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

This document applies to BioHorizons Dental Abutments and Prosthetic components listed below. Every product packaging label contains

a description of the enclosed device.

Devices in Scope

BioHorizons healing caps and abutments

BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG

BioHorizons titanium temporary abutments provided sterile

BioHorizons abutment screws

BioHorizons titanium temporary abutments provided non-sterile

BioHorizons abutment attachments

BioHorizons PEEK temporary abutments

BioHorizons abutment copings

BioHorizons gold abutments

BioHorizons prosthetic screws

BioHorizons plastic abutments

BioHorizons impression components (conventional and digital)

BioHorizons titanium abutments *

BioHorizons analogs and replicas

BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure)

BioHorizons Simple Solution system

BioHorizons detachable abutments for CONELOG

BioHorizons external abutments and prosthetics

BioHorizons Multi-unit abutments

BioHorizons ceramic abutments

* For CAD/CAM titanium blanks and CAD/CAM titanium bases, refer to Custom Abutments Instructions for Use.

DESCRIPTION

BioHorizons prosthetic components are intended for the restoration of BioHorizons dental implants within the specific indications of each

implant system. Refer to the following table for material(s) of implantable abutments:

Implantable Devices

Material (main elements)

BioHorizons healing caps and abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)

BioHorizons titanium temporary abutments provided sterile

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)

BioHorizons titanium temporary abutments provided non-sterile

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)

BioHorizons PEEK temporary abutments

TecaPeek Classix (Polyetheretherketone)

BioHorizons gold abutments

Gold 6019 (Gold, Palladium, Platinum, Iridium)

BioHorizons plastic abutments

Casting material as determined by clinician.

BioHorizons titanium abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium

BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium

BioHorizons detachable abutments for CONELOG

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium

BioHorizons Multi-unit abutments

BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium

BioHorizons abutment screws

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium

BioHorizons Simple Solution system

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium

BioHorizons external abutments

)

( )

( )

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
( )

( )

( )

)

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium

BioHorizons ceramic abutments

ZrO, Y-TZP (Yttria Stabilized Zirconia)

BioHorizons Multi-unit Abutments for CONELOG® and CONELOG ODSecure Abutments are intended for the restoration of CONELOG

dental implants within the specific indications of each implant system.

The label on each prosthetic package contains important product information including whether the prosthetic is supplied sterile or non-

sterile. Prosthetic connection color coding is defined in the following tables:
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Internal Hexed Prosthetic Color Coding Gray Yellow Green Blue

Internal Hexed Prosthetic Size 3.0mm 3.5mm 4.5mm 5.7mm

CONELOG Prosthetic Color Coding Gray Yellow Red Blue

CONELOG Prosthetic Size 3.3mm 3.8mm 4.3mm 5.0mm
INTENDED USE

BioHorizons abutments are intended for the restoration of BioHorizons dental implants in the mandible or maxilla, for single tooth
replacement or for fixed bridgework and dental retention, within the specific indications of each implant system.

BioHorizons abutments for CONELOG are intended for the restoration of CONELOG dental implants in the mandible or maxilla, for single
tooth replacement or for fixed bridgework and dental retention, within the specific indications of each implant system.

BioHorizons abutment accessories are intended for use in conjunction with BioHorizons dental abutments connected to an implanted artificial
root structure in the mandible or maxilla for single tooth replacement or for fixed bridgework and dental retention, within the specific
indications of each implant system.

INDICATIONS FOR USE

BioHorizons Prosthetics are abutments that include healing abutments for contouring tissue and final restorative abutments to support a
prosthesis. The abutments may be used for a single or multiple unit restoration and are compatible for use with BioHorizons Internal and
Tapered Internal implant systems and Zimmer® Dental Screw-Vent® and Tapered Screw-Vent® implants with 3.5mm, 4.5mm and 5.7mm
internal hex-connection mating platform diameters.

BioHorizons Titanium Base Abutments and Laser-Lok Titanium Base Abutments are intended to be used to be used as straight abutments.

The BioHorizons Multi-unit Abutments for CONELOG® are intended to function in the mandible or maxilla to support single and multiple-
unit temporary or definitive restorations on CONELOG dental implants.

CONTRAINDICATIONS

BioHorizons prosthetics should not be used in patients who have contraindicated 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. BioHorizons Multi-unit and Abutment for Screw prosthetics are contraindicated for single tooth replacements.

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 restorative techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinician must evaluate the

appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the patient case at hand.

BioHorizons strongly recommends completion of dental implant courses and strict adherence to the Instructions For Use that accompany
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BioHorizons products. Healing abutments should be hand tightened (10-15 Ncm). Abutment screws must be torqued to 30 Ncm to prevent
screw loosening.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent Implants* Zimmer ScrewVent Implants*
TSVBx TSVHx SVMBx

3.5mm Internal Connection TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

4.5mm Internal Connection TSVTWBxX §¥WE§
TSVWHx
TSV6Bx

5.7mm Internal Connection TSVT6BX N/A
TSV6HXx

*Where variable x = implant length.
Secure Custom Cast Abutments to the supplied polishing protector to protect the implant/abutment interface during laboratory procedures.

Tissue Level Titanium Abutments for Laser Weld should be secured to the working model by torquing the accompanying screw to 30Ncm
prior to laser welding. Secure Laser-Lok abutments onto the Laser-Lok Protective Sleeve to protect Laser-Lok during handling.

BioHorizons Multi-unit Abutment screws must be torqued to 30 Ncm.

The BioHorizons Multi-unit straight and angled abutment screws for CONELOG are packaged with the corresponding abutments and must
be torqued to 20Ncm for intended function.

The BioHorizons Multi-unit Prosthetic Component screws must be torqued to 15Ncm.

BioHorizons Multi-unit Prosthetic Component design parameters are as follows:
o  Minimum post height shall be equal to or greater than 4mm.
e  Reduction of wall thickness is not permitted.
e Angle correction is not permitted. Angled Multi-unit abutments shall be used for angle correction.

BioHorizons Multi-unit Prosthetic Components used with the Multi-unit Abutments for CONELOG are intended to support multiple-unit
temporary or definitive restorations except for the Titanium Coping. The Titanium Coping used with the Multi-unit Abutments for
CONELOG is intended to support single and multiple-unit temporary or definitive restorations.

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

Dental implants can break in function for a number of reasons including overloading due to improper occlusion, metal fatigue, and over-
tightening of the implant during insertion. Potential causes of abutment fracture include, but are not limited to: casting titanium above 2010°F
(1099°C), inadequate implant support when attached to periodontically compromised teeth, non-passive fit of superstructure, overloading
due to improper occlusion, incomplete seating of cemented abutments, and excessive cantilevering of pontics. If any modifications are made
to the implant/abutment interface, the abutment may not properly interface with the implant. The FDA considers the modifier of the
implant/abutment interface a medical device company subject to FDA rules and regulations. Leaving bonding agent or particulate in the
Laser-Lok surface may affect the connective tissue attachment. Use of the LIGHT BLUE abutment screws (packaged with Angled Multi-unit
Abutments) with incompatible abutments may result in abutment and/or abutment screw failure.

Small diameter implants and angled abutments are not recommended for use in the posterior region of the mouth.

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

Devices should not be used in patients with a known allergy or sensitivity to the device material(s).
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BioHorizons Multi-unit Abutments and Multi-unit Abutments for CONELOG require the addition of a coping or cylinder for single and
multiple-unit restorations. The coping or cylinder gingival collar, angulation, and wall thickness shall not be modified. The coping or
cylinder post height shall not be less than 4mm for single-unit restorations.

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) 2017/745 can
be found in the European database for medical devices (Eudamed) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantable Device Basic UDI-DI Number
BioHorizons healing caps and abutments 0847236011 BWETABUT001HS
BioHorizons Titanium Temporary abutments provided sterile 084723601IBWETABUT002HU
BioHorizons Titanium Temporary abutments provided non-sterile 084723601IBWETABUTO03HW
BioHorizons PEEK temporary abutments 084723601IBWETABUT004HY
BioHorizons gold abutments 084723601IBWETABUT005J2
BioHorizons plastic abutments 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons Titanium abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BioHorizons detachable abutments for CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
BioHorizons Multi-unit abutments 08472360IIBWETABUT009JA
BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
BioHorizons abutment screws 0847236011 BWETABUTO10HT
BioHorizons Simple Solution system Not applicable.

BioHorizons external abutments Not applicable.

BioHorizons ceramic abutments 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 results in
injury to the patient.

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

e Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40-T/m);

o Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning

(i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.

Under the scan conditions defined, the implant system is expected to produce a maximum temperature rise of 3.6°C after 15-minutes
of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).
In non-clinical testing, the image artifact caused by the implant system extends approximately 30-mm from this system when imaged
using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Parameter Condition

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

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

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

50f 163


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

Parameter Condition

There are no transmit RF coil restrictions. Accordingly, the
following may be used: body transmit RF coil and all other RF
Transmit RF Coil Information coil combinations (i.e., body RF coil combined with any receive-
only RF coil, transmit/receive head RF cail, transmit/receive
knee RF caoll, 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 of
Limits on Scan Duration continuous RF exposure (i.e., per pulse sequence or back-to-

back sequences/series without breaks).

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

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the device with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. If the device is supplied
sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using accepted sterile technique, remove product
from the package only after the correct size has been determined and the surgical site has been prepared. For non-sterile devices, remove
and discard any shipping material before initial processing. Non-sterile single use devices and devices intended for reuse must be cleaned
and sterilized prior to use. BioHorizons devices have not been validated for automated cleaning. The following cleaning protocol must be
used:

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

N

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

wW

) Thoroughly rinse device under running utility tap water.

~

) Place device in the sterile container filled with the prepared detergent solution and sonicate for two (2) minutes.

(9]

) Thoroughly rinse device under running utility tap water.

(=2}

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

For sterilization of non-sterile devices (not including ceramic prosthetics), place devices in an FDA cleared sterilization bag or wrap, and
run through one of the following qualified sterilization cycles:

Sterilization Cycles
Reference: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-01
Part C:2016
Type: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
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Exposure Time and 30 minutes at 15 minutes at 4 minutes at 3 minutes at
Temperature: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

For non-sterile ceramic prosthetics, dry heat sterilize at 170°C (338°F) for sixty (60) minutes.

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

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

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

Symbol Description

Caution.

Electronic instructions for use.

Manufacturer.

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

Reference/ article number.

Lot/ batch number.

Unigue Device Identifier.

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

Use-by-date.

STERILE

Sterile by gamma irradiation.

-l

Date of manufacture.

7 of 163




Symbol

Symbol Description

Rx Only

Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and use by, or on the order of, a
dentist or physician.

EC

REP

European Union Authorized Representative.

S

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.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is a registered
trademark of Metoxit AG. CONELOG® is registered trademark of Camlog Biotechnologies GmbH.
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Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

Este documento se aplica a los componentes protésicos y a los pilares dentales BioHorizons enumerados a continuacion. Cada etiqueta
del envase del producto contiene una descripcion del dispositivo adjunto.

Dispositivos incluidos
Cierres y pilares de cicatrizacion BioHorizons Pilares multiunidades BioHorizons para CONELOG
Los pilares temporales de titanio BioHorizons se suministran estériles Tornillos de pilar BioHorizons
Los pilares temporales de titanio BioHorizons no se suministran estériles | Aditamentos para pilares BioHorizons
Pilares temporales de PEEK BioHorizons Cofias para pilares BioHorizons
Pilares de oro BioHorizons Tornillos protésicos BioHorizons
Pilares de plastico BioHorizons Componentes de impresion BioHorizons (convencionales
y digitales)
Pilares de titanio BioHorizons * Anélogos y réplicas de BioHorizons
Pilares desmontables BioHorizons (p. ej., ODSecure) Sistema BioHorizons Simple Solution
Pilares desmontables BioHorizons para CONELOG Pilares externos y protesis BioHorizons
Pilares multiunidades BioHorizons Pilares de ceramica BioHorizons

* Para las piezas en bruto de titanio CAD/CAM y las bases de titanio CAD/CAM, consulte las instrucciones de uso de los pilares
personalizados.

DESCRIPCION
Los componentes protésicos BioHorizons estan disefiados para la restauracion de implantes dentales BioHorizons con las indicaciones
especificas de cada sistema de implante. Consulte la siguiente tabla para ver los materiales de los pilares implantables:

Dispositivos implantables Material (elementos principales)
Cierres y pilares de cicatrizacion BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Los pilares temporales de titanio BioHorizons se suministran estériles Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Los pilares temporales de titanio BioHorizons no se suministran esteriles | Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Pilares temporales de PEEK BioHorizons TecaPeek Classix (polieteretercetona)

Pilares de oro BioHorizons Oro 6019 (oro, paladio, platino e iridio)

Pilares de plastico BioHorizons Material de fundicién determinado por el médico.
Pilares de titanio BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Pilares desmontables BioHorizons (p. €]., ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Pilares desmontables BioHorizons para CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Pilares multiunidades BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Pilares multiunidades BioHorizons para CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Tornillos de pilar BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Sistema BioHorizons Simple Solution Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Pilares externos BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Pilares de ceramica BioHorizons ZrO2Y-TZP (circonio estabilizado con itria)

Los pilares multiunidades BioHorizons para pilares CONELOG® y CONELOG ODSecure estan disefiados para la restauracion de
implantes dentales CONELOG con las indicaciones especificas de cada sistema de implante.

La etiqueta de cada envase protésico contiene informacién importante sobre el producto, lo que incluye si la prétesis se suministra
estéril o no estéril. La codificacién por colores de las conexiones protésicas se define en las siguientes tablas:
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Codificacion por colores de las prétesis Gris Amarillo Verde Azl
internas hexagonales

Tamaiio de las proétesis internas 3.0 mm 35 mm 45mm 57 mm
hexagonales

Codificacion por colores de las protesis . , .

CONELOG Gris Amarillo Rojo Azul
Tamaiio de las protesis CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

USO PREVISTO
Los pilares BioHorizons estan disefiados para la restauracion de implantes dentales BioHorizons en la mandibula o el maxilar, para el
reemplazo de un solo diente o para puentes fijos y retencion dental, dentro de las indicaciones especificas de cada sistema de implantes.

Los pilares BioHorizons para CONELOG estan disefiados para la restauracion de implantes dentales CONELOG en la mandibula o el
maxilar, para el reemplazo de un solo diente o para puentes fijos y retencion dental, dentro de las indicaciones especificas de cada sistema
de implantes.

Los accesorios para pilares BioHorizons estan disefiados para ser utilizados junto con pilares dentales BioHorizons conectados a una
estructura radicular artificial implantada en la mandibula o el maxilar para el reemplazo de un solo diente o para puentes fijos y retencién
dental, dentro de las indicaciones especificas de cada sistema de implantes.

INDICACIONES DE USO

Las prétesis BioHorizons son pilares que incluyen pilares de cicatrizacion para delimitar el tejido y pilares de restauracién final para sostener
una protesis. Los pilares pueden utilizarse para restauraciones Unicas o multiples y son compatibles con los sistemas de implantes internos
y cénicos internos de BioHorizons y con los implantes dentales Screw-Vent® y Tapered Screw-Vent® de Zimmer® con didmetros de
plataforma de conexion hexagonal interna de 3,5 mm, 4,5 mmy 5,7 mm.

Los pilares base de titanio BioHorizons y los pilares base de titanio Laser-Lok estan pensados para ser utilizados como pilares rectos.

Los pilares multiunidades BioHorizons para CONELOG® estan disefiados para funcionar en la mandibula o el maxilar para soportar la
restauracion temporal o definitiva de una y varias unidades en los implantes dentales CONELOG.

CONTRAINDICACIONES

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

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 quiréfanos de cirugia
maxilofacial, asi como laboratorios para procesos dentales. El uso de estos productos requiere conocimientos especializados y experiencia
en implantologia. Los sistemas de implantes de BioHorizons estan marcados y etiquetados como dispositivo médico (MD) y se emplean
solo por prescripcién facultativa.

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccion de los procedimientos quirurgicos y las técnicas de restauracion adecuadas es responsabilidad del profesional médico. Cada

profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacion médica personal y su
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experiencia segun la aplicacion en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda firmemente la realizacion de cursos de implantes
dentales y el cumplimiento estricto de las instrucciones de uso que acompafian a los productos BioHorizons. Los pilares de cicatrizacion
deben apretarse a mano (10-15 Ncm). Se debe aplicar un momento de torsién de 30 Ncm a los tornillos del pilar para evitar que se aflojen.

Plataforma Implantes Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantes Zimmer ScrewVent*
Conexioén interna de 3,5 mm TSVBx TSVHx SVMBx
TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
Conexion interna de 4,5 mm ngv% SVWBX
X SVWHx
TSVWHx
Conexion interna de 5,7 mm TSV6Bx
TSVT6Bx N/A
TSV6Hx

* Donde la variable x = longitud del implante.

Fije los pilares de fundicién personalizados al protector de pulido incluido para proteger la interfaz del implante/pilar durante los
procedimientos de laboratorio.

Los pilares de titanio a nivel de tejido para soldadura laser deben fijarse al modelo de trabajo apretando el tornillo de acompafiamiento a
30 Ncm antes de la soldadura laser. Fije los pilares Laser-Lok en la funda protectora Laser-Lok para proteger al Laser-Lok durante su
manipulacion.

A los tornillos de los pilares multiunidades BioHorizons se les debe aplicar un par de torsion de hasta 30 Ncm.

Los tornillos rectos y angulados de los pilares multiunidades BioHorizons para CONELOG vienen embalados con los pilares
correspondientes y se les debe aplicar un par de torsién a 20 Ncm segun la funcién prevista.

A los tornillos de los pilares multiunidades BioHorizons se les debe aplicar un par de torsion de hasta 15 Ncm.

Los pardmetros de disefio de los componentes protésicos de multiunidades BioHorizons son los siguientes:
e Laaltura minima del perno debe ser igual o superior a 4 mm.
o No se permite la reduccidn del grosor de la pared.
o No se permite la correccion del angulo. Para la correccion del angulo deben utilizarse pilares multiunidades angulados.

Los componentes protésicos multiunidades BioHorizons utilizados con los pilares multiunidades para CONELOG estan disefiados para
su uso como soporte en la restauracion temporal o definitiva de multiunidades, excepto para cofias de titanio. Las cofias de titanio
utilizadas con los pilares multiunidades para CONELOG estan disefiadas para soportar la restauracion temporal o definitiva de una y
varias unidades.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Los implantes dentales pueden dejar de funcionar por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una oclusién inadecuada, la fatiga
del metal y el apretado excesivo del implante durante la insercion. Las causas potenciales de la fractura del pilar incluyen, entre otras, las
siguientes: fundicion del titanio por encima de 1099 °C (2010 °F), soporte inadecuado del implante cuando se fija a dientes con compromiso
periodontal, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una oclusién incorrecta, asiento incompleto de los pilares
cementados y voladizo excesivo de los ponticos. Si se realiza alguna modificacion en la interfaz implante/pilar, es posible que el pilar no
conecte correctamente con el implante. La Administracién de Medicamentos y Alimentos de EE. UU. (Food and Drug Administration, FDA)
considera al modificador de la interfaz implante/pilar como una empresa de productos sanitarios sujeta a las normas y regulaciones de la
FDA. Si deja un agente de union o particulas en la superficie Laser-Lok, el aditamento del tejido conjuntivo puede verse afectado. Usar
tornillos de pilar AZUL CLARO (incorporados con los pilares angulados multiunidades) con pilares incompatibles puede provocar que falle
el tornillo del pilar o el mismo pilar.

No se recomienda el uso de implantes de diametro pequefio y pilares angulados en la region posterior de la boca.
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Las protesis solo pueden usarse en un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacidn cruzada entre pacientes, no se debe tratar
de reutilizar. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por el intento de reutilizar o reesterilizar productos entre pacientes.

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

Los pilares multiunidades BioHorizons y los pilares multiunidades para CONELOG requieren la incorporacion de una cofia o un cilindro
para las restauraciones de una y varias unidades. La cofia o el cilindro del collar gingival, la angulacion y el grosor de la pared no deben
modificarse. La altura del perno del cilindro o de la cofia no debe ser inferior a 4 mm para restauraciones de una sola unidad.

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

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

Dispositivo implantable Nro. basico de Id. unico de
Cierres y pilares de cicatrizacion BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
Los pilares temporales de titanio BioHorizons se suministran 084723601IBWETABUT002HU
estériles

Los pilares temporales de titanio BioHorizons no se suministran 084723601IBWETABUTO03HW
estériles

Pilares temporales de PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUT004HY
Pilares de oro BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
Pilares de plastico BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
Pilares de titanio BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares desmontables BioHorizons (p. ej., ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Pilares desmontables BioHorizons para CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
Pilares multiunidades BioHorizons 0847236011 BWETABUTO009JA
Pilares multiunidades BioHorizons para CONELOG 084723601IBWETABUT011HV
Tornillos de pilar BioHorizons 0847236011 BWETABUTO10HT
Sistema BioHorizons Simple Solution No aplicable.

Pilares externos BioHorizons No aplicable.

Pilares de cerdmica 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.

o  Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T solamente;
o  Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);
o Tasa de absorcién especifica (specific absorption rate, SAR) de RM maxima 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 exploracion 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).
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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) 15Ty30T

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

gauss/cm)

Tipo de excitacién de RF Polarizacion circular (PC) (es decir, transmisidn en cuadratura)

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

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

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

de impulsos 0 secuencias/series continuas sin interrupciones).
La presencia de este sistema de implante produce un artefacto
en la imagen. Por lo tanto, elija con cuidado los parametros de
la secuencia de impulsos si el sistema de implante esta situado
en el &rea de interés.

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.

Artefactos en las imagenes de RM

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie. Si el dispositivo
se suministra esterilizado, 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 tamario correcto y de haber preparado el lecho quirdrgico.
En el caso de dispositivos sin esterilizar, retire y deseche los materiales del embalaje antes del procesamiento inicial. Los dispositivos no
estériles de un solo uso y los dispositivos destinados a la reutilizacién deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Los dispositivos
BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada. Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

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

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

3) Enjuague bien el dispositivo bajo el agua corriente del grifo.
4) Coloque el dispositivo en el contenedor estéril lleno con la solucion de detergente preparada y sumérjalo en bafio ultrasénico
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durante dos (2) minutos.

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

6) Rocie el dispositivo con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %.

7)  Seque el dispositivo con un pafio limpio y sin pelusas.

Para la esterilizacion de dispositivos no estériles (a excepcion de las protesis ceramicas), coloque el dispositivo en una bolsa o envoltorio

de esterilizacion aprobado por la FDA y realice uno de los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacion
HTM 01-01 Parte
Referencia: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 C:2016 (Reino
Unido)
e Vapor por Vapor por . .
Tipo: gravedad gravedad Vapor de prevacio | Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
y temperatura: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
I Gl se (.:ad? 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
minimo:

Para protesis de cerdmica no estériles, esterilice con calor seco a 170 °C (338 °F) durante sesenta (60) minutos.

Se recomienda incluir un periodo de enfriamiento de 30 minutos antes de retirar los dispositivos de la bolsa o el envoltorio de

esterilizacion.

Los dispositivos 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 es solo como referencia. Consulte la etiqueta del envase del producto para ver los
simbolos correspondientes.

Simbolo

| Descripcion del simbolo

Precaucion.

Instrucciones electronicas de uso.

L&k

Fabricante.

q

Los productos de BioHorizons que tengan el marcado de Conformidad Europea (CE) cumplen los
requisitos de la Directiva de Productos Sanitarios (93/42/ECC) de acuerdo con la Directiva 2007/47/EC
o el Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745. El marcado CE solo es vélido 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.
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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 dispositivos
Rx Only 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.

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior.

Sistema de barrera estéril sencillo.

Inicio.

MR Conditional

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

UK | RP

Persona responsable en el Reino Unido.

Zimmer®, Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent® son marcas comerciales registradas de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® es una marca
comercial registrada de Metoxit AG. CONELOG® es una marca comercial registrada de Camlog Biotechnologies GmbH.
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HaCTOFILLlVIVI AOKYMEHT 3aMeHAET BCe npeabiayline peaakunn. A3blkom OopurnHana aBnaeTca aHrMUACKMA.

[aHHbIN AOKYMEHT OTHOCUTCA K NEPEevYUCNEHHbIM HWXe 3y6HbIM abatmeHTam u opTonean4eckuM KOMMNOHEHTaM BioHorizons. Ha
ITUKETKE Kaxgon ynakoBKW U3aenua npeacrasneHo onicaHne ynakoBaHHOro B Hee U3aenua.

PaccmatpuBaemble nsgenus

3axusnstowme konnayku n abatmeHTel BioHorizons AbaTtmenTbl Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG
TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbl BioHorizons, noctasnsemble | BuHTtbl abatmeHToB BioHorizons
CTepUbHbIMY

TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbl BioHorizons, noctasnsemble | ATTaumeHTbl abaTmeHToB BioHorizons
HECTepUNbHLIMU

BpemeHHble abatmeHTbl 13 MO3K BioHorizons Konnauku abatmeHToB BioHorizons

3onotble abaTmeHTbI BioHorizons BuHTbI npoTe3os BioHorizons

lMnactmaccoBble abaTmeHThl BioHorizons OTTUCKHbIE KOMMOHEHTLI BioHorizons (ans ctaHaapTHOro 1
U1chpoBOro METOAO0B)

TutaHoBble abatmeHThI BioHorizons * Ananoru v pennuku BioHorizons

CvemHble abatmeHTbl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure) Cucrema Simple Solution ot BioHorizons

CvemHble abatmeHTsl BioHorizons gnsg CONELOG BHewwHwne abatmeHThI 1 npoTessl BioHorizons

AbatmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons Kepamwnyeckue abatmeHTbl BioHorizons

* CBefeHus o TTaHoBbIx 3arotoBkax CAD/CAM u TutaHoBbIX ocHoBaHusix CAD/CAM cm. B VIHCTPyKLuM NO NpUMeHeHNo abaTMeHToB
C MHAMBWAYaNU3NPYEMOIN KOHCTPYKLMEN.

OMUCAHUE
Optoneauyeckne KOMMOHEHTbI BioHorizons npegHasHaueHbl 4N BOCCTAHOBNEHMs 3y6HbIX MmnnaHTatoB BioHorizons B npepenax
KOHKPETHbIX MOKa3aHWI KaXaon CUCTEMbl MNnaHTaToB. MaTtepuan(-bl) UMnnaHTMpyeMbix abaTMEHTOB CM. B criedyloLen Tabnuue:

UmnnaHTupyemble nsgenus Matepunan (oCHOBHbIE 3neMeHTbI)
3axuenatoLme konnadku n abatmeHTsl BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHuia, BaHaguin)
TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbl BioHorizons, noctaensemble| Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, antoMuHuit, BaHaani)
CTEepUIbHBIMY
TutaHoBble BpeMeHHble abaTMeHTbl BioHorizons, noctaensemslie| Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, antoMuHuit, BaHagui)
HEeCTEPUIbHbIMM

BpemeHHble abatmeHTbl 13 MO3K BioHorizons TecaPeek Classix (nonuagupacmpkeToH)

3onoTble abatmeHTbl BioHorizons 3onoto 6019 (30r0T0, Nannaguit, NnaTuHa, MPUanN)
NnactmaccoBble abatmeHTbl BioHorizons Matepuan 45 OTNMBKK B COOTBETCTBUM C yKasaHUsAMUW Bpaya.
TuTaHoBble abaTmeHTbI BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHuia, BaHagui)
CpemHble abaTtmeHTsl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure) Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antomMuHuiA, BaHagui)
CbemHble abatmeHThl BioHorizons ans CONELOG Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHni, BaHaguin)
AbaTtmenTb! Multi-unit ot BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHni, BaHaguin)
AbaTtmenTbl Multi-unit ot BioHorizons ana CONELOG Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHui, BaHaguin)

BuHTbl abatmeHTOB BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHni, BaHaguin)
Cuctema Simple Solution ot BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHni, BaHaguin)
BHeluHne abatmenThl BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHuia, BaHaguin)
Kepamuueckue abatmeHTsl BioHorizons ZrO (ZrO)?Y-TZP (cTabunuanpoBaHHbI UTTPUEM LIMPKOHUIA)

AbatmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons ans abatmentos CONELOG® n CONELOG ODSecure npegHasHaueHb! 415 BOCCTAHOBIEHUS
3y6HbIx umnnantatoB CONELOG B npeaenax KOHKPETHbIX MOKa3aHMI Kakaon CUCTEMbI MMMaHTATOB.
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Ha aTukeTKe kaxaon ynakoBKM OPTONEANYECKOr0 KOMMOHEHTA yKkasaHa BaxHast MHopmauums 06 1agenuum, B TOM YucCre O TOM,
MOCTaBMSETCS N1 NPOTE3 CTEPUIBHBIM UMK HECTEPUNBHLIM. LIBETOBaS KOAMPOBKA COEAMHEHWI NPOTE3a ONpeseneHa B CreayoLmx
Tabnuyax:

BT RO R U Cepblit Kentblit 3eneHblit CuHuiA

BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHUKOM

Pasmep npoTesa ¢ BHyTpeHHUM 3.0 Mm 3.5 MM 45 mm 5.7 mm

LWECTUrPaHHUKOM

LiseToBas kogupoBka npoteza CONELOG Cepbiit Kentbii KpacHbin CuHuia

Pasmep npotesa CONELOG 3,3 MM 3,8 Mm 4.3 MM 5,0 MM
HA3HAYEHUE

AbatmeHTbl BioHorizons npegHasHa4eHbl Anst BOCCTAHOBNEHMS 3y6HbIX MMNaHTaToB BioHorizons B HKHEN Unu BEPXHEN YenocTy,
ANs MPOTEe3NpPOBaHNs 0OHOTO 3yba MMM YCTAHOBKM HECHEMHOM MOCTOBWMAHOM KOHCTPYKUMM W dukcaumm 3y60B B COOTBETCTBUN C
KOHKPETHbIMW MOKA3aHWAMM K UCNOMNb30BAHWUIO KaXKA0N UMMMAHTALMOHHON CUCTEMBI.

AbatmeHTbl BioHorizons ans umnnantaumonHon cuctembl CONELOG npegHasHaueHbl Ansi BOCCTAHOBNEHUs 3yBOHbIX MMNNaHTaToB
CONELOG B HikHe nim BepxHe YenCTu, Ansg NpoTe3npoBaHnst OQHOro 3yba nnn yCTaHOBKM HECHEMHOWN MOCTOBUIHON KOHCTPYKLMM
1 cukcaLm 3y60B B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMW NOKA3aHWAMM K MCMOMb30BAHMI0 KaXKA0A MMNAHTALMOHHOM CUCTEMBI.

BcrnomorateneHble NpuHaanexHocTu ans abatmeHToB BioHorizons npegHasHauveHbl Anst UCNOMNb30BaHMA BMECTe ¢ abaTMeHTamu
BioHorizons, koTopble cOeanHEHbI CO WTU(TaMKU, UMNMAHTUPOBAHHBLIMM B HIKHIOK UM BEPXHIOKO YENOCTL B paMKax NpoTesnpoBaHus
0[HOro 3yba Unu yCTaHOBKW HECLEMHOI MOCTOBWAHOW KOHCTPYKLMW U doukcaLmmn 3y60B B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMM MOKa3aHWAMM
K MCMONb30BaHI0 KaXO0M UMNIAHTALMOHHON CUCTEMBI.

NOKA3AHWUA K MPUMEHEHUIO

MpoTesbl BioHorizons — 310 abaTMeHThI, KOTOpble BKIIOYAKT B cebs 3axuBnstoLme abaTMeHTbl AN KOHUIypypoBaHUst TKaHu U
OKOHYaTenNbHble PecTaBpaLMOHHbIe abaTMeHThI AN NOAAEPXKM NpoTe3a. ABaTMEHTbI MOTYT BbITb UCNOMb30BaHbI 471 0OAHOGNOKOBOW
U MynbTUBIOKOBOIM pecTaBpaLmMii 1 COBMECTUMBI C cucTemammn umnnaHTatoB Internal u Tapered Internal ot BioHorizons, a Takxke
Zimmer® Dental Screw-Vent® n Tapered Screw-Vent® ¢ BHYTPEHHUM LIECTUIPaHHBIM KPEMMEHWEM COEANHUTENbHBIX NNaThopMm
avameTpamm 3,5 mm, 4,5 MM 1 5,7 Mwm.

AbaTmMeHTbI ¢ TUTAHOBLIM OCHOBaHMeM Titanium Base BioHorizons v Titanium Base Laser-Lok npeaHasHaueHbl Ansg ucnonb3oBaHus B
KayecTBe NpsmMbix abaTMeHTOB.

AbatmenTbl Multi-unit BioHorizons ans CONELOG® npeaHa3HayeHbl A1l YCTAHOBKM B HYKHEN I BEPXHEI YENOCTY ANS NOAAEPXKKN
OfHO- UM MHOTOBOKOBbIX BPEMEHHBIX UK NOCTOSHHBIX pecTaBpaLmii 3yGHbix umnnaHTatos CONELOG.

NPOTUBOMOKA3AHUA

OpToneaunyeckue KOMMOHeHTbI BioHorizons He JOMKHbI MCMOMNb30BATLCS Y MALMEHTOB, UMEHOLLMX CUCTEMHbIE UK HEKOHTPOMPYEMble
MeCTHble 3aboneBaHns, a Takke COCTOSHWS, KOTOPbIE MOrYT pacLeHUBaTbCs Kak MPOTUBOMOKA3aHWs, Hanpumep naTonornyeckue
M3MEHEHMNS KNETOYHOTO COCTaBa KpoBW, AnabeT, rnepTupeos, MHGEKLUMOHHbIe 3aboneBaHmMs UM 3noKka4ecTBEHHbIE HOBOOOpa3oBaHus
POTOBOW MOMOCTW, MOYEYHAst HEOOCTAaTOMHOCTb, HEKOHTPONMpYeMas runepTeH3unsi, 3aboneBaHusi NeYeHu, Nnenkos, Taxenas dopma
3aboneBaHus CepaevHO-COCYANCTON CUCTEMBI, renaTuT, UMMyHoaeduumT, BepemeHHOCTb, anddy3Hble BONesHn CoeamHUTENbHON 1
KOCTHOW TkaHW. OTHOCWUTENbHblE MPOTMBOMOKA3aHWSI MOrYT BKMOYATb TakMe MPUMBbIYKW, Kak noTpebneHne TabauHbIX W3genun,
ynotpebneHne ankorons, HeAOCTaTOuHas rUrveHa nonocTu pTa, Bpykcnam, KycaHue Horren, 0Brpbli3aHne kapaHaallei U HenpaBuIbHOe
pacrnornoxeHre s3blka B POTOBOWA MOMIOCTW, B 3aBMCUMOCTM OT CTEMEHU TSHKECTU MpUBbIYKA. Mcnonb3oBaHue MynbTUOMOKOBbIX
OpTONEANYECKMX KOMMOHEHTOB M BUHTOB abaTtmeHTa BioHorizons npoTuBonokasaHo Npu M3roTOBNEHUN OQUHOYHBIX KOPOHOK.
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KATEFOPUX NALUMEHTOB
3ybHble MMMMaHTaLMOHHbIE cucTeMbl BioHorizons ycTaHaBnMBatoTCs Y B3pOCMbIX NAUMEHTOB CO CGHOPMUPOBABLUMMCS CKENETOM,
MNOSTHON UI YaCTUYHOW afeHTUENR, NPX OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX MPOTUBOMOKa3aHMIA.

LIENEBBIE NOJIb3OBATENU

/IMnnaHTaumnoHHble cucTeMbl KomnaHuu BioHorizons npegHasHaveHbl WCKMIOUMTENBHO ANS UCMOMb30BaHUs MULEH3MPOBAHHbLIMM
MeAMLMHCKAMU paBoTHUKaMW. B YacTHOCTI, MMNaHTaLMOHHbIE CUCTEMbI KOMMaHWKM BioHorizons npegHasHaveHb! Ans ucnonb3oBaHus
KBanMULMPOBaHHbIMKM  CTOMATOmNOramMn, Xupypramum W 3yOHbIMW TEXHUKaMW Ans NPOBEAEHUS XWUPYPryeckux npoueayp B
CTOMATONOMMYeCcKUX KabuHeTax, KIWHMKAX YentoCTHO-NULEBOW XMPYpruM, a Takke ANS WM3rOTOBMNEHUS W3AEnUA U NpoTe3oB B
cromaronornyeckux nabopartopusix. [pumeHeHne 3aTux cuctem TpebyeT cneunanuanpoBaHHbIX 3HaHWA W oOnbiTa B 0obnacTy
UMNAAHTaLMOHHON CTOMAaTONOrMW. B COOTBETCTBUM C MapPKUPOBKOHA M UHCTPYKLUMAMM MO NPUMEHEHWIO, UMNMAHTALMOHHbIE CUCTEMBI
BioHorizons knaccudmumpytotes kak meguumHekue yerpoinctea (MY) u ycTaHaBNMBaKOTCS TOMBKO NO HA3HAYEHWO NIULEH3MPOBAHHOIO
MeapaboTHuKa.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Bbibop noaxoasLLero Xxupypryeckoro BMeLaTenbCcTBa M TEXHUKWA pecTaBpauyi OCyLLeCcTBAseTCs BpadoM. Kaxabin Bpay LOMKEH
OLEeHMBaTL LienecoobpasHoCTb UCMOMNb3yeMON NpoLedypbl HA OCHOBAHWMM NNYHOM MEOUUMHCKOM MOATOTOBKM M OMbiTa, C Y4ETOM
0COBEHHOCTEN Cryyast KOHKPETHOro nauueHta. Komnanus BioHorizons HacTosTenbHO pekoMEeHAYEeT NPOUTU Kypcbl NO AEHTanbHOMN
WMMAAHTONOMMU U CTPOro CriefoBaTh WHCTPYKLMSM MO NPUMEHEHMIO, NpeaocTaBnsemMblM ¢ usgenuamu BioHorizons. dopmupoBaTtenb
AECHbI 3aTArMBaETCs BPYYHYO (C MomeHTOM 10-15 H-cm). BuHTel abaTMeHTOB He06x0aumo 3atarveatb ¢ MOMeHTOM 30 H-cM, YTobbl
npeaoTBPaTUTL pacluaTtbiBaHue.

Mnatdopma MM""aHTan [l allepared WmnnanTatbl Zimmer ScrewVent *
ScrewVent
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 MM BHYTPeHHee coeanHeHne TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx
4,5 MM BHyTpPEHHEE COeaMHEHME TSVTWBx 2¥w5§
TSVWHXx
TSV6Bx
5,7 MM BHYTPEHHee coeanHeHune TSVT6Bx H/M
TSV6Hx

* 'ne nepemMeHHas X = Ha UMnnaHTaTa.

MpukpenuTe nHaMBMAYanbHble NUTbie abatmeHTbl Custom Cast k NoNMPOBOYHOMY NPOTEKTOPY, KOTOPLIA NOCTABNSETCS B KOMMIEKTE,
4TODbI 3aLUMTUTL NOBEPXHOCTL KOHTaKTa UMMNaHTaTa/abaTmeHTa BO Bpemst abopaTopHbIX Npoueayp.

TutaHoBble abaTMEHTHI YPOBHSA TKaHW AN TAa3epHON CBApKW OOMKHbI ObiTh 3akpenneHbl Ha paboyelt Moaenu nyTem 3akpyumBaHus
COMyTCTBYIOLLEro BUHTa ¢ MoMeHTOM 0 30 H-cM 40 nasepHom ceapku. 3akpennante abatMeHTbl Laser-Lok Ha 3aliuTHOM runb3e Laser-
Lok ans 3awmtbl cucTembl Laser-Lok Bo Bpems obpalleHns ¢ usgenmem.

KpyTsLLMn MOMEHT npy 3aKkpy4mnBaHum BUHTOB abatmeHToB Multi-unit oT BioHorizons gomxeH coctaensts 4o 30 H-cm.
Mpsmble 1 yrnosble BUHTLI abatMeHToB Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG ynakoBaHbl ¢ COOTBETCTBYHOLLMMM abaTMeHTaMMu.

[ns ucnonb3oBaHUs No HasHAYEeHWIO KpYTALLMIA MOMEHT BUHTOB JOMKeH coctaBnsATb 20 H-cwm.

KpyTSLLMIA MOMEHT BUHTOB 115 OpTONEeau4eckoro kKomnoHeHTa BioHorizons Multi-unit somxeH coctaenaTb 15 H-cwm.
[MapameTpbl KOHCTPYKLMM OPTONEAMYECKMX KOMMNOHEHTOB BioHorizons Multi-unit ykasaHbl Huxe.

e  MuHMmanbHas BbICOTa NOCHE NPUMEHEHUS AOIKHA COCTaBNATL HE MeHee 4 MM.
e He gonyckaeTcs yMEeHbLLEHWE TOMLLMHbI CTEHOK.
o He ponyckaetcs yrnoasi koppekuus. [Ins yrnoBoi Koppekuun yrna crnegyeT uenonb3osatb yriossle abatMenTsl Multi-unit.

Oprtoneauyeckine komnoHeHTbl Multi-unit oT BioHorizons, ucnons3yemblie ¢ abatmextamu Multi-unit gns CONELOG, npeaHasHayeHb!
ANS NOAAEPKKN MHOTOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHBIX UMW NOCTOSIHHbIX PeCTaBpaLuii, 3a UCKMKYEHNEM TUTAHOBOW OCHOBbI KOPOHKM.
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TuTtaHoBas OCHOBa KOPOHKY, ucnonbayemas ¢ abatmeHntamm Multi-unit ans CONELOG, npeaHasHadeHa 415 noaaepKku O4HO- 1
MHOMOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHbIX Ui NOCTOSHHBIX pecTaBpaLyi.

NPEOYNPEXOEHWUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

CyxaeHve neyaLLero Bpaya OTHOCUTENbHO MHAMBUAYaNbHbIX MOKa3aHWN ANs NauueHTa BCeraa BaxHee pekoMeHAaLui, CoaepKaLumxcs
B NMtoObIX MHCTPYKUMSX No npumeHenuio BioHorizons (IFU). Jlevawme Bpaun HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a NMOHWMaHWE MPaBWUSIBHOTO
TEXHWUYECKOrO NMPUMEHEHUS OpPTONEANYECKUX KOMMOHEHTOB BioHorizons.

3ybHble MMNnaHTaTbl MOTYT CROMaTbCs NPKU PYHKLMOHANBHOW Harpy3ke Mo psgy NPUYMH, BKIKOYAs YPE3MEpHy Harpysky u3-3a
HernpaBWIbHON OKKMIO3WHK, YCTanocTb MeTanna u Ype3mMepHoe 3aTarmaHue UMNaHTaTa npu ycraHoBke. K noTeHumansHbIM npuyuHam
BO3HMKHOBEHMWS TPELUMH Ha abaTMeHTe MOMMMO MpOYero OTHOCATCS: OTNMBKA TuTaHa npu Temnepatype Bbiwe 1099 °C (2010 °F);
HernpasuWmbHas onopa UMNaHTaTa Npu coeanHeHun ¢ 3ybamu, UMeLLMMK NepUoAOHTaNbHbIE NOBPEXAEHMUS; HENaccuBHas nocagka
BEPXHEN YacTu KOHCTPYKUMM, Ype3MepHast Harpyska u3-3a HenpaBWNbHOW OKKIHO3WUK, HErorHas nocagka CKPenneHHbIX LeMEHTOM
abaTMEeHTOB 1 Ype3MepHbI BbIHOC MPOMEXYTOYHOW 4acTh MOCTOBWAHOrO npotesa. Moaudukauus coeguHeHus WMnnaHTata u
abaTMeHTa MOXeT MpUBECTW K HEMPaBWUIIbHOMY KpenneHnto abaTMeHTa K UMMnaHTaTy. YnpaBneHue no KOHTPOMo Haj MULLEBLIMM
npogyKTamu 1 nekapcteeHHbIMK cpegctBamu (FDA) paccmaTpuBaeT UL, BbINOMHSAOLLEE MOAUGUKALMIO COEQNHEHUS UMMNIaHTaTa Y
abaTMeHTa, B Ka4yecTBe NMPOM3BOAMTENS U3OENWUA MEOWULMHCKOTO HasHayeHWs, noguuHsiowerocs npasunam u tpebosaHuam FDA.
OcTaBreHune LEMEHTUPYIOLLEr0 MaTtepuana WnW YacTWubl Ha noBepxHOCTW Laser-Lok MOXeT ckasaTbCsl Ha MpUKpenneHuu
coeanHuTenbHol TkaHu. Vcnonb3oBanue [OJTYEbIX BUHTOB abaTMeHTOB (ynakOBaHHLIX BMECTE C YrMOBbIMW MYIbTUOIOKOBbLIMYA
abatmeHtamu Angled Multi-unit) ¢ HecoBmecTUMbIMI abaTMEHTaMK MOXET NPUBECTU K NONOMKe abaTMeHTa 1 (Mnu) BuHTa abaTMeHTa.

He pexomeHzyeTcs UCronb3oBaTh MMMNAHTaTbl Maroro AuameTpa v yrnoeble abaTMeHTbl B 3aaHei 06nacTv poToBoM NOMOCTY.

OpTOI'Ie,D,VI‘-leCKVIe KOMNOHEHTbl npefHa3Ha4eHbl Anda WCNoNnb30oBaHWA TOMbKO Yy OAHOrO nauueHTa. [ns npeaoTspalleHns pucka
NepeKkpecTHOro 3apaxeHna 3anpeLlaeTca ux NnoBTOPHOE NpUMEHEHNE. Komnanusi BioHorizons He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a NonbITKY
NOBTOPHOI0 UCMNONb30BaHNA UK l'IOBTOpHOI7I cTepunusaunn ona ncnonb3oBaHNA y HECKONbKMX NaLNEHTOB.

3pnenve He cnenyet ncnonb3osaTb NauneHTam ¢ U3BECTHOM anneprme|7| M 4yBCTBUTENBHOCTbIO K MaTepuanam u3nenus.

[nsa abatmenToB Multi-unit ot BioHorizons n abatmenTos Multi-unit ans CONELOG tpefyeTcs 0CHOBa KOPOHKM UM LMAMHAP ANs
OLHO- 1 MHOTOKOMMOHEHTHOW pecTaBpauuit. He cneayeT 3MeHATb MaHXETY AECHbI, aHTyNALMI0 U TONLMHY CTEHKN OCHOBbI KOPOHKM
UK Uununapa. BeicoTa konnadka unu LnuHapa nocne npuMeHeHns Ans ogHoBM0uHbIX pecTaBpaLin SOmkHa ObiTb HE MeHee 4 MM.

JononH1TenNbHYI0 TEXHUYECKYHO MHGOPMALWI0 MOXHO MOSTyYnNTh, OTNPAaBKB 3anpoc B kKoMnaHuio BioHorizons, unu Haint u (unm)
3arpyauTb Ha canTe www.biohorizons.com. Eciv y Bac BO3HUKHYT BONPOCHI B OTHOLUEHWW OMPeAeneHHbIX MHCTPYKLWA MO
npUMeHeHmio, obpaTutech B 0TAEN 0BCNYXMBAHMS KNMEHTOB MK K MECTHOMY NpeacTaBuTento komnaHuu BioHorizons. O niobom
Cepbe3HOM NPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C YCTPOCTBOM, CrieayeT coobLiaTk MPON3BOANTENIO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy
rocygapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoauTCs Bpay v (Unn) naumeHT.

CeogHast uHhopmaums o 6e30macHOCTU W KIMHWYECKUX XapakTepuctukax (SSCP) umnnaHTupyembix U3AENUA B COOTBETCTBUW CO
cratben 32 Pernamenta (EC) 2017/745 HaxopuTcs B EBponeickomn 6a3e gaHHbIX N0 MeauumHekum ycTponcteam (Eudamed) no agpecy:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTupyemoe nsgenue Ba3soBbii Homep UDI-DI
3aXMBISAOLLMe Konnadki n abatmeHThl BioHorizons 08472360IIBWETABUTO001HS

TutaHoBble BpeMeHHble abaTMeHTbl BioHorizons, noctaensemble 08472360IIBWETABUT002HU
CTEPUNBHBIMM

TutaHoBble BpeMeHHble abaTMeHTbl BioHorizons, noctaensemble 084723601IBWETABUT003HW
HECTEPUIbHBIMM

BpemeHHble abatmeHTbl 13 MK BioHorizons 08472360IIBWETABUT004HY
3onoTble abaTmeHTbl BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
[MnactmaccoBble abaTmeHThl BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
TutaHoBble abaTmeHThI BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
CbeMHble abaTtMeHTbl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
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CbemHble abatmeHTbl BioHorizons ans CONELOG 084723601IBWETABUTO012HX
IA6atmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons 08472360IIBWETABUTO009JA
IA6aTmeHTbI Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG 084723601IBWETABUTO11HV
BuHTbI abaTtMeHTOB BioHorizons 084723601IBWETABUTO10HT
Cuctema Simple Solution ot BioHorizons He npumeHumo.
BHelwwHne abaTtmeHTbl BioHorizons He npnmeHumo.
Kepamuueckue abatmeHnTsl BioHorizons He npumexumo.

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

fo

MP-coBMeCTUMbIE MPY ONPeAeneHHbIX YCIOBUAX

B OOKNMHMYECKMX WCMbITaHWAX BbiNO NPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMbI MMMNaHTaToB BioHorizons ycnoBHO CoBMECTUMbI C
MarHuTHoW pesoHaHcHom (MP) cpefoit. MauneHT ¢ aTum nsgenuem Moxet 6esonacHo npoxoanTtb 06cnenosaqme B MP-cucteme npu
cobntoaeHnmn cneaytoLmux ycnosuit. HecobrnioaeHne aTvx YCnoBKUin MOXET NPUBECTY K TPaBME NaLMeHTa.

e (Cratuveckoe mMarHuTHoe none Toneko 1,5 Tnmunn 3 Tn.
e MakcumanbHbIN NPOCTPAHCTBEHHBINA rpagneHT marHuTHoro nons 4000 c/em (40 Tn/m).
o MakcumarbHbIN 3aperncTpupoBaHHblin MP-cucTemoit yepeaHeHHbIN yaenbHbIi koadhduumeHT nornoweHuns (SAR)
Ans Bcero Tena 2 B/kr B TeueHne 15 MUHYT CkaHWMPOBaHWS (T. €. 3a NOCNEA0BATENbHOCTL MMMYIILCOB) B HOPMAITbHOM
paboyem pexmme.
IMpy yKa3aHHbIX YCNOBUSX CKAHMPOBaHMS MaKCMMarlbHOe MOBbILEHWE TeMnepaTypbl CUCTEMBI MMNMaHTaTa cocTtasnset 3,6 °C
yepes 15 MUHYT HenpepbIBHOMO CKaHMPOBaHWA (T. €. 3a NOCNEA0BATENbHOCTbL UMMYLCOB).
B DOKMMHMYECKMX UCTbITaHMSX apTedhakT Ha M306paxeHn, Bbl3BaHHbIA CUCTEMON MMNIAHTAaTa, BLIXOAWUT 3a Npeaenbl CUCTEMbI
npubnmuantensHo Ha 30 MM Npy MCMOMb30BaHNUK UMMYNbCHOM NOCNEA0BATENLHOCTY rpaaneHT-axo u MP-cuctembl 3 T

Mapametp Ycnosue
HomuHarnbHble 3Ha4YeHns ctatudeckoro MarHuTHoro nons (Tn) | 1,5 tecnawm 3,0 Tecna

MakcymanbHbIM NPOCTPAHCTBEHHbIN rpagneHT nons (Tn/m u 40 Triw (4000 Fc/cm)
Ic/cm)

KpyroBoe nonspusoBaHHoe (CP) (1. e. kBagpatypHas
nepegava)

OrpaHunyeHnss Ha nepegatowlyto PY-kaTyluky OTCYTCTBYHOT.
CoOTBETCTBEHHO, ~ MOXHO  MCMOMb3oBaTb  CreaAyHoLlee:
nepegatowme PY-kaTywkn ans Tena v Bce gpyrue kombuHaummn
PY-katywwex (T. e. PY-kaTywuka 4ns Tena B coMeTaHum ¢ 6o
PY-kaTylikoi, npeaHasHayeHHOW ToOMbko Ans npuema, PY-
KaTywkom  Ans  npvema/nepegaum  Ans  ronosbl,
nepefaTynkamu/kaTylwkamm ans npuema/nepeaadn KoneHHoro
cycTaBauT. 4.).

Pexwum pabotbl MP-cuctemsl HopmanbHbIn pexum paboTbi

MakcumanbHbIn yepeaHeHHbIn SAR ans Bcero Tena 2 Br/kr (HopmarbHbIi pexum paboTb)

CpepHuin SAR ans Bcero Tena 2 Br/kr B TeyeHne 60 MUHYT
HenpepbIBHOro PY BO3a€eiCTBIA (T. €. 32 NOCNeaoBaTeNbHOCTb
WMMYNbCOB MMM MOCNEeLOBATENbHOCTM/ICEPUM  UMMYNBCOB,
cregyowme noapsa, 6e3 nepepbisos).

Hannuve gaHHOW CUCTEMbI MMMNAHTaTa co3aaeT apTedakThl
BU3yanusauuu. Moatomy TuaTenbHo Bbibepute napameTpbl
MMMNYNbCHOW NOCEA0BaTENbHOCTH, ECAIN CUCTEMA UMMNAHTaTa
HaxoQuMTCAa B UccneLyemoit obnacTu.

Uto6bl MeAMLMHCKE PaBOTHUKM MOFMIM UAEHTUULMPOBATL KOHKPETHbIE MEAULIMHCKIE U3LENNs, KOTOPbIE YCTAHOBMEHbI NALMEHTY,
cratyc 6esonacHocTi MeauumHekux usgenuit npy MPT v ycnosus GesonacHoro ucnonb3oanus B cpege MPT gns MP-coBMeCTUMbIX
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npu onpegeneHHbIX YCroBusX W3genun, komnaHus BioHorizons pekomeHgyeT Bpayam NpefocTaBuTb MauWeHTy, KOTOPOMY
yCTaHaBNMBawTCA 3yOHble WMNnaHTaTbl U 3ybHble abaTMeHTbl/6apbl, cneuuanbHble OTPbIBHbIE KapTbl, NPUKpEnnseMble K
[OKYMEHTauuW naumeHTa. KapTbl mauueHToB MOxHO 6ecnnaTtHo 3anpocuTb B KOMmaHuu BioHorizons wnn HenocpeacTBEHHO
pacnevatartb ¢ Beb-cTpanuubl https://ifu.biohorizons.com.

OCNOXHEHWA U HEXENATENbHbIE ABNEHUA
K p1ckam 1 0CnoXHeHNAM, CBA3aHHbBIM C OPTONEANYECKIMM KOMMOHEHTaMM 1 UMNaHTaTaMm1, MOMUMO MPOYEero OTHOCATCA:

(1) annepryeckue peakumu Ha MaTepuan umnnaxHTata u (unu) abatmeHTa; (2) nonoMka UMnnaHTaTa, TpebytLas ero n3BNeYeHNs, n
(vrm) nonomka abatMeHTa, TpebytoLas ero N3BNEYEHNS Ha OCHOBAHUM KIMHMYECKOTO cyxaeHus; (3) ocnabnenue gukcauun BuHTa
abaTmeHTa U (Unu) OKKMIO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHAekuus, TpebytoLas peBnaumn 3ybHoro umnnaxTara; (5) noBpexaeHne Hepea, KoTopoe
MOXET NPUBECTU K MOCTOSHHON €rnabocTi, OHeMeHuto unu 6onu; (6) TkaHeBas peakuwsi, KOTOpask MOXeT BKMOYaTb aKTUBALMIO
Makpodparos u (unm) cmbpobnactos; (7) BOSHMKHOBEHME XupoBon ambonuu; (8) ocnabneHue dukcaumm umnnaqTara, Tpebytowee
PEBU3VNOHHOTO XMpYpruyeckoro BMeluatenscTsa; (9) npobogeHne BepxHeyenioCTHbIX nasyx; (10) npoboaeHne ryGHOM W A3bI4HON
noBepxHocTei npotesa; (11) ocTeonopos, KOTOPbIA MOXET MOBNEYL PEBM3MIO UMW YAANEHUE MMNMaHTaTa.

NoPAQOK PABOTbI U CTEPUINTU3ALIUA

Bcerga pabotaiTe ¢ u3aenvem B HeonyapeHHbIX NepyaTkax u u3beraiTe KOHTaKTa C TBepAbIMIA NpeaMeTaMm, KOTOPbIe MOryT NOBPeanTb
€ro NOBEpPXHOCTb. ECnu nsgenue noctaBnseTcs CTEPUbHBIM, OHO CHATAETCS CTEPUIbHBLIM, TOMBKO NOKa YNakoBKa He BCKPbITa W He
noepexaeHa. [pumeHss MeToabl acenTuku1, U3BMEKUTE U3Lenne 13 ynakoBKW TOMbKO Nocne Toro, kak OyaeT onpeaeneH npaBuibHbIN
pasmep W NOAroTOBMNEHO MECTO onepauuu. [ins HeCTEPUIbHbIX U3LEeNuiA yAAnNUTE 1 YTUIN3UPYIATE BECb MaTepuarn TPaHCIOPTUPOBOYHON
ynaKoBKy nepea HavanbHon 0bpaboTkon. HecTepunbHble 0QHOPa30BbIE YCTPONCTBA U YCTPONCTBA, MPEAHA3HAYeHHbIe Ans NOBTOPHOIO
MCMONb30BaHUs, HEOOXOAMMO OYUCTUTL U CTEPUNN30BaTL Nepes WUCMomnb3oBaHeM. cnonb30BaHe METOAMK aBTOMATU3MPOBAHHOM
04MCTKM n3genui BioHorizons He BanuanpoBaHo. Heob6xoaumo NpuMeHsITb CNeayHoLLMIA MPOTOKOM O4YUCTKM.

1) TloaroToBbTE YMCTALLYIO KUAKOCTb B KOHTEMHEPE C UCMOMb30BAHWMEM YUCTALLETO CPEACTBA LUMPOKOTO CNEKTPa AENCTBUS,
TaKoro kak Hu-Friedy’s Enzymax®, cornacHo pekomeHgauusiM npoussogutens. MHhopmaLmo no noaroToBke pacTeopa
MOIOLLIEro CPeaCcTBa CM. B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO, NMPEAOCTABNEHHOM €ro U3rOTOBUTENEM.

2) [ns yoaneHus BUOWMBIX 3arpsi3HEHNIA OUUCTUTE U3AENMe C MOMOLLBIO LETKN C MSITKOW LLETUHOM, CMOYEHHON B
NOArOTOBMNEHHOM YMCTALLEM PacTBOpE.

3) TwatenbHO NPOMOWTE U3Lenve nog NPOTOYHON BOLONPOBOAHOM BOAOW.

4) TlomecTuTe usgenue B CTEPUIbHBIN KOHTENHED, HAMOMHEHHBIN NOArOTOBNEHHBIM YACTALLMM pacTBOpOM, 1 obpaboTaiiTe
YNbTPa3BYKOM B TeYEHME 2 (OBYX) MUHYT.

5) TwatenbHO NPOMOWTE U3genve nog NPOTOYHON BOLONPOBOAHOM BOAOW.
6) Pacnbinute Ha usgenue 70 % usonponunosbli cnvpt (IPA).
7) TlpomokHuTE n3genue yncToin 6e3BOPCOBON CaneTKoN ANs BbICYLUNBAHWA.

[ns cTepunu3auun HeCTEPUNLHOO U3LEeNNS (3a UCKIIOYEHNEM KepaMUYECKX NPOTE30B) MOMECTUTE u3aenve B yTBepxaeHHbIn FDA
CTEPUNN3ALMOHHBIA NakeT Ui 06epTKy 1 BbINOHATE OAMH U3 CREAYIOLLMX YTBEPXKAEHHBIX LMKIOB CTEPUNM3aLMK:

Lmknbl ctepunusaumm
McTourmk | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 01-01.
Yactb C:2016
Crepunusaums Crepunusaums
. . napom ¢ napom ¢
Tun | CamoteuHbiit nap | CamoTeuHbI nap
npeaBapuTENbHBIM | NpeaBapuUTenbHbIM
BaKyyMUPOBAHWEM | BaKyyMMPOBaHMEM
n""_r.':;::oac:b : 30 MuHYT npu 15 MUHYT npm 4 MUHYTBI NPy 3 MUHYTBI MK
patyp 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
06paboTkm
LTI EE FE 30 MUHYT 30 MUHYT 20 MuHYT 20 MuHYT
CYLUKM
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HecTepunbHbIN Kepamnieckiit NpoTes creayeT CTepunm3oBaThb Cyxum xapom npu Temnepatype 170 °C (338 °F) B TeueHune
LecTaecaTn (60) MUHyT.

PeKOMeH,U,yeTCFI nogoxaatb 30 MUHYT ONA OXnaxaeHua nepen n3snevyeHnemM nsgennd n3 CtTepmuni3aluoHHOro nakeTta unu O6epTKM.

W3penus, KOTOpbIE HeO6XO,D,I/IMO YyTUNnM3npoBaTtb, OOIMKHbI ObITh O6pa6OTaHbI n 066338pa)KeHbI Kak OTX0dbl B CTOMATOIIOrMYECKOM
XUpyprum B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbBIMW MECTHLIMW HOPMATUBHLIMW NPaBOBbIMU aKTaMM.

YCNIOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabnuia cMMBOMOB HIMKE NpUBEAEHa TOMbKO ANs cripaBkil. COOTBETCTBYIOLME CUMBOITbI CM. Ha 3TUKETKE YNaKoBKM U3Aenus.

Cumeon PacluudpoBka cumBona

OctopoxHo!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMK MO SKCMyaTaLm.

B>

[Mpoun3soaunTenb.

noaTBEepXKAaloLY COOTBETCTBME TpeboBaHMAM [upekTuBbl 0 MeauumMHCKuX nagenuax 93/42/EEC ¢
nonpaekamu, BHeCeHHbIMu cornacHo [upektuse 2007/47/EC wnu PernmameHTy O MeOULMHCKUX
napenusx 2017/745. Mapkuposka CE geiicTBUTENBHA TOMNBKO B TOM CIy4ae, ECAIM OHa HanevaTtaHa Ha
3TUKeTKe u3genns. YeTbipexsHauHblil HoMep, conposoxgatowmii cumeon CE Ha wsgenus,
COOTBETCTBYET Ha3HAYEHHOMY HOTUdULMpyemomy opraHy EC.

c € Wapenua komnaHum BioHorizons umetoT MapkupoBky cooteeTcTBus TpebosaHusm EC (CE),

REF

Homep no katanory / apTukyn.

LOT Homep naptum/cepum.

UDlI YHUKaMbHbII MOEHTUMKATOP U3AENNS.

He ncnonb3oeatb MOBTOPHO.

He cTepununaoBaTb NOBTOPHO.

E g Vcnonb3oBartb 0.

STERILE| R CTepMJ'IM3OBaHO ramma-usnyveHuem.

&I [laTa narotoBneHus.

BHumanue! ®epepancHoe 3akoHoaaTenscteo CLUA paspeluaeT npoaaxy, pacnpocTpaHeHme n
Rx Only MCMONb30BaHME AaHHbIX U3L4ENUIA TONBKO CTOMATONIOMOM UK BPa4OM UMv NO UX 3aKasy.

EC |REP YNONHOMOYEHHbIN NpefcTaBnTens B EBPONECcKoM cotose.

@ He ncnonb3oBaTh, ecriv ynakoBka noBpexaeHa. YTUnusupyite nsaenve 1 ynakosky
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Cumeon PacwudpoBka cumBona

MD MeauuuHcKoe napenve.

He crepunbHo.

1, 1
i ! OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema Ans CTepunmnaLiv C BHELIHEN 3aLyUTHON YNaKoBKOM.

OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema ans CTepunmusaumi.

[maBHas cTpaHuLa.

MpenynpexaeHne 0 MarHUTHO-PE30HaHCHON Tomorpachum: nsaenue siensetcs MP-coBMeCTMbIM Npy

ONpeAeneHHbIX YCrnoBUAX.
MR Conditional

UK | RP

OTBETCTBEHHOE NMMLIO B BenukobputaHum

Zimmer®, Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® sBnstoTcs 3aperncTprpoBaHHbIMI TOBApHBIMI 3HAKaMK KOMMaHuu Zimmer
Dental, Inc. Z-CAD® saBnseTcs 3aperMcTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3Hakom komnaHuu Metoxit AG. CONELOG® sBnsetca
3aperMcTpupoBaHHbLIM TOBapHbIM 3HakoM komnaHum Camlog Biotechnologies GmbH.
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

)

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

Gilt fiir folgende Gerate

BioHorizons Heilungskappen und Abutments

BioHorizons Multi-unit-Abutments fliir CONELOG

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)

BioHorizons Abutment-Schrauben

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)

BioHorizons Abutment-Befestigungen

Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

BioHorizons Abutment-Abdeckungen

BioHorizons Gold-Abutments

BioHorizons Prothesenschrauben

BioHorizons Kunststoff-Abutments

BioHorizons Abdruckkomponenten (herkémmilich und digital)

BioHorizons Titan-Abutments *

BioHorizons Analoggerate und Nachbildungen

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)

Einfaches BioHorizons L&sungssystem

Abnehmbare BioHorizons Abutments flir CONELOG

Externe BioHorizons Abutments und Prothesen

BioHorizons Multi-unit-Abutments

BioHorizons Keramik-Abutments

* Flir CAD/CAM-Titan-Rohlinge und CAD/CAM-Titanbasen siehe Gebrauchsanweisung unter ,Individuelle Abutments®.

BESCHREIBUNG

BioHorizons Prothetikkomponenten sind fiir die Versorgung von BioHorizons Zahnimplantaten innerhalb der spezifischen Indikationen
des jeweiligen Implantatsystems ausgelegt. Die Materialien implantierbarer Abutments sind der folgenden Tabelle zu entnehmen:

Implantierbare Gerate

Material (Hauptelemente)

BioHorizons Heilungskappen und Abutments

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

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)

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

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)

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

Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

TecaPeek Classix (Polyetheretherketon)

BioHorizons Gold-Abutments

Gold 6019 (Gold, Palladium, Platin, Iridium)

BioHorizons Kunststoff-Abutments

Gussmaterial gemaR Bestimmung durch den Arzt.

BioHorizons Titan-Abutments

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

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)

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

Abnehmbare BioHorizons Abutments fiir CONELOG

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

BioHorizons Multi-unit-Abutments

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

BioHorizons Multi-unit-Abutments fir CONELOG

BioHorizons Abutment-Schrauben

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

Einfaches BioHorizons Lésungssystem

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

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

Externe BioHorizons Abutments

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

BioHorizons Keramik-Abutments

ZrO, Y-TZP (Yttriumoxid-stabilisiertes Zirkoniumdioxid)

BioHorizons Multi-unit Abutments fir CONELOG® und CONELOG ODSecure Abutments sind fiir die Versorgung von CONELOG-
Dentalimplantaten innerhalb der spezifischen Indikationen des jeweiligen Implantatsystems ausgelegt.

Das Etikett auf jeder Prothetikverpackung enthélt wichtige Produktinformationen, u. a. ob die Prothetik steril oder unsteril geliefert wird.
Die Farbcodierung der Prothesenverbindung ist in den folgenden Tabellen definiert:
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Farbcodierung der .
Innensechskant- Prothese Grau Gelo Griin Blau
GroRe der Innensechskant-Prothese 3,0 mm 3,5mm 4.5 mm 5,7 mm
Farbcodierung der CONELOG Prothese Grau Gelb Rot Blau
GroRe der CONELOG Prothese 3,3mm 3,8 mm 4.3 mm 5,0 mm

VERWENDUNGSZWECK
BioHorizons Abutments sind fiir die Restauration von BioHorizons Zahnimplantaten im Unter- oder Oberkiefer, fir Einzelzahnersatz oder flir
fixierte Brlicken und Zahnretention innerhalb der spezifischen Indikationen jedes Implantatsystems vorgesehen.

BioHorizons Abutments fir CONELOG sind fiir die Restauration von CONELOG Zahnimplantaten im Unter- oder Oberkiefer, fiir den
Zahnersatz oder fir fixierte Briicken und Zahnretention innerhalb der spezifischen Indikationen jedes Implantatsystems vorgesehen.

BioHorizons Abutment-Zubehor ist fir den Einsatz in Verbindung mit BioHorizons Abutments vorgesehen, die mit einer implantierten
kinstlichen Wurzelstruktur im Unter- oder Oberkiefer verbunden sind und als Einzelzahnersatz oder fixierte Briicken und Zahnretention
innerhalb der spezifischen Indikationen jedes Implantatsystems eingesetzt werden kdnnen.

ANWENDUNGSGEBIETE

BioHorizons Prothesen sind Abutments, die Heilungsabutments fir die Konturierung von Gewebe und abschlieRende restaurative
Abutments zur Unterstiitzung einer Prothese umfassen. Die Abutments kdnnen fiir eine Single-unit- oder Multiple-unit-Versorgung
verwendet werden und sind kompatibel mit den internen und verjingten internen BioHorizons Implantatsystemen und den Zimmer®
Dental Screw-Vent® und Tapered Screw-Vent® Implantaten mit 3,5 mm, 4,5 mm und 5,7 mm internem zu einem Sechskantanschluss
passendem Plattformdurchmesser.

BioHorizons Titanbasis-Abutments und Laser-Lok Titanbasis-Abutments sind fiir die Verwendung als gerade Abutments vorgesehen.

Die Multi-Unit-Abutments von BioHorizons flir CONELOG® sind fiir den Einsatz im Unter- oder Oberkiefer vorgesehen, um temporare oder
definitive ein- und mehrgliedrige Restaurationen bei CONELOG Dentalimplantaten zu unterstitzen.

GEGENANZEIGEN

Die BioHorizons-Prothetik darf nicht bei Patienten mit kontraindizierten systemischen oder unkontrollierten lokalen Erkrankungen
eingesetzt werden wie pathologische Blutbildverdnderungen (Dyskrasie), Diabetes mellitus, Hyperthyreoidismus, orale Infektionen oder
Malignitat, Nierenerkrankungen, unkontrollierte Hypertonie, Leberprobleme, Leukamie, schwere vaskulare Herzkrankheiten, Hepatitis,
immunsuppressive Storungen, Schwangerschaft, Kollagen- und Knochenerkrankungen. Zu den relativen Kontraindikationen gehéren, je
nach Schwere, Gewohnheiten wie Tabakkonsum, Alkoholkonsum, schlechte Mundhygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und
unangemessene Zungenbewegungen. BioHorizons Multi-unit- und verschraubbare Abutment-Prothesen sind bei Einzelzahnersatz
kontraindiziert.

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

ZIELGRUPPE

BioHorizons Implantatsysteme sind nur fiir den Einsatz durch zugelassene medizinische Fachkréfte bestimmt, genauer gesagt, BioHorizons
Implantatsysteme sind fiur den Einsatz durch geschulte Zahnarzte, Zahnchirurgen und Zahntechniker in einer zahnchirurgischen
Standardumgebung bestimmt, die von Zahnarztpraxen Uber OP-Séle fir Gesichtschirurgie bis hin zu Labors flir zahnarztliche Verfahren
reichen kann. Die BioHorizons Implantatsysteme sind als Medizinprodukt (MD) gekennzeichnet und nur auf zahnérztliche Verordnung
erhaltlich.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Versorgungstechniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die Eignung des

angewandten Verfahrens auf Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung im Fall jedes einzelnen Patienten beurteilen.
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BioHorizons empfiehlt dringend, Weiterbildungen im Bereich Zahnimplantation wahrzunehmen und sich strikt an die den BioHorizons-
Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisungen zu halten. Heilende Abutments sollten von Hand angezogen werden (10-15 Ncm).
Abutment-Schrauben missen auf 30 Ncm angezogen werden, um eine Lockerung der Schraube zu vermeiden.

Plattform Zimmer Tapered ScrewVent Implantate* | Zimmer ScrewVent Implantate*
TSVBx TSVHx SVMBx

Interne 3,5-mm-Verbindung TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

Interne 4,5-mm-Verbindung TSVTWBxX §¥Wﬁ§
TSVWHXx
TSV6Bx

Interne 5,7-mm-Verbindung TSVT6BX Nicht zutreffend
TSV6Hx

*Wobei Variable x = Implantatlange.

Befestigen Sie den mitgelieferten Polierschutz am maligefertigten (Custom Cast) Abutment, um die Verbindungsstelle zwischen
Implantat und Abutment bei Laborverfahren zu schiitzen.

Titan-Abutments auf Gewebeebene zum Laserschweilien sollten vor dem Laserschweilen durch Anziehen der zugehérigen Schraube mit
einem Drehmoment von 30 Ncm auf dem Arbeitsmodell befestigt werden. Laser-Lok Abutments an der Laser-Lok Schutzhiilse
befestigen, um Laser-Lok wahrend der Handhabung zu schiitzen.

BioHorizons Multi-unit-Abutment-Schrauben miissen auf 30 Ncm gedreht werden.

Die geraden und abgewinkelten BioHorizons Multi-unit-Abutment-Schrauben fiir CONELOG sind mit den entsprechenden Abutments
verpackt und mussen flr die vorgesehene Funktion auf 20 Ncm angezogen werden.

Die Schrauben der BioHorizons Multi-unit-Prothesenkomponente miissen mit einem Drehmoment von 15Ncm angezogen werden.
Die Designparameter der mehrteiligen Prothesenkomponenten von BioHorizons lauten wie folgt:

o Die Mindesthdhe der Pfosten sollte mindestens 4 mm betragen.
o Eine Reduzierung der Wandstarke ist nicht zulassig.
o Eine Winkelkorrektur ist nicht zuldssig. Zur Winkelkorrektur sind abgewinkelte Multi-unit-Abutments zu verwenden.

BioHorizons Multi-unit-Prothesenkomponenten, die mit den Multi-unit-Abutments fiir CONELOG verwendet werden, sind mit Ausnahme
der Titankappe zur Unterstiitzung von mehrgliedrigen provisorischen oder definitiven Restaurationen ausgelegt. Die Titankappe, die mit
den mehrgliedrigen Abutments fiir CONELOG verwendet wird, ist zur Aufnahme von ein- und mehrgliedrigen provisorischen oder
definitiven Restaurationen ausgelegt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Dentalimplantate kénnen aus vielen Griinden brechen, u. a. aufgrund von Uberbelastung infolge einer nicht passenden Okklusion,
Metallermlidung und zu festem Anzug des Implantats wahrend der Insertion. Zu den mdglichen Ursachen fiir Abutment-Frakturen
gehdren u. a.: Titanguss (ber 1099 °C (2010 °F), unzureichende Implantatunterstiitzung bei periodontal beeintrachtigten Z&hnen, nicht-
passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung aufgrund unsachgemaRer Okklusion, unvollstindige Setzung der zementierten
Abutments und Ubermafige Auskragung von Zwischengliedern. Werden an der Verbindungsstelle zwischen Implantat und Abutment
Anderungen vorgenommen, ist das Abutment méglicherweise nicht langer ordnungsgemaR mit dem Implantat verbunden. Nach Ansicht der
FDA ist jemand, der Modifikationen am Implantat-Abutment-Interface vornimmt, ein Medizinproduktehersteller, der den Regeln und
Vorschriften der FDA unterliegt. Ein Zurlcklassen von Klebemitteln oder Partikeln in der Laser-Lok-Oberflache kann die
Bindegewebsbefestigung beeintréchtigen. Die Verwendung von HELLBLAUEN Abutment-Schrauben (in Packungen mit abgewinkelten
Multi-unit-Abutments) mit inkompatiblen Abutments kann zum Versagen von Abutment und/oder Abutment-Schraube flihren.

Implantate mit kleinem Durchmesser und abgewinkelte Abutments werden fiir die Verwendung im posterioren Bereich des Mundes nicht
empfohlen.
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Die Prothetik ist ausschlieBlich fir die Verwendung bei einem einzigen Patienten bestimmt. Um das Risiko einer Kreuzkontamination
zwischen Patienten zu vermeiden, darf kein Versuch der Wiederverwendung unternommen werden. BioHorizons (bernimmt keine
Verantwortung flir den Versuch der Wiederverwendung oder Neusterilisation flir einen anderen Patienten.

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

BioHorizons Multi-unit-Abutments und Multi-unit-Abutments flir CONELOG erfordern zuséatzlich eine Abdeckung oder einen Zylinder fur
ein- oder mehrgliedrige Restaurationen. Die gingivale Manschette, die Abwinkelung und die Wandstarke der Abdeckung oder des
Zylinders durfen nicht verandert werden. Die Pfostenhéhe der Abdeckung oder des Zylinders darf bei eingliedrige Restaurationen nicht
weniger als 4 mm betragen.

Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhaltlich oder konnen unter www.biohorizons.com eingesehen
und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder Ihren drtlichen Handler, wenn Sie Fragen
beziglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem

Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient
anséssig ist, gemeldet werden.

Fur implantierbare Produkte ist der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) gemal Artikel 32 der Verordnung (EU)
20171745 in der Européischen Datenbank flr Medizinprodukte (Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfigbar.

Basis-UDI-DI-Nummer
08472360IIBWETABUT001HS

Implantierbare Vorrichtung
BioHorizons Heilungskappen und Abutments

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)

0847236011BWETABUT002HU

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)

0847236011BWETABUT003HW

Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

0847236011BWETABUT004HY

BioHorizons Gold-Abutments

0847236011BWETABUT005J2

BioHorizons Kunststoff-Abutments

0847236011BWETABUT006J4

BioHorizons Titan-Abutments

0847236011BWETABUT007J6

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)

0847236011BWETABUT008J8

Abnehmbare BioHorizons Abutments fiir CONELOG

0847236011BWETABUT012HX

BioHorizons Multi-unit-Abutments

0847236011BWETABUT009JA

BioHorizons Multi-unit-Abutments fir CONELOG

084723601IBWETABUT011HV

BioHorizons Abutment-Schrauben

084723601IBWETABUTO10HT

Einfaches BioHorizons Lésungssystem Nicht zutreffend
Externe BioHorizons Abutments Nicht zutreffend
BioHorizons Keramik-Abutments 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 flihren.
o  Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla

o Maximales rdumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 Gault/cm (40 T/m)

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

Parameter Zustand

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

Maximaler rdumlicher Feldgradient (T/m und Gauf/cm) 40 T/m (4.000 GauR/cm)

Art der HF-Anregung Zirkuldr polarisiert (z. B. Quadraturilbertragung)

Es gibt keine Einschrankungen bei der HF-Spuleniibertragung.
Dementsprechend kann Folgendes verwendet werden: Korper-
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.)

Betriebsmodus des MRT-Systems Normaler Betriebsmodus

Maximale iber den ganzen Korper gemittelte SAR 2 Wikg (normaler Betriebsmodus)

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

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

Informationen zur HF-Spulentbertragung

Begrenzungen der Scandauer

MRT-Bildartefakt

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

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Implantaten umfassen, beschranken 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 Schwache, Taubheitsgefilhl oder Schmerzen ausldsen
kénnte; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Ausbildung von
Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert; (9) Perforation des Sinus maxillaris; (10) Perforation der
labialen und lingualen Platten; und (11) Knochenverlust, mdglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen handhaben und den Kontakt mit harten Gegenstanden, vermeiden, die die Oberflache
beschadigen kdnnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril erachtet werden, es sei denn, die Verpackung ist gedffnet oder
beschadigt. Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann der Verpackung, wenn die korrekte
Grofe bestimmt und die Eingriffsstelle prapariert wurde. Entfernen und entsorgen Sie bei nicht sterilen Produkten vor der ersten Verarbeitung
jegliches Versandmaterial. Nicht sterile Einmalprodukte und Produkte, die zur Wiederverwendung bestimmt sind, missen vor der
Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. BioHorizons Produkte wurden nicht fir die automatische Reinigung validiert. Dabei muss das
folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

1) In einem Behalter ein Reinigungsmittelbad gemaR den Herstellerempfehlungen vorbereiten. Hierzu ein
Breitband-Reinigungsmittel wie z. B. Enzymax® von Hu-Friedy verwenden. Informationen zur Vorbereitung der
Reinigungsl6sung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des rechtmaRigen Herstellers.

2) Mit einer weichen Biirste und der vorbereiteten Reinigungsmittellésung alle sichtbaren Verunreinigungen entfernen.
3) Das Produkt griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.

4) Legen Sie das Produkt in den sterilen Behalter mit der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung und reinigen Sie es zwei (2)
Minuten mittels Ultraschall.
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5) Das Produkt griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.
6) Das Produkt mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA) bespriihen.
7) Das Produkt mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtupfen.

Zur Sterilisation eines nicht sterilen Produkts (nicht bei Keramikprothesen) legen Sie das Produkt in einen von der FDA zugelassenen
Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und fiihren Sie einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklus

Referenz: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTMO01-01

Part C:2016

Art: Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
*| Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren

Einwirkzeit und | 30 Minuten bei 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei
Temperatur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

Sterilisieren Sie unsterile Keramikprothesen sechzig (60) Minuten lang mit trockener Hitze bei 170 °C (338 °F).

Es empfiehlt sich, eine 30-minlitige Abkihlphase einzuhalten, bevor Sie die Produkte aus dem Sterilisationsbeutel oder dem Wickeltuch
nehmen.

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

SYMBOLE UND BESCHREIBUNGEN

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

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

ta@%

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

M
M

REF

Referenz-/Artikelnummer

LOT

Los-/Chargennummer

uDI

Eindeutige Geratekennung
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Symbol | Symbolbeschreibung

@ Nicht wiederverwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren.

E Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung.

&I Herstellungsdatum

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

Rx Only

EC |REP| | EU-Bevollméchtigter

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril

P

=
Prants
]
i
o
]
hr

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auflen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Zuhause

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich.

>80

MR Conditional

UK | RP Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich

Zimmer®, Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® sind eingetragene Marken von Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® ist eine
eingetragene Marke der Metoxit AG. CONELOG® ist eine eingetragene Marke der Camlog Biotechnologies GmbH.
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Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L'anglais est la langue d’origine.

)

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

Dispositifs concernés

Vis de cicatrisation et piliers BioHorizons

Piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG

Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis stériles

Vis de pilier BioHorizons

Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis non stériles

Attachements de piliers BioHorizons

Piliers temporaires BioHorizons en PEEK

Coiffes de piliers BioHorizons

Piliers en or BioHorizons

Vis prothétiques BioHorizons

Piliers en plastique BioHorizons

Composants d'impression BioHorizons (conventionnels et
numeériques)

Piliers en titane BioHorizons *

Analogues et répliques de BioHorizons

Piliers détachables BioHorizons (p. ex., ODSecure)

Systéme Simple Solution BioHorizons

Piliers détachables BioHorizons pour CONELOG

Prothéses et piliers externes BioHorizons

Piliers multi-unités BioHorizons

Piliers en céramique BioHorizons

* Pour les piliers et les bases en titane CAD/CAM, consulter le Mode d’emploi des piliers prothétiques personnalisés.

DESCRIPTION

Les composants prothétiques BioHorizons sont destinés a la restauration des implants dentaires BioHorizons suivant les indications
spécifiques relatives a chaque systéme d'implant. Consulter le tableau suivant pour connaitre le(s) matériau(x) des piliers implantables :

Dispositifs implantables

Matériau (principaux éléments)

Vis de cicatrisation et piliers BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis stériles

Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis non stériles

Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers temporaires BioHorizons en PEEK

TecaPeek Classix (polyétheréthercétone)

Piliers en or BioHorizons

Or 6019 (or, palladium, platine, iridium)

Piliers en plastique BioHorizons

Matériau de moulage selon la détermination du clinicien.

Piliers en titane BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium

Piliers détachables BioHorizons (p. ex., ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium

Piliers détachables BioHorizons pour CONELOG

Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium

Piliers multi-unités BioHorizons

Piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG

Vis de pilier BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium

Systéme Simple Solution BioHorizons

(
(
Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium
(
(
(

Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium

Piliers externes BioHorizons

)
)
)
)
Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
)
)
)

Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium

Piliers en céramique BioHorizons

Zr02 Y-TZP (zircone stabilisée d'Yttria)

Les piliers groupés BioHorizons pour CONELOG® et les piliers CONELOG ODSecure sont congus pour la restauration des implants
dentaires CONELOG suivant les indications spécifiques relatives a chaque systéme d’implant.

L’étiquette sur chaque emballage de prothése contient des informations importantes sur le produit, notamment le caractére stérile ou non
de la prothése fournie. Le code couleur des connexions prothétiques est défini dans les tableaux suivants :
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.Code couleur des prothéses a connexion Gris Jaune Vert Bleu
interne hexagonale

Taille des prothéses a connexion interne 3mm 3.5 mm 4,5mm 5.7 mm
hexagonale

Code couleur des prothéses CONELOG Gris Jaune Rouge Bleu
Taille des prothéses CONELOG 3.3 mm 3.8mm 43mm 5.0 mm

UTILISATION PREVUE

Les piliers BioHorizons sont destinés a la restauration des implants dentaires BioHorizons dans la mandibule ou le maxillaire, pour le
remplacement d'une dent unique ou pour des prothéses fixes et la rétention dentaire, dans les indications spécifiques de chaque systéme
d'implant.

Les piliers BioHorizons pour CONELOG sont destinés a la restauration des implants dentaires CONELOG dans la mandibule ou le
maxillaire, pour le remplacement d'une dent unique ou pour des prothéses fixes et la rétention dentaire, dans les indications spécifiques
de chaque systéme d'implant.

Les accessoires de pilier BioHorizons sont destinés a étre utilisés avec les piliers dentaires BioHorizons reliés a une structure de racine
artificielle implantée dans la mandibule ou le maxillaire pour le remplacement d'une dent unique ou pour des prothéses fixes et la rétention
dentaire, dans les indications spécifiques de chaque systéme d'implant.

INDICATIONS

Les prothéses BioHorizons sont des piliers parmi lesquels vous trouverez des piliers de cicatrisation pour la redéfinition des tissus et des
piliers de restauration finaux pour soutenir une prothese. Les piliers prothétiques peuvent étre utilisés pour les restaurations simples ou
multiples et sont compatibles avec les systemes d'implant internes et fuselés BioHorizons et les implants dentaires Zimmer® Dental
Screw-Vent® et Tapered Screw-Vent® avec des diamétres de plate-forme d’accouplement a connexion interne hexagonale de 3,5 mm,
45mmet5,7 mm.

Les piliers prothétiques a base en titane BioHorizons et les piliers prothétiques a base en titane Laser-Lok sont destinés a étre utilisés
comme piliers droits.

Les piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG® sont destinés a fonctionner dans la mandibule ou le maxillaire afin de soutenir les
restaurations simples et multiples temporaires ou définitives sur les implants dentaires CONELOG.

CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses BioHorizons ne doivent pas étre utilisées sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de pathologies locales non
controlées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou malignités, les maladies rénales,
I'hypertension non contrdlée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques graves, les hépatites, les désordres
immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications relatives peuvent inclure des habitudes telles que
le tabagisme, la consommation d’alcool, une mauvaise hygiéne buccale, le bruxisme, 'onychophagie, le mordillement des crayons et les
habitudes de langue inappropriées en fonction de leur sévérité. Les protheses multi-unités et les vis de pilier BioHorizons sont contre-
indiquées pour les remplacements de dent unique.

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
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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

Les procédures chirurgicales et les techniques de restauration adéquates relévent de la responsabilité du professionnel de santé. Chaque
clinicien doit évaluer la pertinence de la procédure utilisée en fonction de sa formation et de son expérience médicale personnelle
appliquée au patient concerné. BioHorizons recommande fortement le suivi d’'une formation en implantologie dentaire et le strict respect
des instructions d'utilisation qui accompagnent les produits BioHorizons. Les piliers prothétiques de cicatrisation doivent étre serrés a la
main (10-15 Ncm). Les vis de piliers doivent étre serrées a 30 Ncm afin d'éviter leur dévissement.

Plate-forme Implants Zimmer Tapered ScrewVent*| Implants Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Connexion interne 3,5 mm TSV4Bx TS V4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx SVWBx SVWHx

Connexion inteme 4,5 mm TSVTWBx TSVWHx
TSV6Bx TSVT6BX Sans objet

Connexion interne 5,7 mm TSV6HxX

*Ou la variable x = longueur de I'implant.

Fixer les piliers coulés sur mesure au dispositif de protection de polissage fourni afin de protéger l'interface implant/pilier pendant les
procédures de laboratoire.

Les piliers prothétiques en titane au niveau tissulaire pour soudure laser doivent étre fixés au modéle de travail en serrant la vis
d’accompagnement & 30 Ncm avant le soudage au laser. Fixer les piliers Laser-Lok sur le manchon de protection Laser-Lok pour protéger
le pilier Laser-Lok pendant la manipulation.

Les vis de piliers groupés BioHorizons doivent étre serrées avec un couple de 30 Ncm.

Les vis de piliers groupés droits et angulés BioHorizons pour CONELOG sont emballées avec les piliers correspondants, et doivent étre
serrées avec un couple de 20 Ncm pour la fonction prévue.

Les vis de composants prothétiques groupés BioHorizons doivent étre serrées avec un couple de 15 Ncm.

Les parametres de conception des composants prothétiques groupés BioHorizons sont les suivants :
o La hauteur minimale du montant doit étre supérieure ou égale a 4 mm.
e Laréduction de I'épaisseur de la paroi n'est pas autorisée.
o Lacorrection d'angle n'est pas autorisée. Les piliers angulés groupés doivent étre utilisés pour la correction de I'angle.

Les composants prothétiques groupés BioHorizons utilisés avec les piliers groupés pour CONELOG sont congus pour prendre en charge
les restaurations groupées temporaires ou définitives, a I'exception de I'armature en titane. L’armature en titane utilisée avec les piliers
groupés pour CONELOG est congue pour soutenir les restaurations unitaires et groupées temporaires ou définitives.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

Les implants dentaires peuvent se rompre en cours de fonctionnement pour de nombreuses raisons dont la surcharge due a une mauvaise
occlusion, l'usure du métal et un serrage trop important de I'implant au moment de l'insertion. Les causes potentielles d'une rupture de
piliers comprennent, sans s’y limiter : un moulage du titane au-dessus de 2 010 °F (1 099 °C), un support d'implant inadapté quand il est
fixé sur des dents atteintes de maladie périodontique, une adaptation non passive de la superstructure, une surcharge due a une mauvaise
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occlusion, une fixation incompléte des piliers cimentés et un porte-a-faux excessif des pontiques. Si jamais des modifications sont apportées
a linterface implant/pilier, le pilier peut ne pas s'adapter correctement a l'implant. La FDA (Agence fédérale américaine des produits
alimentaires et médicamenteux) considére le modificateur de l'interface de I'implant/pilier comme une entreprise de dispositifs médicaux
devant se soumettre aux régles et réglementations de la FDA. La présence d’un agent de liaison ou de particules dans la surface du Laser-
Lok risque d’endommager le tissu conjonctif. L'utilisation des vis de pilier BLEU CLAIR (conditionnées avec des piliers coudés multi-unités)
avec des piliers incompatibles peut entrainer la défaillance du pilier et/ou de la vis de pilier.

Les implants de petit diamétre et les piliers angulés sont contre-indiqués dans la région postérieure de la bouche.

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

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

Les piliers groupés BioHorizons et les piliers groupés pour CONELOG nécessitent I'ajout d’'une armature ou d’un cylindre pour les
restaurations unitaires et groupées. Le collet gingival, 'angulation et I'épaisseur de la paroi de I'armature ou du cylindre ne doivent pas
étre modifiés. La hauteur de I'armature ou du cylindre ne doit pas étre inférieure @ 4 mm pour les restaurations unitaires.

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 & '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

Vis de cicatrisation et piliers BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis stériles 08472360IIBWETABUT002HU
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis non stériles 084723601IBWETABUTO03HW
Piliers temporaires BioHorizons en PEEK 08472360IIBWETABUT004HY
Piliers en or BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
Piliers en plastique BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
Piliers en titane BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Piliers détachables BioHorizons (p. ex., ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Piliers détachables BioHorizons pour CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Piliers multi-unités BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
Piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG 08472360IIBWETABUTO011HV
Vis de pilier BioHorizons 08472360IIBWETABUTO10HT
Systéme Simple Solution BioHorizons Sans objet

Piliers externes BioHorizons Sans objet

Piliers en céramique BioHorizons Sans objet

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

Compatible avec I''RM sous certaines conditions
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Des essais non cliniques ont démontré que les systémes d’implants BioHorizons étaient compatibles avec I'imagerie par résonance
magnétique (IRM) dans certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen IRM en toute sécurité dans les
conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures chez le patient.

o Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou de 3 teslas uniquement ;

o Gradient spatial maximal du champ magnétique de 4 000 Gauss/cm (40 T/m) ;

o Le débit d'absorption spécifique (DAS) moyen sur I'ensemble du corps rapporté par le systeme d'IRM est de 2 W/kg pour 15

minutes de balayage (c.-a-d. par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement normal.

Dans les conditions d’examen définies, la température du systeme d'implant devrait augmenter au maximum de 3,6 °C aprés 15 minutes
d’examen continu (c.-a-d. par séquence d'impulsions).
Lors des essais non cliniques, I'artefact d’imagerie causé par le systeme d'implant s’étend sur environ 30 mm autour dudit systéme
lorsque I'image est prise avec une séquence d’impulsion en écho de gradient et un systéme d’IRM de 3 teslas.

Paramétre Condition

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

Gradient de champ spatial maximum (T/m et Gauss/cm) 40 T/m (4 000 Gauss/cm)

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

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

Mode de fonctionnement du systéme d'IRM Mode de fonctionnement normal
DAS moyen maximum pour 'ensemble du corps 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)
Limites relatives a la durée de 'examen DAS moyen pour I'ensemble du corps de 2 W/kg pour 60

minutes d’exposition RF continue (c.-a-d. par séquence
d’'impulsion ou séquences/séries consécutives sans pauses).
Artefact d'image IRM La présence de ce systéme d'implants produit un artefact
d’'imagerie. Par conséquent, sélectionnez soigneusement les
parametres de séquence d'impulsions si le systéme d'implant se
situe dans la zone d'intérét.

Afin de permettre aux professionnels de santé d'identifier les dispositifs médicaux spécifiques d'un patient, le statut de sécurité des
dispositifs médicaux en matiére d'IRM et les conditions d'utilisation en toute sécurité dans I'environnement IRM pour les dispositifs
compatibles avec I'IRM dans certaines conditions, BioHorizons recommande aux dentistes de coller la ou les étiquettes du ou des implants
dentaires et du ou des piliers dentaires/barres sur la carte du patient. Les cartes du patient sont disponibles gratuitement sur demande
aupres de BioHorizons. Il est également possible de se rendre a I'adresse https://ifu.biohorizons.com pour les imprimer directement.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

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

MANIPULATION ET STERILISATION

Manipulez toujours le dispositif avec des gants non poudrés et évitez tout contact avec des objets durs qui pourraient en endommager la
surface. Si le dispositif est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si 'emballage a été ouvert ou endommagé. Observez une
technique stérile approuvée pour retirer le produit de son emballage, et ce seulement aprés avoir déterminé la taille correcte et avoir préparé
le site chirurgical. Pour les dispositifs non stériles, retirez et jetez tout matériel d’expédition avant le traitement initial. Les dispositifs non
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stériles & usage unique et les dispositifs destinés a étre réutilisés doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Les dispositifs
BioHorizons n’ont pas été validés pour un nettoyage automatisé. Le protocole de nettoyage suivant doit étre observé :

1)

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

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

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

Placez le dispositif dans le récipient stérile rempli de la solution détergente préparée et traitez dans un bain a ultrasons pendant
deux (2) minutes.

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

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

Pour la stérilisation des dispositifs non stériles (sauf prothéses céramiques), placez les dispositifs dans un sachet ou une enveloppe de
stérilisation autorisé(e) par la FDA et effectuez un des cycles de stérilisation reconnus suivants :

Cycles de stérilisation
Référence : | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTN_' 01-01
Part C:2016
Type : | Vapeur par gravité | Vapeur par gravité Vapeur avec pre- | Vapeur avec pre-
vide vide
Temps d’exposition et | 30 minutes a 121 | 15 minutes @ 132 | 4 minutes a 132 3 minutes a 134
température : °C (250 °F) °C (270 °F) °C (270 °F) °C (273 °F)
T de.sgchage: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes
minimum :

Pour les prothéses céramiques non stériles, stériliser a la vapeur séche a 170 °C (338 °F) pendant soixante (60) minutes.

Il est recommandé d'inclure une période de refroidissement de 30 minutes avant de retirer les dispositifs du sachet ou de I'enveloppe de

stérilisation.

Les dispositifs a éliminer doivent étre traités et décontaminés comme des déchets de chirurgie dentaire dans le respect des

réglementations locales en vigueur.

SYMBOLES ET DESCRIPTIONS

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

symboles applicables.

Symbole

Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

e

Fabricant.
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Symbole

Description du symbole

|

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 'étiquette du produit. Le nombre a quatre chiffres joint au marquage CE sur les dispositifs
applicables correspond a I'organisme notifié de I'UE désigné.

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

@

Ne pas réutiliser.

&

Ne pas restériliser.

=

Date de péremption

STERILE| R Stérile par irradiation gamma
&I Date de fabrication
Rx Only Attentiqn ‘la Ioi‘ fédéralle dgs Etats-Unis Iimlitel la ver’1telz, la distribution et I'utilisation de ces dispositifs &
un dentiste ou a un médecin, ou sur prescription médicale.

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

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

T T

-
# a
£ 1
I Ll
) ¢l
Bs et

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

Systeme a barriere stérile unique
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Symbole Description du symbole

ﬁ Pour utilisation a l'intérieur seulement
Mise en garde concernant la résonance magnétique : le dispositif est compatible avec I'IlRM dans

certaines conditions.
MR Conditional

UK | RP Responsable Royaume-Uni

Zimmer®, Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent® sont des marques déposées de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® est une marque
déposée de Metoxit AG. CONELOG® est une marque déposée de Camlog Biotechnologies GmbH.
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ITALIANO ﬁ

Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale & l'inglese.

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

Dispositivi in questione
Tappi € monconi di guarigione BioHorizons Monconi a unita multipla BioHorizons per CONELOG
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti sterili Viti per monconi BioHorizons
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti non sterili Attacchi per monconi BioHorizons
Monconi temporanei BioHorizons PEEK Cappette per monconi BioHorizons
Monconi in oro BioHorizons Viti protesiche BioHorizons
Monconi in plastica BioHorizons Componenti per impronta BioHorizons (convenzionali e digitali)
Monconi in titanio BioHorizons * Analoghi e repliche BioHorizons
Monconi rimovibili BioHorizons (ad es. ODSecure) Sistema BioHorizons Simple Solution
Monconi rimovibili BioHorizons per CONELOG Monconi BioHorizons esterni e protesici
Monconi a unita multipla BioHorizons Monconi in ceramica BioHorizons

* Per i grezzi in titanio CAD/CAM e le basi in titanio CAD/CAM, fare riferimento alle Istruzioni per 'uso dei monconi personalizzati.

DESCRIZIONE
| componenti protesici BioHorizons sono destinati al restauro di impianti dentali BioHorizons nell’'ambito delle indicazioni specifiche di
ciascun sistema di impianto. Fare riferimento alla seguente tabella per il/i materiale/i dei monconi impiantabili:

Dispositivi impiantabili Materiale (elementi principali)
Tappi e monconi di guarigione BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti sterili Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti non sterili Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi temporanei BioHorizons PEEK TecaPeek Classix (polietereterchetone)
Monconi in oro BioHorizons Oro 6019 (oro, palladio, platino, iridio)

Monconi in plastica BioHorizons Materiale di fusione secondo quanto stabilito dal medico.
Monconi in titanio BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi rimovibili BioHorizons (ad es. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi rimovibili BioHorizons per CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi a unita multipla BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi a unita multipla BioHorizons per CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Viti per monconi BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Sistema BioHorizons Simple Solution Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi esterni BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi in ceramica BioHorizons ZrO2Y-TZP (zirconia stabilizzata con ittrio)

| monconi a unita multipla BioHorizons per CONELOG® e i monconi ODSecure CONELOG sono destinati al restauro di impianti dentali
CONELOG nellambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto.

L’etichetta su ciascuna confezione protesica contiene importanti informazioni del prodotto tra cui 'indicazione se la protesi & fornita sterile
o non sterile. La codifica a colori della connessione protesica & definita nelle seguenti tabelle:
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.COdIfIca a colori della protesi esagonale Grigio Giallo Verde Blu
interna

Dimensione della protesi esagonale interna 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 5,7 mm
Codifica a colori per protesi CONELOG Grigio Giallo Rosso Blu
Dimensioni della protesi CONELOG 3,3 mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

USO PREVISTO
| monconi BioHorizons sono destinati al restauro di impianti dentali BioHorizons nella mandibola o nella mascella, per la sostituzione di
denti singoli o per ponti fissi e ritenzione dentale, nel’ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto.

| monconi BioHorizons per CONELOG sono destinati al restauro di impianti dentali CONELOG nella mandibola o nella ascella, per la
sostituzione di denti singoli o per ponti fissi e ritenzione dentale, nell'ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto.

Gli accessori per moncone BioHorizons sono destinati all'uso in combinazione con i monconi dentali BioHorizons connessi a una struttura
radicolare artificiale impiantata nella mandibola o nella mascella per la sostituzione di denti singoli o per ponti fissi e ritenzione dentale,
nell’ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto.

INDICAZIONI PER L’USO

Le protesi BioHorizons sono monconi che includono i monconi di guarigione per il modellamento del tessuto e i monconi restaurativi finali
per il supporto di una protesi. | monconi possono essere utilizzati per restauri a unita singola o multipla e sono compatibili con i sistemi
implantari interni e conici BioHorizons e con gli impianti Zimmer® Dental Screw-Vent® e Tapered Screw-Vent® con diametri della
piattaforma di connessione esagonale interna di 3,5 mm, 4,5 mm e 5,7 mm.

| monconi con base in titanio BioHorizons e i monconi con base in titanio Laser-Lok sono destinati all'uso come monconi diritti.

| monconi a unita multipla BioHorizons per CONELOGR® si inseriscono nella mandibola o nella mascella per supportare restauri temporanei
o definitivi a unita singola o multipla di impianti dentali CONELOG.

CONTROINDICAZIONI

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

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 dal’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 D’USO

Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico deve valutare
I'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dell'esperienza applicata al caso del paziente.
BioHorizons raccomanda vivamente di completare i corsi di implantologia dentale e di attenersi rigorosamente alle Istruzioni per I'uso
allegate ai prodotti BioHorizons. | monconi di guarigione devono essere serrati a mano (10-15 Nem). Le viti per monconi devono essere
serrate a una coppia di 30 Ncm per evitare che si allentino.
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Piattaforma Impianti Zimmer Tapered ScrewVent* Impianti Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Connessione interna da 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

Connessione interna da 4,5 mm TSVTWBx ggwa);
TSVWHXx
TSV6Bx

Connessione interna da 5,7 mm TSVT6Bx N/A
TSV6Hx

*Dove la variabile x = lunghezza dellimpianto.

Fissare i monconi fusi personalizzati al dispositivo di protezione per levigatura in dotazione per proteggere linterfaccia
dellimpianto/moncone durante le procedure di laboratorio.

| monconi in titanio a livello tissutale per la saldatura a laser devono essere fissati al modello di lavoro stringendo la vite di accompagnamento
a una coppia di 30 Ncm prima della saldatura laser. Fissare i monconi Laser-Lok sul manicotto protettivo Laser-Lok per proteggere il Laser-
Lok durante la manipolazione.

Le viti dei monconi a unita multipla BioHorizons devono essere strette a una coppia di 30 Ncm.

Le viti dei monconi dritti e angolati a unita multipla BioHorizons per CONELOG sono confezionate con i corrispondenti monconi e devono
essere strette a una coppia di 20 Ncm per la funzione prevista.

Le viti del componente protesico a unita multipla BioHorizons devono essere strette a una coppia di 15 Nem.

| parametri di progettazione del componente protesico a unita multipla BioHorizons sono i seguenti:
e |’altezza minima del perno deve essere pari o superiore a 4 mm.
o Non & consentita la riduzione dello spessore della parete.
o Non & consentita la correzione dell'angolo. Per la correzione dell’angolo si devono usare monconi angolati a unita multipla.

| componenti protesici a unita multipla BioHorizons utilizzati con monconi a unita multipla per CONELOG sono destinati a supportare restauri
temporanei o definitivi a unita multipla, ad eccezione della cappetta in titanio. La cappetta in titanio utilizzata con i monconi a unita multipla
BioHorizons per CONELOG ¢ destinata a supportare restauri temporanei o definitivi a unita singola o multipla.

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

Gli impianti dentali possono rompersi per una serie di ragioni, tra cui il sovraccarico dovuto a un’occlusione impropria, la fatica del metallo
e il serraggio eccessivo dell'impianto durante I'inserimento. Le cause potenziali della frattura del moncone includono, in via non limitativa:
fusione del titanio al di sopra dei 2010 °F (1099 °C), supporto inadeguato dellimpianto quando & fissato a denti compromessi dal punto di
vista parodontale, adattamento non passivo della sovrastruttura, sovraccarico dovuto a un’occlusione impropria, posizionamento incompleto
dei monconi cementati ed eccessivo shalzo dei ponti. Se vengono apportate modifiche all'interfaccia impianto/moncone, il moncone
potrebbe non interfacciarsi correttamente con I'impianto. La FDA considera il modificatore dell'interfaccia impianto/moncone un’azienda di
dispositivi medici soggetta alle regole e ai regolamenti della FDA. Lasciare agente di fissaggio o particolato sulla superficie del Laser-Lok
puo pregiudicare il tessuto connettivo di attacco. L'uso delle viti per monconi AZZURRE (confezionate con monconi a unita multipla angolati)
con monconi incompatibili pud provocare la rottura del moncone e/o della vite per monconi.

Impianti con diametro ridotto e monconi angolati non sono consigliati per 'uso nella regione posteriore della bocca.

Le protesi sono indicate per 'uso esclusivamente su singolo paziente. Per eliminare il rischio di contaminazione crociata, non tentare di
riutilizzare. BioHorizons non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione delle protesi tra pazienti.

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

| monconi a unita multipla BioHorizons e i monconi a unita multipla per CONELOG richiedono I'aggiunta di una cappetta o un cilindro per
restauri a unita singola o multipla. La cappetta o il collare gengivale del cilindro, 'angolazione e lo spessore della parete non devono
essere modificati. L'altezza del perno del cilindro o della cappetta non deve essere inferiore a 4 mm per restauri mono-unita.
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Ulteriori informazioni tecniche possono essere richieste a BioHorizons oppure essere visualizzate e/o scaricate dal sito
www.biohorizons.com. Contattare I'assistenza clienti BioHorizons o il rappresentante locale in caso di domande su istruzioni per 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 relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche (SSCP) secondo I'art. 32 del Regolamento (UE)
20171745 ¢ reperibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base

Tappi e monconi di guarigione BioHorizons 0847236011 BWETABUT001HS
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti sterili 084723601IBWETABUT002HU
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti non sterili 084723601IBWETABUT003HW
Monconi temporanei BioHorizons PEEK 084723601IBWETABUT004HY
Monconi in oro BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
Monconi in plastica BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
Monconi in titanio BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Monconi rimovibili BioHorizons (ad es. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Monconi rimovibili BioHorizons per CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
Monconi a unita multipla BioHorizons 084723601IBWETABUTO009JA
Monconi a unita multipla BioHorizons per CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
Viti per monconi BioHorizons 084723601IBWETABUTO10HT
Sistema BioHorizons Simple Solution Non applicabile.

Monconi esterni BioHorizons Non applicabile.

Monconi in ceramica BioHorizons Non applicabile.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

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

o  Solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla 0 3 Tesla;

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

e Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo calcolato in media su tutto il corpo riportato dal sistema RM di 2

Wi/kg per 15 minuti di scansione (ossia, per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale.

Nelle condizioni di scansione definite in precedenza, si prevede che il sistema di impianto produca un aumento massimo della temperatura
di 3,6 «C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi).
In test non clinici, I'artefatto d'immagine causato dal sistema di impianto 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 spaziale massimo del campo (T/m e gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

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

Non vi sono limitazioni alla bobina RF di trasmissione. Di
conseguenza, e possibile utilizzare: bobina RF di trasmissione
per il corpo e tutte le altre combinazioni di bobine RF (ossia,
bobina RF per il corpo combinata con qualsiasi bobina RF di sola
ricezione, bobina RF trasmittente/ricevente per la testa, bobina
RF trasmittente/ricevente per il ginocchio, ecc.).
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Modalita di funzionamento del sistema RM
SAR massimo calcolato in media su tutto il corpo

Modalita operativa normale

2 Wikg (Modalita operativa normale)

SAR medio su tutto il corpo di 2 Wikg per 60 minuti di
esposizione RF continua (ossia, per sequenza di impulsi o
sequenze back-to-back/serie senza interruzioni).

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

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

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

| rischi e le complicanze associati ai componenti protesici e agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche all'impianto
e/o al materiale del moncone; (2) rottura dellimpianto da espiantare e/o del moncone da espiantare in base al giudizio del medico; (3)
allentamento della vite del moncone 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 e/o
fibroblasti; (7) formazione di emboli di grasso; (8) allentamento dellimpianto che richiede un intervento chirurgico di revisione; (9)
perforazione del seno mascellare; (10) perforazione della piastra labiale o linguale; e (11) perdita ossea che pud comportare la revisione 0
la rimozione.

Limiti sulla durata della scansione

Artefatto d'immagine RM

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre il dispositivo con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero danneggiarne la
superficie. Se il dispositivo viene fornito sterile, deve essere considerato tale purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata.
Impiegando una tecnica sterile convalidata, rimuovere il prodotto dalla confezione solo dopo aver stabilito la dimensione corretta e aver
preparato il campo chirurgico. Per i dispositivi non sterili, imuovere ed eliminare qualsiasi materiale di spedizione prima della lavorazione
iniziale. | dispositivi monouso non sterili e i dispositivi destinati al riutilizzo devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. | dispositivi
BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica. E necessario attenersi al seguente protocollo di pulizia:

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

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

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

4) Collocare il dispositivo in un contenitore sterile riempito con la soluzione detergente preparata e sonicare per aimeno due (2)
minuti.

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

Per la sterilizzazione di dispositivi non sterili (escluse le protesi di ceramica), collocare i dispositivi in una sacca di sterilizzazione
approvata dalla FDA o avvolgerli e sottoporli a uno dei seguenti cicli di sterilizzazione qualificati:

Cicli di sterilizzazione

o . _ _ , UK HTM 01-01
Riferimenti: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Parte C:2016
Tipo:| Vapore per gravitd | Vapore per gravita | Vapore pre-vuoto | Vapore pre-vuoto

Tempo di esposizione
e temperatura:

30 minutia 121 °C
(250 °F)

15 minuti a 132 °C
(270 °F)

4 minutia 132 °C
(270 °F)

3 minutia 134 °C
(273 °F)
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Tempo minimo di

. 30 minuti 30 minuti 20 minuti 20 minuti
asciugatura:

Per le protesi in ceramica non sterili, sterilizzare con calore secco a 170 °C (338 °F) per sessanta (60) minuti.

Si raccomanda di includere un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere i dispositivi dalla sacca di sterilizzazione o dal
materiale in cui sono stati avvolti.

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

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

Simbolo | Descrizione del simbolo

Attenzione.

Istruzioni per 'uso elettroniche.

LEbP>

Produttore.

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

REF Numero di riferimento/articolo.
LOT Numero di lotto/partita.
UDlI ldentificazione unica del dispositivo.

@ Non riutilizzare.

@ Non risterilizzare.
2 Data di scadenza.

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma.
&l Data di produzione
Rx Only Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questi dispositivi
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Simbolo | Descrizione del simbolo
ai soli medici o odontoiatri 0 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.
-*: ' ““j Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna.

Sistema a barriera sterile singola.

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

é
'ﬁ“ Posizione iniziale.

MR Conditional

UK | RP Persona responsabile per il Regno Unito.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sono marchi registrati di Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® & un marchio registrato di
Metoxit AG. CONELOG® ¢ un marchio registrato di Camlog Biotechnologies GmbH.
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PORTUGUES ﬁr

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

Este documento aplica-se aos Pilares Dentarios e Componentes Protésicos da BioHorizons indicados abaixo. Cada etiqueta de
embalagem do produto contém uma descrigao do dispositivo incluido.

Dispositivos abrangidos
Tampas e pilares de cicatrizagao da BioHorizons Pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos estéreis | Parafusos de pilares da BioHorizons
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos nao Fixagdes de pilares da BioHorizons
estéreis
Pilares temporarios de PEEK da BioHorizons Capas de pilares da BioHorizons
Pilares de ouro da BioHorizons Parafusos protéticos da BioHorizons
Pilares de plastico da BioHorizons Componentes de impressao da BioHorizons (convencionais e
digitais)
Pilares de titanio da BioHorizons * Analdgicos e réplicas da BioHorizons
Pilares destacaveis da BioHorizons (por exemplo, ODSecure) Sistema de Solugéo Simples da BioHorizons
Pilares destacaveis da BioHorizons para CONELOG Préteses e pilares externos da BioHorizons
Pilares de vérias unidades da BioHorizons Pilares de cerédmica da BioHorizons

* Para blocos de titnio CAD/CAM e bases de titdnio CAD/CAM, consulte as instrugbes de utilizagao de Pilares personalizados.

DESCRIGAO
Os componentes protésicos da BioHorizons destinam-se a ser utilizados na restauragdo de implantes dentérios da BioHorizons dentro das
indicagdes especificas de cada sistema de implante. Consulte a tabela seguinte para informagdes sobre o(s) material(ais) dos pilares implantaveis:

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
Tampas e pilares de cicatrizagdo da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos estéreis Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos néo estéreis | Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares temporarios de PEEK da BioHorizons TecaPeek Classix (polieteretercetona)
Pilares de ouro da BioHorizons Ouro 6019 (ouro, paladio, platina, iridio)
Pilares de plastico da BioHorizons Material de moldagem conforme determinado pelo médico.
Pilares de titanio da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares destacaveis da BioHorizons (por exemplo, ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares destacaveis da BioHorizons para CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de varias unidades da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de vérias unidades da BioHorizons para CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Parafusos de pilares da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Sistema de Solugéo Simples da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares externos da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de cerémica da BioHorizons Zr0?2 Y-TZP (zircdnio estabilizado com itria)

Os pilares de varias unidades da BioHorizons para pilares CONELOG® e CONELOG ODSecure destinam-se a ser utilizados na
restauragéo de implantes dentarios CONELOG dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implante.

A etiqueta em cada embalagem protésica contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo se a protese € fornecida estéril
ou nao estéril. A codificagdo por cor da ligagao protética esta definida nas seguintes tabelas:
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podlflcagéo por cor da prétese antirrotativa Cinzento Amarelo Verde Azl
interna

Tamanho da prétese antirrotativa interna 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 57 mm
Codificagao por cor das proteses CONELOG | Cinzento Amarelo | Vermelho Azul
Tamanho das proteses CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

UTILIZAGAO PREVISTA
Os pilares BioHorizons destinam-se a restaura¢do de implantes dentarios BioHorizons na mandibula ou no maxilar, para substituicio de
um unico dente ou para pontes fixas e retencéo dentaria, dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implantes.

Os pilares BioHorizons para CONELOG destinam-se a restauragao de implantes dentarios CONELOG na mandibula ou no maxilar, para
substituicdo de um Unico dente ou para pontes fixas e retengao dentaria, dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implantes.

Os acessorios de pilar BioHorizons destinam-se a ser utilizados em conjunto com os pilares dentarios BioHorizons ligados a uma
estrutura de raiz artificial implantada na mandibula ou no maxilar para substituicdo de um Unico dente ou para pontes fixas e retengéo
dentaria, dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implantes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
As préteses da BioHorizons séo pilares que incluem pilares de cicatrizagdo para contornos de tecido e pilares de restauragéo final para
apoiar uma prétese. Os pilares podem ser utilizados para restauragdes de uma unidade Unica ou de vérias unidades e séo compativeis
para utilizacdo com sistemas de implantes internos cénicos e internos da BioHorizons e implantes Zimmer® Dental Screw- Vent® e
Tapered Screw-Vent® com didmetros de plataforma de acoplamento de ligag&o antirrotativa interna de 3,5 mm, 4,5 mm e 5,7 mm.

Os pilares com base de titanio da BioHorizons e os pilares com base de titanio Laser-Lok destinam-se a ser utilizados como pilares
retos.

Os pilares de vérias unidades da BioHorizons para CONELOG® destinam-se a funcionar na mandibula ou maxila para suportar
restauragdes temporérias ou definitivas de uma ou varias unidades em implantes dentarios CONELOG.

CONTRAINDICAGOES
As proteses da BioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou nédo controladas
contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infe¢des ou tumores bucais, doengas renais, hipertenséo
n&o controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, distirbio imunossupressor, gravidez, doengas
Osseas e colagénicas. As contraindicacdes 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. As préteses de varias
unidades e pilares para parafusos da BioHorizons estéo contraindicadas para substituigdes de um Unico dente.

POPULAGAO DE PACIENTES
Os sistemas de implantes dentarios BioHorizons destinam-se a ser utilizados em pacientes esqueleticamente maduros, edéntulos ndo
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 formagdo num ambiente
cirurgico dentario normal, que pode ir desde consultérios de medicina dentéria gerais a salas de cirurgia maxilo-facial, bem como
laboratdrios para processos dentérios. A utilizagdo destes produtos requer conhecimentos especializados e experiéncia em implantologia
dentaria. Os sistemas de implantes BioHorizons estdo marcados e rotulados como dispositivos médicos (MD) e estao sujeitos a receita
médica.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Os procedimentos cirrgicos e as técnicas de restauragdo adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada profissional
deve avaliar a adequac&o do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme se aplicam ao caso do
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paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusdo de cursos de implantes dentarios e o cumprimento estrito das
instrugdes de utilizagdo que acompanham os produtos da BioHorizons. Os pilares de cicatrizagdo devem ser apertados a mao (10-15
Ncm). Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binario de 30 Ncm para evitar a respetiva folga.

Plataforma Implantes Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantes Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Ligagdo interna de 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

Ligacdo interna de 4,5 mm TSVTWBxX Smai
TSVWHXx
TSV6Bx

Ligagao interna de 5,7 mm TSVT6BXx N/A
TSV6HXx

*Em que variavel x = comprimento do implante.

Fixe os pilares moldados personalizados no protetor de polimento fornecido para proteger a interface de implante/pilar durante
procedimentos laboratoriais.

Os pilares de titanio ao nivel dos tecidos para soldadura a laser devem ser fixados ao modelo de trabalho através do binario de aperto
do parafuso que o acompanha para 30 Ncm antes da soldadura a laser. Fixe os pilares Laser-Lok na manga de protecdo Laser-Lok para
proteger o Laser-Lok durante o0 manuseamento.

Os parafusos de pilares de varias unidades da BioHorizons devem ser apertados a 30 Ncm.

Os parafusos de pilares retos e angulares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG s&o embalados com os pilares
correspondentes e devem ser apertados a 20 Ncm para a fungdo pretendida.

Os parafusos de componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons devem ser apertados a 15 Ncm.
Os parametros de concecdo dos componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons s&o 0s seguintes:

o Aaltura de poste minima deve ser igual ou superior a 4 mm.
e Nao é permitida a reducdo da espessura da parede.
o Acorregao do angulo ndo é permitida. Os pilares angulares de varias unidades devem ser utilizados para corre¢do do angulo.

Os componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons utilizados com os pilares de varias unidades para CONELOG destinam-
se a suportar restauragdes temporarias ou definitivas de varias unidades, exceto para capas de fitanio. As capas de titanio utilizadas
com os pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG destinam-se a suportar restauracdes temporarias ou definitivas de
uma e varias unidades.

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

Os implantes dentarios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga resultante de
uma oclus&o inadequada, a fadiga do metal e 0 aperto excessivo do implante durante a inser¢do. As potenciais causas de fratura do
pilar incluem, entre outras: fundigdo do titanio acima de 2010°F (1099°C), suporte desadequado do implante quando fixado a dentes
periodontalmente comprometidos, encaixe nédo passivo da superestrutura, sobrecarga devido a uma oclusao indevida, assentamento
incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos pdnticos. Caso seja efetuada qualquer modificagdo a interface do
implante/pilar, o pilar pode néo ficar devidamente ligado ao implante. A FDA considera como agente de modificagéo da interface do
implante/pilar uma empresa de dispositivos médicos sujeita as regras e regulamentos da FDA. Deixar agente de ligagéo ou particulas
na superficie Laser-Lok pode afetar a fixagao do tecido conjuntivo. A utilizagdo dos parafusos dos pilares AZUIS CLAROS (embalados
com pilares de varias unidades angulares) com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar e/ou do parafuso do pilar.
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Os implantes de diametro pequeno e os pilares angulares ndo séo recomendados para utilizagéo na regido posterior da boca.

As proteses destinam-se a um Unico paciente. Para eliminar o risco de contaminagéo entre pacientes, ndo se deve proceder a
reutilizagao. A BioHorizons n&o assume qualquer responsabilidade por tentativas de reutilizagéo ou reesterilizagdo entre pacientes.

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

Os pilares de vérias unidades da BioHorizons e os pilares de varias unidades para CONELOG requerem a adi¢ao de uma capa ou
cilindro para restauragdes de uma ou varias unidades. O colar gengival, a angulagio e a espessura da parede das capas ou cilindros
n&o devem ser modificados. A altura do poste dos cilindros ou capas n&o deve ser inferior a 4 mm para restauragdes de uma unidade.

Estao disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas e/ou
transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em caso de duvidas
relativamente a instrugdes de utilizagéo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo 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
Tampas e pilares de cicatrizagao da BioHorizons 084723601IBWETABUTO001HS
Pilares temporarios de titdnio da BioHorizons fornecidos estéreis 08472360IIBWETABUT002HU
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos ndo 084723601IBWETABUTO003HW
estéreis

Pilares temporarios de PEEK da BioHorizons 08472360IIBWETABUT004HY
Pilares de ouro da BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
Pilares de plastico da BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
Pilares de titanio da BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares destacaveis da BioHorizons (por exemplo, ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Pilares destacaveis da BioHorizons para CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Pilares de vérias unidades da BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
Pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG 084723601IBWETABUT011HV
Parafusos de pilares da BioHorizons 084723601IBWETABUTO10HT
Sistema de Solugéo Simples da BioHorizons N&o aplicavel.

Pilares externos da BioHorizons Nao aplicavel.

Pilares de cerdmica da BioHorizons Nao aplicavel.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional para RM
Os sistemas de implante BioHorizons demonstraram através de testes nédo 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¢bes. O ndo cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesbes no paciente.

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

o  Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);

e Sistema maximo de RM relatado, taxa de absor¢éo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg para 15

minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo de funcionamento normal.
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Nas condigdes 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 gauss/cm)

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

N&o existem restricdes as bobinas de RF de transmiss&o. Por
isso, pode utilizar-se o seguinte: bobina de RF de transmissao
do corpo e todas as outras combinagdes de bobina RF (ou seja,
Informagdes sobre bobinas de RF de transmisséo bobina de RF de corpo combinada com qualquer bobina de RF
apenas de recegdo, bobina de RF de cabega de
transmiss@o/rece¢do, bobina de RF para joelho de
transmissdo/rececdo, efc.)

Modo de funcionamento do Sistema de RM Modo de funcionamento normal
Taxa de absorcao especifica (SAR) média méxima de corpo .
inteiro 2 W/kg (Modo de funcionamento normal)

Taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2
Wi/kg durante 60 minutos de exposi¢ao continua a RF (ou seja,
por sequéncia de impulsos ou sequéncias/séries posteriores
sem tensdo).

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 &rea de interesse.

Para permitir que os profissionais de satde identifiquem os dispositivos médicos especificos de um paciente, o estado de seguranga de
IRM dos dispositivos médicos e as condigdes para uma utilizagdo segura no ambiente de RM para dispositivos condicionais para RM, a
BioHorizons recomenda que os médicos fornegam ao paciente os autocolantes destacaveis do(s) implante(s) dentério(s) e do(s)
pilar(es)/barra(s) dentario(s) especificos do dispositivo, afixados no cartdo do paciente. Os cartées de paciente estdo disponiveis
gratuitamente mediante pedido a BioHorizons ou para impressao direta em https://ifu.biohorizons.com.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS
Os riscos e as complicagdes com componentes protésicos e implantes incluem, entre outros: (1) rea¢des alérgicas ao material do
implante e/ou do pilar; (2) quebra do implante a ser explantado efou pilar a remover mediante julgamento clinico; (3) folga do parafuso
do pilar efou parafuso de retencéo; (4) infe¢do que exija a revisdo do implante dentério; (5) lesdes no nervo que possam provocar
fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histologicas envolvendo possivelmente macréfagos efou fibroblastos; (7)
formacao de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisao; (9) perfuragdo do seio maxilar; (10) perfuracdo das
placas labial e lingual; e (11) perda dssea resultando possivelmente em reviséo ou remogao.

Limites da duragéo do exame

Artefacto de imagem na RM

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO
Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem po e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie. Se o
dispositivo for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizando uma
técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto e preparado o campo cirurgico.
Para dispositivos ndo estéreis, remova e elimine qualquer material da embalagem antes do processamento inicial. Os dispositivos néo
estéreis de utilizagdo Unica e os dispositivos destinados a reutilizagdo devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagéo. Os dispositivos
da BioHorizons néo foram validados para a limpeza automatica. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

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

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

3) Lave minuciosamente o dispositivo sob agua corrente da torneira.
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4) Coloque o dispositivo no recipiente estéril com a solugéo de detergente preparada e submeta a sonificagéo durante dois
(2) minutos.

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

Para a esterilizagéo de dispositivos néo estéreis (nao incluindo proteses cerdmicas), coloque os dispositivos num saco ou involucro de
esterilizagao aprovado pela FDA e submeta a um dos seguintes ciclos de esterilizagao qualificados:

Ciclos de esterilizagao

Referéncia: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | 9 HTM 01-01

Parte C:2016
Tipo: Vapor por Vapor por Vapor com pré- Vapor com pré-

ipo: , , . .
gravidade gravidade Vacuo Vacuo

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

de exposigdo: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo de 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
secagem:

Para préteses ceramicas néo estéreis, esterilize com calor seco a 170 °C (338 °F) durante sessenta (60) minutos.

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

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

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

Simbolo Descrigdo do simbolo

Cuidado.

Instrucdes de utilizacao eletronicas.

Fabricante.

EEb>

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 CE sé é valida 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.

Numero de lote.

LOT
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Simbolo Descrigdo do simbolo
uDI Identificador Unico do dispositivo.
@ N&o reutilizar.
@ Né&o reesterilizar.
2 Prazo de validade.
STERILE| R Esterilizado por irradiagéo gama.
l | Data de fabrico.
Rx Onl Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicao e utilizagdo destes dispositivos a um
X Unly 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.
Dispositivo médico.
MD P
. Né&o estéril.
Non-sterile
,O Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa.
O Sistema de barreira estéril Gnica.
ﬁ Posig&o inicial.
A& Adverténcia relativa a ressonancia magnética: o dispositivo é condicional para RM.
MR Conditional
uk | rp Pessoa responsavel no Reino Unido.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sdo marcas registadas da Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® é uma marca
registada da Metoxit AG. CONELOG® é uma marca registada da Camlog Biotechnologies GmbH.
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Bu belge, asagida listelenen BioHorizons Dental Abutmentleri ve Protez bilesenleri iin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimd,
ambalajin igindeki cihazin agiklamasini igerir.

Kapsam Igindeki Cihazlar
BioHorizons iyilesme bagliklari ve abutmentleri BioHorizons CONELOG icin Cok Uniteli abutmentler
BioHorizons titanyum gegici abutmentler steril sekilde saglanmigtir BioHorizons abutment vidalari
BioHorizons titanyum gegici abutmentler steril olmayan sekilde saglanmistir | BioHorizons abutment donanimlari
BioHorizons PEEK gegici abutmentleri BioHorizons abutment kopingleri
BioHorizons altin abutmentleri BioHorizons protez vidalari
BioHorizons plastik abutmentleri BioHorizons impresyon bilesenleri (geleneksel ve dijital)
BioHorizons titanyum abutmentleri * BioHorizons analoglari ve replikalari
BioHorizons ayrilabilir abutmentleri (6r. ODSecure) BioHorizons Simple Solution sistemi
BioHorizons CONELOG i¢in ayrilabilir abutmentler BioHorizons harici abutmentleri ve protezleri
BioHorizons Cok Uniteli abutmentleri BioHorizons seramik abutmentleri

* CAD/CAM titanyum pargalari ve CAD/CAM titanyum tabanlari igin Ozel Abutment Kullanim Talimatlarina bakin.

ACIKLAMA
BioHorizons protez bilesenlerinin, BioHorizons dental implantlarinin restorasyonu igin her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari
cercevesinde kullanilmasi amaglanmistir. Implante edilebilir abutment malzemeleri icin asagidaki tabloya bakin:

implante Edilebilir Cihazlar Malzeme (temel elemanlar)
BioHorizons iyilesme basliklari ve abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons titanyum gegici abutmentler steril sekilde saglanmistin Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons titanyum gegici abutmentler steril olmayan sekilde Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
saglanmistir

BioHorizons PEEK gegici abutmentleri TecaPeek Classix (Polietereterketon)

BioHorizons altin abutmentleri Altin 6019 (Altin, Palladiyum, Platin, Iridyum)
BioHorizons plastik abutmentleri Klinisyen tarafindan belirlenen dékiim malzemesi.
BioHorizons titanyum abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons ayrilabilir abutmentleri (6r. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons CONELOG icin ayrilabilir abutmentler Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons Cok Uniteli abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons CONELOG igin Cok Uniteli abutmentler Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons abutment vidalari Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons Simple Solution sistemi Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons harici abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons seramik abutmentleri ZrO2 Y-TZP (Yttria Stabilize Zirkonya)

CONELOG® ve CONELOG ODSecure Abutmentleri icin BioHorizons Gok Uniteli Abutmentlerinin, CONELOG dental implantlarinin
restorasyonu igin her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari gercevesinde kullanilimasi amaglanmigtir.

Protez ambalajlarinin her birinde bulunan etiket, protezin steril olarak saglanip saglanmadigi da dahil olmak Gzere énemli Grdn bilgileri
icerir. Protez baglantisi i¢in renk kodlamasi asagidaki tablolarda tanimlanmistir:
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Dahili Altigen Protez Renk Kodlamasi Gri Sar Yesil Mavi

Dahili Altigen Protez Boyutu 3.0 mm 3.5 mm 4,5mm 5.7 mm

CONELOG Protez Renk Kodlamasi Gri Sari Kirmizi Mavi

CONELOG Protez Boyutu 3.3 mm 3.8 mm 43 mm 5.0 mm
KULLANIM AMACI

BioHorizons abutmentleri, her bir implant sistemine 6zgu endikasyonlar dahilinde tek dis replasmani veya sabit képrii ve dental retansiyon
icin mandibula veya maksillada BioHorizons dental implantlarinin restorasyonu igin tasarlanmistir.

CONELOG icin BioHorizons abutmentleri, her bir implant sistemine 6zgii endikasyonlar dahilinde tek dis replasmani veya sabit kdprii ve
dental retansiyon icin mandibula veya maksillada CONELOG dental implantlarinin restorasyonu igin tasarlanmistir.

BioHorizons abutment aksesuarlari, her bir implant sistemine 6zgii endikasyonlar dahilinde tek dis replasmani veya sabit kdpril ve dental
retansiyon igin mandibula veya maksillada implante yapay kok yapisina bagli BioHorizons dental abutmentleri ile birlikte kullanim igin
tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons Protezleri, doku konturlama igin iyilesme abutmentlerini ve protezi desteklemek igin son restoratif abutmentleri de kapsayan
abutmentlerdir. Abutmentler tek veya ¢ok Uniteli restorasyon i¢in kullanilabilir ve BioHorizons Internal ve Tapered Internal implant sistemleri
ve 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,7 mm dahili altigen baglantili es platform ¢aplarina sahip Zimmer® Dental Screw-Vent® ve Tapered Screw-Vent®
implantlarla uyumludur.

BioHorizons Titanyum Taban Abutmentleri ve Laser-Lok Titanyum Taban Abutmentleri diiz abutmentler olarak kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

CONELOG® igin BioHorizons Cok Uniteli Abutmentleri, CONELOG dental implantlarin tek veya ok niteli gecici ya da sabit
restorasyonlarini desteklemek igin mandibula ve maksillada islev gostermek tUzere tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons protezleri; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bobrek hastaliklari, kontrol edilmeyen
hipertansiyon, karaciger sorunlari, Isemi, siddetli vaskiler kalp hastaligi, hepatit, imminosupresif bozukluk, hamilelik, kolajen ve kemik
hastaliklar! gibi kontrendike sistemik hastaliklari ya da kontrol edilmeyen lokal hastaliklari olan hastalarda kullaniimamalidir. Géreceli
kontrendikasyonlar arasinda siddetine bagli olarak sigara kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen, dis gicirdatma, timak yeme, kalem
ucu 1sirma ve uygun olmayan dil hareketi aliskanliklari gibi aliskanliklar bulunabilir. Vidali protezler iin BioHorizons Gok Uniteli Abutment,
tek dis replasmanlari igin kontrendikedir.

HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadigi surece iskelet olarak olgun, pediyatrik olmayan, digsiz
veya kismen digsiz hastalarda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

AMAGCLANAN 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 iliskin laboratuvarlara kadar degisebilen standart bir dis cerrahisi ortaminda kullaniimasi
amaglanmistir. Bu Urtnlerin 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 prosediirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan prosediriin s6z
konusu hastanin vakasi i¢in uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gére degerlendirmelidir. BioHorizons, dental implant kurslarinin
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tamamlanmasini ve BioHorizons (rlinlerine eslik eden Kullanim Talimatlarina siki sikiya bagl kalinmasini siddetle tavsiye eder. lyilesme
abutmentleri elle sikilmalidir (10-15 Ncm). Vidalarin gevsemesini dnlemek igin, abutment vidalari 30 Nem'ye kadar torklanmalidir.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantlar*| Zimmer ScrewVent implantlar*
3,5 mm Dahili Baglanti TSVBx TSVHx SVMBx
TSV4Bx TSVAHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
4,5 mm Dahili Baglant TSVWBx SVWBx SVWHx
TSVTWBx TSVWHx
5,7 mm Dahili Baglanti TSV6BX
TSVT6Bx TSV6HXx YOK

*Burada x degiskeni = implant uzunlugu.

Laboratuvar prosediirleri sirasinda implant/abutment arayiiziinii korumak igin Ozel Dékiim Abutmentleri saglanan parlatma koruyucusuna
sabitleyin.

Lazer Kaynak igin Doku Dlzeyi Titanyum Abutmentler, birlikte gelen vida 30 Ncm'ye kadar torklanarak lazer kaynak isleminden 6nce galisma
modeline sabitienmelidir. Kullanim sirasinda Laser-Lok'u korumak igin Laser-Lok abutmentlerini Laser-Lok Koruma Kovanina sabitleyin.

BioHorizons Gok Uniteli Abutment vidalari, 30 Nem'ye kadar torklanmalidir.

CONELOG icin BioHorizons Cok Uniteli diiz ve agili abutment vidalari, uyumlu abutmentlerle paketlenir ve amaglanan sekilde islev gérmesi
icin 20 Ncm'ye kadar torklanmalidir.

BioHorizons Cok Uniteli Protez Bileseni vidalari, 15 Ncm'ye kadar torklanmalidir.
BioHorizons Cok Uniteli Protez Bileseni tasarim parametreleri soyledir:

e Minimum post yuksekligi 4 mm'ye esit veya daha fazla olmalidir.
e Duvar kalinliginin azaltiimasina izin veriimez. )
o Al diizeltmesine izin verilmez. Agi dlizeltmesi igin acili Cok Uniteli abutmentler kullaniimalidir.

CONELOG igin Gok Uniteli Abutmentlerle kullanilan BioHorizons Cok Uniteli Protez Bilesenleri, Titanyum Koping hari¢ ¢ok Uniteli gegici
veya sabit restorasyonlarin desteklenmesi igin tasarlanmistir. CONELOG igin Cok Uniteli Abutmentlerle kullanilan Titanyum Koping, tek ve
cok Uniteli gegici veya sabit restorasyonlarin desteklenmesi icin tasarlanmistir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Hasta bagvurulari konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki dnerilerin oniine ge¢melidir. Klinisyenler,
BioHorizons protez bilesenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludur.

Dental implantlar, uygun olmayan okllzyona bagli asir yiklenme, metal yorulmasi ve yerlestirme sirasinda implantin agiri sikilmasi da dahil
birgok nedenle kullanimdayken kirilabilir. Abutment kirimasinin olasi nedenleri arasinda, bunlarla sinirli olmamak uzere; titanyumun 1099
°C (2010 °F) Uzeri sicakliklarda dokilmesi, periodontal olarak hasarli dise takildiginda yetersiz implant destegi, Ust yapinin pasif olmayan
uyumu, uygun olmayan okllizyona bagli asiri yiklenme, simanli abutmentlerin tam olarak oturmamasi ve gévdelerin asiri desteklenmesi
bulunur. implant/abutment araytiziinde herhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantia diizgiin sekilde birlesmeyebilir. FDA,
implant/abutment araylzinu degistirenleri FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul eder. Laser-Lok
yiizeyinde baglayici madde veya pargaciklarin birakiimasi bag dokusu baglanmasini etkileyebilir. ACIK MAVI abutment vidalarinin (Agil
Cok Uniteli Abutmentlerle birlikte paketlenir) uyumsuz abutmentlerle kullaniimasi, abutment ve/veya abutment vidasinda sorunlara neden
olabilir.

Kiiglik capl implantlarin ve agili abutmentlerin agzin posterior bélgesinde kullaniimasi dnerilmemektedir.

Protezler tek hastada kullanim i¢indir. Hastalar arasi kontaminasyonu engellemek icin yeniden kullanimdan kaginiimalidir. BioHorizons,
hastalar arasinda yeniden sterilizasyon veya yeniden kullanim girisimlerinden sorumlu tutulamaz.
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Cihazlar, cihaz malzemelerine kars! alerjisi veya hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

BioHorizons Cok Uniteli Abutmentler ve CONELOG igin Gok Uniteli Abutmentler, tek ve cok Uniteli restorasyonlar igin koping veya silindir
eklenmesini gerektirir. Koping veya silindirin dis eti boynu, agisi ve duvar kalinhdi degistiriimemelidir. Tek Uniteli restorasyonlar igin koping
veya silindirin post yuksekligi 4 mm'den distik olmamalidir.

Talep iizerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gérintiilenebilir ve/veya bu adresten
indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iligkin sorulariniz varsa BioHorizons MUsteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletigim kurun.
Cihazla ilikili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylar lreticiye 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) ézeti, tibbi
cihazlara yonelik Avrupa veritabaninda (Eudamed) bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
BioHorizons iyilesme bagliklari ve abutmentleri 08472360IIBWETABUTO001HS
BioHorizons Titanyum Gegici abutmentler steril sekilde saglanmistir | 084723601IBWETABUT002HU
BioHorizons Titanyum Gegici abutmentler steril olmayan sekilde 08472360IIBWETABUT003HW
saglanmistir

BioHorizons PEEK gegici abutmentleri 084723601IBWETABUTO004HY
BioHorizons altin abutmentleri 08472360IIBWETABUT005J2
BioHorizons plastik abutmentleri 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons Titanyum abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons ayrilabilir abutmentleri (6r. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BioHorizons CONELOG i¢in ayrilabilir abutmentler 08472360IIBWETABUT012HX
BioHorizons Cok Uniteli abutmentleri 084723601IBWETABUTO009JA
BioHorizons CONELOG igin Gok Uniteli abutmentler 08472360IIBWETABUTO11HV
BioHorizons abutment vidalar 08472360IIBWETABUTO10HT
BioHorizons Simple Solution sistemi Gegerli degil.

BioHorizons harici abutmentleri Gegerli degil.

BioHorizons seramik abutmentleri 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 giivenli bir sekilde taranabilir. Bu kosullarin takip edilmemesi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

o Yalnizca 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan;

e 4,000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan;

¢ Normal Galisma Modunda 15 dakikalik tarama (6r. puls sekansi bagina) igin MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum 2

Wi/kg tum vicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).

Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik stirekli tarama (6r. puls sekansi bagina) sonrasinda implant sisteminin maksimum 3,6 °C
sicaklik artigi Gretmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintlileme yapildiginda implant sisteminin neden
oldugu gdrintl artefakti bu sistemden yaklagik 30 mm uzaga uzanrr.

Parametre Kosul
Statik Manyetik Alanin Nominal Degerleri (T) 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla
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Maksimum Uzamsal Alan Gradyani (T/m ve gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

RF Eksitasyon Tir( Dairesel Polarize (CP) (Dért Evreli Transmisyon)

letim RF bobini kisittamasi yoktur. Bu nedenle sunlar
kullanilabilir: vicut iletim RF bobini ve diger tum 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 Wikg (Normal Calisma Modu)
60 dakikalik sirekli RF maruziyeti (yani puls sekansi basina veya
Tarama Suresi Sinirlari ara olmadan arka arkaya sekanslar/seriler) igin 2 W/kg tim vicut
ortalamali SAR.
Bu implant sisteminin varli§i gérintileme artefakti Uretir. Bu
MR Gorintu Artefakti 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 i¢in MR ortaminda
guvenli kullanim kosullarini tanimlamasini saglamak icin BioHorizons, klinisyenlere dental implantlar ve dental abutmentler/barlar ile ilgili
olan ve hasta kartina takilan cihaza dzel ¢ikartmalari hastaya saglamasini tavsiye eder. Hasta kartlari, BioHorizons'dan talep ederek veya
https://ifu.biohorizons.com adresi lizerinden dogrudan yazdirilarak iicretsiz olarak edinilebilir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Protez bilesenleriyle ve implantlarla iliskilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak tizere asagidakileri igerir: (1) implant
velveya abutment malzemelerine gosterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gore ¢ikariimasi gereken implantin ve/veya
abutmentin kirilmasi; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu gerektiren enfeksiyon; (5) kalici
zayifliga, uyusmaya veya adriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari igerebilecek histolojik tepkiler; (7)
yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller sintis perforasyonu; (10) labiyal veya lingual plak
perforasyonu ve (11) revizyona veya urtinlin gikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gdsterin. Cihaz steril olarak
sadlaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gorene dek steril olarak kabul edilmelidir. Uriinii, kabul edilen steril teknikle yalnizca dogru
boyut belirlendikten ve cerrahi bolge hazirlandiktan sonra ambalajindan ¢ikarin. Steril olmayan cihazlarda, ilk islemeden dnce nakliye
malzemelerini gikarin ve atin. Steril olmayan tek kullanimlik cihazlar ve yeniden kullanilabilen cihazlar kullanimdan 6nce temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik icin onaylanmamistir. Su temizlik protokoll kullaniimalidir:

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

2) Hazirlanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gortinen tiim kirleri temizlemek tizere cihazi
firgalayin.

3) Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.

N

Cihazi hazirlanan deterjan sollisyonuyla dolu steril kaba yerlestirin ve iki (2) dakika streyle sonikasyon uygulayin.

o) O

Cihaza %70 izopropil alkol (IPA) puskdrtin.

)

)

) Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.

)

) Hav birakmayan temiz bir bezle cihazi kurulayin.

7

Steril olmayan cihazin (seramik protez icermeyen) sterilizasyonu igin cihazi FDA onayli sterilizasyon torbasina ya da sargisina
yerlestirin ve agagida belirtilen uygun sterilizasyon déngiilerinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Daongiileri

Referans: | \WI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UKHTg’,'Z%11'g1 Part
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Tir: . "
Yer Cekimi Buhari | Yer Cekimi Buhari | On Vakumlu Buhar | On Vakumlu Buhar

Maruziyet Stiresi ve | 30 dakika, 121 °C | 15 dakika, 132 °C | 4 dakika, 132°C | 3 dakika, 134 °C

Sicaklik: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimum Kurut
S 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika

Steril olmayan seramik protezler igin, altmis (60) dakika streyle 170 °C'de (338 °F) kuru isiyla sterilize edin.
Cihazlari sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan énce 30 dakikalik sogutma stiresinin uygulanmasi 6nerilir.
Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yerel yonetmeliklere uygun olarak dental cerrah atigi olarak islem gérmeli ve dekontamine edilmelidir.

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

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat.

Elektronik kullanim talimatlari.

Uretici.

EEb>

sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile dizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direkifi
gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca Urlin etiketinde de basiliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda

C € Avrupa Uygunluk (CE) isareti tasiyan BioHorizons driinleri, 2007/47/EC sayili Direktif veya 2017/745
CE isareti ile birlikte gelen dért haneli sayl, atanan AB Onaylanmig Kurumuna karsilik gelir.

R E F Referans/madde numarasi.
LOT Lot/parti numarasi.
uUDI Benzersiz Cihaz Tanimlayicl.

@ Yeniden kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin.

g Son kullanma tarihi.

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir.

&I Uretim tarihi.
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Sembol Sembol Agiklamasi
Rx Only gi:(aﬁ?r::d ;:ED Federal yasalgrl b.u_clilhazllarln satiini, dag_ltlmlnl ve kullanimini bir dig hekimi veya doktor
ya da bunlarin siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlar.
EC |REP| | Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi.
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz.
Non-sterile Steril degildir.
i "'-“"j Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi.
O Tekli steril bariyer sistemi.
ﬁ Ana konum.
Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur.
MR Conditional
uk | rp Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi.

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir. Z-CAD®, Metoxit AG
sirketinin tescilli ticari markasidir. CONELOG®, Camlog Biotechnologies GmbH sirketinin tescilli ticari markasidir.
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73

Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest angielski.

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

Wyroby
Naktadki gojace i taczniki BioHorizons Wielopunktowe fgczniki BioHorizons do systemu CONELOG
Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane Sruby tacznikowe BioHorizons
Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane Zaczepy tacznikow BioHorizons
Tymczasowe tgczniki BioHorizons PEEK Nasadki tacznikéw BioHorizons
Ztote taczniki BioHorizons Sruby protetyczne BioHorizons
Plastikowe tgczniki BioHorizons Komponenty do wyciskow BioHorizons (tradycyjnych i cyfrowych)
Tytanowe faczniki BioHorizons* Analogi i repliki BioHorizons
Laczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure) System BioHorizons Simple Solution
Laczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG Zewnetrzne faczniki i protezy BioHorizons
Wielopunktowe taczniki BioHorizons Ceramiczne fgczniki BioHorizons

* W przypadku szablonéw tytanowych CAD/CAM i baz tytanowych CAD/CAM nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania tgcznikow
niestandardowych.

OPIS
Komponenty protetyczne firmy BioHorizons sg przeznaczone do rekonstrukcji implantéw stomatologicznych firmy BioHorizons w zakresie
specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantéw. W ponizszej tabeli podano materiat(y) wszczepialnych tacznikéow:

Elementy wszczepialne Materiat (gtdwne elementy)
Naktadki gojace i taczniki BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Tytanowe taczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie | Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
sterylnym
Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie | Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
niesterylnym

Tymczasowe taczniki BioHorizons PEEK TecaPeek Classix (polieteroeteroketon)
Ztote taczniki BioHorizons Ztoto 6019 (zioto, pallad, platyna, iryd)
Plastikowe tgczniki BioHorizons Materiat odlewu okreslony przez lekarza.
Tytanowe taczniki BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Laczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Laczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Wielopunktowe taczniki BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Sruby tacznikowe BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
System BioHorizons Simple Solution Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Laczniki zewnetrzne BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Ceramiczne tgczniki BioHorizons ZrO2 Y-TZP (cyrkon stabilizowany tlenkiem itru)

Wielopunktowe tgczniki BioHorizons do systemu CONELOGR® i taczniki CONELOG ODSecure sg przeznaczone do rekonstrukcii
implantéw stomatologicznych CONELOG w zakresie specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantow.

Etykieta znajdujaca sie na opakowaniu kazdego elementu protetycznego zawiera wazne informacje dotyczace produktu, w tym takze
informacije o tym, czy produkt jest dostarczany w stanie sterylnym czy niesterylnym. Oznaczenia kolorystyczne potaczen protetycznych
zdefiniowano w ponizszych tabelach:
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Oznaczenia kolorystyczne elementow
protetycznych sze$ciokatnych
wewnetrznych

Szary

Zotty

Zielony

Niebieski

Wielko$¢ elementu protetycznego
szesciokatnego wewnetrznego

3,0 mm

3,5mm

4,5mm

5,7 mm

Kodowanie koloréw elementow protetycznych
CONELOG

Szary

Zotty

Czerwony

Niebieski

Wielko$¢ elementu protetycznego

3,3mm

3,8 mm

4,3mm

5,0 mm

CONELOG

PRZEZNACZENIE
taczniki BioHorizons sg przeznaczone do rekonstrukeji implantéw dentystycznych BioHorizons w zuchwie lub szczece gérnej, do uzupetnienia
pojedynczego zeba lub do statych mostow i retencji, w ramach szczegélnych wskazan kazdego systemu implantéw.

Laczniki BioHorizons do CONELOG sg przeznaczone do rekonstrukciji implantéw dentystycznych CONELOG w zuchwie lub szczece gornej, do
uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostéw i retencji, w ramach szczegoinych wskazan kazdego systemu implantéw.

Akcesoria do tgcznikéw BioHorizons sg przeznaczone do stosowania wraz z tacznikami BioHorizons potaczonymi z wszczepiong sztuczng
strukturg korzenia w zuchwie lub szczece gérnej w celu uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostow i retencji, w ramach
szczegolnych wskazan kazdego systemu implantow.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Elementy protetyczne firmy BioHorizons to faczniki implantéw, na ktére sktadajg sie taczniki gojace do konturowania tkanki i ostateczne
taczniki odbudowujace do podpierania protezy. tacznikow mozna uzywaé w rekonstrukcjach jednopunktowych lub wielopunktowych. Sg
one kompatybilne z systemami implantdw BioHorizons Internal i Tapered Internal oraz implantami Zimmer® Dental Screw-Vent® i
Tapered Screw-Vent®, ktérych srednice platformy dopasowania z wewnetrznym potaczeniem szesciokatnym wynosza 3,5 mm, 4,5 mm
i 5,7 mm.

taczniki BioHorizons na bazie tytanowej i taczniki Laser-Lok na bazie tytanowej sg przeznaczone do stosowania jako tgczniki proste.

Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG® sg przeznaczone do stosowania w szczece gomej lub zuchwie w celu
podparcia pojedynczych lub wielopunktowych tymczasowych badz trwatych rekonstrukcji na implantach stomatologicznych CONELOG.

PRZECIWWSKAZANIA

Elementow protetycznych firmy BioHorizons nie nalezy stosowac¢ u pacjentdw ze stanowigcymi przeciwwskazanie chorobami ustrojowymi
lub niekontrolowanymi chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazje krwi, cukrzyca, niedoczynno$¢ tarczycy, zakazenia jamy ustnej lub
nowotwory zlosliwe, choroba nerek, niekontrolowane nadci$nienie tetnicze, problemy z watrobg, biataczka, ciezka choroba naczyn
krwiono$nych serca, zapalenie watroby, choroby immunosupresyjne, cigza, kolagenozy i choroby kosci. Do przeciwwskazan wzglednych
mogq naleze¢ takie nawyki jak palenie tytoniu, spozycie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm, obgryzanie paznoki,
przygryzanie otowkow oraz nieodpowiednie nawyki dotyczace jezyka, w zaleznosci od stopnia nasilenia. Elementy protetyczne
wielopunktowe i taczniki do Srub sg przeciwwskazane w przypadku rekonstrukcji pojedynczych zebdw.

POPULACJA PACJENTOW
Systemy implantéw dentystycznych BioHorizons sg przeznaczone do stosowania u dorostych, dojrzatych szkieletowo pacjentéw z catkowitym
lub czesciowym brakiem uzebienia, o ile nie wystepujq okreslone przeciwwskazania.

UZYTKOWNICY DOCELOWI

Systemy implantéw BioHorizons sg przeznaczone do stosowania tylko przez uprawnionych pracownikdw stuzby zdrowia. Doktadniej, sg
one przeznaczone do uzytku przez przeszkolonych dentystow, chirurgdw i technikdw 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 dodwiadczenia z
zakresu implantologii. Systemy implantéw BioHorizons sg oznakowane i zarejestrowane jako wyroby medyczne oraz sg dostepne tylko na
recepte.
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INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢, czy stosowana procedura
jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujac sie wtasnym szkoleniem medycznym i do$wiadczeniem. Firma BioHorizons zdecydowanie
zaleca ukoniczenie kurséw w zakresie implantologii stomatologicznej oraz $ciste przestrzeganie instrukcji i procedur stosowania dotaczonych
do produktéw firmy BioHorizons. taczniki gojace nalezy dokrecaé recznie (1015 Nem). Sruby tacznikéw nalezy dokrecaé momentem
obrotowym 30 Ncm, aby uniemozliwi¢ obluzowanie $ruby.

Stozkowe implanty Zimmer Tapered

Platforma s " Implanty Zimmer ScrewVent*
crewVent
TSVBx (TSVBX) TSVHx SVMBx
Pofaczenie wewnetrzne 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx (SVBx) SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx
Potaczenie wewnetrzne 4,5 mm TSVTWBxX §¥w3§
TSVWHx
TSV6Bx
Potaczenie wewnetrzne 5,7 mm TSVT6Bx Nd.
TSVBHx

* W przypadku zmiennych x = dtugo$¢ implantu.

Nalezy zabezpieczy¢ taczniki specjalne dostarczonym protektorem do polerowania, aby chroni¢ powierzchnie implantu/tacznika podczas
zabiegow laboratoryjnych.

taczniki tytanowe na poziomie tkanki przeznaczone do spawania laserowego nalezy przed spawaniem przymocowa¢ do modelu
roboczego, obracajgc dotaczong $rube do 30 Ncm. Przymocowaé zaczepy Laser-Lok do rekawa ochronnego Laser-Lok, aby chroni¢
zaczep Laser-Lok podczas obstugi.

Sruby do tacznikéw wielopunktowych BioHorizons musza by¢ dokrecane momentem 30 Nem.

Sruby do prostych i zakrzywionych wielopunktowych facznikow BioHorizons do systemu CONELOG sg zapakowane z odpowiednimi
tacznikami i musza by¢ dokrecane momentem 20 Ncm, aby petnity zamierzong funkcije.
Sruby do wielopunktowych komponentéw protetycznych BioHorizons musza by¢ dokrecane momentem 15 Ncm. Parametry
projektowe wielopunktowych komponentow protetycznych BioHorizons sg nastepujace:

e Minimalna wysokos¢ wktadu musi by¢ rdwna lub wieksza niz 4 mm.

o Redukcja grubosci Sciany nie jest dozwolona.

o Korekcja kata nie jest dozwolona. Zakrzywione taczniki wielopunktowe powinny by¢ wykorzystywane do korekcji kata.

Wielopunktowe komponenty protetyczne BioHorizons wykorzystywane z tacznikami wielopunktowymi do systemu CONELOG sg
przeznaczone do podpierania wielopunktowych tymczasowych lub trwatych rekonstrukciji, z wyjatkiem podbudowy tytanowe;.
Podbudowa tytanowa wykorzystywana z tgcznikami wielopunktowymi do systemu CONELOG jest przeznaczona do podpierania
jednopunktowych i wielopunktowych tymczasowych lub trwatych rekonstrukcii.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

Implanty dentystyczne mogq sie ztama¢ podczas stosowania z kilku roznych przyczyn, w tym z powodu nadmiemnego obcigzenia
w wyniku nieprawidtowej okluzji, zmeczenia metalu oraz nadmiernego dokrecenia implantu podczas wprowadzania. Potencjalne przyczyny
ztamania facznika to m.in.: odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 2010°F (1099°C), nieodpowiednie podtrzymanie implantu po
zamocowaniu do zebdw, ktdrych dotyczg zaburzenia przyzebia, niepasywne dopasowanie nadbudowy, nadmierne obcigzenie z powodu
nieprawidtowej okluzji, niekompletne osadzenie tacznikéw cementowanych oraz nadmierne obcigzenie zebow w moscie. Jesli
wprowadzane sg jakiekolwiek modyfikacje w zakresie interfejsu faczacego implantftgcznik, tacznik moze nie potaczy¢ sie prawidtowo
z implantem. FDA uwaza podmiot wykonujacy modyfikacje interfejsu implant/tacznik za firme produkujaca wyroby medyczne podlegajaca
zasadom i przepisom FDA. Pozostawienie $rodka wigzacego lub czastek statych na powierzchni zaczepu Laser-Lok moze mie¢ wptyw na
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przyleganie tkanki tacznej. Uzycie $rub do tacznikow LIGHT BLUE (pakowanych z wielopunktowymi tacznikami katowymi) z niezgodnymi
tacznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia tacznika iflub $ruby do fgcznikdw.

Nie zaleca sie stosowania implantéw o matej Srednicy ani zakrzywionych tacznikéw w tylnej czesci jamy ustnej.

Elementy protetyczne sg przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowaé ryzyko zakazenia krzyzowego miedzy
pacjentami, nie wolno uzywac tych wyrobéw ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za proby ponownej
sterylizacji i ponownego uzycia u réznych pacjentéw.

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

taczniki wielopunktowe BioHorizons oraz taczniki wielopunktowe do systemu CONELOG wymagajg dodania podbudowy lub cylindra
w przypadku jednopunktowych lub wielopunktowych rekonstrukcji. Podbudowa lub cylindryczny kotnierz dzigstowy, ustawienie katowe
i grubos¢ $ciany nie mogg by¢ modyfikowane. W przypadku rekonstrukcji jednopunktowych wysokos¢ podbudowy lub cylindra nie moze
by¢ mniejsza niz 4 mm.

Dodatkowe informacje techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez wyswietli¢ iflub pobra¢ na stronie
www.biohorizons.com. W razie wszelkich pytar dotyczacych konkretnych instrukcji uzycia nalezy skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta
firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapig w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtosié
producentowi i wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktorym przebywa lekarz/pacjent.

W przypadku wyrobdw wszczepialnych podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) zgodne z artykutem
32 rozporzadzenia (UE) 2017/745 mozna znalezé w europejskiej bazie danych wyrobdéw medycznych (Eudamed) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Element wszczepialny Podstawowy numer UDI-DI
Naktadki gojace i taczniki BioHorizons 08472360IIBWETABUTO001HS
Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie 08472360IIBWETABUT002HU
sterylnym

Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie 084723601IBWETABUT003HW
niesterylnym

Tymczasowe tgczniki BioHorizons PEEK 08472360IIBWETABUT004HY
Ztote tgczniki BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
Plastikowe tgczniki BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
Tytanowe faczniki BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Laczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Laczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Wielopunktowe faczniki BioHorizons 084723601IBWETABUT009JA
Wielopunktowe tgczniki BioHorizons do systemu CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
Sruby tacznikowe BioHorizons 08472360IIBWETABUT010HT
System BioHorizons Simple Solution Nie dotyczy.

Laczniki zewnetrzne BioHorizons Nie dotyczy.

Ceramiczne tgczniki BioHorizons Nie dotyczy.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

MR - produkt warunkowo bezpieczny

Wykazano w badaniach nieklinicznych, ze systemy implantéw BioHorizons sg warunkowo bezpieczne w warunkach rezonansu
magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze by¢ bezpiecznie badany metodg rezonansu magnetycznego w
nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.
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o Wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 T lub 3 T;

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

o Maksymalny odnotowany przez system MR wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata,

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

W okres$lonych warunkach skanowania przewiduje si¢, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury o 3,6°C po
15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulsow).
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 impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek

Nominalne warto$ci statycznego pola magnetycznego (T) 156Ti30T

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

Typ wzbudzenia RF Spolaryzowane okreznie (CP) (tj. kwadraturowa transmisja)

Nie ma ograniczen dotyczacych nadawczej cewki 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 cewkaq RF tylko do odbioru,
nadawcza/odbiorczg cewke RF na gtowie, nadawcza/odbiorczg
cewke RF na kolanie itp.)

Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy

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

Wspdiczynnik SAR usredniony dla catego ciata wynoszacy
Limity czasu trwania skanowania 2 Wikg przez 60 minut ciggtej ekspozycji RF (1j. na sekwencje
impulséw lub sekwencje od tytu do tytu/serie bez przerw).
Obecnos¢ tego systemu implantéw powoduije artefakt
obrazowania. Dlatego nalezy starannie wybraC parametry
sekwencji impulséw, jesli system implantéw znajduje sie

W obszarze zainteresowania.

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

Informacje o cewce nadawczej RF

Artefakty na obrazie MR

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z wyrobem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére mogag
uszkodzi¢ powierzchnig. Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym, nalezy uwazac¢ go za sterylny, o ile opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Po ustaleniu odpowiedniego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu wyja¢ produkt z opakowania, stosujac
akceptowang technike sterylng. W przypadku wyrobow niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usunggé i wyrzucic¢
wszelkie materiaty transportowe. Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ i wysterylizowac niesterylne wyroby jednorazowego uzytku i urzadzenia
przeznaczone do ponownego uzycia. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia automatycznego. Nalezy
zastosowac nastepujacy protokdt czyszczenia:

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

2) Szorowa¢ wyrob szczotkg z migkkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usung¢ widoczne
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zabrudzenia.

3) Dokfadnie sptuka¢ wyrdb pod biezacg wodg z kranu.

4)  Umiesci¢ wyrdb w sterylnym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i sonikowac przez dwie

(2) minuty.

5) Doktadnie sptuka¢ wyréb pod biezaca wodg z kranu.

6) Spryska¢ wyréb 70% alkoholem izopropylowym (IPA).

7) Osuszy¢ wyrdb czysta, niestrzepigcq sie $ciereczka.

W celu sterylizacji wyrobéw niesterylnych (z wykluczeniem protez ceramicznych) nalezy umie$ci¢ wyrdb w torebce lub opakowaniu
sterylizacyjnym zatwierdzonym przez FDA i podda¢ nastepujacym kwalifikowanym cyklom sterylizacii:

Cykle sterylizacji
Brytyjski
Odniesienie: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | 9okumentHTM
01-01 Czesc
C:2016
Tvo: Parowy Parowy Parowy z proznig | Parowy z proznig
yp: grawitacyjny grawitacyjny wstepng wstepng
Czas i temperatura | 30 minutwtemp. | 15 minutwtemp. | 4 minuty wtemp. | 3 minuty w temp.
ekspozyciji: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimalny czas . . . .
suszenia: 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

W przypadku niesterylnych protez ceramicznych nalezy sterylizowac suchym cieptem w temp. 170°C (338°F) przez sze$c¢dziesiat
(60) minut.

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem wyrobdw z torebki lub opakowania sterylizacyjnego.
Wyroby przeznaczone do utylizacji nalezy traktowac i odkaza¢ jak odpady z zabiegdbw stomatologicznych zgodnie z odpowiednimi

przepisami lokalnymi.

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

Symbol Opis symbolu

Przestroga.

Elektroniczna instrukcja uzycia.

MG

Producent.

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

q
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REF

Numer referencyjny/artykutu.

LOT

Numer partii/serii.

uDI

Unikatowy identyfikator wyrobu.

@

Nie uzywac¢ ponownie.

&

Nie sterylizowa¢ ponownie.

=

Termin waznosci.

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma.
&I Data produkgii.
Rx Only \I;’Vrzestrqga: prawo federalne (USA) dopqszcza sprzgdai, dystrybucije i stosowanie tych wyrobow
ytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.

EC |REP Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.

@ Nie stosowat, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyrdb i opakowanie.
MD Wyréb medyczny.
Non-sterile Wyréb niesterylny.

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

System pojedynczej bariery sterylnej.

Strona gtéwna.

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: wyréb jest warunkowo bezpieczny podczas
stosowania w Srodowisku RM.
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UK | RP Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii.

Zimmer®, Dental ScrewVent® oraz Tapered ScrewVent® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Zimmer Dental, Inc. Z-CAD®
jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Metoxit AG. CONELOG® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Camlog
Biotechnologies GmbH.
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YKPAIHCbKA

)

Llei pokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeaHi pegakuii. Mosa opuriHany — aHrnincbka.

Lleit AOKYMEHT CTOCYETLCS MEPENiYEHUX HUK4e 3yOHUX abaTMeHT

iB i kKOMNoHeHTiB npoTesiB biolopisoHc (BioHorizons) ETtukeTka

MaKoBaHHS KOXHOrO BUPOBY MICTUTL onuc BUpoDY, KM MICTUTBCS BCEPEAMHI.

MpucTpoi, Wwo posrnagarTbea

3arotoBarbHi koBnayku Ta abatmeHTn biolopisoHc (BioHorizons)

BaraTokomnoHeHTHi abatmeHTu Biol opisoHc (BioHorizons) ans
KOHENIOT (CONELOG)

TutaHoBi TUMYacoBi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons)
noCTa4alThCs CTEPUNBHAMM

BUHTK 4ns abaTmeHTiB biol opisoHc (BioHorizons)

Tumyacosi TutaHoBi abatmeHTH biol'opizoHc (BioHorizons)
NoCTaYaloThCs HECTEPUITBHUMM

Hacapku ans abatmenTis BiolopisoHc (BioHorizons)

Tumyacosi abatmeHTu Biol opisoHc (BioHorizons) 3 MEEK

KopoHkw anst abatmenTis biol'opisoHc (BioHorizons)

3onori abatmeHTu BiolopisoHc (BioHorizons)

['BUHTU An19 npotesiB biol opisoHc (BioHorizons)

Mnactukosi abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons)

KomnoHeHTu BinbutkoBoro matepiany biolopisoHc (BioHorizons)
(3BMYaiHi Ta Undposi)

TutaHosi abatmeHTH biol opioHc (BioHorizons) *

Ananoru Ta penniku Biol'opisoHc (BioHorizons)

3HimHi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag,
OLCexbtop (ODSecure))

Cucrtema Biol'opisoHc (BioHorizons) Cimnn ContowuHs (Simple
Solution)

3HimHi abaTtmeHTH BiolopisoHc (BioHorizons) ans
KOHENOI (CONELOG)

3oBHiLHi abaTmeHTH Ta npoTean biolopisoHc (BioHorizons)

baraTokomnoHeHTHI abaTmeHTH BiolopisoHc (BioHorizons)

KepamiuHi abatmeHT Biol opizoHc (BioHorizons)

* o6 otpumatn goknapHiwy iHgopmauio npo TutaHosi 3arotoBkn CAD/CAM i tutaHosi ocHoBu CAD/CAM, auB. iHCTpYyKLUio 3

BUKOPUCTaHHS iHAMBIAYyanbHUX abaTMEHTIB.

onuc

KomnoneHTu npoTesis biolopisoHc (BioHorizons) npusHayeHi ans pectaspalii 3ybHux iMnnaHTaTis biolopizoHc (BioHorizons) y mexax

KOHKPETHMX NOKa3aHb KOXHOI cucTeMy imnnaxTatie. MaTepianu ans i

MMIaHTaLiAHMX abaTMEHTIB HaBe4eHO B TabnmLi Huxye.

IMnnaHToBaHi npucTpoi

Martepian (oCHOBHi enemeHTH)

3arotoBarnbHi koBnavku Ta abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons)

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anoMmiHin, BaHagin)

TutaHosi TuMyacosi abatmeHTH biol'opizoHc (BioHorizons)
noCTa4alThCs CTEPUNBHAMM

Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, antomiHiin, BaHagii)

Tumyacosi TutaHoBi abatmeHTH biol'opizoHc (BioHorizons)
NOCTa4alThCs HECTEPUIBHUMM

Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anomiHin, BaHagin)

Tumyacosi abatmeHTH biol opisoHc (BioHorizons) 3 MEEK

Tekallik Knaccikc (TecaPeek Classix) (noniedipHoedipkeToH)

3onoti abatmeHrTy Biol opisoHc (BioHorizons)

3onoto 6019 (301070, Nanagin, NnatuHa, ipugin)

lMnacTukosi abatmeHTn biol opisoHc (BioHorizons)

Marepian ans nUTTS BU3HA4YaeTbCA NikapeM.

TutaHosi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons)

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anominin, BaHagin)

3imHi abatmenTy Biol'opisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag, OfCekblop
(ODSecure))

Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniomiHin, BaHagii)

3HimHi abatmeHTm Biol opisoHc (BioHorizons) ans KOHENOI

(CONELOG) Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniomiHin, BaHagii)
BaratokomnoHeHTHi abatmeHTy Biol opisoHc (BioHorizons) Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, antoMiHiin, BaHagii)
BaratokomnoHeHTHi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) ans o) - .

KOHETIOT (CONELOG) Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniomiHin, BaHagii)
I'BUHTW a5 abaTmeHTiB biol opizoHc (BioHorizons) Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, antoMiHiin, BaHagii)
ggﬂfon:]e)a Biol'opisoHc (BioHorizons) Cimnn ConiolwH3 (Simple Ti-6AL-4V ELI (turam, anowisiii, sanaaii)
3oBHiLWHi abaTmeHTy biol opisoHc (BioHorizons) Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, antoMiHiin, BaHagii)

KepamiyHi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons)

ZrO2 Y-TZP (umpkoHii, cTabinisoaHui iTpiem)
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BaratokomnoHeHTHi abatmeHTyn BiolopisoHc (BioHorizons) ans KOHENOI (CONELOG) i1 abatmentn KOHENIOI
(CONELOG)OLCekbtop (ODSecure)npusHayeHi ans pectaspauii 3yoHux imnnantatis KOHENOI (CONELOG)y mexax KOHKpeTHUX
nokasaHb KOXHOT CUCTEMW IMMIIaHTaTIB.

ETukeTka Ha KOXHOMY MakOBaHHi MpoTe3a MICTUTb BaxnuBy iHGhopMaLilo npo BWpIO, BKMOYHO 3 YKa3iBKOK NpO Te, WO MpoTe3
NOCTAYaETLCS CTEPUIBHUM Y HECTEPUNBHUM. KONbopoBe KOAYBaHHS NPOTE3HNX 3'€4HaHb BU3HAYEHO B TabNMLSAX HUKYE.

BHyTpilHe WwecTUrpaHHe KoNLopoBe Cine KoBTe 3enene Cuhe
KoAyBaHHA npoTesiB P

BHyTpiLHIK WwecTMrpaHHnii po3mip npoTtesa 3,0 Mm 3,5 MM 4,5 mm 5,7 MM
KonbopoBe kogyBaHHaA npotesis KOHENOI Cipe osTe YepBoHe CuHe
(CONELOG)

Po3mip npotesie KOHENOI (CONELOG) 3,3 MM 3,8 MM 4.3 MM 5,0 Mm

NMPU3HAYEHHA

AbatmeHTm BioHorizons npusHayeHi ans BigHOBNEHHS 3yGHNX imnnaHTartiB BioHorizons y HkHiN abo BepXHiit LWweneni, 4ns 3aMilLeHHs!
ogHoro 3yba abo ans gikcoBaHOro MoCTonodibHOro NpoTe3a Ta peTeHLii 3yba B Mexax KOHKPETHMX MOKa3aHb OKPEMOI CUCTEMM
iMnnaHTaTiB.

AbatmeHTu BioHorizons ans imnnanTatis CONELOG npusHaueHi ans BigHoBneHHs 3y6Hnx imnnantatis CONELOG y HuxHin abo
BEPXHil LWeneni, 4ns 3amilleHHst ogHoro 3yba abo ans dikcoBaHoro MoctonogibHoro npoTesa Ta peTeHLii 3yba B Mexax KOHKPETHMX
rnokasaHb OKPEMOi CUCTeMM IMNMaHTaTIB.

Mpunapas ons abatmeHTiB BioHorizons npusHaveHe 4nst BUKOPUCTAHHSA B NOEAHAHHI i3 3ybHMMKM abaTtmeHTamm BioHorizons,
NPUESHaHUMK A0 IMNNAHTOBAHOI LUTYYHOI KOPEHEBOI CTPYKTYPU B HUXKHIN abo BEpXHIli Leneni Ans 3amiLleHHs ogHoro 3yba abo ans
hikcoBaHOr0 MOCTOMOAIBHOro NpoTE3a Ta peTeHLii 3yba B Mexax KOHKPETHMX NOKa3aHb OKPEMOI CUCTEMM IMNIAHTaTIB.

NOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

MpoTe3su biol opisoHc (BioHorizons) — Lie abaTmMeHTH, Ski OXOMIIOKTb NiKyBasrbHi abaTMeHTL Ans KOHTYPHOT 0BPOBKM TKaHUH 11 OCTaTOYHI
pecTaBpaLiiiHi abaTMeHTV Ansg NiATPUMKM nNpoTe3a. ABaTMEHT MOXYTb BUKOPWUCTOBYBATUCS ANS 0OHO- abo 6araTOKOMMNOHEHTHWX
pecTaBpaLiit i CymicHi 3 cuctemamu imnnaHTartie biol'opizoHc (BioHorizons) BryTpituHin (Internal) i BRyTpiLuHii koHyconoaibHuit (Tapered
Internal), a Takox 3 imnnaHTatamu Mepdopatop cnn3osoi TkaHuHk 3immep (Zimmer Dental ScrewVent) Ta KopeHenogibruin CkproBeHT
(Tapered ScrewVent) 3 BHYTPILLHIM LLECTUrPAHHUM 3'€QHAHHAM diameTpom 3,5 MM, 4,5 MM i 5,7 Mm.

ABaTmeHTM 3 TUTaHOBOI OCHOBU | AGaTMeHTH 3 TUTaHOBOT 0cHOBM Jlasep-Ilok (Laser-Lok) komnaHii BiolopisoHc (BioHorizons) npusHaveHi
QNS BUKOPUCTAHHS B SIKOCTi NpsiMUX abaTMeHTIB.

BaratokomnoHeHTHi abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) ans KOHESIOI (CONELOG)npuaHayeHi Ans BCTAHOBIEHHS HA HWKHIN abo
BEPXHiil Wweneni Ans NiATPUMKM OOHO- Ta ©araTOKOMMOHEHTHMX TUMYacoBMX abo OCTaTOMHMX PecTaBpaLii Ha 3yOHMX iMnnaHTaTax
KOHENOTI (CONELOG).

MPOTUMNOKA3AHHA

IMnnaHTaTu BiolopisoHc (BioHorizons) He crig BUKOPUCTOBYBATH y NALEHTIB 3 NPOTUMNOKA3aHUMMU CUCTEMHUMI 860 HEKOHTPONBOBAHUMM
MICLEEBMMM 3aXBOPIOBAHHAMM, TaKUMU K AUCKPa3ist KPOBI, LyKpOBUIA fiabeT, rinepTupeos, iHgekuii poToBOi NOPOXHWUHM abo 3M0SKICHi
HOBOYTBOPEHHSI, 3aXBOPIOBAHHSI HUPOK, HEKOHTPOMNbOBAHA riNepTOHis, NPOBremMu 3 NeYiHKO, NEKeMis, BaxKi CyaMHHI 3aXBOPIOBAHHS
cepus, renartut, iIMyHOAENPECHBHI CTaHW, BariTHICTb, AedeKT KonareHy Ta 3axXBOPIOBaHHSA KICTOK. BigHOCHI NpoTMNoKa3aHHS MOXYTb
BKIMIOYATU TaKi 3BUYKM, SK BKUBAHHS TIOTIOHY, BXMBAHHS arkoronio, noraHa ririeHa NOpPOXHWUHM poTa, Bpykcuam, 0BrpusaHHs HirTis,
KyCcaHHs ONiBLIiB i HeNpaBWUIbHI 3BUYKM S31Ka 3aMeXHO Bif CTYNeHs BaxkocTi. baraTokomnoHeHTHi abatMeHTu biol opizoHc (BioHorizons)
i abatmeHTH Ang npotesis Ckpto (Screw)npoTunokasaHi Ans 3amiHn ogHoro 3y6a.

nonynauia nAUIEHTIB
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CromatonoriyHi iMnnaHTauiHi cuctemu BioHorizons npusHadyeHi ans BUKOPUCTaHHS B JOPOCHWX MAUieHTIB 3i 3pinum CKeneToMm i3
MOBHO0 ab0 YaCTKOBOI BiACYTHICTIO 3y6iB, SKLLO HE 3aCTOCOBYHTLCS BU3HAYEHI NMPOTUMOKA3aHHS.

LINbOBI KOPUCTYBAMI

IMnnaHTauinHi cuctemn BioHorizons npuaHadveHi 4ns BUKOPUCTaHHA NUWeE RiLEeH30BaHUMKU MEAWYHUMMU crewianictamun, 30Kpema,
iMNNaHTawiHi cuctemm BioHorizons npusHayeHi Anst BUKOPUCTaHHS CTOMATonoramu, Xipypramu n 3yGHUMN TEXHiKamm, ki NpOMLUL
BiOMNOBIAHE HABYaHHS, Y CTaHAAPTHMX YMOBaX NPOBaKEHHs cToMatonoriyHoi xipyprii. Lle moxyTb Oyt sk kabiHeTu 3aranbHoi
CTOMATONOrii, TaK i OnepaviHi Ans WenenHo-nN1UEeBoi Xipyprii, a Takox 3yboTexHiuHi nabopatopii. [ns BUKOPUCTaHHS LmMX BUpO6IB
HeoOXiaHi cneuianbHi 3HaHHS W AOCBIA Y ranysi iMnnaHTauiHoi ctomartonorii. IMnnaHTayiHi cuctemn BioHorizons nosHavarotses i
MapKyTLCA SIK MEAUYHWIA BUPIO | MOXYTb ByTW NpuabaHi Tinkbku 3a peLenToMm nikaps.

YKASIBKW LLIOAO 3ACTOCYBAHHA

3acTocyBaHHs NpaBMIbHUX XiPYPrivHMX NpoLeayp Ta pecTaBpaLiiHMX METOAIB € BigNOBIgamNbHICTIO MeUYHOTO npaviBHMKa. KoxeH nikap
MOBWHEH OLHWTM JOLINBHICTL BUKOPUCTOBYBAHOI NPOLIEAYPU HA OCHOBI OCOBUCTOI MEANYHOI MigrOTOBKM W AOCBiAY, 3aCTOCOBAHOMO A0
KOHKPETHOro Bunaaky naujeHta. Komnanis biol'opisoHc (BioHorizons) Hanonernneo pekomMeHaye NPonTH Kype AeHTanbHOI iMnnaHTawji Ta
CYBOPO JOTPUMYBATICS IHCTPYKLIiA i3 3aCTOCYBaHHS, L0 foAaroTbes A0 Bupobis biol opisoHc (BioHorizons).

3arotoBarnbHi abatmeHTy cnig 3atarysati BpyyHy (10-15 Hem). MBuHTK abaTMeHTa noTpibHO 3aTaryBaTit 3 KpYTUMBbHUM MOMEHTOM 30
Hem, wob 3anobirtn ocnabneHHio rBUHTIB.

Mnardopma ImnnanTatn 3immep (Zimmer) Tamnepep | ImnnanTatn 3immep (Zimmer) CkptoBeHT

CkptoBeHT (Tapered ScrewVent)* (ScrewVent)*
. TSVBx TSVHx SVMBx

BHyTpilHe 3'egHaHHs 3,5 MM TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

BHyTpilUHE 3'eaHaHHs 4,5 MM TSVTWBxX gxwfl))((
TSVWHXx
TSV6Bx

BHyTpiluHe 3'egHaHHs 5,7 MM TSVT6BX H/3
TSV6Hx

* [le 3MiHHa «X» JOPIBHIOE JOBXMHI iMANaHTaTy.

3akpiniTe cneuianbHi nuTi abaTMEHTW Ha MOipyBanbHOMY MPOTEKTOPI, WO BXOAWTb 4O KOMMNEKTY, L06 3aXMCTUTU MOBEPXHIO
iMnnaHTaTy/abaTMeHTa nig Yac nabopaTopHMx npoueayp.

MMepen NasepHUM 3BapOBaHHAM TUTAHOBI abaTMEHTW ANS NA3ePHOTO 3BaPIOBAHHS Ha PIBHI TKAHWH CRif 3aKpinuTW Ha pobodin Mogeni,
3aTArHYBLUM TBUHT, WO JOAAETLCA, 3 KpyTUrbHUM MomeHToM 30 Hem. 3akpinite abatmenTn Jlasep-Tlok (Laser-Lok)Ha 3axucHin BTyrLj
Nasep-Jlok (Laser-Lok), wo6 3axuctutu Nasep-Iok (Laser-Lok)nig yac po6otu.

I'BUHTW BaraTokOMNOHeHTHWUX abaTmeHTiB biol'opisoHc (BioHorizons) cnig 3ataryBatu 3 KpyTunbHUM MomeHToM 30 Hem.

BUHTW NpSMKX | KyTOBMX BaraTokoMnoHeHTHIX abaTtmeHTiB biol opisoHc (BioHorizons) ans KOHENOI (CONELOG)wmicTaTbCS B
MakoBaHHiI BiANOBiAHOro abaTMeHTa, i ix NOTPibHO 3aTAryBaTt 3 KpyTunbHUM MoMeHToM 20 Hem anst 3abe3neyeHHst LinboBoi doyHKLii.

['BUHTW KOMMOHEHTIB GaraTokoMNOHeHTHUX npoTesiB biol opi3oHc (BioHorizons) noTpibHo 3ataryBaTt 3 KpyTUNbHUM MOMEHTOM 15 Hewm.

lMapameTpu KOHCTPYKL,ii KOMNOHEHTIB BaraTokOMNOHEHTHUX npoTesiB biol opisoHc (BioHorizons) HaBeaeHo HkYe.
e  MiHimanbHa BucoTa WTudTa Mae AopisHioBaT abo nepesuLLyBaTi 4 MM.
e 3MEHLUEHHS TOBLLMHU CTIHOK HE AOMYCKAETHCS.
o  Kopekuisa kyTa He gonyckaeTbcesi. KyTosi 6araTokoMnOHEHTHI abaTMeHTH cnif BUKOPUCTOBYBATU ANS KYyTOBOT KOpEKLii.

KomnoHeHTn GaraTokomnoHeHTHUX npoTesiB biolopisoHc (BioHorizons) , L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS 3 BaraToKOMMNOHEHTHUMM abaTMeHTamu
ana KOHENOI (CONELOG), npusHayeHi Ans NigTPUMKM 6araTOKOMMOHEHTHUX TWMYacoBux abo NOCTIMHMX pecTaBpaLjiil, OKpiM
TUTAHOBUX KOPOHOK. TUTAHOBI KOPOHKW, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCA 3 GaratokomnoHeHTHUMM abatmeHtammn ans KOHENOI (CONELOG),
NpW3HaYeHi AN NigTPUMKA OOHO- | BAaraTOKOMMNOHEHTHUX TUMYaCOBMX ab0 MOCTIAHMX pecTaBpaLii.

99 of 163



MONEPEMXEHHSA 1 3ANOBIKHI 3AX0M

PilleHHsa nikaps-kniniyucTa Woao iHAMBIAyanbHUX BUNAZKIB Y NauieHTa 3aBxau MalTb NepeBaxanbHy CUry Haf pekoMeHaauismu,
HaBeAEHUMM B Tiil UM iHLUIA IHCTPYKUIT 3 BMKOpWUCTaHHS Bif komnaHii biolopisoHc (BioHorizons). Jlikapi HecyTb BignoBiganbHICTb 3a
PO3YMiHHS HANEXHOrO TEXHIYHOTO BUKOPUCTaHHS KOMMOHEHTIB npoTesiB biolopisoHc (BioHorizons).

3y6Hi iMnnaHTaT MOXYTb BUITW 3 Nagy 3 psay NPUYKH, BKITIOYHO 3 NEPEBAHTAXEHHAM Yepe3 HeMnpaBWUbHY OKIH3it0, BTOMOIO MeTasy
 HaAMIpHUM 3aTAryBaHHAM iMNNaHTaTy nig Yac yCTaHOBNeEHHs. [OTeHUiHi npuumHu nepenomy abaTMeHTa BKMKOYaKOTh, 30KpEMa:
BUNWBOK 3 TwUTaHy 3a Temnepatypu suwe 2010 °F (1099 °C), HepocTaTHO MIATPUMKY IMMNaHTaTy Npu MPUKPINIEHH [0
NapOAOHTONOMYHO MOLIKOMKEHNX 3YBiB, HEmacuBHy MoOCagky CynpacTpyKTypW, HEroBHY Nocagky LeMeHToBaHuX abaTMeHTiB Ta
HagMIPHUIA NPOMIKOK KOHCOMNbHUX MOCTIB. Y pasi BHECEHHS Oyfb-sKWX 3MiH 4O KOHTaKTy iMnnaHTat/abatmeHT, abaTMeHT moxe
HenpaBuIbHO B3aEMOZIATW 3 imnnaHTatoM. FDA BBaxae koMnaHito, ska BHOCUTbL mMogudikallii 40 NOBepxHi iMnnaHTaTy/abaTmeHTa,
TaKoK, L0 3aliMaeTbCst BUPOOHMLTBOM MeAMYHMX BMPOGIB i nignopsakoBaHa npasunam ta Hopmam FDA. 3anuiweHHs cnonyyHoro
areHTa abo YacTUHOK Ha noBepxHi Laser-Lok Moxe BNAMHYTY Ha NPUKPINIEHHS CNOMYYHOT TKAHWHW. BUKOPUCTaHHS rBUHTIB abaTMEHTIB
BJIAKUTHOIO konbopy (noctayatoTeCs B KOMMIEKTi 3 KyTOBMMM 6araTOKOMMOHEHTHUMM abaTMeHTamMu) 3 HeCyMiCHMM abaTMeHTaMu
MOXE NPU3BECTMN O HeCnpaBHOCTi abaTMeHTa Ta/abo reuHTa abaTmeHTa.

IMnnaHTaTK Marnoro giameTpa i KyToBi abaTMEHTH HE PEKOMEHOYETLCS BUKOPUCTOBYBATY B 3aAHiN obnacTi poTa.

lMpoTe3 npuaHayeHnin nuwe Ans ogHoro naujieHta. o6 yHUKHYTW pu3nKy 3apaxeHHst Bif nalieHTa 4o nauieHTa, He Crig HamaraTtmcs
BMKOpKCTOBYBaTM BMPIO NoBTOpHO. Komnanis biol opisoHc (BioHorizons) He Hece BianoBiaanbHOCTI 3a cnpoby NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS
abo NOBTOPHOI cTEpUNi3aLlii Anst BUKOPUCTAHHSA Y KINbKOX NaLlieHTIB.

[MpuUcTpoi He Crig 3aCTOCOBYBATU NaLieHTaM i3 BCTAHOBIEHO aneprieto abo YyTnMBICTIO 40 MaTepianis MpUCTPOIO.

BaratokomnoHeHTHI abatmeHTn biolopisoHc (BioHorizons) i 6aratokomnoHeHTHi abatmenTn anst KOHESIOI (CONELOG)BumararoTb
A0AaBaHHs KOPOHKM abo LmniHgpa Ans 0aHo- 1 6araTOKOMNOHEHTHUX pecTaBpaLiit. KopoHKy abo LniHAPNUYHY SCEHHY LUNIAKY, KYT
Haxuny 1 TOBLUMHY CTIHKM He MOXHa 3MiHI0BaTW. Bucota kopoHku abo wrndTa UuniHapa Mae CTaHOBUTU NpUHANMHI 4 MM ans
OHOKOMMOHEHTHMX pecTaBpaLlin.

[oaatkoBy TeXHi4HY iHpopMaLlito MOXHa OTpUMAaTK 3a 3anuToM y komnaHii biol opisoHc (BioHorizons) abo nepernsHyT Ta (abo)
3aBaHTaXMTW Ha CTOPIHLI www.biohorizons.com. 3 Byab-AKkMMW 3anUTaHHAMM LOAO KOHKPETHOI IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHS
3BEpHiTbCS A0 chyxbu nigTpumku knieHTiB biol'opisoHc (BioHorizons) abo 4o micuesoro npegctasHuka. Mpo Byab-akui CeprnosHuii
iHUMOEHT, NOB'AA3aHNIA 3 NPUCTPOEM, Crid NOBIOOMIATI BUPOBHMKY | KOMMNETEHTHOMY OpraHy Aepxaeu-uneHa €C, B sIKill 3HaX0QUTLCS
nikap-KniHiLueT Ta (abo) navieHT.

[ns iMnnaHToBaHMX NpUCTPOIB 3BedeHy iHdopmauio npo Gesneky Ta kniHiyHi xapaktepuctukn (SSCP) BignosigHo o cratTi 32
Pernamenty (€C) 2017/745 wmoxHa 3Hautn B €Bponencokin 6a3i gaHux meguuHnx npuctpoiB (Eudamed) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHToBaHi npucTpoi Ba3osuit Homep UDI-DI
3arotoBasbHi KoBnayku Ta abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons) 08472360IIBWETABUT001HS
TutaHosi TuMyacosi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons) nocTayaioTbes CTEpUbHAMM 08472360IIBWETABUT002HU
Tumyacosi TTaHoBi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons) noctavaroteest HecTepunbHumy | 08472360IIBWETABUT003HW,
Tumyacosi abatmeHTH biol opisoHc (BioHorizons) 3 NMEEK 08472360IIBWETABUT004HY
3onoti abatmenTy Biol opisoHc (BioHorizons) 08472360IIBWETABUT005J2
lMnacTukosi abatmeHTn biol opisoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUT006J4
TutaHosi abatmeHT biol opizoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUT007J6
3HimHi abatmeHTu BiollopisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag, OfCekbtop (ODSecure)) 08472360IIBWETABUT008J8
3HimHi abatmeHTu Biol'opisoHc (BioHorizons) ans KOHENOT (CONELOG) 084723601IBWETABUT012HX
BaratokomnoneHTHi abatmeHTy Biol opisoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUT009JA
BaraTokomnoHeHTHI abaTmeHTu BiolopisoHc (BioHorizons) ansa KOHENOI (CONELOG) 084723601IBWETABUT011HV
'BHTM gns abaTmenTiB biol opizoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUTO10HT
Cuctema Biol opisoHc (BioHorizons) Cimnn ContowwHa (Simple Solution) He 3acT0COBHO.

3oHiLwHi abaTmeHTH BiolopisoHc (BioHorizons) He 3aCTOCOBHO.
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IMnnaHToBaHi npucTpoi Basosuit Homep UDI-DI
KepamiuHi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) He 3acTOCOBHO.

IHOOPMALIIA PO BE3MNEKY MAFHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOIPA®II (MPT)

A

YmoBHo 6e3neyHnm npu nposeaeHHi MPT
3a AonoMoror AoKMiHiYHMX BUNPobyBaHb Byno NpoLEeMOHCTPOBAHO, LU0 cucTeMu iMnnaHTaTie biolopisoHe (BioHorizons) € ymoBHO
CYMICHUMM 3 MarHiTHO-pe3oHaHcHo Tomorpadieto (MPT). MaujeHTa 3 LM NpucTpoem MoxHa Ge3nevHo ckaHyBati B cuctemi MP
3a HaCTyMHUX yMOB. HegoTpyMaHHs LiMX YMOB MOXe NPWU3BECTU A0 TPaBMyBaHHS NaLjieHTa.
o CraTnyHe marHiTHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna.
o  MakcumanbHuit npocTopoBui rpagieHT marHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tn/m).
o MakcumarnbHWiA ycepeaHEHNIA ANs BCbOTO Tina NMTOMMIA kKoedhillieHT nornuHaHHs (SAR) 2 BT/kr 3a gaHuMK cuctemu
MPT npotsirom 15-XBUNMHHOTO CKaHyBaHHs (TOGTO Ha KOXHY MOCMIAOBHICTb iMAYNbCIB) Y HOPMANbHOMY PEXUMI
poboTu.
Y 3a3HauYeHux BULLE YMOBAX MNP CKaHYBaHHI OYiKyeTbCS, WO CUCTEMA iMnnaHTaTy Oyae MakcuManbHO HarpiBatucs He Ginblue Hix
Ha 3,6°C nicns 15 xBunuH Ge3nepepBHOro CkaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY NOCMIAOBHICTb IMNYNLCIB).
[okniHivni BUNpoOyBaHHS nokasanu, Lo apTedakT 306paeHHs], BUKIMKAHWA CMCTEMOK IMNMaHTaTy, BUXOAUTb NPUBIKU3HO Ha
30 MM 3a Mexi oro po3mipis nig vyac Bisyaniawii B pexumMi NocRifoBHOCTEN rpadieHT-exo Ha cuctemi MPT notysHicTio 3 Th.

Mapametp YmoBa

HoMiHanbHi 3Ha4eHHS CTaTUYHOrO MarHiTHoro nons (Tn) 1,5 Tecnai 3,0 Tecna

MakcumanbHuii rpagieHT npoctoposoro nong (Tn/m i raycc/em) | 40 Tn/m (4000 raycc/cm)

_ LinpkynsipHo nonsipusosanmii (CP) (To6T0 kBagpatypHa
Tun pagiovactoTHOro 36ymKeHHS nepegava)

Hemae obmexeHb Lwoao koTywkm PY-nepegavi. BignosigHo,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATW HACTyNHe: nepefaBanbHy PY-KOTYLLKY
Tina i BCi iHWi kombiHauji PY-koTywwok (To6T0 PY-KOTYLLKY Tina B
noeaHaHHi 3 6yab-aKoto PY-KOTYLLKOI TinbKi Ans NPUAMAaHHS,
nepenasarnbHy/MpuiMansHy PY-KOTYLLKY rofiosu,
nepeaaBaneHy/mpuimManbHy PY-KOTYLLKY KOMiHa, TOWO)

IHchopmaLlist npo KoTyLKy PY-nepegavi

Pexum pobotu cuctemu MPT HopmarbHui pexum poboTu
MakcumarnbHui ycepeaHeHuit Ans BCbOro Tina nuTomumn 5
koedpiLjieHT nornuHanHs (SAR) 2 Bt/kr (HopmarnbHuiA pexm poboTu)

MakcumarnbHuin ycepeaHeHnin 4ns BCbOro Tina nuToMui
koedivieHT nornuHaHHs (SAR) ctaHoBuUTb 2 BT/kr npoTarom
OBmexeHHs TPUBanoCTi CkaHyBaHHS 60 xBunuH GesnepepsHoi PY-ekcnosuyii (To6to Ha
NOCAIZOBHICTb iMNYNbCiB a0 3BOPOTHI NOCNIAOBHOCTI/Cepii
0e3 nepeps).

HasBHICTb Liiei cucTeMu iMNnanTaTiB NPM3BOAMTbL 0 NOSIBY
apTedhakTiB 3006paxeHHs. ToMy peTenbHO Bubupaiite
napameTpu NoCnigoBHOCTI iMMYNbCIB, SIKLLO cucTeMa
iMNNaHTaTiB po3TalloBaHa Y BignoBIgHIN GiNsHL.

Aptedakt MPT-306paxeHHs!

o6 mMeanyHi npaviBH1KM MOIMKW ifeHTUIKyBaTW KOHKPETHI MEAWYHI NPUCTPOI, Aki € B NaLlieHTa, cTaTyc 6eaneku MeanyH1X npucTpoiB B
ymoBax MPT Ta ymoBu 6e3neyHoro BukopuctaHHs B cepegosuli MPT npuctpoiB, yMoBHO cymicHux 3 MPT, komnanis biol opisoHc
(BioHorizons) pekomeHZye nikapsm BKMetoBaTW [0 KapTKW MauieHTa cnewjanbHi BigpuBHI  SpNAuMKM  3yOHWX iMNnaHTaTtiB Ta
abaTmeHTiB/peTeHLUinHMX enemeHTiB. KapTku nauieHTiB gocTynHi 6e3KOLWTOBHO 3a 3anuToM B komnaHii biolopisoHc (BioHorizons) abo

ans 6esnocepeaHbOro Apyky 3a agpecoto https:/fifu.biohorizons.com.
YCKNAOHEHHA TA NMOBIYHI E®EKTHU

[lo pu3ukiB N ycKnagHeHb, NOB'A3aHINX i3 KOMMNOHEHTaMK NPOTESIB 11 iMNNaHTaTaMu, Hanexatb, Cepeq iHworo: (1) aneprivHi peakLii Ha
iMnnaHTaT Ta/abo maTepian abaTmeHTa; (2) po3namMyBaHHS iMMIaHTaTy, WO BUMarae excnnaHTawii, Ta/abo abatmeHTa, sikui HeoOXigHO
BMAANUTM 3@ BUCHOBKOM ikaps-kniHiyucTa; (3) ocnabneHHs reuHTa abatMeHTa Ta/abo CTONOPHOIO rBuHTa; (4) iHeKwis, Lo Bumarae
peBi3il 3yBHOro iMnnaHTaty; (5) NOLKOSXKEHHS HepBa, SKe MOXe CPUYUHUTI MOCTIHY cnabkicTb, OHIMIHHS abo Binb; (6) ricTonorivHi
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peakLii, IMOBIpHO NOB’A3aHi 3 Makpoaramu Ta/abo cibpobnactamu; (7) yTBOPeHHs xupoux embonis; (8) ocnabneHHs imnnaxTaty, Wo
BUMarae NpoBefeHHA peBisinHoi onepadii; (9) nepdopalis BepxHboLlenenHoi nasyxu; (10) nepdopalis nabianbHoi abo niHrBansHoI
4acTWHM 6a3nCy HKHBOO YaCTKOBOrO 3HIMHOMO NPOTE3a; (11) BTpaTa KiCTKOBOI TKaHMHM, sika MOXe NPU3BOAMTM A0 HEODXIAHOCTI peBisii
abo0 BuUAaneHHs.

NOBOMXEHHA | CTEPUNI3ALIA

BukopucToByiiTe BUPIO BUKMIOYHO B HEOMYAPEHUX PyKaBUYKaX i YHUKANTE KOHTAKTYy 3 TBEPANMM MpeaMeTamu, ski MOXyTb MOLUKOOUTH
MOBEPXHIO. AKWO BMPIO MOCTA4aETbCA CTEPUIbHUM, 10r0 Chif BBaXaTh CTEpPUNbHUM, SKWO MakoBaHHA He 6yno Bigkputo abo
MOLLKOKEHO. BMKOPUCTOBYHOUM 3aranbHOMPUAHATY CTEPUibHY TEXHiKy, BUTAranTe BupiO 3 makoBaHHA nuwe nicns Toro, sik Gyge
BM3HAYEHO MPaBWNbHWA PO3MIP Ta MIArOTOBMEHO XipyprivHe none. [ns HectepunbHUX BMPOGIB 3HIMITL Ta BUKMHBTE Oyab-Kuii
TPaHCMOPTYBanbHAM MaTepian neped novatkoBow 06pobkoto. HecTepunbHi 0gHOPA30Bi MPUCTPOI Ta MPUCTPOI, Mpu3HadeHi Ans
MOBTOPHOMO BMKOPUCTaHHS, Nepes BUKOPUCTAHHAM MOBMHHI ByTu ounwieHi Ta ctepunisosaHi. [Mpuctpoi biolopisoHe (BioHorizons) He
NPOMLLNM NepeBIpKY Ans aBTOMAaTU30BaHOM0 o4nLLEHHs. Cnif 3aCTOCOBYBATU HABEAEHWI HIBKYE NPOTOKOS OHULLEHHS.

1) TpuroTyiTe MUIHY PigUHY B KOHTENHEPI, BUKOPUCTOBYHOUM MUNHMI 3aCi0 LLIMPOKOrO CNEKTPY 3aCTOCYBaHHS, HanpuKnag
Enzymax® Big Hu-Friedy, BignosigHo 4o pekomeHaayin BUpobHuKa. [Ins npurotyBaHHs po3ynHy MUMIAHOMO 3acoby avB.
OiLiNHI IHCTPYKLUii LLOAO0 3aCTOCYBaHHS Big BUPODHMKA.

2) [ouncTiTb NPUCTPIN, W06 BUAANNTY BUAUME CMITTS, 32 JOMOMOIOK M'SIKOI LLETUHUCTOI LKW, 3MOYEHOI B
NiAroToBIEHOMY MUAHOMY PO3YUHI.

3) PeTenbHO NpOMUIATE NPUCTPIN Nig NPOTOYHOI BOLOMPOBIAHOK BOAOH.

4) TloMiCTiTb MPUCTPIN Y CTEPUIbHY EMHICTb, HANOBHEHY MiArOTOBNEHUM MUIOYMM PO3YMHOM, | 06pobnsiTe
yNbTPa3BYyKOM NPOTArOM ABOX (2) XBUIH.

5) PeTenbHO NpoOMUIATE NPUCTPIN Nig MPOTOYHOI BOLOMPOBIAHOK BOAOH.
6) O6pobitb npuctpiin 70% izonponinosum cnuptom (IPA) 3 posnuniosava.
7) BucywwiTb NpuCTpii YACTOI TKaHWHOK 6e3 Bopcy.

LLlo6 npocTepunisyBaTi HeCTEPUILHI BUPOOY (3@ BUHSITKOM KepaMiuHMX MpOTesiB), NMOKNaAiTh iX y CTepunisauinHmi nakeT abo
nakoBaHHs, cxeaneHi FDA, i npoBefiTb 0AWH i3 HaBEAEHUX HIKYE CePTUIKOBAHMX LIMKMIB CTEpunisaLyii.

Linknu crepunizauji

. : N _ , , UKHTM 01-01
DogigkoBi matepianu: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UacTiHa C:2016
Tun: | pasiTauiiHa napa | lpasiTauiiHa napa PopaakyywHa Popaakyywa
napa napa
Yac i Temnepatypa 30 xBunuH 3a 15 xBUNuHK 3a 4 XBUNUHY 33 3 XBUMWHM 3a

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

MiniMmanbHui vyac
BUCUXaHHA:

30 XBUNWH 30 XBUIWH 20 xBuUnuH 20 xBunuH

CrepunisyitTe HeCTepunbHi kepamidHi NpoTean cyxum xapom 3a Temnepatypu 170 °C (338 °F) npotsarom 60 (icTaecsaTn) XBUnmH.

PekomeHayeTbcst 3acTocyBatit 30-XBUMMHHWIA NEPIOA OXONMOMKEHHS, NEPL HiX BUIAMATK NPUCTPOI 3i CTepunidayinHoro naketa abo
NaKOBaHHS.

Bupobw, Wwo nignararoTs yTunisalii, MaloTb 6y 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi Sk BiAX0Au CTOMaToNoryYHOI Xipyprii BiANoBiAHO 40 MiCLEeBMX
HOPM.

YMOBHI MO3HAYEHHA TA ONMUC
Tabnnys yMOBHMX NO3HAYEHb, LU0 HABEAEHA HUXKYE, MPU3HAYEeHa BUKMOYHO ANS LOBIAKOBMX Linen. BignosigHi yMOBHI NO3HaYeHHs
[VB. Ha eTUKETLLi Ha ynakoBLji BUPODy.

102 of 163



YMoBHe
NO3HaYeHHS

Bu3HayeHHs cumBOniB

3acTepexeHHsl.

EnekTpoHHa IHCTPYKLIS i3 3aCTOCYBaHHS.

BupobHuk.

A Af=]:=

Mpoaykuis komnaxii biolopisoHc (BioHorizons), W0 MICTUTb 3HaK BiANOBIAHOCTI €BPOMENCHKUM
ctaHgaptam (CE), Bignoeigae Bumoram Jupektusu €C npo meaunyHi Bupobu 93/42/EEC 3i 3miHamm,
BHeceHumu Jupektusoto 2007/47/EC abo PernameHtom €C npo meaunyi Bupobu 2017/745. 3Hak CE
RINCHWA, NWLLE SKLWO BiH TAKOX HAAPYKOBAHMM Ha eTukeTui BUpoOY. YOTMpM3HAYHWMIA HOMEp, SKMiA
cynpoBoxye nosHayky CE Ha BignoBigHWX NpUCTPOsX, BiANoOBigae NpusHa4YeHOMy HOTUIKOBaHOMY
oprany €C.

KogoBsuit/apTukynbHWiA HOMep BUpoby.

LOT

Homep cepii/naprii.

uUDI

YHiKanbHUi ineHTUdikaTop NPUCTPOIO.

@

He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

&

He nignsrae noBTOpHiN cTepunisalii.

=

Bukopuctatu go.

STERILE| R CTepuni3oBaHoO METO0M OMPOMIHEHHS! raMMa-NPOMEHSIMM.
&I [laTa BUroTOBNEHHS.
Rx Onl 3acTepexenHs! ®eaepansHe 3akoHoaaecTeo CLUA no3Bonsie npogax, pO3NOBCHMKEHHS Ta
y BMKOPWCTaHHS LiMX MPUCTPOIB CTOMATomoram yu nikapsim abo 3a ixHiM 3aMOBMEHHSAM.
EC |REP| | YnosHosaxenuit npeactasruk B Esponeiickkomy Cotosi.

®

He BMKOPUCTOBYBATU, SKLLO NAKOBAHHS MOLUKOMXEHO. YTUNI3yBaTW NPUCTPIN | NaKoBaHHS.

MD

MenuyHuit npucTpin.
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YMoBHe .
Bu3HayeHHs cumBoniB

no3Ha4yeHHs
Non-sterile HecTepunbHui.
{O‘- OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cucTeMa i3 3aXMCHOK YMaKOBKOK 30BHI.

OpuHapHa cTepunbHa bap'epHa cucTema.

MonepemxeHHs wogo MPT: npuctpiit € ymoBHO 6e3neyHiM npu nposegeHHi MPT.

N

MR Conditional

UK | RP BignosiganbHa ocoba y Benwkin Bputanii.

3immep (Zimmer), [extan CkptoBent (Dental ScrewVent) Ta Tamnepen CkproBeHT (Tapered ScrewVent) € 3apeecTtpoBaHmm
TOProBeSbHAMM Mapkami komnanii 3immep Jentan, IHk. (Zimmer Dental, Inc.) 3-KAL (Z-CAD) € 3apeecTpoBaHOi0 TOProBESbHO
mapkoto komnanii Metokcit Al (Metoxit AG). KOHEJIOI (CONELOG) € 3apeecTpoBaHO0 TOProBenbHOK MapKOK kKoMnaHii Kammnor
BiotexHonomxic M'm6X (Camlog Biotechnologies GmbH).

UA.TR.116

Bupob6Huk:
BiolopizoHc ImnnaHT Cictemc IHk., 2300 Pisepueins LeHTp, bipmiHrem, AJl 35244, CLUA.

BunpobneHo B CLUA.

YnoBHOBaxeHW npeacTasHuK B YkpaiHi: MpusatHe Mignpuemctao «IMIMNAMAKC», 01034, YkpaiHa, m. Kuis, Bynuua Apocnasis
Ban, 6yauHok 26, nit. A, ELPIOY: 36690869, Ten.: +38067 328 90 18, enekTpoHHa nowrTa: zsokhan@gmail.com.

[lata ocTaHHbOro nepernsagy yKkpaiHCbKOi IHCTpYKLi i3 3acTocyBaHHs: 10.2023

BignosigHo go Bumor Hakasy MiHictepcTBa ekoHOMIYHOrO po3BuTKY i Toprisni Ykpainu Big 04.08.2015 Ne 914 yci oguHuui S, wo
3a3HayeHi y MixxHapogHOMY chopmari (3 BUKOPUCTAHHAM NiTep NaTUHCLKOrO Yy rpeLbkoro andasiTy) y AaHil IHCTPYKLUiT i3
3aCTOCyBaHHS, MPOCUMO BBAXATM iDEHTUYHUMM HAMUCAHHIO HACTYMHUM YuHOM: m (M), g (r), A (A), W (BT), mol (monb), L (n), bar
(6ap), T (Tn), N (H) a Takox MHOXMHHIKK Ta npedikeu, Taki sk kilo/k (k), mega/M (M), giga/G (I), deci/d (g), senti/c (c), milli/m (m),
micro/y (MK), nano/n (H), femto/f (¢p), pico/p (n).
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CESTINA

)

Tento dokument nahrazuje veSkeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je angli¢tina.

Tento dokument se vztahuje na nize uvedené zubni abutmenty a protetické komponenty spoleénosti BioHorizons. Na kazdém §titku

obalu vyrobku je uveden popis pfiloZzeného prostredku.

Plati pro prostiedky

Hojivé &epicky a abutmenty BioHorizons

Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané sterilni

Srouby abutmentu BioHorizons

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané nesterilni

Pfipojeni abutmentu BioHorizons

Docasné abutmenty z PEEK BioHorizons

Kopingy abutmentu BioHorizons

Zlaté abutmenty BioHorizons

Protetické Srouby BioHorizons

Plastové abutmenty BioHorizons

Otiskovaci soucasti BioHorizons (konvencni a digitalni)

Titanové abutmenty BioHorizons*

Analogy a repliky BioHorizons

Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure)

Systém Simple Solution BioHorizons

Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons

Vnéj$i abutmenty a protézy BioHorizons

Abutmenty Multi-unit BioHorizons

Keramické abutmenty BioHorizons

* Titanové bloky CAD/CAM a titanové zékladny CAD/CAM najdete v navodu k pouziti vlastnich abutmentd.

POPIS

Protetické komponenty BioHorizons jsou uréeny k rekonstrukci zubnich implantati BioHorizons v ramci specifickych indikaci kazdého
systému implantatu. Materialy implantabilnich abutmentl najdete v nasledujici tabulce:

Implantaty

Material (hlavni prvky)

Hojivé epicky a abutmenty BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané sterilni

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané nesterilni

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Docasné abutmenty z PEEK BioHorizons

TecaPeek Classix (polyetheretherketon)

Zlaté abutmenty BioHorizons

Zlato 6019 (zlato, palladium, platina, iridium)

Plastové abutmenty BioHorizons

Odlévaci material dle rozhodnuti Iékare

Titanové abutmenty BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Abutmenty Multi-unit BioHorizons

Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Srouby abutmentu BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Systém Simple Solution BioHorizons

(
(
Ti-6AL-4V ELI (itan, hlinik, vanad)
(
(
(

VngjSi abutmenty BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Keramické abutmenty BioHorizons

ZrO2 Y-TZP (ytriem stabilizovany oxid zirkonicity)

Abutmenty Multi-unit spolecnosti BioHorizons pro implantaty CONELOG® a CONELOG ODSecure jsou uréeny k rekonstrukci zubnich
implantatd CONELOG v ramci specifickych indikaci kazdého systému implantatu.

Stitek na kazdém obalu protetické komponenty obsahuje dileZité informace o vyrobku véetné toho, zda je protetick4 komponenta
dodavéna sterilni nebo nesterilni. Barevné znaceni protetickych pfipojek je definovéno v nasledujicich tabulkach:
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Barevné znaceni vnitini Sestihranné protetické Sedé Zluté Zelené Modré
komponenty

Velikost vnitfni Sestihranné protetické 3,0 mm 3,5mm 4,5mm 5,7 mm
komponenty

Barevné znaceni protetické komponenty Sedé Zluté Cervené Modré
CONELOG

Velikost protetické komponenty CONELOG 3,3mm 3,8mm 4.3 mm 5,0 mm

ZAMYSLENE POUZITI

Abutmenty BioHorizons jsou uréeny k restaurovani zubnich implantatt BioHorizons v dolni nebo horni Eelisti, pro nahradu jednoho
zubu nebo pro fixni mustky a zubni retenci v ramci specifickych indikaci jednotlivych systému implantat.

Abutmenty BioHorizons pro CONELOG jsou uréeny k restaurovani zubnich implantatd CONELOG v dolni nebo horni ¢elisti, pro
nahradu jednoho zubu nebo pro fixni mistky a zubni retenci v ramci specifickych indikaci jednotlivych systém0 implantatd.

PrisluSenstvi abutmentd BioHorizons je ur€eno k pouziti ve spojeni se zubnimi abutmenty BioHorizons pfipojenymi k implantované
umélé korfenové konstrukci v dolni nebo horni Celisti pro nahradu jednoho zubu nebo pro fixni mistky a zubni retenci v ramci
specifickych indikaci jednotlivych systému implantat.

INDIKACE K POUZITI

Protetické komponenty BioHorizons jsou abutmenty, které zahrnuji hojivé abutmenty pro konturovani tkané a konecné restorativni
abutmenty k podpore protézy. Abutmenty Ize pouZit k rekonstrukci jednoho nebo vice dild a jsou kompatibilni pro pouziti se systémy
vnitfnich a z(zenych vnitfnich implantatd BioHorizons a implantaty Zimmer® Dental Screw-Vent® a zizenymi implantaty Screw-Vent®
s vnitfnim prdmérem parovaci platformy s Sestihrannym pfipojenim 3,5 mm, 4,5 mm a 5,7 mm.

Abutmenty titanové zaklady BioHorizons a abutmenty titanové zakladny Laser-Lok jsou uréeny k pouZiti jako rovné abutmenty.

Abutmenty Multi-unit spoleénosti BioHorizons pro zubni implantaty CONELOG® jsou ur€eny k pouZziti v dolni ¢i horni &elisti k podpofe
do€asnych ¢i trvalych jednodilnych a vicedilnych rekonstrukci na zubnich implantatech CONELOG.

KONTRAINDIKACE

Protézy spoleénosti BioHorizons nepouzivejte u pacientl s kontraindikaci systémovych nebo nekontrolovanych lokalnich onemocnéni,
jako je krevni dyskrazie, diabetes, hypertyre6za, oraini infekce nebo malignity, onemocnéni ledvin, dekompenzované hypertenze, jaterni
problémy, leukémie, zavazné cévni onemocnéni srdce, hepatitida, imunosupresivni onemocnéni, téhotenstvi nebo onemocnéni
kolagenu a kosti. Relativni kontraindikace mohou podle zavaznosti daného jevu zahrnovat ablzus tabaku ¢i alkoholu, patnou Ustni
hygienu, bruxismus, kousani nehtl ¢i tuzek a nevhodné pohyby jazykem. Abutmenty Multi-unit spolenosti BioHorizons pro protetické
Srouby jsou kontraindikovany pro nahrady jednoho zubu.

POPULACE PACIENTU
Systémy zubnich implantat BioHorizons jsou ur€eny pro pouZiti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo ¢asteéné bezzubych
pacientl, pokud se na né nevztahuji definované kontraindikace.

ZAMYSLENI UZIVATELE

Implantéty BioHorizons jsou ureny k pouziti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikim, konkrétné jsou implantaty BioHorizons
urCeny k pouZiti vySkolenymi zubnimi Iékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich stomatologickych ordinacich, a to poCinaje
ordinacemi vSeobecnych zubnich |ékafi az po operacni sély Celistni a obli¢ejové chirurgie a také laboratore pro stomatologické postupy.
Pouziti téchto produktl vyzaduje specializované znalosti a zkuSenosti v oblasti implantologie. Implantaty BioHorizons jsou oznageny jako
zdravotnicky prostfedek a jsou pouze na lékarsky predpis (Rx).

POKYNY K POUZIT
Za pouziti spravnych chirurgickych postupt a rekonstrukénich technik zodpovida lékar. Kazdy Iékaf musi posoudit vhodnost pouzitého
postupu podle viastniho 1ékafského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pfipad pacienta. Spole¢nost BioHorizons dlrazné
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doporucuje absolvovat kurzy o pouzivani dentalnich implantatd a disledné dodrZovat pokyny v pfikladanych navodech k pouZiti. Hojive
abutmenty se musi utahovat ruéné (10-15 Ncm). Srouby abutmentd se museji utahovat na moment 30 Ncm, aby nedochazelo k jejich
uvolnéni.

Platforma Implantaty Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantaty Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Vnitini pfipojeni 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx SVWBx SVWHXx

Vnitfni pfipojeni 4,5 mm TSVTWBX TSVWHx
TSV6Bx TSVT6Bx

Vnitfni pfipojeni 5,7 mm TSV6HXx N/A

*Kde variabilni x = délka implantatu.

Upevnéte vlastni odlité abutmenty k dodanému chranici lesténi, abyste chranili rozhrani implantatu/abutmentu béhem laboratornich
zakroku.

Titanové abutmenty na urovni tkané pro laserové svafovani musi byt pfed laserovym svafovanim upevnéné k pracovnimu modelu
toCivym momentem doprovodného Sroubu 30 Ncm. Upevnéte abutmenty Laser-Lok na ochranné pouzdro zony Laser-Lok, abyste z6nu
Laser-Lok chrénili pfi manipulaci.

Srouby abutmentu Multi-unit spole&nosti BioHorizons se museji utahovat na moment 30 Nem.

Rovné a zahnuté Srouby abutmentu Multi-unit spoleénosti BioHorizons pro implantaty CONELOG se dodavaji v baleni s pfislusnymi
abutmenty a museji se utahovat na moment 20 Ncm pro zamyslenou funkci.

Srouby protetickych komponenti Multi-unit spole&nosti BioHorizons se museji utahovat na moment 15 Nem.

Parametry designu protetické komponenty Multi-unit spole¢nosti BioHorizons jsou nasledujici:
e  Minimalni vy8ka Cepu musi byt rovna nebo vétsi nez 4 mm.
o ZmenSeni tioustky stény neni povoleno.
e Korekce uhlu neni povolena. Ke korekci Uhlu je tfeba pouZit abutmenty Angled Multi-unit.

Protetické komponenty Multi-unit spoleénosti BioHorizons pouzivané s abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG jsou urCeny k
podpofe vicedilnych doCasnych i trvalych rekonstrukci, s vyjimkou titanového kopingu. Titanovy koping pouZivany s abutmenty Multi-
unit pro implantaty CONELOG je uréen k podpofe jednodilnych a vicedilnych doasnych &i trvalych rekonstrukci.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

Dentalni implantaty se mohou z fady divodu zlomit, véetné pretizeni z divodu nesprévné okluze, Unavy kovu a nadmérného utazeni
implantatu b&hem zavadéni. Mezi mozné pficiny zlomeniny abutmentu patfi mimo jiné: odlévani titanu nad teplotou 1099 °C (2010 °F),
nedostatecna opora implantatu pfi pfipojeni k zubuim s defektnim parodontem, nepasivni usazeni nastavby, pfetizeni v disledku
nespravné okluze, nelplné usazeni cementovanych abutmentt a nadmémé skoseni mezi€lenu. Pokud budete provadét upravy na
pomezi implantatu a abutmentu, miZe se tento spoj poskodit. Urad FDA povazuje spoleénost upravuiici rozhrani implantat/abutment za
spolegnost pro zdravotnické prostfedky podléhajici pravidlim a predpisiim Gfadu FDA. Ponechani pojiva nebo pojivych €astic na povrchu
Laser-Lok muze ovlivnit spojeni s pojivovou tkani. PouZiti Sroubl abutmentu LIGHT BLUE (v baleni s abutmenty Angled Multi-unit) s
nekompatibilnimi abutmenty mize vést k poruse abutmentu nebo Sroubu abutmentu.

V zadni ¢asti Ust se nedoporucuje pouzivat implantaty s malym primérem a Sikmé implantaty.
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Jednotlivé protézy pouZivejte pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte je opakované, aby nehrozila vzajemna kontaminace pacient(.
Spoleénost BioHorizons nenese zadnou odpovédnost za Ukony opétovného pouziti ani sterilizace mezi jednotlivymi pacienty.

Prostfedky se nesmi pouzivat u pacientt se zndmou alergii nebo citlivosti na materialy prostfedku.

Abutmenty Multi-unit spoleénosti BioHorizons a abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG vyZaduji pfidani kopingu nebo vélce u
rekonstrukci jednoho nebo vice dili. Koping nebo cylindricky limec dasné, zahnuti a tlouStka stény se neupravuji. Viy$ka ¢epu kopingu
nebo valce nesmi byt u nahrady s jednim dilem men3i neZ 4 mm.

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

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

Zakladni ¢islo UDI-DI
08472360IIBWETABUT001HS
084723601IBWETABUT002HU
084723601IBWETABUTO03HW
084723601IBWETABUT004HY
084723601IBWETABUT005J2

Implantabilni prostiedek

Hojivé &epicky a abutmenty BioHorizons

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané sterilni
Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané nesterilni
Docasné abutmenty z PEEK BioHorizons

Zlaté abutmenty BioHorizons

Zakladni ¢islo UDI-DI
084723601IBWETABUT006J4
084723601IBWETABUT007J6
084723601IBWETABUT008J8
08472360IIBWETABUT012HX

Implantabilni prostiedek

Plastové abutmenty BioHorizons

Titanové abutmenty BioHorizons

Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure)
Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons

Abutmenty Multi-unit BioHorizons

08472360IIBWETABUTO09JA

Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons

08472360IIBWETABUT011HV

Srouby abutmentu BioHorizons

08472360IIBWETABUTO10HT

Systém Simple Solution BioHorizons

Nevztahuje se.

Vnéjsi abutmenty BioHorizons

Nevztahuje se.

Keramické abutmenty BioHorizons

Nevztahuje se.

BEZPECNOSTNi INFORMACE TYKAJICi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

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

o Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesly nebo 3 tesly;

e maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gaussu/cm (40 T/m);

e maximalni celotélova primérna specifickd mira absorpce (SAR) hldSena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut

snimani (tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

Za stanovenych podminek snimani se oéekava, Ze u systému implantatu dojde k maximalnimu nardstu teploty o 3,6 oC po 15
minutach nepfetrZitého snimani (tj. v jedné pulzni sekvenci).
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplisobovany implantaénim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto systému pri
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zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3T systému MR.

Parametr Podminka

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

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

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

Nejsou Zzadna omezeni vysilaci RF civky. V dusledku toho Ize
pouzit nasledujici: télova vysilaci RF civka a vSechny ostatni
Informace o vysilaci RF civce kombinace RF civky (tj. télova RF civka v kombinaci s jakoukoli
Cisté piijimaci RF civkou, vysilaci/pfijimaci hlavovou RF civkou,
vysilaci/pfijimaci RF civkou kolene atd.)

Provozni rezim systému MR Normalni provozni rezim
Maximalni celotélova primérna SAR 2 Wikg (normalni provozni rezim)

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

back sekvenci/sérii bez prestavky).

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

Spoleénost BioHorizons doporuduje, aby klinicti pracovnici nalepili pacientim se zubnim implantatem (implantaty) a zubnim abutmentem
(abutmenty) / tfrmenem (tfmeny) nalepovaci titky specifické pro prostfedek do karti€ky pacienta. Toto zdravotnikiim umozni identifikovat
konkrétni zdravotnické prostfedky, které ma pacient, jejich bezpe€nostni stav pro prostfedi MR a podminky pro bezpe¢né pouZiti v
prostfedi MR pro prostfedky podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Karty s informacemi o implantatu jsou k dispozici zdarma na
pozadani od spole¢nosti BioHorizons a k vytisténi na adrese https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

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

MANIPULACE A STERILIZACE

S prostfedkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvaruijte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poskodit jeho
povrch. Je-li produkt dodavan sterilni, mél by byt za sterilni povazovan, jestlize nebyl jeho obal otevfen nebo poskozen. Za pouziti
schvalené sterilni techniky vyjméte produkt z obalu aZ po uréeni vhodné velikosti a pfipravé operacniho pole. V pfipadé nesterilnich
prostfedkl odstrante a zlikvidujte veSkery pfepravni material pfed prvnim zpracovanim. Nesterilni prostfedky na jedno pouziti a
prostfedky uréené k opakovanému pouziti je zapotfebi pfed pouzitim vycistit a sterilizovat. Prostfedky BioHorizons nebyly validovany k
automatizovanému Cisténi. Je nezbytné pouZzit nasledujici protokol Cisténi:

1) Pfipravte lazef Cisticiho prostfedku v nadobé s pouZitim Sirokospektralniho Cisticiho prostfedku, jako je prostfedek
Enzymax® spole¢nosti Hu-Friedy, dle doporuceni vyrobce. Informace o pfipravé roztoku Cisticiho prostfedku naleznete v
navodu k pouZiti od vyrobce.

necCistoty.
3) Prostifedek dikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.
4) Vlozte prostfedek do sterilni nddoby naplnéné pfipravenym detergenénim roztokem a sonikujte po dobu dvou (2) minut.
5) Prostfedek dikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.
6) Postfikejte prostfedek 70% isopropylalkoholem (IPA).
7) Osuste prostiedek Cistym hadfikem nepoust&jicim vlakna.
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Ke sterilizaci nesterilnich prostfedkd (mimo keramické protézy) vioZte prostfedky do sterilizacniho sacku ¢i obalu schvaleného FDA a

spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizaénich cyklu:

Sterilizaéni cykly

Zdroje:

AAMI TIR12:2020

AAMI TIR12:2020

AAMI TIR12:2020

UK HTM 01-01
¢ast C: 2016

Typ:

GravitaCni parni

GravitaCni parni

Pfedvakuova para

Pfedvakuova para

sterilizace sterilizace
Doba a teplota expozice:; 30 minut pfi 15 minut ofi teploté | 4 minuty ofi teoloté | 3 minuty ofi teplotd
teploté 121 °C minut pfi teploté | 4 minuty pfi teploté | 3 minuty pfi teploté
(250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
LA s TS E 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

Nesterilni keramické protézy sterilizujte suchym vzduchem pfi teploté 170 °C (338 °F) po dobu Sedeséti (60) minut.

Pred vyjmutim prostfedku ze sterilizaéniho sacku nebo obalu se doporucuje pocitat s 30minutovou dobou na jeho ochlazeni.
S prostfedky uréenymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentalni chirurgie a dekontaminovat je v souladu s pfislusnymi

mistnimi pfedpisy.

SYMBOLY A POPISY
NiZe uvedena tabulka symbolli je pouze orientacni. PfisluSné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol Popis symbolu

Upozornéni.

Elektronicky navod k pouZiti.

B >

Viyrobce.

Vlyrobky BioHorizons oznacené evropskou znackou shody (CE) splfiuji poZzadavky smémice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745.
Znacka CE je platna pouze v pfipadé, Ze je rovnéz vytisténa na Stitku vyrobku. Ctyfmistné &islo doprovazejici
znacku CE na pfislusnych prostfedcich odpovida uréenému notifikovanému organu EU.

q

REF

Referencni Eislo / islo vyrobku.

Cislo $arze.

LOT

uUDI

@

Jedine¢ny identifikator prostfedku.

NepouZivejte opakované.
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Symbol

Popis symbolu

&

Nesterilizujte opakované.

=

Datum pouzitelnosti.

STERILE| R Sterilizace gama zarenim.
&l Datum vyroby.
Rx OnIy ngfsrziggoFﬁggrélni zailkony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedku na dentisty
jejich predpis.
EC |REP| | Zpinomocnény zastupce pro Evropskou unii.
@ Nepouzivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikviduijte.
MD Zdravotnicky prostfedek.

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem.

Systém jedné sterilni bariéry.

Viychozi.

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

MR Conditional
UK | RP Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi.
Non-sterile Nesterilni.

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné znamky spole€nosti Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® je
registrovand ochranna znamka spolecnosti Metoxit AG. CONELOG® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Camlog
Biotechnologies GmbH.
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BBJITAPCKU

)

HacTosLmsT JOKyMEHT 3aMeHst BCUYKW NPeaxoaHN penakuym. MbpBoHaYanHusT eauk e aHrmnACKM.

Tosu [OKYMEHT Ce OTHacA A0 AEHTanHUTe 0nopn 1 NPOTE3HN KOMMNOHEHTU OT BioHorizons, kouTo ca noco4eHu no-gony. Beuuku eTukeTy

NO ONaKOBKUTE Ha NPOAYKTUTE CbAbpXaT onucaHne Ha CbOTBETHOTO

usgenve.

O6xBaHaTH

usgenus

JleyeBHm kanaykm 1 onopm BioHorizons

MHorobnokosu onopu BioHorizons 3a CONELOG

TuTtaHueBm BpeMeHHu onopu BioHorizons; npeaocTaBsT ce CTepUIHM

BuHTOBE 3a onopw BioHorizons

TuTaHueBW BpemeHHW onopu BioHorizons; npesocTaBsT ce HECTEPUITHM

MMpucTaBku 3a onopu BioHorizons

PEEK BpemeHHw onopw BioHorizons

KonuHru 3a onopw BioHorizons

3natHu onopu BioHorizons

lMpoTesHu BUHTOBE Ha BioHorizons

Mnactmacoswu onopu BioHorizons

KomnoHeHTM 3a oTneyatsbum BioHorizons (KOHBEHLMOHAMHM U
Lmcposy)

TwtaHnesu onopu BioHorizons *

AHanosu v pennvky Ha BioHorizons

Otgenswm ce onopu BioHorizons (Hanp. ODSecure)

Cucrema BioHorizons Simple Solution

Otpaenswm ce onopy BioHorizons 3a CONELOG

BbHLHKM onopu 1 npoteaun BioHorizons

MHoro6nokosw onopy BioHorizons

Kepamuynu onopu BioHorizons

* 3a CAD/CAM TutaHuesu onaxku n CAD/CAM TuTaHneBn OCHOBM B

OMUCAHUE

WXTe MHCTPYKUMUTE 3@ ynoTpeba Ha nepcoHanu3npaHit onopu.

lMpoTesHnTe KOMNOHEHTM BioHorizons ca npegHasHaueHW 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha [AeHTamnHW uMnnaHTk BioHorizons B pamkute Ha
cneumguyH1TE NOKa3aHNs Ha BCAKa MMNMaHTHa cuctema. Buxte cnegHata Tabnuua 3a matepuan(1) Ha UMNIaHTUPYEMITE ONOPH:

MMI'IﬂaHTVIpyeMM nsgenwusa

Marepuan (0OCHOBHU eNleMeHTH)

JlevebHu kanaykw 1 onopm BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymuHuin, BaHagni)

TutaHnen BpemMeHHW onopu BioHorizons; npeaocTaBsaT ce CTepuiHu

Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anymMvHuiA, BaHaaui)

Tutanues BpemeHHu onopu BioHorizons; npefocTaBsT ce HeCTEPUITHM

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymuHuia, BaHaaum)

PEEK BpemeHHu onopu BioHorizons

TecaPeek Classix (monuetepetepkeToH)

3natHu onopm BioHorizons

Gold 6019 (3nato, nanaguit, NnaTvHa, Mpuaun)

lnactmacosu onopu BioHorizons

MaTepuan 3a oTnMBKa, N0 NpeLieHKa Ha nekaps.

TutaHuesu onopu BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (TuTtaH, anymuHuin, BaHagni)

Otgenswm ce onopu BioHorizons (Hanp. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHuin, BaHaanm)
Otgenswwm ce onopu BioHorizons 3a CONELOG Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHuin, BaHaanm)
Mnoro6nokoswu onopu BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TuTtaH, anymuHuin, BaHagni)
Mnoro6nokosw onopw BioHorizons 3a CONELOG Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHuin, BaHaanm)
BnHTOBE 32 omopu BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHuin, BaHaanm)
Cucrema BioHorizons Simple Solution Ti-6AL-4V ELI (TuTtaH, anymuHuin, BaHagni)

BbHLWHYM onopu BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anymuHuin, BaHaanm)

Kepamuynu onopw BioHorizons

ZrO; Y-TZP (umpKoHuiA, cTabunuanpaH ¢ uTpui)

Muoro6nokosute onopw BioHorizons 3a CONELOG® u onopute CONELOG ODSecure ca npeaHa3HaueHu 3a Bb3CTaHOBSIBaHE Ha
peHTanHin umnnaHTn CONELOG B pamknTe Ha cneuudguyHATe NOKasaHWs Ha BCSKa UMMIaHTHa cucTema.

ETUKeTbT Ha OnakoBkaTa Ha MpoTe3aTa CbAbpXa BaxHa MH(OpMaUMs 3a NPOAyKTa, BKIMIOYUTENHO Aanu npoTesara ce [0CTaBs
CTepurHa unm HectepurHa. LIBeToBOTO KogupaHe Ha npoTe3HaTa Bpbaka ce AeduHupa B TabnuuuTe no-gory:

LiseToBO kKoAMpaHe Ha BLTpeLIHU CHBo KLITO 3eneHo CUbo

WeCTObIbJIHN NPOTE3U

Pa3mep Ha BLTpeLHM WeCTOLIbLHN NPOTe3n 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 57 mm
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LiBeToBo kogmpaHe Ha npotean CONELOG Cueo XKbnto YepaeHo CuHb0

Pa3mep Ha npotean CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

NMPEOHA3HAYEHUE
AbatmbHTUTE BioHorizons ca npeHasHayeHun 3a Bb3CTaHOBSABaHe HA 3bOHM UMNNaHTK BioHorizons B gonHata unu ropHata Yentocr,
33 NOAMSIHA Ha e4UHNYHM 30U UMK 33 PUKCMPaHN MOCTOBE W EHTANHU PETEHLMN, B PAMKIUTE Ha CIeLNUYHITE MHAMKALMM Ha BCSKa
MMMNMaHTHa cucTema.

AbatmbHTUTE BioHorizons 3a CONELOG ca npegHasHaueHu 3a Bb3CTaHOBsBaHe Ha 3b0HM umnnantu CONELOG B gonHata mnm
ropHaTa YentocT, 3a NoaMsHa Ha eauHNYHM 30U MNK 33 MKCMpaHU MOCTOBE W AEHTaIHU PETEHLIMU, B PAMKUTE Ha cneuuduyHnTe
WHAMKaLMM Ha BCSiKa MMNMaHTHa cucTema.

Axcecoapute 3a abaTmbHTK BioHorizons ca npegHasHayeHu 3a M3non3BaHe 3aedHO ¢ abaTmbHTK BioHorizons, cBbp3aHu ¢
MMNNaHTMpaHa U3KyCTBEHa KOPEHOBA CTPYKTYpa B JONHATa UMK ropHaTa YentocT, 3a NOAMSIHA Ha eanHUYHN 3b6K unn 3a drKcupaHm
MOCTOBE W [IEHTaNHN PETEHLUN, B PaMKMTE Ha CNELMGUYHUTE MHAMKALMM Ha BCSIKA UMMNAHTHA cucTeMa.

NMOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

Mpotesute BioHorizons npeacTaBnsBaT onopu, KOWUTO BKMHOYBAT fevebHM Onopu 3a KOHTYpUpaHe Ha TbKaHW M OKOHYaTEemHM
Bb3CTAHOBUTEIHM ONOPU 3a NOAAbPXKAHE Ha NpoTeaun. OnopuTe MOXe Aa Ce M3NOoN3BaT 3a Bb3CTAHOBABAHE HA EANHWUYHU U HAKOMKO
Onoka, kaTo ca CbBMECTUMM 3a U3MOMN3BaHE C BLTPELLHM W CKOCEHW BLTPELLHM UMMNAHTHK cucTemu BioHorizons n umnnanti Zimmer®
Dental Screw-Vent® n Tapered Screw-Vent® ¢ gnameTpu Ha CBbp3Balla nnatgopma 3a BbTPELLHA WECTOCTEHHA BPb3ka OT 3,5 mm,
4,5mmub5,7 mm.

Onopurte BioHorizons Titanium Base 1 onopute Laser-Lok Titanium Base ca npegHasHaueH 3a M3non3eaHe kaTo npasii ONOpH.

Moro6nokosute onopy BioHorizons 3a CONELOG® ca npeaHasHaveHn ga dyHKLUMOHMPAT B JONHATa WU ropHaTa YerniocT, 3a da ce
NoaabPXaT BPEMEHHM UMW OKOHYATENHM Bb3CTAHOBABAHWS Ha eanHYeH 6ok Mnm Hakonko Bnoka cbe 3b6HM nmnnanT CONELOG.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Mpotesute BioHorizons He Tpsibea Ja ce 13NON3BaT NpX NALMEHTM, KOUTO UMAT MPOTMBOMOKA3aHW CUCTEMHM UMM HEKOHTPOMNMPaHK
nokarnHn 3abonsiBaHus KaTo KpbBHU AMCKPa3uK, AMabeT, XunepTYPeouan3bM, OpasH MHGEKLMM UMK 3110Ka4ecTBEHN 3abonsiBaHus,
6bOpeyHo 3abonsiBaHe, HEKOHTPONMPAHa XMMEPTOHUS, YEPHOAPOBHM NpoBnemN, NeBKEMUSl, TEXKO CbAOBO 3abonsiBaHe, XenaTuT,
MMYHOCYNPECUBHO Pa3CTPOIACTBO, GPEMEHHOCT, KOMareHoBN M KOCTHU 3abonsiBaHus. OTHOCUTENHWUTE MPOTUBOMOKa3aHUs MOXeE [a
BKITHOYBAT W3MOM3BaHe Ha TIOTIOH, KOHCyMaLWs Ha ankoxo, flolla opanHa XureHa, GpyKCU3bM, rpuaaHe Ha HOKTH, rpuaHe Ha MOMUBM
11 HEMPAaBMITHU HABWLM Ha e3KKa, B 3aBUCUMOCT OT TexecTTa. MHorobnokosuTe onopu BioHorizons v onopuTte 3a BUHTOBO NpoTE3UpaHe
ca NpoTVBOMOKa3aHu 3a 3aMEeCTBaHe Ha eauHNYHM 3bOU.

nonynAuusa NnAUUEHTHU
CuctemuTe 3a geHTanHu umnnaHTi BioHorizons ca npeaHasHaveHu 3a ynotpeba npu CKeneTHO 3penu, HeneamaTtpuyHn 6e33bom unu
4acTU4HO 6e33bOU NaLueHTH, ako onpeaeneHnTe NPOTUBOMOKA3aHMS Ca HEMPUNOXUMM.

LENEBU NOTPEBUTENN

Cuctemute 3a umnnaHTn BioHorizons ca npeaHasHayeHn 3a ynotpeba camo OT NULEH3VpaHK 34paBHU CELManucTy, No-KOHKPETHO
cucTemute 3a UMnnaHTU BioHorizons ca npegHasHaveHu 3a uanonssaHe OT obyyeHW 3bbonekapu, xupypsu u 3bBOTexHUUM B
CTaHOapTHa CTOMATOMOrMYHa XvpypriyHa obcTaHoBKa, KOSITO MOXE Aa Bapupa OT kabuHeTu Ha obLionpakTukyBalwm 3bbonekapu 4o
OMepaLyoHHM 3ani 3a NNLEBO-YEMICTHA XMPYPrus, KakTo 1 nabopatopum 3a CTOMAToNoryHu npoueaypu. M3non3saHeTo Ha Teau
NPOZYKTM M3NCKBA CMeLMannavpaHi nosHaHus n onuT B umnnaHTonorusaTa. Cuctemute 3a umnnantu BioHorizons ca mapkupaHm u
eTVKeTMpaHW kaTo MeauumHcko usaenue (MW) u ce nocTaBsaT camo No Nekapcko npeanucaHue.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
HapnexHute xupypradecku npoLeaypu N Bb3CTAHOBUTENHU TEXHUKW Ca 3afbikeHle Ha MEeAULMHCKAA creuuanmieT. KnuHUymMeTbT
TpsibBa [a OLiEHN YAauHOCTTa Ha U3non3saHata npoleaypa Bb3 OCHOBA Ha NIMYHUA CU MEAMULIMHCKW ONUT M 0BY4EHNEeTO Ci CpsaMo
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KOHKPETHMS NaLMEHTCKNW kasyc. BioHorizons ropeLuo npenopbyBa 3aBbpluBaHE Ha KypCOBE 3a AEHTANHM UMMMAHTK U CTPOro cnasBaHe
Ha ykasaHusTa KbM NpoaykTuTe Ha BioHorizons. JleuebHute onopu Tpsibea aa ce 3aterHat Ha pbka (10-15 Necm). OnopHuTe BUHTOBE
TpsibBa fa 6baat 3aterdati 4o 30 Ncm, 3a Aa He ce gonycHe pa3xnabBaHETo Ha BUHTA.

Mnatcopma Wmnnantu Zimmer Tapered ScrewVent* | UmnnaHtu Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm BbTpeLLHa Bpb3ka TSV4Bx TSVAHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBxX

4,5 mm BbTpeLLHa Bpb3ka TSVTWBx gxwai
TSVWHXx
TSV6BXx

5,7 mm BbTpeLLHa Bpb3ka TSVT6Bx Henpunoxumo
TSV6Hx

*Kbpeto npomMeHnMeaTa X = Ob/mKMHATa Ha UMNnaHTa.

3akpeneTe NepcoHannaupaHnTe OTNETY ONOPY KbM NpeaoCcTaBeHUs NONMpalL, NPOTEKTOP, 3a [ja 3aluUT1Te MHTEpdeiica UMNnaHT/onopa
no Bpeme Ha nabopaTopHu NpoLeaypu.

TuTtaHneBnTE OMOPM Ha HMBO TbKaH 3a Na3epHO 3aBapsBaHe TpsibBa ga ObaaT 3akpeneHn KbM paboTHUS MOLEN ypes 3aTsraHe Ha
cbnbTCTBaWMS BUHT 4o 30 Ncm npeau nasepHoTo 3aBapsiBaHe. 3akpeneTe onopute Laser-Lok Bbpxy npeanasHus pbkas Ha Laser-Lok,
3a pa sawmtute Laser-Lok no Bpeme Ha pab6ora.

BuHTOBETE Ha MHOrOBNoKoBMTE onopu BioHorizons Tpsibea aa ce 3aterHar o 30 Nem.

MpaBuTe 1 brrosuTe onopHu BuHTOBe BioHorizons Multi-unit 3a CONELOG ca onakoBaHmM CbC CbOTBETHWUTE Onopu 1 TpsibBa ga 6baar
3aterHati go 20 Ncm 3a npefsuaeHata yHKuums.

BuHTOBETE Ha MHOrOBNOKOBMTE NPOTE3HM KOMMOHEHTU BioHorizons Tpsioea na 6baat 3aterHati oo 15 Nem.

NapameTpuTe Ha au3aHa Ha MHOrobriokoBUTE NPOTE3HI KOMMOHEHTU BioHorizons ca kakTo cnepaga:
e  MwuHMManHaTa BUCOMMHA Ha WMTYETO TpsbBA 4a € paBHa Ha Uiy no-rongma ot 4 mm.
e He ce no3BonsiBa HamansiBaHe Ha JebenuHaTa Ha cTeHaTa.
e He e pa3spelueHa KopekLus Ha brbna. 3a Kopekums Ha briuTe TpsabBa aa ce 13nonasaT brmosBK MHOroBIoKOBY ONOpM.

MHorobrnokoBnTe NPoTe3HM KOMMNOHeHTM BioHorizons, nsnonasaxu ¢ mHorobnokosute onopu 3a CONELOG, ca npegHasHayeHu aa
NoaabPXaT BPEMEHHM UMW OKOHYATENHM Bb3CTAHOBSABAHWS OT MHOXECTBO BIIOKOBE, C U3KIIOYEHWE Ha TUTAHWEBNS KOMUHT.
TWTaHWEBUSIT KOMWHT, 13Mon3BaH ¢ MHorobnokosuTe onopu 3a CONELOG, e npeaHasHaveH fa nogabpxa BPeMeHHMU Ui
OKOHYaTESTHM Bb3CTaHOBSBAHNS OT EAUHWUYHM W HAKOMKO Grioka.

NPEQYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKW

MpeLeHKkaTa Ha KNuMHULYMCTa Cbobpas3HO MHAMBMOYANHUTE NALMEHTCKN NOKasaHWs TpsibBa BUHArK Aa MMa NpeBec Hafd NpenopbKuTe,
KOMTO Ce CbabpXaT B MHCTpyKUmuTe 3a ynotpeba (M3Y) ot BioHorizons. KnuHuymcTute ca 0TroBOPHY 3a YCBOSIBAHETO Ha noaxoasiuara
TEXHWYecKka ynotpeba Ha NpoTe3HUTE KOMMNOHEHTH BioHorizons.

[leHTanHWTe UMNNAHTK MOraT fa Ce CHYMST NOpPaam HAKOMKO MPUYMHK, B T.4. MPETOBapBaHe Nopaau HenpaBuiHa OKIy3us, ymopa Ha
MeTana 1 npekaneHo 3aTsraHe Ha UMMNaHTa no BpeMe Ha NocTaBsHeTo. MoTeHUManH1TE NPUYMHK 3a CYyNBaHE Ha oropaTa BKIoYBaT,
HO He ce OrpaHuWyaBar fo criegHuTe: oTnmBaHe Ha TutaH Hag 2010 °F (1099 °C); HegocTaTbyHa onopa Ha MMNNaHTa, Korato ToW €
NpUKpeneH KbM MapOLOHTANHO KOMNPOMETMpaHW 3bOW; HemacMBHO MpunsraHe Ha HaACTPOMKa; MpeToBapBaHe, AbMKalo Ce Ha
HernpaBuWiHa OKMy3Wsi; HEMbIIHO MOCTaBSAHE HAa LIMMEHTUPAHK ONOpM; U NMPEKOMEPHO KOH3OMHO OKayBaHe Ha MmoHTMuuTe. Ako Obaart
HanpaeeHU MoauduKaLMn Ha UHTEPdeca MMNNAHT/oNopa, € Bb3MOXHO OnopaTa Aa HAMa NpaBWUITHO B3aMMOAENCTBUE C UMMMAHTA.
FDA cuuTa, Ye nuueTo, KOeTo MoauduLMpa MHTepdenca MMnNaHT/onopa, e KoMNaHus 3a MeAULUMHCKN U3AEnus, KOETO NOANEXN Ha
npasunata u pasnopeabute Ha FDA. OcTaBsHETO Ha CBbP3BALL areHT UK YacTuLM B MOBbPXHOCTTA Ha Laser-Lok moxe ga nosnusie
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Ha CBbP3BaHETO Ha CbeanHUTENHaTa ThkaH. M3nonasaHeto Ha CBET/TIOCMHWUTE onopHu BUHTOBE (ONakoBaHW C briioBi MHOTOBIIOKOBM
0nopu) C HECbBMECTUMM OMOPU MOXE Aa LOBeAe A0 NOBPeda Ha onopata W/unu ONOPHUS BUHT.

He ce npenopb4Ba U3NoN3BaHETO Ha NMMMAAHTK C MalTbK ANAaMETbP U BITIOBM OMNOpK B 3aaHaTa obnact Ha yCtarta.

MpoTeanTe ca npeaHasHayeHn 3a ynotpeba camo npu eanH nauueHT. 3a Aa Ce enMMUHMpa PUCKLT OT KPBCTOCAHO 3apassiBaHe Ha
nauueHTa, He TpsibBa Aa Ce W3BbpLIBA MHOMOKPAaTHO M3nonaeaHe. BioHorizons He noema HukakBa OTTOBOPHOCT BbB Bpb3ka C
NOBTOPHOTO M3MOM3BaHE UMK CTEPUNU3MPaHe NpK OTAENHU NaLUEHTU.

W3penusta He Tpﬂ6Ba Aa Ce u3nons3eart npu nauuMeHTn ¢ N3BeCTHa aneprua unu YyBCTBUTENHOCT KbM Matepuana Ha U3aenueTo.

MHorobnokosute onopw BioHorizons 1 mHorobnokosute onopu 3a CONELOG maucksat gobaBsiHe Ha KOMMHT MM LMAMHABP 32 E4UMHUYHM 1
MHOro6I10KOBM Bb3CTaHOBSBaHWS. [MHMBanHaTa sika, briuTe 1 febennHata Ha CTEHUTE Ha KOMMHra uiv UWnuHAbpa He Tpsibea aa ce
NPOMEHST. BicounHaTa Ha WwmdTa Ha KonvHra niv unvHgbpa He Tpsioea fa 6bae no-marnka oT 4 mm 3a eauHUYHN Bb3CTaHOBSIBAHMS.

IMpu NouckaHe MOXETE fa NoMyyuTe JOMbIHUTENHA TEXHUYECKa MHAopMaLms oT BioHorizons, kaTo CbLLo Taka MOXeTe Aa
npernegare uunu u3TernuTe CboTBETHATA MHGOpMaLWMs Ha agpec www.biohorizons.com. CebpxeTe ce ¢ oT4ena 3a obcrnyxeaHe Ha
KnneHTH Ha BioHorizons nnu ¢ MecTHUS NpeacTaBuTeN, ako MMaTe HsIKakBi BbMNPOCK OTHOCHO KOHKPeTHU 3Y. Beuyku ceprosti
VHUMOEHTH, KOUTO Bb3HUKHAT BbB BPb3Ka C 134enneTo, Tpsibea aa Obaat AOoKNaaBaHK Ha NPOM3BOAMUTENS M HA KOMMETEHTHUS OpraH
Ha AbpxaBaTta-uneHka Ha EC, B KOATO ca YCTaHOBEHW KIMHULMCTBT UMK NAUMEHTHT.

OTHOCHO UMMNAHTUPYEMUTE M3AENMS MOXETE Aa HamepuTe 0bobuieHneTo Ha BesonacHocTTa U KnHuYHaTa edektueHocT (SSCP) B
cvotBeTcTBME C UneH 32 ot Pernament (EC) 2017/745 B EBponeiickata 6a3a gaHHW 3a MeamumHcku uagenus (Eudamed) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MMnnaHTUpyemo yCTpoOUCTBO Basos UDI-DI Homep
Jle4ebHu kanayku 1 onopm BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
TuTanuesn BpemeHHM onopu BioHorizons; npegoctasst ce crepunin | 08472360IIBWETABUT002HU
TuTanuesm BpemeHHu onopu BioHorizons; npegoctasar ce Hectepuniu | 08472360IIBWETABUTO03HW
PEEK BpemeHHu onopu BioHorizons 08472360IIBWETABUT004HY
3natHu onopu BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
lMnactmacosw onopu BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
Tutanuesu onopy BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Otgenswm ce onopu BioHorizons (Hanp. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Otgenswm ce onopu BioHorizons 3a CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Mnoro6nokoswu onopyu BioHorizons 084723601IBWETABUT009JA
Mnoro6nokosw onopw BioHorizons 3a CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
BuHTOBE 32 onopu BioHorizons 08472360IIBWETABUT010HT
Cucrema BioHorizons Simple Solution Henpunoxmmo.

BbHLWHYM onopu BioHorizons Henpunoxmmo.

KepamuyHm onopu BioHorizons Henpunoxumo.

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MATHUTEH PE3OHAHC (MP)

Moxe aa ce nanonssa ¢ MP npu onpegenexu ycnosus.
WmnnaHTHUTE cucTemn BioHorizons ca 4eMOHCTpUpaHn Npu HEKMMHUYHO TECTBaHE 3a MarHuTeH peoHaHc (MP) npu onpegenexm
ycnosus. MauueHT ¢ ToBa m3genve moxe 6esonacHo fa Obge ckaHupaH B MP cuctema npu nocoyeHWTe mo-gorny yCrosus.
Hecna3ssaHeTo Ha Tean ycrnoBus MOXe fa A0BEAE A0 HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

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

o  MakcumarnHo NnpoCcTpaHCTBEHO rpaaneHTHoO marHuTHo none 4000 rayca/cm (40 T/m);

e OtyeteHa makcumanHa MP cuctema, cpegHa cneyudnyHa ckopocT Ha abcopbums (SAR) 3a uanoto Tano ot 2 W/kg

3a 15 MMHYTM CkaHMpaHe (T.e. Ha UMMyNCHa NOCNeLOBaTENHOCT) B HOPManeH paboTeH pexum.
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Mpn onpedeneHuTe YCNOBMS Ha CKaHWpaHe Ce O4YakBa WMMMaHTHaTa cuUCTeMa fa NpeausBuka MakcuManHO TemnepaTypHo
nokaysaHe ot 3,6 °C cneg 15 MUHYTU HENPEKBCHATO CKaHWPaHe (T.€. 3a UMNYNCHA NOCNeA0BaTENHOCT).

Mpn HEKNMHWYHKM TecToBe apTedakTbT Ha M30OPaXEHNETO, KOWTO € MPUYMHEH OT MMMMaHTHaTa cMCTema, Ce npocTupa Ha
npubnuautenHo 30 mm OT CbOTBETHATa CUCTEMa, KoraTo ce 13obpassasa ¢ nomollTta Ha MP cuctema ¢ rpagueHTHa exo MnyncHa
nocnegosatenHocT u 3 Tesla.

MapameTsbp CbcTosiHMe

HOMMHanNHW CTOMHOCTM Ha cTaTYHOTO MarHuTHO none (T) 1,5 Teslan 3,0 Tesla

MakcumaneH rpaameHT Ha npocTpaHcTeeHo nore (T/m urayc/cm) | 40 T/m (4000 rayca/cm)

Bng PY Bb3byxaaHe Kpbroeo nonspuauparo (CP) (.. kBagpaTypHO npegaBaHe)

Hsama orpaHnyeHust 3a npegaeaHe Ha npeaasatenHu PY 606uHu.
CbOTBETHO MOXe fAa Ce uanonsea CreaHoTO: npeaaBaTesHa
pagnoyecToTHa 6o6MHa Ha TANOTO 1 BCUMKKM APYT KOMOMHALWMY OT
paaunoyecToTHn 600uHM (T.e. TenecHa paanoyvecTotHa 606uHa,
KOMBMHMpaHa C KOSTO 1 fa e paamodectotHa 6obmHa camo 3a
npuemaHe, npefasaTenHa/npuematenHa rmaea pagnoyecToTHa
6obuHa, npenaBaTenHa/mpuemartenHa KorsHoBa paano4ecToTHa
Go6uHa 1 T.H.)

WHbopmaums 3a npegaeaTenHa Ha pagnoyectotHa b6obuHa

Pexum Ha paborta Ha MP cuctema HopmaneH paboteH pexum
MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LSnoTo Tano 2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OcpeaHena SAR 3a usnoto Tsno 2 Wikg 3a 60 MUHyTV HenpekscHaTa
OrpaHunyeHus 3a NPOgbIMKMTENHOCTTA Ha CKaHUPaHETO PY ekcnosnuus (T.e. 3a MMMyNcHa MOCMENOBaTenHoCT Wi

HENpeKbCHaTV NocneaoBarenHocT/cepun 6e3 npekbeaaHe).
Hannureto Ha Tasu MMNNaHTHa cucTeMa Cb3aaBa apTedakT B
n3obpaxeHnsTa. ETo 3awwo BHMMaTenHo nsbepete napameTpure
Ha WMnNyncHaTa NOCMENOBATENHOCT, aKko cucTemata  3a
MMNMIaHTUPaHe e pa3nonoxeHa B 0bnacTTa OT MHTEPEC.

3a fa morat MeauMUMHCKUTE CreumanieTyt 4a uaeHTUhuumpaT KOHKPETHUTE MEAMLIMHCKW M3AENUs, KOUTO UMa LafeHNaT NaLMEHT, KakTo
1 ycnosusTa 3a 6esonacHo uanonasaHe B MP cpeaa 3a usgenusta, kouto ca 6esonacHy 3a usnonseaHe ¢ MP npu onpegenexm ycnosus,
BioHorizons npenopbyBa KNWHULMCTUTE 4@ OCUIYPSAT Ha NauWeHTa KOHKPETHWUTE OTNENBallyM Ce eTUKETU Ha 3bOHUTE onopu / NeTeu,
KOWTO Ca 3aneneHun Ha kapTaTta Ha nauueHTa. Kaptute 3a naumeHTuTe ce npeanarar 6e3nnaTtHo npum nouckeaHe ot BioHorizons, kato
OlLe ca JOCTBMHM 3a AMPEKTEH Nevat Ha aapec https://ifu.biohorizons.com.

ApTtedakT B n3obpaxenmeto ot MP

YCNOXHEHUA U HEXXENAHU E®EKTU

PuckoBeTe M YCNOXHEHUsTA, KOUTO Ca CBbp3aHW C NPOTE3HWUTE KOMMOHEHTW M UMMMAHTUTE, BKOYBAT, HO HE Ce OrpaHW4aBaT Ao
cnegHute: (1) anepruyHM peakumn KbM matepuana Ha MMnnaHTa u/mnu onoparta; (2) cyyneaHe Ha MMNNaHTa ¢ HeobxoaumocT OT
n3BaxgaHe n/unu onopara ¢ He0bXo4MMOCT OT NpemMaxBaHe No NpeLieHKa Ha KNuHUUKCTa; (3) pasxnabBaHe Ha BUHT Ha onopata u/unu
buKkeupaLy BUHT; (4) MHeKUMS, KOATO Hanara peBn3NS Ha AeHTanHua umnnaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBM, KOETO MOXe a AoBede 40
noctosiHHa crnaboct, 6e3uyBcTBEHOCT Mnu Gonka; (6) XWCTOMOMMYHM OTrOBOPW, KOWTO BEPOSTHO BKMHOYBAT Makpodars w/wnu
tubponnacty; (7) obpasysaHe Ha macTHa embonus; (8) pasxnabBaHe Ha WMNNaHTa, KOETO Hanara PEBM3MOHHA Onepauus;
(9) nepcopupaHe Ha makcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaHe Ha nabuanHata unu nuHryanHata nnoyku; u (11) saryba Ha kocTHa Maca,
KOSITO Bb3MOXHO BOAM 10 PEBU3IS UM OTCTPaHsBaHe.

OBPABOTKA U CTEPUITU3ALIUA

Tpsibea BuHaru ga paboTute ¢ U3LENMeTo ¢ pbkasuuy 6e3 nyapa, kKaTo u3bsareate focer ¢ TBbPAK NPEaMETH, KOUTO MOXE 4a NOBPEAsT
NOBbPXHOCTTA. AKO W30ENMETO € AOCTaBEHO CTEPWHO, TO TpsibBa f4a Ce npueme 3a CTepUIHO, OCBEH ako onakoekata He e Guna
OTBOPeHa unu noBpeaeHa. Kato uanonasate npueta CTEpUNHA TEXHWKa, W3BajeTe MpodykTa OT OnakoBkaTa €4Ba Chnef kato e
onpefeneH NPaBunHUAT pasMep W MACTOTO 3a onepauus e nogroTeeHo. Mpu HeCTepUNHU U3AENUs U3BadeTe U U3XBbPRETe BCUYKM
TPaHCMOPTHX MaTepuanu npeau MbpBoHavanHata obpabotka. HecTepunHute n3genvs 3a eaHokpaTtHa ynotpeba u HecTepunHuTe
U3genus, KOMTO ca npegHasHa4YeHu 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba, Tpsabea ga Obaar NoYMCTEHM M CTepUnuaupaHn npegn ynotpeba.
W3penuata BioHorizons He ca BanuaupaHu 3a aBTOMaTU3WpaHO nouucTBaHe. Tpsbea ga ce W3non3sa CregHWsT NPoOTOKON 3a
MOYMCTBAHE:
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1) TMpuroTeeTe BaHa C NOYMCTBALL NpenapaT B KOHTEHep, KaTo 13Mon3BaTe WKMPOKOCNEKTbPEH NOYMCTBALL Npenapar,
Hanpumep Hu-Friedy's Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT Npou3BoguTens. BuxTe MHCTPYKUMMTE 3a U3NON3BaHe Ha
NPOM3BOAMUTENS OTHOCHO NPUrOTBAHETO Ha pasTBOpa Ha NOYUCTBALLMS Npenapar.

2) WayetkaitTe U3genueTo, 3a Aa ce OTCTPaHST BUAMMUTE 3aMbpCSIBaHMS, KaTo 3a LienTa Ce M3Mon3Ba Meka YeTka, HaBnaxHeHa
C NPUroOTBEHMS PA3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

3) /snnakHeTe 06unHo M34enneTo noj tevalla YewmaHa Boaa.

4) TlocTaBeTe U3OENMETO B CTEPUITHIAS KOHTENHEP, KOWTO € HAMb/THEH C MPUIOTBEHMS Pa3TBOPEH NOYMCTBALL Npenapar, 1
obpaboteTe € ynTpasByk B NPOABLIKEHNE HA ABE (2) MUHYTL.

5) WannakHeTe 0BUNHO M3AENMETO NOA TevaLla YeluMsHa Boga.
6) HanpbckanTe nsgenueto cue 70% m3onponunos ankoxon (IPA).
7) WscyweTe n3genveTo ¢ yncTa kbpna 6e3 BnacuHKku.

MMpu cTepunuanpaHe Ha HECTEPUITHM N3aenns (TOBA HE BKITIOYBA KEPaMUYHM NPOTE3u), NocTaBeTe u3aenusTa B ogobpeHa ot FDA
TOPBUYKa 1N ONaKoBKa 3a CTEPUNMU3NPAHE U U3MBIHETE €ANH OT CIeSHUTE OTFOBAPSLLM Ha KPUTEPUUTE CTEPUIM3ALMOHHM LIMKIK:

CTepunu3aLnoHHMN LUKNK

. . ) ) UK HTM 01-01
CnpaBka: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Tan: lpaBMTaLMOHHA lpaBUTaLMOHHA lMpeaBakyymHa lMpeaBakyyMHa
' napa napa napa napa

Bpeme Ha ekcno3unums
¥ Temneparypa:

30 MUHYTH MpK
121 °C (250 °F)

15 MUHYTM NpU
132 °C (270 °F)

4 MUHYTM NpK
132 °C (270 °F)

3 MUHYTU Npy
134 °C (273 °F)

MuHumanHo Bpeme 3a

30 MUHYTH

30 MUHYTH

20 MUHYTH

20 MUHYTH

u3cylaBaHe:

[Mpy HECTEPUITHM KepaMUYHK MPOTE3N CTepunManpanTe Cbe cyxa TonnuHa npu 170 °C (338 °F) B npoabmkeHne Ha wectgeceT (60)
MUHYTU.

MpenopbyBa ce aa BknounTe 30-MUHYTEH Nepuos 3a oxnaxaaHe, Npeau Aa U3BaauTe U3aenusTa ot TopbuykaTa UK onakoBkaTa 3a
cTepunusaups.

W3nenusiTa, kouto e Oboar N3XBBbPNEHHN, TpHGBa 0a ce TpeTnpart u 06e33apasm KaTto OTNaAb4HN NPOAYKTU OT AEHTAalHa XMPyprua B
CbOTBETCTBME C peneBaHTHUTE MECTHU Hape,u6|/|.

CUMBONKU U ONMUCAHKA
TabnuuaTta Cbc CUMBONM NO-OMY € NpeaHa3HayeHa Aa CryxXu eauMHCTBEHO 3a cripaBka. 3a NPUNOXUMITE CUMBOMM BUXKTE €TUKETA HA
OornakoBKkaTa Ha NpofyKTa.

CumBon OnucaHue Ha cumBona

BHumaHve.

EnekTpoHHM yka3aHus 3a ynoTpeba.

EEb>

lMpoussoguTen.
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CumBon

OnucaHue Ha cumBona

q

Mpoayktute BioHorizons, konto ca 0603HayYeHn ¢ eBponelickata MapkupoBka 3a cbotaeTcTeue (CE),
OTrOBapAT Ha u3uckBaHwsTa Ha [upektuea 93/42/EMO OTHOCHO MeOUUMHCKUTE W3LEenus, 3aedHo ¢
nsmeHenusaTa ot Qupektuea 2007/47/EO nnu Pernament 2017/745 0THOCHO MeaMUMHCKUTE M3Lenus.
MapkupoBkata CE e BammugHa camo ako e oOTnevataHa M Bbpxy ETUKeTa Ha NpogykTa.
YeTnpuumndpeHnaT HoMep, KOWTO CbMbTCTBA MapkupoBkata CE BbpXy npunoxumure wsgenus,
0TroBaps Ha onpefeneHns HoTuduLMpaH opraH Ha EC.

REF

PechepeHTeH HoMep/HOMEpP Ha apTUKyn

LOT

Homep Ha naptvaa

uDI

YHukaneH MJJ,GHTMdL)VIKaTOp Ha n3genneto

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO.

@

[a He ce cTepunuanpa NoBTOPHO.

=

Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunnanpaHo Ypes rama obmbysaHe
&I [laTa Ha Npon3BOACTBO
BHumaHue: ®eaepanHoto 3akoHoaaTenctso Ha CALL Hanara orpaHuyeHus, kato npogaxbara,
Rx Only pa3npOCTPaHEHMETO U M3MON3BaHETO Ha Tean 13genus TpsibBa a CTaBaT eAMHCTBEHO OT 3bbonekap
UNW NeKkap UK no NopbYka Ha TakbB.
EC |REP| | YnbnHomotwer npencrasuten B EBponeiickusi Chios.
@ He u3nornagaiite, ako onakoBkaTa € noBpefeHa. /3xebpneTe U3LenmeTo 1 onakoBkaTa.
MD MeauLmHCKO n3aenue.
Non-sterile HecTepunHo.

EanHnyHa cTepunHa bapuepHa cuctema ¢ BbHLUHA 3allMTHA ONakoBka.

EnvHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema.
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CumBon OnucaHue Ha cumBona

MpeaynpexaeHne 3a MarHUTeH pe3oHaHc: M3genveto moxe aa ce unonssa ¢ AMP npu onpegenexu
yCroBus.
MR Conditional
UK | RP OtrosopHo nuue B ObeanHEHOTO KpancTeo

Zimmer®, Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent® ca peructpupanu TbproBcku Mapku Ha Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® e
peructpupaHa Tbproecka Mapka Ha Metoxit AG. CONELOG® e perucTpupaHa TbproBcka mapka Ha Camlog Biotechnologies
GmbH.
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Tn

To Tapov éyypago avtikaBioTa Aeg TIC TTponyoUleveg avabewpnoels. H yAwaoa Tou TpwrotUTrou eival Ta AyyAikd.

To apdv £yypago 10XVl yia Ta 0dovTIKA KohoBwiaTta kal TTpooBeTIKA e§apTAuaTa TG BioHorizons mrou rapariBevial mapakatw. Kabe
ETMONUavVON OTN CUCKEUAGTia TOU TIPOIOVTOG TIEPIEXEI TIEQIYPAQH TOU TIPOIOVTOG TTOU TIEPIKAEIETA.

lMpoidvra mou umimrTouv 010 TEdio EQapuoyng

KaAUmTpeg emoUAwang kail koAoBwuata BioHorizons

KoAoBwuara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG

Mpoowpiva koAoPwyara TiTaviou BioHorizons Trapexoueva
OTTO0TEIPWEVA

Bideg koAoPwpdTwy BioHorizons

Mpoowpivé koAoPwpara TiTaviou BioHorizons mrapeydueva
Hn amoaTeIpwyéva

20vdeapol akpipeiag kohoPwpdrwy BioHorizons

Mpoawpiva kohoBwuara PEEK BioHorizons

KaAumrpeg kKohoBwudTwy BioHorizons

Xpuad kohoBwuara BioHorizons

MNpoaBeTikéC Bide¢ BioHorizons

MAaoTikG koAoBwyata BioHorizons

Etapmuara amorimwaong BioHorizons (oupBatika kal wneioké)

KoAoBwyara TiTaviou BioHorizons *

AvaAoya kai avriypaga BioHorizons

Amoomwueva KohoBwpara BioHorizons (11.x. ODSecure)

2UoTnua Simple Solution BioHorizons

AmrooTwpeva koAopwyata BioHorizons yia CONELOG

KohoPwpata Kal TTpocBeTIKG eEapThuaTa EEWTEPIKAC OUVOEONG
BioHorizons

KohoBwpara Multi-unit BioHorizons

Kepapikd kohoBwpara BioHorizons

*Ta akarépyaata tepdyia tiraviou CAD/CAM kan Baoeig iraviou CAD/CAM, avarpére aTig O8nyieg xpriong yia eEatopikeuuéva koAoBwuara.

NEPIFPAOH

Ta mpocbeTika e¢apthuara BioHorizons TrpoopidovTal yia Thv ammokaTacTaaT 080VTIKWY EUQUTEULATWY BioHorizons eviog Twv €1I0IKWY
evoeitewv kGbe ouaThuaTog euuTeluaTos. AvaTpéCte aTov akéAouBo Trivaka yia To(Ta) UAIKO(A) Twv EUQUTEUCTUWY KOAOBWUATWY:

Ep@ureloipa mpoidvra

YAIk6 (KUpla oToIXEiO)

KaAuTrtpeg emoUAwang kail kohofwparta BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (tirévio, ahoupivio, Bavédio)

Mpoowpivé koAoPwpara TiTaviou BioHorizons Trapeyodueva
OTTOgTEIpWHEVA

Ti-6AL-4V ELI (tirvio, ahoupivio, Bavédio)

Mpoowpivé koAoPwpara TiTaviou BioHorizons rapeyxdueva
{nN aTTOOTEIPWHEVT

Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, Bavédio)

Mpoowpivé kohoBwpara PEEK BioHorizons

TecaPeek Classix (ToAuaiBepoaiBepokeTdvn)

Xpuad kohoBwuata BioHorizons

Xpua6c 6019 (xpuade, TaAAadIo, Aeukbxpuaog, 10id10)

MAaaTikG kohoBwuata BioHorizons

YAIK6 xUteuang dmwe kaBopiletal amd Tov KAIVIKG 1aTpd.

KohoBwyara Tiraviou BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tirGvio, ahoupivio, Bavédio)
AmooTwpeva koAoBwuara BioHorizons (11.x. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (tirévio, ahoupivio, Bavédio)
Amoomwpeva koAoBwuara BioHorizons yia CONELOG Ti-6AL-4V ELI (1irévio, ahoupivio, Bavédio)
KohoBwpara Multi-unit BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tirGvio, aAoupivio, Bavddio)
KoAoBwuara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG Ti-6AL-4V ELI (tirévio, ahoupivio, Bavédio)
Bideg koAoPwpdtwy BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, Bavédio)
2UoTnua Simple Solution BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tirévio, aAoupivio, Bavédio)
KohoBwpara e&wrepikng auvdeang BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tiravio, ahoupivio, Bavédio)

Kepapikd koAoBwyata BioHorizons

ZrO, Y-TZP (Qipkovia aTaBepotroinuévn Je utTpia)

Ta koAoBwpara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG® kai ta koAoBwpata CONELOG ODSecure poopidovral yia v
amokardaTtaon odovTikwy ePeuTEUHATWY CONELOG £VTOG Twv €18IKWY EVOEICEWY KABE GUOTAUATOS EPPUTEDNATOG.
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H emonAuavon otn ouokeuaaia kGbe TPoaBeTIKOU eEapTAATOS TEPIAAUBAVEI ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES TIPOIGVTOG, UETACU AWV edv
70 TIPOCBOETIKG €CApTNUA TTOPEXETAI OTTOCTEIPWHEVO | N OTTOGTEIPWHEVO. H XPWHATIKA KWOIKOTTOINGT Twv GUVOETEWY TTPOTBETIKWY
ecaptnudrwy opicetal gToug akdAouBoUG TTIVOKEG:

Xpwpgnxn mﬁmonomqn npqoesnxou kol Kitpivo Moaono Mirhe
£§aPTAPATOG ETWTEPIKOU ESOYWVOU

Méyeog TrPOOGET'IKOU eSapTAparog 3.0 mm 35mm 45mm 57 mm
E0WTEPIKOU EEAYWVOU

XpwyaTikA KWdIKOTTOiNoN TPOGBETIKOU . .

gapTApaToc CONELOG Mkpl Kitpivo K6kkIvo MrAe
MéyeBog mpoofeTikou eapTiAporog CONELOG | 3,3 mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

XPHZH I'IA THN OMOIA NPOOPIZETAI

Ta koAoPwpara BioHorizons 1rpoopidovtal yia Ty amokataoTaon Twv 080VTIKWY eReuTeUNaTWY BioHorizons atnv kaTtw 1| Gvw yvato,
IO TNV QVTIKATAOTOOT HEPOVWUEVWY DOVTIWV i YIo OTOBEPES YEQUPES KAl ODOVTIKA GUYKPATNGT, EVTOC TWV EIBIKWY eVOEIEEWv KABE
OUCTANATOC EUQUTEUUATWV.

Ta kohoPwpata BioHorizons yia CONELOG trpoopifovTal yia Ty amokataaTaon Twv 0dovTIKWy eueuteupdtwy CONELOG oTnv Katw
A Gvw yvaBo, yia TNV avTIKATAOTACT WEPOVWUEVWY dovTIWY 1 yIa OTABEPES YEQUPES Kal 0DOVTIKA GUYKPATNOT, VIO TWV EIBIKWY
evoeicewv KGBe GUCTANATOS EUPUTEUPATWV.

Ta mapeAkdueva kohoBwudTwy BioHorizons mpoopilovTal yia xpfion o€ ouvduaoud pe 1a odovTikd kohoBwyata BioHorizons trou
ouvdéovTal e Jia epgureupévn Texvnt dopn pidag atnv KAtw f Gvw yvaBo, yia TNV avTIKATACTACT PEMOVWHEVWY doVTILWV 1) yida
0TaBePEC YEQUPES Kal 0DOVTIKE) TUYKPATNGT, EVIOC TWV EIBIKWY EVOEIEEWV KABE CUOTAPATOC EUPUTEUHATWV.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta mpoaBeTikG efaptiuata TG BioHorizons eival koAoBwpuara 1Tou mepiAauBavouv koAoBwuara emolAwaong yia Tn Siauopewaon
TEPIYPAMMATOS TWV 10TWV Kal koAoPwuata TeAIKAG amokataoTtacns yia T atipign piag mpdbeong. Ta koAoBwuara pmopolv va
XpnoidotroinBolv yia amokaraoTacn iag r) ToAammAwy povadwv kai eivar gupPard yia xpAon pe Ta GUGTAUOTA EUQUTEUNATWY
BioHorizons Internal kai Tapered Internal kai ta gpgutedpata Zimmer® Dental Screw-Vent® kai Tapered Screw-Vent® pe d1auéTpoug
avTigToikng TAatopuag alvoeans eowrepikoU efaywvou 3,5 mm, 4,5 mm kai 5,7 mm.

Ta kohoBwyata Baong TiTaviou BioHorizons kai ta kKohoPwpata Baong Titaviou Laser-Lok mpoopidovtal yia xprion w¢ eubéa
koAoBwyara.

Ta kohoBwuara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG® mpoopilovrarl va Asitoupyolv atnv Katw A v avw yvado yia T aTthpign
TTPOCWPIVWV 1 TENIKWY aTTOKATAOTATEWY piag Kol TTOAMATTAWY povadwy £ odovTikwy euguTeudTwy CONELOG.

ANTENAEIZEIX

Ta mpooBeTIKa e§apTrparTa BioHorizons dev TPETTEI va XpnOILOTTOIO0VTAI O€ AOBEVEIG TTOU £XOUV GUCTNUATIKEG 1} I EAEYXOUEVEG TOTTIKEG
véooug Trou amoTeholv avTévdelgn, 6Twe duakpaaieg Tou aipatog, diapATn, utrepBupPeoEIdIoNG, GTONATIKEG AOIMWEEIS 1) KAKOABEIEG,
VEQPIKA VOO0, Un eAeyxOUevn uTrépTaon, nmatikd TpoBARuaTa, Acuxaipia, coBapr kapdiayyeliaky vooo, NTATiTIdq, OVOCOKOTAGTAATIKA
diatapayn, eykupoouvn, voooug Tou KoAMayovou kai Twv ooTwv. O oxeTikéG avTevdeiteig ummopei va epihauavouy ouvrBeieg 6TTwg
xpAon kamvoU, karavaAwaon aAkoSA, Kakr GTOUATIKY UYIEIVH, Bpougioud, ddykwua vuxiwy, 6aykwHa PoAUBIwY Kal akaTaAAnAEG
ouvnhBeieg yhwooag avdhoya pe  cofapdmta. To Multi-unit kai 10 KoAGBwpa yia Bidwta TpooBeTikd efaptiuarta BioHorizons
QVTEVOEIKVUVTAI VIO TNV QVTIKATAGTACN HOVAPOUS dovTIoU.

NMAHOYZMOZX AZOENQN
Ta guoTAuaTa 0dOVTIKWY EPQUTEUPATWY BioHorizons mpoopilovtal yia XpRor g€ OKEAETIKA WPIPOUG, W TTaIdIATPIKOUG OAIKA f HEPIKWG
vwdoUg aoBeveig, EPOTOV BeV I0XUOUV 01 KABOPIOUEVES AVTEVOEIEEIC.
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XPHEITEZ A TOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAI

Ta cuoTtApara egguteupdTwy BioHorizons poopiloval pévo yia xpAon amo emayyeAaTieg uyeiag pe adeia aoknong emayyeéAuaTocg,
KOl IO OUYKEKPIPEVO, TA CUCTAUATA EPQUTEUNATWY BioHorizons Tpoopilovtal yia XpARon amd ekmaideupévous odovTiATpoug,
XEIPOUPYOUS KOl 08OVTOTEXVITEG O€ Eva TUTTIKG 0dovTIATPIKG XEIpoupyIkd TrepIBAAAov, TO oTToio uTTopEi va Kupaiveral amd odovTiarpeia
YEVIKWV 00OVTIOTPWY €WC XEIPOUPYIKEC aiBouceg yvaBoTTPOOWTIKAG XEIPOUPYIKAG, KOBWS Kkal €pyacTApia yia 0B8OVTIATPIKES
dladikacoieg. H xpron autwv Twv TIPOIGVIWY amaitei eCeIDIKEUPEVES YWWWOEIC KAl EPTTEIPIA OTNV 0dOVTIOTPIKA EUQUTEUNATWY. Ta
ouoThuaTa eueuteupdTwy BioHorizons @épouv ofipavan kai TIKETa wg 1aTpoTexvoloyikd TTpoiév (MD) kal xopnyouvTai udvo e 1aTpIkn
ouvtayn (Rx).

OAHTIEX XPHZHZ

O1 0pBé¢ xelpoupyikéG BIOBIKATIES KAl ATTOKATOOTATIKEG TEXVIKEG atmoteAoUv £uBuvn Tou emmayyeAyaTia uyeiag. KaBe kAvikdg 1atpde
Tpémel va agloAoyei Tnv KataAAnAGTNTa TS XpNaIpoTIoIoUpEVNG Diadikaaiag e acn Ty TPOCWITIKI IATPIKA EKTTaIdEUaT Kal epTTEIpia,
OTIWG £QappOleTal OTNV eKAaTOTE TIEPITITWOT agBevoug. H BioHorizons auvioTtd éviova Tnv 0AOKARPWON CEUIVOPIWY yia 0doVTIKA
EPQUTEUHATA KOI TNV QUGTNPRA THPNON Twv 0dnyIwv XPAGNS TTou guvodelouv Ta Tpoidvta BioHorizons. Ta koAoBwparta emouAwang
mpémel va a@iyyovtal We 10 Xép!l (10-15 Nem). O1 Bideg kohoBwpdTwy pémel va cua@iyyovral pe potr 30 Nem yia va amo@euyBei n
XaAdpwaon g Bidag.

MAareopua gg:’;”;&zﬂ? A2 R Epguredpara Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Ecwrtepikn oOvdean 3,5 mm TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

Eowrepiki o0vdeon 4,5 mm TSVTWBx ggwai
TSVWHx
TSV6Bx

Ecwrtepikn aOvdean 5,7 mm TSVT6BXx Mg
TSV6Hx

*Otrou PeTaBANTA X = PAKOG EUQUTENPATOC.

Ac@ahioTe Ta €EATOUIKEUPEVA XUTA KOAOPBWIOTA OTO TIAPEXOUEVO TTPOCTATEUTIKG OTIABWwONG yia TV TTpoaTacia TG SIETIPAVEING
EPPUTEUHATOC/KOAOBWUATOC KATA TN DIAPKEID TWV EQYACTNPIOKWY dIOBIKATIWY.

Ta kohoBwuarta Tiraviou emmmédOU 10TOU YIa GUYKOMNON pe Ailep TTpéTrel va ag@alidovtal aTo ovTéAo pyaaiag pe pot oUoPIENS
NG ouvodeuTiknS Bidag ata 30 Nem mpiv amd T cuykdAAnan e Ailep. AogalioTe Ta koAoBwuara Laser-Lok oto TpooTaTeuTIKG
xiTwvio Laser-Lok yia Tnv mpooTtaaia Tou Laser-Lok karé tn didpkeia Tou XeipiopoU.

O1 Bideg koAoBwpatwy Multi-unit BioHorizons mrpémel va aua@iyyovtal pe potr 30 Nem.

O1 Bideg eubéwv kar ywviwdwy koAoBwudrwy Multi-unit BioHorizons yia CONELOG eivar cuokeuaouéveg padi pe Ta avtioTolya
koAoBwyara kai TpETel va oua@iyyovtal pe potrr) 20 Nem yia Tnv poAeTTépevn Aeimoupyia.

O1 Bideg mpoaBeTikwyv eCaptnudTwy Multi-unit BioHorizons mpémel va aua@iyyovtal e potr 15 Nem.

O1 TapapeTpor axedlaopol Twv TPoaBeTIkwy efaptnudTwy Multi-unit BioHorizons £xouv wg €&Ag:
o To eMdyi0T0 UWog Tou agova TpéTel val eival igo pe f PeyaAlTepo amd 4 mm.
e H eiwan Tou TTAXoug TOU TOIXWHATOG OEV ETTITPETTETAI.
e Hdi16pBwan ywviag dev emrpémetal. MNa 1n di6pBwan ywviag Tpémel va xpnaidotroiobvtal ywviwdn koAoBwpara Multi-unit.

Ta mpooBeTika egaptruara Multi-unit BioHorizons mou xpnaiuotoiovtai e Ta kohopwuara Multi-unit yia CONELOG trpoopicovral
yia T oTAPIEN TTPOOWPIVWY I TEAIKWY ATTOKOTAGTACEWY TTOMATTAWY JovAdwY, EKTEC a6 T KAAUTITPA TITaviou. H kaAuTTpa
TITaviou TTou Xpnaiyotrolgital pe Ta koAoBwpara Multi-unit yio CONELOG mpoopidetal yia T oTApIgn TTPOCWPIVWV I TEAIKWV
QTTOKATAOTACEWY Miag Kal TTOAATTAWY povadwv.

122 of 163



NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

H kpion tou KAIVIKOU 1aTpoU, O€ OXEGN HE TNV OTOMIKA KATAOTAON TOU agBevolg, TTPETTEl TTAVTA va UTTEPITXUEI TWV CUOTACEWY OF
otroladrymoTe 0dnyieg XpARong Tng BioHorizons. O1 kAvikoi 1aTpoi ival utretBuvol yia Ty katavonan g KATAANANG TeXVIKAG XPARoNGS
TWV TTPOCBETIKWY e§apTnuaTwy BioHorizons.

Ta odovTikd epguteluaTa Pmopei va omrdoouv katd T Aciroupyia yia didigopoug Adyous, oupttepIAapBavopévng TNG UTIEPPOPTIONG
A6yw akatdAAnAng oUykAEIong, TNG KATTWGNG Tou PETAAAOU Kai TG UTTEPROAIKAS OUCPIENG TOU EUQUTEUMATOC KaTd Ty ToTroBETon. Ol
mlavég aitieg Bpauang Tou kKohopwyarog TepIAauBavouy, evaeikTIkd, Ta £¢AG: xUTeuan TiTaviou o€ Bepuokpacia avw Twy 1099°C
(2010°F), avemapkAc aThpIEn Tou EUQUTEUNATOS OTAV GUVOEETAI O€ TIEQIODOVTIKA TTPORANKATIKG BOVTIA, N TTABNTIKY| TTPOCAPUOYT TNS
UTTEPKATAOKEUNG, UTIEp@dpTion Adyw akatdAAnAng olykAeiong, ateAng édpaan Twv GUYKOAANUEVWY KOAOBWHATWY Kal UTIEPPBOAIKA
TPOROAR Twv TEXVNTWY dovTIWV yéQupag. Edv yivouv oTToIE0dATIOTE TPOTTOTIOIRCEIS OTN BIETIQAVEIQ EUQUTEUPATOC/KOAOBWHATOCG, TO
EUQUTEUNA pTTOPED va W dlaouvdeBei owaTtd e 1o eppuTeuda. O Opyaviauds Tpogiuwy kar Papudkwy Twy HIA (FDA) Bewpei 611 0
EKTEAWV TNV TpOTTOTTOINGN TNG DIETTIPAVEING EUQUTEUPATOC/KOMOBWUATOS Eival ETAIPEID 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU UTTOKEITAI
0TOUG KAVOVES Kal Toug kavoviapoUg Tou FDA. H mrapapovr) guykoAAnTIKoU TTapdyovta i cwyaTidiwy otnv em@aveia Tou Laser-Lok
MTTOPEl va £TNPEAOEl TV TTPOGKOANGT Tou ouvdeTikoU 10ToU. H xprion Twv ANOIXTQON MIMAE Bidwv koAoBwudTwy (TTou ival
OUOKEUOOPEVES JE Ta YwvIwdn Kohofwparta Multi-unit) pe agUuBara kohopwyaTa Pmropei va odnynaoel o€ acToxia Twv KOAOBWHATWY
A/kal Twv BIdwv KOAOBWUATWY.

Ta eygutetpara JIkpRg SIaPETPOU Kal Ta ywviwdn koAoBwuaTa 8ev GUVITWVTAI yia Xprian aTnv omiadia TepIox Tou OTOPATOG.

Ta mpoaBeTikd eapThuaTa TpoopidovTal yia Xprian o€ évav ubvo aaBevh. MNa va e€aAelpbei o Kivduvog dlaaTaupolpevng ETTIHOAUVGNG
Twv aoBevwy, dev TPETEl va EMIXEIpeiTal emavaypnalygotoinan. H BioHorizons dev @épel kapia €ubBuvn yia emixeipoUuevn
£TavayPNOILOTIoINGTN A ETAVATTIOOTEIPWON YETALU aoBevivy.

Ta mpoidvta dev TIPETTEI va XpNaIPoTIoI00VTal Ot acBeveic Pe yvwoTr aMepyia i euaioBnaia aTo(Ta) UNIKG(E) Twv TTPoidvTwWY.

Ta koAopwyata Multi-unit BioHorizons kai ta koAoBwpara Multi-unit yia CONELOG amarroUv v poabrikn KaAUTTpag f Kuhivopou
IO OTTOKATAOTACEIS piag Kal TTOMOTTAWY ovadwy. To oUAIKG KOAGPO TG KAAUTITPAG 1) TOU KUAIVOPOU, N ywviwan Kal 10 TTax0g
ToIXWHaTog dev TPETTEI va TpotToTroloUvTal. To Uwog agova Tng KaAUTITpag f Tou Kuhivdpou dev TTpETTEl va eival JIKpOTEPO aTT6 4 mm
yIO aTToKATOOTACEIS piag Jovadag.

MpdoBetes TeXVIKES TTANPOYOPiES diaTiBevarl katoTIv aitiuarog amod my BioHorizons A umopolv va pofAnBolv f/kai va AngBoly
amo 1 diebBuvan www.biohorizons.com. EmikoivwvAaTe pe v E¢utinpétnan MeAatwy g BioHorizons 1) pe Tov TOTTIKO avTITTpOowTTo
yIO TUXOV EpWTATEIC OXETIKA [E TUYKEKPIUEVES 0dnyieg Xxpnang. Kabe aoBapd TrepioTarikd Tou £xel GuuBei ae oxéan e To TTPoidy
TTPETTEI VOl AVAQEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH Kal aTnv appddia apyr Tou kpatoug péhoug e EE GT0 0Tmoio €ival eyKateaTnuévos o
KAIVIKOG 10TpOS f/kal 0 agBevrg.

la 70 EUQUTEUCIPA TTIPOIOVTA, N TTEPIANWN TWV XAPAKTNPIOTIKWY ao@AAEIas Kal Twv KAIvIKwy emidéoewy (SSCP) olpgwva pe 1o
ap6po 32 tou KavoviopoU (EE) 2017/745 eivar d1a8éoiun oty eupwraikny Baon dedopévv yia T 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTQ
(Eudamed) otn 61euBuvaon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Epg@ureloipo mpoidv Ap18u6¢ Baciko UDI-DI
KaAUTrTpeg emouAwang kail kohoBwpara BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
Mpoowpiva kohoBwuara Tiaviou BioHorizons Trapexdueva ommoaTeIpwiéva 084723601IBWETABUT002HU
Mpoowpiva kohoBwuara Tiraviou BioHorizons Trapexdueva un amooTelpwpéva | 084723601IBWETABUTO03HW
Mpoowpivé koAoBwpara PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUT004HY
Xpuad kohoBwyara BioHorizons 08472360[IBWETABUT005J2
MAaaTika KoAoBwpata BioHorizons 08472360[IBWETABUT006J4
KohoBwpara Tiraviou BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
AmooTmiwpeva kohofwyarta BioHorizons (11.x. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
AmooTiwpeva kohofwuarta BioHorizons yio CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
KohoBwpara Multi-unit BioHorizons 08472360[IBWETABUT009JA
KohoBwpara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
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Ep@uteloipo mpoidv Ap18p6g Bacikol UDI-DI
Bidec kohoBwpdTwy BioHorizons 084723601IBWETABUTO010HT
2UoTnua Simple Solution BioHorizons Aev e@apudleral.
KoAoBwuata e€wtepIKAc auvdeong BioHorizons Aev ggapudletal.

Kepapikd koAoBwpara BioHorizons Aev epapudleral.

NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

HayvnTIKr Topoypagia utrd 6poug
Méow pn KAIVIKv doKIpwy £xel KatadelxBei 4TI Ta ouoTAPATA EUQUTEUUATWY BioHorizons eival utd dpoug ao@alr o€ payvnTikr
Todoypagia (MR). ‘Evag aaBevig Trou épel auTto To TTpoidv umropei va utroAnBei ue acedAeia e alpwan o€ payvnTikd Todoypdeo
UTT6 TIG TTAPAKATW UVBAKeS. EGv dev TNpnBolv auTég TIc oUVBIKeg, UTTOpET va TIPOKANBET TPAUPATICHOS ToU a0BevoUc.

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

o Meéyiom xwpikh Babuidwan payvntikou mediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),

o MéyioTog, avagepdpevog amd Tov payvnTikd Topoypdo, Péoog choowyatikdg pubuog 101G amoppdenong (SAR)

2 Wikg yia 15 Aetrtd adpwaong (dnA. avd akohouBia TTaApwy) oTov Kavoviké TpOTTo AEIToupyiag.

Y116 TIG 0pI{OpEVES GUVBRAKES GAPWANG, TO GUOTNHO EPPUTEULATOS AVAMPEVETAI VO TTapayayel péyiaTn augnan Beppokpaaiag 3,6°C
HETG ammd 15 AeTTTa ouvexoug odipwang (8nA. ava TTaAuIkA akoAouBia).
Z¢€ [N KAIVIKEG BOKIUEG, TO TEXVOUPYNUA TTOU TTPOKaAEiTal atrd To oUOTNHA EPQUTEUUATOS ekTEivETal TTEPiTTOU 30 mm arrd 1o aUCTNHA
auTd Kat@ TNV aTelkOvIon We TN Xerion TTaAuIKAG akoAouBiag gradient echo kai yayvnTikd Topoypaeo 3 Tesla.

MapdapeTpog Zuvenkn

OvopaaTikég TIPEC oTaTIKOU JayvnTikou Tediou (T) 1,5 Tesla ka1 3,0 Tesla

MéyioTn xwpikA BaBuidwan mediou (T/m kal gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tumog diéyepone PL KukAika Todwpévo (CP) (8nA. opBoywviki Yetadoan)

Aev um@pyouv TiEpIopiopoi TIviou peT@doong PX. Katd
OuvETTEID, pTTopoUV va XpnoldotoinBouv Ta akdAouba: Tnvio
PX WeT@doong cwuatog kal 6Aol oI GAAOI guvdUaCHOI TTViwv
PZ (dnA., Tnvio PZ cwparog g€ guvbUaoNO e OTToI0dATIOTE
mnvio PZ pdvo Muyng, Tmvio PZ petddoong/AMyng KeQaAr,
mnvio PX perddoang/Awng yovarog K.AT.)

MAnpoopieg Trnviou peTadoong P

Tpdtoc Asiroupyiag payvnrikoU Topoypdgpou Kavovikdc 1pTroc Asitoupyiag
MéyiaTog pégog oAoowparikdg SAR 2 Wikg (kavovikog TpoTrog Asitoupyiag)

Méoog ohoowparikdg SAR 2 Wikg yia 60 AeTrrd guvexoUg
Opia didpkeiag ohpwang ¢kBeong oe PX (dnA. avd mahuikh akohouBia ) diadoyikég

akoAouBieg/aeipéc xwpic diaAciyuaTa).

H mapoucia autol Tou OUCTAPATOC EPQUTEUNATOS TTAPAVE
TEXVOUPYNMA OTIEIKOVIONG. ZUVETIWG, ETTIAECTE TIPOTEKTIKA TIG
TTOPAPETPOUG  TAAUIKAG — akoAouBiag edv 10 glOTNUa
EPQUTEUPATOC BpioKeTal 0TV TTEPIOXN EVBIAQEPOVTOC.

TexvoupyAuaTa LayvnTIKAS TOOYPAPIag

l'a va emTpETel aTOUG ETTAYYEAUATIEG UYEIag va avayvwpi{ouv Ta GUYKEKPIPEVA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTO TTOU PEPEI Evag aabBevig,
TNV KOTAOTAON ACQAAEING PayvNTIKAG TOMOYPAPIAS TwV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY KAl TIG TIPOUTIOBETEIS YIa A0QOAA XprAon o€
TEPIBANOV HayvnTIKOU GUVTOVIGUOU Yia TIPoidvTa UTTO OpoUS aoPaAf O PayvnTIKr ToUoypagia, n BioHorizons ouviaTd oToug 10Tpoug
va Trapéxouv aTov acBevr) Ta €1dIKA yia To(ta) 0dovTIkO(G) upuTEUpa(Ta) Kal 0dovTIKO(G) KoAGBwua(ta)/papdo(oug) autokdAnTa
TomroBeTnuéva oty kapta acbevoug. Or képTeg aoBevwv diatiBevTal dwpedv KatoTiv aimuaTog amd mv BioHorizons 1) yia ameubeiag

ekTuTTwaon ot diebBuvan https://ifu.biohorizons.com.

EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 kivduvol kai ol TTITTAOKEG e Ta TIPOTOETIKA £CaPTANATA KOl T EPUQUTEUHATA TrEpIAapBAvouy, PeTatl aAAwy, Ta €EAg: (1) aMepyIKA(£Q)
avTidpaon(€ig) aTo UAIKG ToU EUQUTEUHATOC f/kail Tou koAoBwuaTog, (2) Bpalaon Tou ePeuTENKATOC TTOU TTAITET TNV EKQUTEUDT| TOU /KAl
TNV 0Qaipean Tou koAoBwHaTOS KaTé TV Kpian Tou KAIVIKoU 1aTpoy, (3) xaAdpwan Tng Bidag kohoBwuarog fi/kal Tng Bidag auykpdmaong,
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(4) hoipwgn Tou amaitei avaBewpnan Tou 0doVTIKOU EUQUTEUHATOG, (5) veupikn BAGRN TTou utopei va TpokaAéael udviun aduvayia,
Houdlaaua A Tévo, (6) IaToAoyIKES avTIOPATEIS e TTIBavA CUHHETOXRA Hakpo@dywy f/kal IvoBAaaTwy, (7) axnuatioud eufdAwv Airoug,
(8) xahdpwaon Tou guguTElUATOG TTOU ATTAITED XEIPOUPYIKN £TEPRaoN avabewpnang, (9) didtpnan yvabiaiou kdATou, (10) didTpnon
XEINKAS 1 YAwoaikAg TTAGkag kai (11) amwAeia oaToU TToU UTTopei va 0dnyAoel o€ avabewpnan i agaipean.

XEIPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH

Na xeipileaTte TavTa 10 TTPOIGV WE YavTia Xwpic TToUdpa Kal va OTTOQEUYETE TNV £TTAQN HE GKANPA AVTIKEIKEVA TTOU UTTOPET VO TIPOKAAEGOUY
(NI oTnv em@Aveld. EAv 1o TTPoidv TTApEXETAI ATTOOTEIPWLEVO, Ba TTPETTEI va BEwpEiTal OTEIPO, EKTOG €AV 1) CUOKEUATTA EXEI QVOIXTET 1 £XEl
uTToOTEl {NUIG. XPNOIUOTTOIVTAG OTTOdEKTH GoNTITN TEXVIKI, AQaIPETTE TO TTPOIdV IO TN Guokeuaadia Wévo agol éxel TTPoadIopIoTEl TO
owaTo PEYEBOS Kal £XEI TTAPAOKEUAOTET N XEIPOUPYIKI 6. Tl W OTTO0TEIpWEVA TTPOIGVTA, AQAIPETTE Kal ammoppiwTe 0TroI00ATIOTE UAIKS
QTTOOTOMAG TIPIV OTTO TNV APXIKA ETECEpYaaia. Ta pn aToCTEIpWHEVA TIPOIGVTA Piag XPpARoNG Kal Ta TTpoidvta TTou TTpoopidovTal yia
gmavaypnoipotoinan Tpémel va kabapilovtal kal va aTrooTeEIpwvovTal TIpiv amd 1 xpAon. Ta Tpoidvra Tng BioHorizons dev £xouv
EMKUPWOEi yia autouaroTroInuévo KaBapiopd. Mpétel va Xpnaiuotroleital 7o akdAoubo TTpwTdkoANo KaBapIGuoU:

1) TNapaokeudoTe éva AouTtpd aTmoppuTTavVTIKOU a€ BOXEI0 XPNOILOTTOIWVTAS Evav KaBaplaTikd TTapdyovia eupEog ¢AGUaTOG,
O1wg 10 Enzymax® g Hu-Friedy, cUu@wva pe TIG GUGTACEIG TOU KATAOKEUAOTH). AVATPELTE OTIG 00NYiES XpPrang Tou
VOUIHOU KOTOOKEUAOTH YIa TNV TTOPACKEUR dIGAUUATOS OTTOPPUTTAVTIKOU.

2) BouprtaioTe T0 TPOidV yia va ammopakpuvBolv Ta opatd UTTOAEippaTa he Wia oUpTaa We JOAOKES TRIXEG TTOU £XEI UYpaVBE e
T0 TTAPACKEUATHEVO DIGAUMA aTTOPPUTTAVTIKOU.

3) =ZemAlveTte axoAaoTIKG TO TTPOIGV KATW aTTO TPEXOUUEVO VEPG TNG BPUCT.

4) TomoBeTAGTE TO TTPOIOV OTO ATTOCTEIPWEVO DOXEIO TTOU Eival YEUATO E TO TTAPACKEUATEVO DIGAUNA ATTOPPUTTAVTIKOU KAl
uTTOBaAETE O€ £TTECEPY AT E UTIEPAXOUC Yia BUO (2) AeTTTA.

5) ZemAlveTte axoAaoTIKG TO TTPOIGV KATW aTTO TPEXOUUEVO VEPG TNG BPUCT.
6) Wekaote 10 Tpoi6V pe 70% 100TTPOTTUAIKY) aAKOOAN (IPA).
7)  ZTeyvwoTe We emBigeIg To TPOIGV e kaBapd Travi xwpic xvoud.

lNa TNV OToaTEipWAN PN ATTOCTEIPWHEVWY TTPOIOVTWY (EEAIPOUNEVIV TWV KEPAMIKWY TTPOCBETIKWY €EAPTNUATWY), TOTTOBETAOTE Ta
TpoiovTa o€ eykekpiuévn atmod Tov FDA 8Akn i epitUAIyUa 0TToaTEipWaNG Kal eKTEAEDTE Evav atrd TOUG akOAOUBOUG TTICTOTIOINUEVOUC
KUKAOUG aTTOOTEIpWONG:

KUkAol atrooTeipwong

.. _ , , UK HTM 01-01

Avagopd: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C2016

Tomroc: ATpbG e ATpée e ATHOG e , ATHOG e ,
Utrog: . . TIpokaTEpyaaia TIPOKATEPYQTia

BaputnTa BaputnTa KEVOU KEVOU
Xpovog ékBeang kan | 30 AeTa oTOUG 15 AetTd aTOUg 4 \etr1 aTOUG 3 AerTé gTOUG
Oepuokpaaia: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
EAGXIOTOS XPOVOS | 5 )1 30 Aemmid 20 AT 20 AT
OTEYVWHATOG:

[0 70 YN OTTOOTEIPWHEVA KEPAUIKA TIPOTBETIKG EapTUaTa, ATTOOTEIPWOTE e Enpr BepudTnTa atoug 170 °C (338 °F) yia e&vra (60) Aetmd.
ZuvigTaral va oupTrepIAGBeTe pia mepiodo wieng 30 AeTrTwv TTpIv a@aipETETe Ta TTPOIGVTA aTmd Tr) BAKN A To TIEPITUAIYUA ATTOOTEIPWONG.

Ta Tpoi6vra Tpog amoppiyn TPETEl va uTToBaANoOvVTal OF £TTECEpYaTia Kal amoAUJavon wg odovTiaTpIKA XEIpoupyika amdBAnTa
OUPGWVA PE TOUG VTIATOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
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ZYMBOAA KAI NEPIFPA®EL
O Trapakatw TTivakag oupBeAwv TTpoopideTal VO yia OKOTTOUG avagopds. Avarpégte aTny eMICAHUAvVON TNG GUCKEUATIaAg Tou
TTPOIGVTOC YIa TA OXETIKA OUMBOAQ.

ZuppoAo

Mepiypagn oupfoiou

A\

MpocoxA.

HAekTpovikég odnyieg xpARang.

wl

KaraokeuaoThg.

q

Ta mpoiévra ¢ BioHorizons 1rou gépouv 10 eupwiaikd ofua ouppdpewang (CE) Anpolv Ti amarmoeig
¢ odnyiag 93/42/EOK yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, GTIWG TPOTTOTTOIRENKE OO TV 0dnyia
2007/47/EK, 1, Tou kavoviauou 2017/745 yia Ta 1atpotexvoloyika TrpoidvTa. H afjpavan CE eivar éykupn
MOVO €AV givall ETTIONG TUTTWEVN OTNV EMOAKAVCN Tou TTPoidvTog. O TETPaWRPIOS apiBu6g TTou guvodeUel
1 ofpavan CE oTa oxeTika TpoiovTa avTioToIxE aTov KolvoTroinpévo opyaviouo Tng EE.

REF

Ap1Bu6¢ avagopdg/mpoiovTog.

LOT

Ap1Bu6¢ TrapTidag.

uDI

ATTOKAEITTIKO avayvwpIaTIk TeXVoAoyIkoU TTPoidvTog.

@

Mnv eTmavaypnaIJoTIOIEITE.

Mnv ETTaVATIOOTEIPWVETE.

g Huepounvia Ajgng.
STERILE| R ATTOOTEIPWEVO [ aKTIVOROAIQ Yapua.
&I Huepopnvia karaokeung.
Rx Only ?uﬁ)\??roxf]i 0 Op00'1’TOV5IG}$(')§ V(')|’JO§ Ty HHA 1’Tsp|op|'(£| mv mb)’\r]cr], Tn diavoyr| Kal T XPAROT autwv
pPOiGVTWV atrd odovTiaTpo I 1aTPG, 1} KATOTTIV EVIOARG AUTOU.
EC |REP E¢ouaiodotnuévog avtimpoowog yia Tnv Eupwraikr Evwon.

®

Mn xpnalyotolgite €Gv n ouokeuaaia éxel UTTOaTET {nUId. ATTOPPIYTE TO TTPOIGY KAl T CUCKEUATT|a.
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Zuppolo Mepiypaen oupBoAou

MD laTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV.
Non-sterile Mn aTmoaTEIpWEVO.
{O‘n Z00Tnua Yovou OTeipou GPayHOU HE TIPOCTATEUTIKNA ECWTEPIKI) GUOKEUATIQ.

‘‘‘‘‘

ZUoTnua povou aTeipou gpayuou.

Apxikf oghida.

Mpogidotroinan payvnTikKAg Topoypagiag: To TPoidv eival ag@aAEC yia JayvnTIK Todoypagia utrd
dpoug.

B>62 O

MR Conditional

UK | RP Y1re0Buvo TpdowTro yia 10 Hvwpévo BaaiAelo.

Ta Zimmer®, Dental ScrewVent® kai Tapered ScrewVent® eival ofijpara karateBévra g Zimmer Dental, Inc. To Z-CAD® ¢ival
onfpa katarebév g Metoxit AG. To CONELOG® ¢ivar orjua katareBév 1ng Camlog Biotechnologies GmbH.

-~

A jelen dokumentum hatélyon kivil helyez minden korabbi atdolgozott kiadast. Az eredeti nyelve angol.

A jelen dokumentum az alabbiakban felsorolt BioHorizons gyartmanyu fogaszati felépitményekre és protéziskomponensekre vonatkozik.
Mindegyik terméken a csomagolason talalhatd cimke tartalmazza az eszkéz leirasat.

A dokumentum hatalya ala tartoz6 eszk6zok
BioHorizons gyogyulasi sapkak és felépitmények BioHorizons tdbbegységes felépitmények CONELOG eszk6zhéz
BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril BioHorizons felépitménycsavarok
BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril BioHorizons felépitménytartozékok
BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények BioHorizons felépitményfejek
BioHorizons aranyfelépitmények BioHorizons protéziscsavarok
BioHorizons miianyag felépitmények BioHorizons lenyomatkomponensek (hagyomanyos és digitalis)
BioHorizons titanfelépitmények* BioHorizons analdgok és replikak
BioHorizons levalaszthatd felépitmények (pl. ODSecure) BioHorizons Simple Solution rendszer
BioHorizons levéalaszthatd felépitmények CONELOG eszkdzhdz | BioHorizons kills6 felépitmények és protézisek
BioHorizons tobbegységes felépitmények BioHorizons keramiafelépitmények

* A CAD/CAM titan blokkolok és CAD/CAM titan alapok esetében lasd a felépitmény hasznalati utasitasat.
LEIRAS
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A BioHorizons protéziskomponensek rendeltetése a BioHorizons fogaszati implantatumok helyreallitdsa az egyes implantatumrendszerek
javallatainak megfelel@en. A beliltethetd felépitmények anyagat (anyagait) az alabbi tablazatban kell ellendrizni:

Beiiltethet6 eszkozok

BioHorizons gyogyulési sapkak és felépitmények

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril
BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények

BioHorizons aranyfelépitmények

BioHorizons miianyag felépitmények

BioHorizons titanfelépitmények

BioHorizons levalaszthato felépitmények (pl. ODSecure)
BioHorizons levalaszthaté felépitmények CONELOG eszkdzh6z
BioHorizons tobbegységes felépitmények

BioHorizons tobbegységes felépitmények CONELOG eszkdzhdz
BioHorizons felépitménycsavarok

BioHorizons Simple Solution rendszer

BioHorizons kiils6 felépitmények

BioHorizons keramiafelépitmények

Anyag (f6 elemek)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
TecaPeek Classix (poli(éter-éter-keton))
Arany 6019 (arany, palladium, platina, iridium)
Az orvos altal meghatarozottak szerinti dntvényanyag.
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
ZrO, Y-TZP (ittrium-oxiddal stabilizalt cirkénium)

—_~ | |

A CONELOG® és CONELOG ODSecure felépitményekhez val6 BioHorizons tébbegységes felépitmények rendeltetése a CONELOG
fogaszati implantatumok helyreallitasa az egyes implantatumrendszerek javallatai szerint.

Az egyes protézisek csomagolasan talélhato cimke fontos informéciokat tartalmaz a termékrél, ideértve azt is, hogy a protézis steril vagy
nem steril allapotban kerlil-e forgalomba. A protézis csatlakoztatasara vonatkozé szinkddolast az alabbi tablazatok tartalmazzak:

Bels6 hatlapfejii protézis szine Sziirke Sarga Zold Kék
Belsé hatlapfejli protézis mérete 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 5,7 mm
CONELOG protézis szine Sziirke Sarga Piros Kék
CONELOG protézis mérete 3,3mm 3,8mm 4,3mm 5,0 mm

TERVEZETT FELHASZNALAS
A BioHorizons miicsonkok a BioHorizons fogaszati implantatumok helyreéllitaséra szolgalnak az alsé vagy a fels@ allcsontban, egyetlen
fog pétlasara, vagy rogzitett athidalasra és fogmegtartasra, az egyes implantatumrendszerek specialis indikaciéinak megfeleléen.

A BioHorizons CONELOG-m(csonkok a CONELOG fogaszati implantatumok helyreallitdsara szolgalnak az als6 vagy a felsd allcsontban,
egyetlen fog pétlasara, vagy rogzitett athidalésra és fogmegtartasra, az egyes implantatumrendszerek specialis indikaciéinak megfeleléen.

A BioHorizons miicsonk-kiegésziték a BioHorizons fogaszati felépitményekkel egyutt torténd hasznalatra szolgalnak, amelyek az alsé
vagy felsd allcsontba beiiltetett mesterséges gyokérszerkezethez kapcsolodnak az egyes implantatumrendszerek speciélis indikécidin
belill, az egyes fogak pétlasa vagy régzitett hidépités és fogrégzités érdekében.

ALKALMAZASI TERULET

A BioHorizons protézisek olyan felépitmények, amelyek gyogyulasi felépitményeket tartalmaznak a szévetek formalasahoz és végleges
helyreallité felépitményeket a protézis megtartasa céljabol. A felépitmények egy- vagy tdbbegységes helyredllitishoz hasznalhatok, és a
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kompatibilisek a BioHorizons gyartmanyu belsé és kupos végii belsé implantatumrendszerekkel, a 3,5 mm, 4,5 mm és 5,7 mm atmérgj
hatszogli bels6 csatlakozd platformos Zimmer® Dental Screw-Vent® és a Tapered Screw-Vent® implantatumokkal.

A BioHorizons titanalapu felépitmények és a Laser-Lok titanalapu felépitmények egyenes felépitményként vald hasznalatra szolgalnak.

A CONELOG® eszkdzhoz kialakitott BioHorizons tébbegységes felépitmények a rendeltetésikbdl adéddéan a mandibulaban vagy a
maxillaban hasznalhaték CONELOG fogimplantatumok egy- és tobbegységes ideiglenes vagy végleges helyreallitisanak megtartasa
céljabol.

ELLENJAVALLATOK

A BioHorizons protézisek nem hasznalhatok olyan pacienseknél, akiknél ellenjavallatot jelentd szisztémas vagy nem kezelt lokalis
betegségek allnak fenn, példaul vérdyscrasia, diabetes, hyperthyreosis, oralis fertzés vagy rosszindulati daganat, vesebetegség, nem
kezelt hypertonia, majbetegség, leukémia, sllyos koszorUérbetegség, hepatitis, immunszuppressziéval jaré betegségek, terhesség,
kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a dohanyzas, alkoholfogyasztas, rossz szajhigiénia, bruxismus, kéromragas,
ceruzaragas és, sulyossagtél fliggéen, a nyelv nem megfeleld hasznalata. A BioHorizons tdbbegységes és csavaros felépitmény
protézisek ellenjavallottak egyetlen fog pétiasa esetén.

BETEGPOPULACIO
A BioHorizons fogaszati implantatum rendszerek csontozatilag érett, nem gyermekkori fogatlan vagy részlegesen fogatlan betegeknél
alkalmazhatok, amennyiben a meghatérozott ellenjavallatok nem alinak fenn.

CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket kizarolag engedéllyel rendelkezd egészségiigyi szakemberek altali hasznalatra szolgélnak,
vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok altal, szokvanyos fogaszati sebészeti
kérnyezetben térténé hasznalatra szanjuk, ami az altaldnos fogorvosi rendel6ktdl a maxillofacialis sebészeti miitékon at a fogaszati eljarasi
laboratériumokig terjedhet. Ezen termékek hasznélata az implantatumos fogpétias terén szerzett speciélis ismereteket és tapasztalatot
igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkdzként (MD) vannak megjeldlve, és csak orvosi rendelvényre kaphatok.

HASZNALATI UTASITAS

A megfelel6 sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivélasztdsa az orvosi szakszemélyzet felel6sségi korébe tartozik. Az
orvosoknak a sajat orvosi képzettséglk és tapasztalataik alapjan kell értékelnilik az adott paciens esetére alkalmazott beavatkozas
megfeleléségét. A BioHorizons hatarozottan ajanlja a fogészati implantaciés tanfolyamok elvégzését és a BioHorizons termékeihez
mellékelt hasznalati utasitasok szigoru betartasat. A gyogyuldsi felépitményeket kézzel kell meghlizni (10-15Ncm). A csavar
meglazulasanak megel6zése érdekében a felépitménycsavarokat 30 Nem nyomatékkal kell meghuzni.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantatumok* | Zimmer ScrewVent implantatumok*
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm-es belsd csatlakoztatasu TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx
4,5 mm-es belsd csatlakoztatasu TSVTWBx ggwai
TSVWHx
TSV6Bx
5,7 mm-es bels0 csatlakoztatasu TSVT6BX Nem értelmezhetd
TSV6HXx

*Az elnevezésekben az x az implantatum hosszlsaga helyett szerepel.

Az egyedi 6ntvény felépitményeket a mellékelt csiszolasvédéhdz kell rogziteni, hogy az implantatum/felépitmény érintkezési feliiletét meg
lehessen dvni laboratériumi eljarasok soran.

A lézerhegesztéshez kialakitott szdvetszintii titdnfelépitményeket a mellékelt csavar 30 Ncm nyomatékkal torténé meghtzasaval kell a
munkamodellhez régziteni lézerhegesztés el6tt. Rogzitse a Laser-Lok felépitményeket a Laser-Lok véd6hivelyhez, ezzel biztositva a
Laser-Lok védelmét a kezelés kdzben.

A BioHorizons tobbegységes felépitménycsavarokat 30 Ncm nyomatékkal kell meghuzni.
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A CONELOG eszkdzhdz kialakitott BioHorizons tébbegységes egyenes és ferde felépitménycsavarok a hozzajuk tartozd felépitmények
csomagolasaban vannak mellékelve, és a rendeltetésik szerinti miikddéshez azokat 20 Ncm nyomatékkal kell meghuzni.

A BioHorizons tobbegységes protéziskomponens-csavarokat 15 Ncm nyomatékkal kell meghUzni.

A BioHorizons t6bbegységes protéziskomponens tervezési paraméterei a kdvetkezok:
o Az oszlopnak legalabb 4 mm magassagunak kell lennie.
o Afalvastagsag csokkentése nem megengedett.
o  Szdgkorrekcié nem megengedett. A szogkorrekciohoz ferde tébbegységes felépitményeket hasznalni.

A CONELOG eszkdzhdz kialakitott tdbbegységes felépitményekkel hasznalt BioHorizons tdbbegységes protéziskomponensek
rendeltetése a tdbbegységes ideiglenes vagy végleges restauraciok megtartasa, a titanfej kivételével. A CONELOG eszkdzhoz kialakitott
tobbegységes felépitményekkel hasznalt titanfej rendeltetése az egy- és tobbegységes ideiglenes vagy végleges restauraciok
megtartasa.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
A BioHorizons hasznélati utasitasaban (IFU) szerepl6 ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikus megitélése, amely a beteg
egyeni jellemzdin alapul. Az orvos felelés azért, hogy megismerjék a BioHorizons protéziskomponensek hasznalatanak technikajat.

A fogészati implantatumok miikddés kdzben szamos okbdl eltérhetnek, példaul a nem megfeleld occlusio miatti tulterhelés, fémfaradas és
az implantatum behelyezés kdzbeni tulzott meghlzasa miatt. A felépitmény tdrésének lehetséges okai tobbek kozott a kdvetkezdk: a titan
1099 °C feletti 6ntése, az implantatum nem megfeleld megtamasztasa parodontalisan karosodott fogakhoz rogzitve, a felépitmény nem
passziv illeszkedése, a nem megfeleld okkluzié miatti tulternelés, a cementezett felépitmények nem tokéletes elhelyezése és a hidakon
tulnydld tul nagy méret(i konzolok. Az implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletének barmilyen atalakitasa esetében eléfordulhat,
hogy a felépitmény nem illeszkedik megfelelden az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerbiztonsagi Hatdsag (FDA) az
implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletét atalakitd személyeket olyan, orvostechnikai eszkdzdkkel foglalkoz6 véllalatnak tekinti,
amely az FDA szabalyai és elirasai hatalya ala esik. Ha a Laser-Lok feliileten kétéanyag vagy aeroszol részecskék maradnak, az
befolyasolhatja a kétészovet rogzillését. A (ferde tobbegységes felépitményekkel csomagolt) VILAGOSKEK felépitménycsavarok
hasznalata inkompatibilis felépitményekkel a felépitmény és/vagy a felépitménycsavarok meghibasodasat eredményezheti.

A szaj hatsd részében nem ajanlott a kis atmérdj implantatumok és a ferde felépitmények hasznélata.

A protézisek kizardlag egyetlen paciensnél hasznélhatok. A paciensek kozotti keresztfertézédés kockazatanak kikiiszobolése érdekében
tilos megkisérelni az Ujrafelnasznalast. A BioHorizons semmilyen felelésséget nem vallal a kiilénb6z6 pacienseken megkisérelt
Ujrafelhasznalasért vagy Ujrasterilizalasért.

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

A BioHorizons tébbegységes felépitményeket és a CONELOG eszkdzhdz kialakitott tobbegységes felépitményeket fejjel vagy hengerrel
kell kiegésziteni az egy- és tdbbegységes restauraciokhoz. A fej vagy henger gingivalis peremét, ferdeségét és falvastagsagat tilos
atalakitani. A fej vagy a henger magassaga egyegységes restauraciok esetében nem lehet kisebb 4 mm-nél.

Tovéabbi miiszaki felvilagositas a BioHorizons vallalattél igényelhetd, vagy a www.biohorizons.com weboldalon megtekinthetd és/vagy
onnan letélthetd. Forduljon a BioHorizons ligyfélszolgalatahoz vagy helyi képviseletéhez, ha egy adott hasznalati utasitas kapcsan van
barmilyen kérdése. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely stlyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak, valamint az orvos
és/vagy a paciens illetésége szerinti uniés tagallam illetékes hatosaganak.

Belltethetd eszk6zOk esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32. cikke szerinti, a biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé
osszefoglald (SSCP) az orvostechnikai eszkozOk eurdpai adatbazisaban (Eudamed) talalhatdé a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
cimen.

Beiiltethet6 eszk6z Alapveté UDI-DI szam
BioHorizons gydgyulési sapkak és felépitmények 08472360IIBWETABUT001HS
BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril 08472360IIBWETABUT002HU
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Beiiltethetd eszkoz

Alapvetd UDI-DI szam

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril

084723601IBWETABUT003HW

BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények

08472360IIBWETABUT004HY

BioHorizons aranyfelépitmények

084723601IBWETABUT005J2

BioHorizons manyag felépitmények

084723601IBWETABUT006J4

BioHorizons titanfelépitmények

08472360IIBWETABUTO007J6

BioHorizons levalaszthaté felépitmények (pl. ODSecure)

084723601IBWETABUT008J8

BioHorizons levélaszthato felépitmények CONELOG eszkdzhoz

08472360IIBWETABUT012HX

BioHorizons tobbegységes felépitmények

08472360IIBWETABUT009JA

BioHorizons tobbegységes felépitmények CONELOG eszkdzhdz

08472360IIBWETABUT011HV

BioHorizons felépitménycsavarok

08472360IIBWETABUTO10HT

BioHorizons Simple Solution rendszer

Nem értelmezhetd.

BioHorizons kiils6 felépitmények

Nem értelmezhetd.

BioHorizons keramiafelépitmények

Nem értelmezhetd.

A MAGNESES REZONANCIAS (MR) VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kérnyezetben csak
bizonyos feltételek fennallésa esetében biztonsagosak. Az eszkdzzel rendelkezd paciens a kovetkez feltételek teljestlése esetén
vizsgalhato biztonsagosan MR-rendszerben. Az itt megadott feltételek be nem tartasa a paciens sérilését okozhatja.

o Kizérdlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukciéju statikus magneses mez6;

e 4000 gauss/cm (40 T/m) er6sségli maximalis térbeli magneses gradiensli mezd;

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

végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).

A meghatérozott MR-vizsgélati feltételek esetén az implantdtumrendszer varhatoan 3,6 °C maximalis hémérséklet-emelkedést idéz
el6 15 perces folyamatos vizsgalat utan (vagyis impulzusszekvencianként).
Nem klinikai vizsgélatok soran az implantadtumrendszer altal okozott képmiitermék kortlbelll 30 mm-rel nydlik tul a rendszeren
gradiens echo impulzusszekvenciaval, 3 tesla indukcidju MR-rendszerrel végzett képalkotas esetén.

Paraméter Feltétel
A statikus magneses mezé névleges értéke (T) 1,5 tesla és 3,0 tesla
Mégneses mez8 maximalis térbeli gradiense (T/m és gauss/cm) | 40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-gerjesztés tipusa Kdrkdrdsen polarizalt (CP) (azaz kvadratira atvitel()

Nincsenek az adé RF-tekercsre vonatkozd korlatozasok. Ennek
megfeleléen a kdvetkezOk hasznélhatok: test add RF-tekercs és
az osszes tobbi RF-tekercs kombinacié (azaz test RF-tekercs
barmilyen csak vevd RF-tekerccsel, ado/vevé feji RF-tekerccsel,
adolvevd térd RF-tekercesel stb. kombinélva).

Normal Gizemméd

2 W/kg (normél Gzemmad)

2Wikg telies testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos
RF-expozicid esetében (azaz impulzusszekvencianként vagy
szlinetek nélkil egymast kdvetd szekvencidnként/sorozatonként).
A targyalt implantatumrendszer jelenléte képmiterméket idéz
elé. Ezért az impulzusszekvencia paramétereit 6vatosan kell
kivalasztani, ha az implantdtumrendszer a vizsgaini kivant
terileten helyezkedik el.

Annak érdekében, hogy az egészséglgyi szakembereknek lehetdsége legyen azonositani a paciens adott orvostechnikai eszkézeit, az
orvostechnikai eszkdzok MR-biztonsagossagi statuszat és az MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos eszkdzok MR-kdrnyezetben
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torténd biztonsagos hasznalatanak feltételeit, a BioHorizons azt ajanlja, hogy az orvosok atadjak a paciensnek a fogaszati implantatum(ok)
és fogaszati felépitmény(ek), vaz(ak) pacienskartyara rogzitett, eszkézspecifikus levalaszthaté azonositdcimkéit. A pacienskartyak
ingyenesen igényelhetdk a BioHorizons vallalattél, vagy kézvetlendl kinyomtathatdk a https:/ifu.biohorizons.com oldalrdl.

SZOVODMENYEK ES KAROS MELLEKHATASOK

A protetikai 0sszetevékkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmények kozé tartoznak tobbek kozott a kovetkezdk: (1)
allergias reakcid(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum torése és/vagy a felépitmény eltavolitdsanak
szlkségessége a klinikus megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a rogzitcsavar meglazulasa; (4) a fogészati implantatum
revizios mutétét igényl6 fertézés; (5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, érzészavart vagy fajdalmat okozhat; (6) szbvettani
reakciok, amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembdlia; (8) reviziés miitétet igényld implantatumkilazulas;
(9) az arclireg perforacioja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforéacidja; (11) csontvesztés, amely esetleg revizidt vagy eltavolitast
igényelhet.

KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkdzt minden esetben pormentes kesztyiiben kell kezelni, és kerllni kell az érintkezést a felliletét esetleg karositd kemény targyakkal.
A sterilen szallitott eszkdz sterilnek mindsul, kivéve, ha fel van bontva, vagy sérilt a csomagolas. A megfelelé méret meghatérozasa és a
mitéti hely elékészitése utan az elfogadott steril technikaval vegye ki az eszkdzt a csomagolasbol. Nem steril eszkdzok esetén az elsé
feldolgozas elétt tavolitsa el és dobja el a szallitashoz hasznalt anyagokat. A nem steril egyszer hasznélatos eszkdzoket és az
Ujrafelhasznalasra szolgalé eszkdzoket hasznalat elétt meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. A BioHorizons eszkdzok nincsenek
bevizsgélva automatizalt tisztitasra. Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

1) Készitsen egy edényben tisztitdszeres flurdét a gyartd ajanlasai szerint széles spektrumd tisztitdszerrel, példaul a Hu-Friedy
altal gyartott Enzymax® termékkel. A tisztitdszeres oldat elkészitésére vonatkozoan kdvesse a gyartd hasznalati utasitasat.

2) Alathatd szennyez6dések eltavolitdsa érdekében az eszkdzt az elkészitett tisztitdszeres oldattal megnedvesitett puha sortéjli
kefével kell lesurolni.

3) Alaposan dblitse le az eszkdzt folyd csapviz alatt.

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

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

Nem steril eszkdzok sterilizalashoz (nem ideértve a keramiaprotéziseket) az eszkozoket az FDA altal engedélyezett sterilizalotasakba
vagy csomagoléanyagba kell helyezni, és el kell végezni az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok

Hivatkozas: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 01-01
Part C:2016
Tious: Gravitaciés Gravitaciés Elévakuumos Elévakuumos
pus: gbzsterilizalas gozsterilizalas gozsterilizalas g0zsterilizalas
Expozicios id6 és | 30 perc 121 °C-on | 15 perc 132 °C-on | 4 perc 132 °C-on | 3 perc 134 °C-on
hémérséklet: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
el szara(iiggf 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

A nem steril keramiaprotéziseket széraz hével kell sterilizalni 170 °C-on (338 °F), 60 (hatvan) percig.
Az eszkozok sterilizalo tasakbol vagy csomagoloanyagbdl eltavolitasa elétt ajanlott 30 perces hiilési idbszakot beiktatni.

Az artalmatlanitandé eszkdzoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétieniteni a vonatkozo el6irasoknak megfeleléen.
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbolumtablazat kizardlag tajékoztatd jellegli. Az alkalmazott szimbdlumokat a termék csomagolasan talalhatd cimkén kell
ellendrizni.

Szimbdlum Szimbo6lum magyarazata

Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas.

Gyarto.

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek a 2007/47/EK
iranyelvvel médositott, orvostechnikai eszkdz6krél szold 93/42/EGK iranyelv vagy az orvostechnikai
c € eszkozokrdl szélé 2017/745 rendelet kévetelményeinek. A CE-jeldlés kizardlag akkor érvényes, ha a
termék cimkéjén is fel van tintetve. A megfelel6 eszkdzokon a CE-jeldlést kiséré négyjegyil szam a
Kijelolt europai unids bejelentett szervezetet azonositja.

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

@ Ujrafelhasznalasa tilos.
Ujrasterilizalasa tilos.
g Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.

&I Gyartas idépontja.

Rx Onl Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkozoket csak fogorvos
y vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznalni.

EC |REP| | Eurdpai Uniés meghatalmazott képvisel.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sértilt. Az eszkdzt és a csomagolast selejtezni kell.

133 of 163



Szimbélum Szimbhélum magyarazata

MD Orvostechnikai eszk6z.
Non-sterile Nem steril.
{O‘: Egyszeres steril izolaldeszkdz-rendszer, kiils védécsomagolassal.

‘‘‘‘‘

Egyszeres steril gatrendszer.

A beteg otthondban hasznalhatd.

Magneses rezonanciaval kapcsolatos figyelmeztetés: az eszk6z MR-kérnyezetben csak bizonyos
feltételek fennallasa esetében biztonsagos.

B>62 O

MR Conditional

UK | RP Felelés személy az Egyesiilt Kiralysagban.

A Zimmer®, a Dental ScrewVent® és a Tapered ScrewVent® a Zimmer Dental, Inc. bejegyzett védjegyei. A Z-CAD® a Metoxit AG
bejegyzett védjegye. A CONELOG® a Camlog Biotechnologies GmbH bejegyzett védjegye.
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Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originald este limba engleza.

Acest document se aplica pentru bonturile dentare BioHorizons si componentelor protetice enumerate mai jos. Fiecare eticheta de pe

ambalajul produsului contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare

Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare

Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG

Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile

Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons

Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt fumizate sterile

Accesorii pentru bonturi BioHorizons

Bonturi temporare BioHorizons PEEK

Cape de transfer pentru bonturi BioHorizons

Bonturi BioHorizons din aur

Suruburi protetice BioHorizons

Bonturi BioHorizons din plastic

Componentele amprentarii BioHorizons (conventionale si digitale)

Bonturi BioHorizons din titan *

Analogi si reproduceri BioHorizons

Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure)

Sistem BioHorizons Solutie simpla

Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG

Bonturi si elemente protetice externe BioHorizons

Bonturi multi-unit BioHorizons

Bonturi ceramice BioHorizons

* Pentru blank-urile de titan CAD/CAM si bazele de titan CAD/CAM, consultati Instructiunile de utilizare personalizate pentru bonturi.

DESCRIERE

Componentele protetice BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare BioHorizons in cadrul indicatiilor specifice ale fiecarui

sistem de implant. Consultati urmatorul tabel pentru bonturile implantabile:

Dispozitive implantabile

Material (elemente principale)

Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu)

Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu)

Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt furnizate sterile

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu)

Bonturi temporare BioHorizons PEEK

TecaPeek Classix (Polieteretercetona)

Bonturi BioHorizons din aur

Aur 6019 (Aur, Paladiu, Platin, Iridiu)

Bonturi BioHorizons din plastic

Material de turnare stabilit de clinician.

Bonturi BioHorizons din titan

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi multi-unit BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG

Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Sistem BioHorizons Solutie simpla

L~ =~~~ |~

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi externe BioHorizons

)
)
%
Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu)
)
)
)

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi ceramice BioHorizons

ZrO, Y-TZP (Zirconiu Stabilizat Yttria)

Bonturile multi-unit BioHorizons pentru CONELOG® si Bonturile CONELOG ODSecure sunt destinate restaurarii implanturilor dentare
CONELOG in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

Eticheta de pe fiecare ambalaj protetic contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv daca proteza este fumizata sterild sau
nesterila. Codificarea culorilor de conectare protetica este definita in urmatoarele tabele:

Codificarea Interna a Culorii Protetice Hexaxiale Gri Galben Verde Albastru

Dimensiunea Interna Protetica Hexaxiala 3,0 mm 3,5mm 4.5mm 5,7 mm
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Codificarea culorii protetice CONELOG Gri Galben Rosu Albastru

Dimensiunea protezei CONELOG 3,3mm 3,8mm 4.3 mm 5,0 mm

UTILIZARE PRECONIZATA
Bonturile BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare BioHorizons la nivelul mandibulei sau maxilarului, pentru inlocuirea
unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

Bonturile BioHorizons pentru CONELOG sunt destinate restaurarii implanturilor dentare CONELOG la nivelul mandibulei sau maxilarului,
pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de
implant.

Accesoriile pentru bonturile BioHorizons sunt destinate utilizarii impreuna cu bonturile dentare BioHorizons conectate la o structura
radiculara artificiala implantata la nivelul mandibulei sau maxilarului, pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si
punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

INDICATII DE UTILIZARE

Elementele protetice BioHorizons sunt bonturi, inclusiv bonturi de vindecare pentru conturarea tesutului si bonturi finale de restaurare
pentru sustinerea implantului. Bonturile pot fi utilizate pentru o restaurare unica sau multipla si sunt compatibile pentru utilizare cu sistemele
de implant intern intern si conic BioHorizons si cu implanturile cu fantd de ventilatie® prin surub dentar Zimmer® si cu fante conice de
ventilatie cu surub® cu dimensiunile de 3,5 mm, 4,5 mm si 5,7 mm ale platformei de conectare hexaconica interna.

Bonturile din baza de titan BioHorizons si bonturile din baza de titan Laser-Lok sunt destinate utilizarii ca bonturi drepte.

Bonturile cu mai multe unitati BioHorizons pentru CONELOG® sunt destinate sé functioneze in mandibula sau maxilar pentru a sustine
restaurarile temporare sau definitive singulare sau definitive pe implanturile dentare CONELOG.

CONTRAINDICATII

Sistemele de protezare BioHorizons nu trebuie utilizate la pacientii care au afectiuni sistemice cu contraindicatie sau locale necontrolate
precum discrazie sanguina, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale cavitétii bucale, afectiuni renale, hipertensiune
necontrolatd, probleme hepatice, leucemie, boli cardiovasculare severe, hepatita, imunosupresie, sarcina, boli de colagen si osoase.
Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum fumatul, consumul de alcool, igiena orala precara, bruxismul, rosul unghiilor,
muscatul creionului si miscarea necorespunzatoare a limbii, in functie de severitate. Elementele protetice multi-unit BioHorizons si bonturile
pentru implanturile cu surub sunt contraindicate pentru implanturile dentare unice.

POPULATIE DE PACIENTI
Sistemele de implant dentar BioHorizons sunt destinate utilizarii la pacienti non-pediatrici, edentati sau partial edentati, cu schelet matur,
atét timp cét 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 sali de operatie pentru
interventii maxilo-faciale, precum si laboratoare pentru procese stomatologice. Utilizarea acestor produse necesita cunostinte de
specialitate si experientd in implantologie dentara. Sistemele de implant BioHorizons sunt marcate si etichetate ca dispozitiv medical (DM)
si sunt eliberate doar pe baza de prescriptie medicala.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare clinician trebuie sa
evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale, in functie de cazul pacientului in
cauza. BioHorizons recomanda cu tarie absolvirea cursurilor de implant dentar si respectarea stricta a Instructiunilor de utilizare care
insotesc produsele BioHorizons. Bonturile de vindecare trebuie stranse manual (10-15 Nem). Suruburile pentru bonturi trebuie rasucite la
30 Ncm pentru a preveni slabirea suruburilor.
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Platforma Implanturi cu surub conic Zimmer ScrewVent* | Implanturi Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Conexiune intern de 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Conexiune interna de 4,5 mm TSVTWBX gxwai
TSVWHx
TSV6Bx

Conexiune interna de 5,7 mm TSVT6Bx N/A
TSV6Hx

*Unde variabil x = lungimea implantului.

Fixati bonturile personalizate ale dispozitivului de protectie pentru lustruire furnizat, pentru a proteja interfata implant/bont in timpul
procedurilor de laborator.

Bonturile din titan pentru sudarea laserului la nivelul tesutului trebuie fixate la modelul de lucru prin torsiune surubul insotitor la 30Ncm
inainte de sudarea cu laser. Fixati bonturile Laser-Lok pe mansonul de protectie Laser-Lok pentru a proteja laserul Lok in timpul manevrarii.

Suruburile bonturilor multi-unit BioHorizons trebuie rasucite la 30 Nem.

Suruburile pentru bonturile drepte si in unghi BioHorizons pentru CONELOG sunt ambalate impreuna cu bonturile corespunzatoare i
trebuie torsionate la 20Ncm pentru functia preconizata.

Suruburile componentei protetice multi unitate BioHorizons trebuie sé fie stranse la 15Ncm.

Parametrii de proiectare ai componentei protetice cu mai multe unitati BioHorizons sunt precum urmeaza:
° Tnélt,imea minima a pivotului trebuie sa fie egala sau mai mare de 4 mm.
o  Reducerea grosimii peretelui nu este permisa.
o Nu este permisa corectarea unghiului. Pentru corectarea unghiului se vor utiliza bonturi unghiulare multi-unit.

Componentele protetice multi unitate BioHorizons utilizate impreuna cu bonturile multi-unit pentru CONELOG sunt destinate sustinerii
restaurarilor temporare sau definitive cu mai multe unitati, cu exceptia capei de transfer din titan. Capa de transfer de titan utilizata cu
bonturile multi-unit pentru CONELOG sunt destinate s& sustina restaurari temporare sau permanente unitare si cu unitati multiple.

AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE

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

Implanturile dentare se pot rupe in functionare din mai multe motive, inclusiv supraincarcarea din cauza ocluziei necorespunzatoare,
oboseala metalului si strangerea excesiva a implantului in timpul introducerii. Cauzele posibile ale fracturarii bontului includ, dar nu se
limiteaza la: turnarea titanului la temperaturi mai mari de 1099 °C (2010 °F), suportul inadecvat al implantului atunci cand este atasat la
dinti compromisi din punct de vedere parodontal, potrivirea nepasiva a suprastructurii, supraincarcarea datorata ocluziei
necorespunzatoare, asezarea incompletd a pilonilor cimentati si indoirea mecanica excesiva a elementelor pontice. Daca se fac orice
modificéri la interfata implant/bont, este posibil ca bontul s& nu interactioneze corespunzator cu implantul. FDA considera c& modificatorul
interfetei de implant/sprijin este 0 companie de dispozitive medicale supusa regulilor si reglementérilor FDA. Lasarea agentului de lipire
sau a particulelor pe suprafata Laser-Lok, acest lucru poate afecta atasarea tesutului conjunctiv. Utilizarea suruburilor pentru bont DE
CULOARE ALBASTRA DESCHIS (ambalate cu bonturile multi-unit unghiulare) cu un bont incompatibil poate avea ca rezultat esecul
implantarii bontului si/sau al surubului.

Implanturile cu diametru mic si bonturile unghiulare nu sunt recomandate pentru utilizare in regiunea posterioara a gurii.

Protezele sunt destinate exclusiv unui singur pacient. Pentru a elimina riscul contaminarii incrucisate de cétre pacient, nu trebuie incercata
reutilizarea acestora. BioHorizons nu si asuma nicio raspundere fatd de incercérile de reutilizare sau resterilizare de la un pacient la altul.

Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacientii cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la materialul/materialele dispozitivului.
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Bonturile multi-unit BioHorizons si bonturile multi-unit pentru CONELOG necesita addugarea unei cape de transfer sau a unui cilindru pentru
restaurari singulare si multiple. Marginea gingivald a capei de transfer sau a cilindrului, angulatia si grosimea peretelui nu se vor modifica.
Inaltimea capei de transfer sau a pilonului cilindrului nu trebuie sa fie mai mica de 4 mm pentru restaurarile dintr-o singura unitate.

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 legétura cu orice intrebari
pe care le aveti cu privire la anumite instructiuni de utilizare. Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru UE in care se afla clinicianul si/sau pacientul.

Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP) in conformitate cu articolul 32 din Regulamentul (UE)
20171745 poate fi gasit in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI

Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare 084723601IBWETABUT001HS
Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile 084723601IBWETABUT002HU
Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt furnizate sterile | 08472360IIBWETABUT003HW
Bonturi temporare BioHorizons PEEK 084723601IBWETABUT004HY
Bonturi BioHorizons din aur 084723601IBWETABUT005J2
Bonturi BioHorizons din plastic 084723601IBWETABUT006J4
Bonturi BioHorizons din Titan 08472360[IBWETABUT007J6
Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
Bonturi multi-unit BioHorizons 08472360[IBWETABUT009JA
Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG 084723601IBWETABUT011HV
Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons 084723601IBWETABUTO10HT
Sistem BioHorizons Solutie simpla Nu se aplica.

Bonturi externe BioHorizons Nu se aplica.

Bonturi ceramice 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 siguranta intr-un sistem RM in urmé&toarele conditii. Nerespectarea
acestor conditii poate avea ca rezultat accidentarea pacientului.

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

o 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, raportaté de un sistem IRM, de 2 W/kg pentru 15

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

In conditile 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 cdmpului magnetic static (T) 1,5 Tesla si 3,0 Tesla

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

Tipul de excitatie RF Polarizat circular (CP) (adicé cuadraturd-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 bobine RF pentru corp (de ex.,
bobina RF pentru corp combinata cu orice bobind RF doar de
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Parametru Conditie

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

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare
RSA medie maxima pentru intregul corp 2-W/kg (Modul normal de functionare)

RATA medie pentru intregul corp de 2 W/kg pentru 60 de minute
Limite privind durata scanarii de expunere RF continud (adica per secventa de puls sau

v v oa

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.

Pentru a permite profesionistilor medicali s& identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea de sigurantd IRM
a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de sigurantéd 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 pacient sunt disponibile gratuit, la cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la
https://ifu.biohorizons.com.

Artefact de imagine RM

COMPLICATII SI EFECTE ADVERSE

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

MANEVRAREA $§| STERILIZAREA

Manevrati intotdeauna dispozitivul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora suprafata. Daca
dispozitivul este furnizat steril, acesta trebuie considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Utilizand
o tehnica sterila acceptata, scoateti produsul din ambalaj numai dupa ce a fost determinatd dimensiunea corectd si a fost pregatit locul
interventiei chirurgicale. Pentru dispozitivele nesterile, indepartati si aruncati orice material de transport inainte de prelucrarea initiala.
Dispozitivele nesterile de unica folosinta si dispozitivele destinate reutilizarii trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare. Dispozitivele
BioHorizons nu au fost validate pentru curatarea automata. Trebuie utilizat urméatorul protocol de curatare:

1) Pregatiti o baie de detergent intr-un recipient folosind un agent de curatare cu spectru larg, cum ar fi Enzymax® de la Hu-
Friedy, conform recomandarilor producétorului. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului legal pentru prepararea
solutiei de detergent.

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

4) Puneti dispozitivul in recipientul steril umplut cu solutia de detergent preparata si sterilizati cu ultrasunete timp de dou&
(2) minute.

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

Pentru sterilizarea dispozitivelor nesterile (care nu includ protezele ceramice), introduceti dispozitivele intr-o punga de sterilizare
aprobata de FDA sau intr-o folie de sterilizare si treceti-le printr-unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de Sterilizare

UK HTM 01-01

Referinta: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Partea C:2016
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Tib: Abur cu inlocuire | Abur cu inlocuire Abur vacuum Abur vacuum
P gravitationala gravitationala preliminar preliminar
Durata si temperatura | 30 de minute la 15 minute la 4 minute la 3 minute la
de expunere: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
U G d? 30 de minute 30 de minute 20 de minute 20 de minute
uscare:

Pentru protezele ceramice nesterile, sterilizati cu caldura uscata la 170 °C (338 °F) timp de saizeci (60) de minute.
Se recomanda sa includeti o perioada de racire de 30 de minute inainte de a scoate dispozitivele din punga sau ambalajul de sterilizare.

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

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

aplicabile.

Descriere Simbol

Atentie.

Instructiuni electronice de utilizare.

Producator.

EE>¢

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.

/M

REF

Referinta/ numar articol.

Numar lot.

Cod unic de identificare a dispozitivului.

A nu se reutiliza.

A nu se resteriliza.

A se utiliza pana la data de.

1@ [E 5
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Simbol Descriere Simbol

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma.

&I Data fabricatiei.

Rx Onl Atentie: legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestor
y dispozitive de catre sau la ordinul unui stomatolog 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.

'O Sistem unic cu barierd sterild cu ambalaj de protectie in exterior.

‘‘‘‘‘

Sistem unic cu bariera sterila.

Acasa.

B>62 O

Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM conditionata.
MR Conditional

UK | RP Persoana responsabila din Regatul Unit.

Zimmer®, Dental ScrewVent® si Conic ScrewVent® sunt marci comerciale inregistrate ale Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® este o
marca comerciala inregistratd a Metoxit AG. CONELOG® este marca comerciala inregistrata a Camlog Biotechnologies GmbH.
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NEDERLANDS

Tn

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

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

Betreffende hulpmiddelen

BioHorizons genezingskapjes en abutments

BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd

BioHorizons abutmentschroeven

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd

BioHorizons abutmentbevestigingen

BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK

BioHorizons abutmentcopings

BioHorizons gouden abutments

BioHorizons protheseschroeven

BioHorizons abutments van kunststof

BioHorizons afdrukcomponenten (conventioneel en digitaal)

BioHorizons abutments van titanium *

BioHorizons analogen en replica's

BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure)

BioHorizons Simple Solution-systeem

BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG

BioHorizons externe abutments en prothesen

BioHorizons meerdelige abutments

BioHorizons abutments van keramiek

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van aanpasbare abutments voor titaniumblokken en titaniumbasis voor CAD/CAM.

BESCHRIJVING

Prothesecomponenten van BioHorizons zijn bedoeld voor het herstel van tandheelkundige implantaten van BioHorizons binnen de
specifieke indicaties van elk implantaatsysteem. Raadpleeg de volgende tabel voor materialen van implanteerbare abutments:

Implanteerbare hulpmiddelen

Materiaal (hoofdelementen)

BioHorizons genezingskapjes en abutments

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK

TecaPeek Classix (polyetheretherketon)

BioHorizons gouden abutments

Goud 6019 (goud, palladium, platina, iridium)

BioHorizons abutments van kunststof

Gietmateriaal zoals bepaald door de arts.

BioHorizons abutments van titanium

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons meerdelige abutments

BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG

BioHorizons abutmentschroeven

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons Simple Solution-systeem

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons externe abutments

)
( )
( )
Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
( )
( )
( )

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons abutments van keramiek

ZrQ, Y-TZP (yttria-gestabiliseerd zirkonium)

De meerdelige abutments van BioHorizons voor CONELOG® en CONELOG ODSecure-abutments zijn bedoeld voor het herstel van
tandheelkundige implantaten van CONELOG binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrijke productinformatie, waaronder of de prothese steriel of niet-steriel wordt geleverd.
De kleurcodering van de protheseverbinding wordt gedefinieerd in de volgende tabellen:

Kleurcodering van interne inbus van prothese Grijs

Geel Groen Blauw

Grootte van interne inbus van prothese 3,0 mm

3,5mm 4,5 mm 5,7 mm
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Kleurcodering van CONELOG-prothese Grijs Geel Rood Blauw

Grootte van CONELOG-prothese 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

BEOOGD GEBRUIK
BioHorizons-abutments zijn bedoeld voor het herstel van BioHorizons tandheelkundige implantaten in de mandibele of maxilla, ter
vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

BioHorizons-abutments voor CONELOG zijn bedoeld voor het herstel van tandheelkundige implantaten van CONELOG in de mandibele
of maxilla, voor vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk
implantaatsysteem.

De accessoires van de BioHorizons-abutment zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met tandheelkundige BioHorizons-abutments die
zijn verbonden met een geimplanteerde kunstmatige wortelstructuur in de mandibele of maxilla voor vervanging van een enkele tand of
voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

BioHorizons-prothesen omvatten abutments met genezingsabutments voor weefselvorming en definitieve restauratieve abutments ter
ondersteuning van een prothese. De abutments kunnen worden gebruikt voor het herstel van één of meerdere eenheden en zijn
compatibel voor gebruik met inwendige en inwendige, taps toelopende implantaatsystemen van BioHorizons en Dental Screw-Vent®-
en Tapered Screw-Vent®-implantaten van Zimmer® met een interne inbuskoppeling met diameter van 3,5 mm, 4,5 mmen 5,7 mm.

BioHorizons-abutments met titaniumbasis en de Laser-Lok-abutments met titaniumbasis zijn bedoeld voor gebruik als rechte abutments.

De BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG® zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak ter ondersteuning van
tijdelijke of definitieve restauraties van tandheelkundige implantaten van CONELOG met één of meerdere eenheden.

CONTRA-INDICATIES

Prothesen van BioHorizons mogen niet worden gebruikt bij pati€énten 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 stoornis, 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. Meerdelige
prothesen en abutments voor schroefprothesen van BioHorizons zijn gecontra-indiceerd voor vervanging van een enkele tand.

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

BEOOGDE GEBRUIKERS

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

GEBRUIKSAANWIJZING

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts dient te beoordelen
of de gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van toepassing op de betreffende
patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan de tandheelkundige implantaatcursussen te voltooien en de gebruiksinstructies bij
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BioHorizons-producten strikt na te leven. Genezingsabutments moeten handvast worden aangedraaid (10-15Ncm). De
abutmentschroeven moeten tot 30 Ncm worden vastgedraaid om losraken van de schroef te voorkomen.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent-implantaten* | Zimmer ScrewVent-implantaten*

TSVBx TSVH SVMBx
. . X

3,5 mm interne aansluiting TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

4,5 mm interne aansluiting TSVTWBxX §¥WE§
TSVWHXx
TSV6BXx

5,7 mm interne aansluiting TSVT6Bx n.v.t.
TSV6Hx

*Waarbij variabele x = implantaatlengte.

Zet op maat gemaakte abutments vast op de meegeleverde polijstbescherming om de implantaat-/abutmentinterface tijdens
laboratoriumprocedures te beschermen.

Abutments van titanium voor laserlassen op weefselniveau moeten aan het werkmodel worden bevestigd door de bijbehorende schroef
tot 30 Ncm aan te draaien voorafgaand aan het laserlassen. Zet de Laser-Lok-abutments vast op de Laser-Lok-beschermhuls om de
Laser-Lok tijdens het hanteren te beschermen.

Meerdelige abutmentschroeven van BioHorizons moeten tot 30 Ncm worden aangedraaid.

De rechte en gehoekte meerdelige abutmentschroeven van BioHorizons voor CONELOG zijn verpakt met de bijbehorende abutments
en moeten worden aangedraaid tot 20 Ncm voor de beoogde werking.

De meerdelige prothesecomponenten van BioHorizons moeten tot 15 Ncm worden aangedraaid.

De ontwerpparameters van de multi-unit-prothesecomponenten van BioHorizons zijn:
o  De minimale hoogte van de pen moet 4 mm of meer zijn.
e Reductie van de wanddikte is niet toegestaan.
o Hoekcorrectie is niet toegestaan. Gehoekte meerdelige abutments worden gebruikt voor hoekcorrectie.

Meerdelige prothesecomponenten van BioHorizons die worden gebruikt met de meerdelige abutments voor CONELOG zijn bedoeld ter
ondersteuning van tijdelijke of definitieve restauraties van meerdere eenheden, met uitzondering van de copings van titanium. De
copings van titanium die worden gebruikt met de meerdelige abutments voor CONELOG zijn bedoeld ter ondersteuning van tijdelijke of
definitieve restauraties van enkele en meerdere eenheden.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

Tandheelkundige implantaten kunnen tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder overbelasting door onjuiste occlusie,
metaalmoeheid en te strak aandraaien van het implantaat tijdens het plaatsen. Mogelijke oorzaken van abutmentfractuur zijn onder
andere: titanium gieten boven 1099 °C (2010 °F), onvoldoende implantaatondersteuning bij bevestiging aan tanden met parodontale
problemen, een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting door onjuiste occlusie, onvolledige plaatsing van
gecementeerde abutments en overmatige uitsparing van dummytanden. Als er wijzigingen worden aangebracht in de implantaat-
/abutmentinterface, is het mogelijk dat abutments niet goed aansluiten op implantaten. Volgens de FDA moet degene die wijzigingen in
de implantaat-/abutmentinterface aanbrengt als bedrijf met medische hulpmiddelen voldoen aan de FDA-regels en -voorschriften. Als er
lijmresten of deeltjes in het Laser-Lokoppervlak achterblijven, kan dat van invioed zijn op de bevestiging van het bindweefsel. Het gebruik
van de LICHTBLAUWE abutmentschroeven (meegeleverd met de gehoekte meerdelige abutments) met incompatibele abutments kan
resulteren in schade aan abutments en/of abutmentschroeven.
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Implantaten met een kleine diameter en gehoekte abutments worden niet aanbevolen voor gebruik in het posterieure gebied van de
mond.

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

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

Meerdelige abutments en meerdelige abutments voor CONELOG van BioHorizons vereisen de toevoeging van een coping of een
cilinder voor restauraties bij enkele en meerdere eenheden. De gingivakraag voor de coping of cilinder, de hoek en de wanddikte
mogen niet worden gewijzigd. Voor restauraties van een enkele eenheid mag de hoogte van de coping of cilinder niet minder zijn dan
4 mm.

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)
20171745 te vinden in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI-nummer
0847236011 BWETABUT001HS
0847236011 BWETABUT002HU
084723601IBWETABUT003HW
084723601IBWETABUT004HY
084723601IBWETABUT005J2
084723601IBWETABUT006J4
084723601IBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT008J8

Implanteerbaar hulpmiddel

BioHorizons genezingskapjes en abutments

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd
BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd
BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK

BioHorizons gouden abutments

BioHorizons abutments van kunststof

BioHorizons abutments van titanium

BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure)

BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG

08472360IIBWETABUT012HX

BioHorizons meerdelige abutments

08472360IIBWETABUTO09JA

BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG

08472360IIBWETABUTO011HV

BioHorizons abutmentschroeven

08472360IIBWETABUTO10HT

BioHorizons Simple Solution-systeem

Niet van toepassing.

BioHorizons externe abutments

Niet van toepassing.

BioHorizons abutments van keramiek

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.
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e Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m).
e Maximale voor het MR-systeem gemelde gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam
van 2 W/kg gedurende een scan van 15 minuten (per pulssequentie) in de normale bedriffsmodus.
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 gauss/cm) | 40 T/m (4000 guass/cm)

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

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

Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam 2 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).

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

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

Type RF-excitatie

Informatie RF-zendspoel

Beperkingen voor scanduur

MR-beeldartefact

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

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

HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer het hulpmiddel altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak zouden kunnen
beschadigen. Als het hulpmiddel steriel wordt geleverd, moet het worden beschouwd als steriel, tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd. Haal het hulpmiddel pas uit de verpakking, met geaccepteerde steriele techniek, nadat de juiste maat is bepaald en de
implantatieplaats is voorbereid. Bij niet-steriele hulpmiddelen dient u alle transportmaterialen te verwijderen en af te voeren voordat u
begint met de verwerking. Niet-steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en hulpmiddelen voor hergebruik dienen véor gebruik te
worden gereinigd en gesteriliseerd. BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. Het volgende
reinigingsprotocol dient te worden gevolgd:
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5)
6)
7)

Prepareer een reinigingsbad in een bak met een algemeen reinigingsmiddel, zoals Enzymax® van Hu-Friedy, volgens de
aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke fabrikant voor het bereiden van de
reinigingsoplossing.

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

Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

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

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

Voor sterilisatie van het niet-steriele hulpmiddel (met inbegrip van keramische prothese) moet het hulpmiddel in een door de FDA
goedgekeurde sterilisatiezak of wikkel worden geplaatst en een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli doorlopen:

Sterilisatiecycli

UK HTM 01-01

Referentie: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 )
deel C:2016

Type: | Hogedrukstoom Hogedrukstoom | Voorvacuimstoom | Voorvacuimstoom

Blootstellingstijd en 30 minuten bij 15 minuten bij 4 minuten bij 3 minuten bij

temperatuur; | 121°C (250 °F) | 132°C(270°F) | 132°C(270°F) | 134°C (273 °F)

Minimale droogtijd: 30 minuten 30 minuten 20 minuten 20 minuten

Voor niet-steriele keramische prothesen steriliseert u met droge hitte bij 170 °C (338 °F) gedurende zestig (60) minuten.

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

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

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

Symbool Beschrijving symbool

Voorzichtig.

Elektronische gebruiksaanwijzing.

Fabrikant.

ME

N
/M

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
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Symbool

Beschrijving symbool

productetiket staat vermeld. Het viercijferige nummer naast de CE-markering op de betreffende
hulpmiddelen komt overeen met de aangemelde instantie van de EU.

REF

Referentie-/artikelnummer.

LOT

Partij-/batchnummer.

uDI

Unieke hulpmiddelidentificatie.

@

Niet hergebruiken.

Niet opnieuw steriliseren.

s

Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.
&I Productiedatum.
Rx Only \I;:’;k%pé:hc:eze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving uitsluitend worden
, 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.
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Symbool Beschrijving symbool

@ Thuis.

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

MR Conditional

UK | RP Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk.

Zimmer®, Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® zijn gedeponeerde handelsmerken van Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is een
gedeponeerd handelsmerk van Metoxit AG. CONELOG® is een gedeponeerd handelsmerk van Camlog Biotechnologies GmbH.
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Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Detta dokument galler fér BioHorizons dentaldistanser och proteskomponenter som anges nedan. Alla produktférpackningsenheter
innehaller en beskrivning av den bifogade produkten.

Produkter som berors
BioHorizons lakningshattar och distanser BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG
BioHorizons temporara distanser av titan levereras sterila BioHorizons distansskruvar
BioHorizons temporara distanser av titan levereras icke-sterila BioHorizons distanstillbehér
BioHorizons PEEK temporara distanser BioHorizons distanshandtag
BioHorizons gulddistanser BioHorizons protesskruvar
BioHorizons plastdistanser BioHorizons intryckskomponenter (konventionella och digitala)
BioHorizons titandistanser * BioHorizons analoger och repliker
BioHorizons léstagbara distanser (t.ex. ODSecure) BioHorizons system med enkel I6sning
BioHorizons |0stagbara distanser for CONELOG BioHorizons externa distanser och proteser
BioHorizons distanser med flera enheter BioHorizons keramikdistanser

* For CAD/CAM titanamnen och CAD/CAM titanbaser, se bruksanvisningen for anpassade distanser.

BESKRIVNING
BioHorizons proteskomponenter ar avsedda for restaurering av BioHorizons tandimplantat inom de specifika indikationerna for varje
implantatsystem. Se féljande tabell f6r material av implanterbara distanser:

Implanterbara enheter Material (huvudelement)
BioHorizons lakningshattar och distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons temporéra distanser av titan levereras sterila Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons temporéra distanser av titan levereras icke-sterila Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons PEEK temporara distanser TecaPeek Classix (polyetereterketon)
BioHorizons gulddistanser Guld 6019 (guld, palladium, platina, iridium)
BioHorizons plastdistanser Gjutningsmaterial enligt tandlakarens bedémning.
BioHorizons titandistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons |6stagbara distanser (t.ex. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons Iéstagbara distanser for CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distanser med flera enheter Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distansskruvar Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons system med enkel 16sning Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons externa distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons keramikdistanser ZrQ; Y-TZP (yttria-stabiliserad zirkonia)

BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG® och CONELOG ODSecure distanser ar avsedda for restaurering av
CONELOG tandimplantat inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.
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Etiketten pa varje protesforpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive om protesen levereras steril eller icke-steril.

Fargkodning for protesanslutning definieras i foljande tabeller:

Intern hexed protesfargkodning Gra Gul Gron Bla

Intern hexed protesstorlek 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 57 mm

CONELOG-protesens fargkodning Gra Gul Rad Bla

CONELOG protesstorlek 3,3mm 3,8mm 4.3 mm 5,0 mm
AVSEDD ANVANDNING

BioHorizons distanser ar avsedda for restaurering av BioHorizons tandimplantat i mandibel eller maxilla fér en enstaka tandprotes eller
fast tandbrygga och tandretention inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.

BioHorizons distanser for CONELOG é&r avsedda for restaurering av CONELOG tandimplantat i mandibel eller maxilla for en enstaka
tandprotes eller fast tandbrygga och tandretention inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.

BioHorizons distanstillbehér ar avsedda att anvandas tillsammans med BioHorizons tanddistanser som &r anslutna till en implanterad
artificiell rotstruktur i mandibel eller maxilla for en enstaka tandprotes eller fast tandbrygga och tandretention inom de specifika
indikationerna for varje implantatsystem.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons proteser &r distanser som inkluderar l&kande distanser for konturvavnad och slutliga restaurerande distanser for att stodja
en protes. Distanserna kan anvandas for restaurering av en eller flera enheter och ar kompatibla fér anvandning med BioHorizons interna
och avsmalnande interna implantatsystem och Zimmer® Dental Screw-Vent®- och Tapered Screw-Vent®-implantat med 3,5 mm,
4,5 mm och 5,7 mm internsexkantsanslutning som passar plattformens diametrar.

BioHorizons distanser med titanbas och Laser-Lok titanbasdistanser ar avsedda att anvandas som raka distanser.

BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG® &r avsedda att fungera i mandibeln eller maxillan for att stédja temporara eller
definitiva restaureringar av CONELOG tandimplantat.

KONTRAINDIKATIONER

BioHorizons proteser ska inte anvandas 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. BioHorizons proteser for flera enheter och distanser for skruvproteser ar kontraindicerade fér ersattning
med en tand.

PATIENTGRUPP
BioHorizons-tandimplantatsystem ar avsedda for anvéndning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandlésa eller partiellt tandlésa patienter
sa lange de definierade kontraindikationerna inte ar tillampliga.

AVSEDDA ANVANDARE

BioHorizons-implantatsystem ar endast avsedda att anvéndas av licensierad vardpersonal. Mer specifikt ar dessa implantatsystem
avsedda att anvandas av utbildade tandlakare, kirurger och tandtekniker i vanliga tandkirurgiska miljéer. Dessa miljéer 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 ar mérkta som medicintekniska
produkter (MD) och ar receptbelagda.
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BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar tandlakarens ansvar. Varje kliniker maste utvardera lampligheten av den
procedur som anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tillampas pa det aktuella patientfallet. BioHorizons
rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt folier bruksanvisningen som medféljer BioHorizons produkter.
Lakningsdistanser ska dras at for hand (10-15 Ncm). Distansskruvar maste vridas till 30 Ncm for att forhindra att skruven lossnar.

Plattform Zimmer koniska ScrewVent-implantat* Zimmer ScrewVent-implantat*

TSVBx SVMBx
. . TSVHx

3,5 mm intern anslutning TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBxX

4,5 mm intern anslutning TSVTWBxX gxwai
TSVWHXx
TSV6BXx

5,7 mm intern anslutning TSVT6Bx Ej tillampligt
TSV6Hx

* Dar variabel x = implantatlangd.

Fast specialgjutna distanser pa det medféljande poleringsskyddet for att skydda granssnittet mellan implantatet och distansen under
laboratorieprocedurer.

Vavnadsnivans titandistanser for Laser Weld ska sékras i arbetsmodellen genom att den medféljande skruven vrids till 30 Ncm fore
lasersvetsning. Fast Laser-Lok-distanserna pa Laser-Lok-skyddshylsan for att skydda Laser-Lok vid hantering.

BioHorizons distansskruvar for flera enheter maste vridas till 30 Ncm.

BioHorizons raka och vinklade distansskruvar for flera enheter for CONELOG ar forpackade med motsvarande distanser och maste
vridas till 20 Nm f6r avsedd funktion.

BioHorizons komponentskruvar for flera enheter maste vridas till 15 Nem.

Designparametrar for BioHorizons proteskomponenter med flera enheter ar féljande:
e Minimildngden pa stativet ska vara lika med eller storre &n 4 mm.
e Reducering av vaggtjocklek &r inte tillaten.
e Vinkelkorrigering ar inte tillaten. Vinklade distanser med flera enheter ska anvéandas for vinkelkorrigering.

BioHorizons proteskomponenter for flera enheter som anvands med distanser med flera enheter f6r CONELOG ar avsedda att stddja
temporara eller definitiva restaureringar av flera enheter, med undantag for titanrenovering. Titankapan som anvands med distanser
med flera enheter for CONELOG &r avsedda att stddja temporara eller definitiva restaureringar av flera enheter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Lakarens bedémning, i relation fill enskilda patientpresentationer, maste alltid ersétta rekommendationer i alla BioHorizons
bruksanvisningar. Tandlakare ar ansvariga for att forsta lamplig teknisk anvandning av BioHorizons proteskomponenter.

Tandimplantat kan ga sénder vid anvandning av flera olika skal, inklusive dverbelastning pa grund av felaktig ocklusion, metallutmattning
och fér hard atdragning av implantatet under inforandet. Potentiella orsaker till distansfraktur inkluderar, men &r inte begransade till:
gjutning av titan dver 1099 °C (2010 °F), otillrackligt implantatstdd nar det fasts i periodontiskt komprometterade ténder, icke-passiv
passform av Gverbyggnaden, dverbelastning pa grund av felaktig ocklusion, ofullstandig placering av cementerade distanser och for stor
utkragning av konstgjorda tander. Om nagra modifieringar gors av granssnittet mellan implantat och distans kan det handa att distansen
inte ligger an ordentligt mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet mellan implantat/distans ar ett medicintekniskt foretag
som omfattas av FDA:s regler och foreskrifter. Om bindningsmedel eller partiklar lamnas kvar i Laser-Lok-ytan kan det paverka
bindvdvnadsfastet. Anvandning av de LJUSBLA distansskruvarna (férpackade med vinklade distanser med flera enheter) med
inkompatibla distanser kan resultera i distans- och/eller distansskruvfel.
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Implantat med liten diameter och vinklade distanser rekommenderas inte for anvandning i den bakre delen av munnen.

Proteser ar endast avsedda for anvandning pa en patient. Forsok inte att eliminera risken for ateranvandning av kontaminering mellan
patienter. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.

Produkter ska inte anvandas pa patienter med kand allergi mot eller dverkanslighet mot produktens material.

BioHorizons distanser med flera enheter och distanser med flera enheter for CONELOG kraver tillagg av fyliningsmaterial eller cylinder
for restaureringar med en eller flera enheter. Fyliningsmaterialets eller cylinderns tandkéttskrage, vinkling och vaggtjocklek far inte
modifieras. Fyllningsmaterialets eller cylinderns stéllningshojd far inte understiga 4 mm vid restaureringar av en enhet.

Ytterligare teknisk information finns att fa vid forfragan hos BioHorizons eller kan ses och/eller hamtas pa www.biohorizons.com.
Kontakta BioHorizons kundtjanst eller narmaste representant om du har fragor angaende en sarskild bruksanvisning (IFU). Alla

allvarliga incidenter som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i den EU-
medlemsstat dar tandldkaren och/eller patienten befinner sig.

For implanterbara produkter finns en sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda (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 lakningshattar och distanser 0847236011 BWETABUT001HS
BioHorizons temporéra distanser av titan levereras sterila 084723601IBWETABUT002HU
BioHorizons temporéra distanser av titan levereras icke-sterila 084723601IBWETABUTO03HW
BioHorizons PEEK temporara distanser 084723601IBWETABUT004HY
BioHorizons gulddistanser 08472360IIBWETABUT005J2
BioHorizons plastdistanser 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons titandistanser 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons ldstagbara distanser (t.ex. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BioHorizons |6stagbara distanser for CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
BioHorizons distanser med flera enheter 084723601IBWETABUTO009JA
BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG 084723601IBWETABUT011HV
BioHorizons distansskruvar 0847236011 BWETABUTO10HT
BioHorizons system med enkel 16sning Ej tillampligt.

BioHorizons externa distanser Ej tillampligt.

BioHorizons keramikdistanser Ej tillampligt.

INFORMATION OM 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 sékert i ett MR-system under foljande forhallanden. Underlatenhet att f6lja 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 Gauss/cm (40 T/m);

e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning

(d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftliége.
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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-Tesla MR-system.

Parameter Villkor

Nominella vérden for statiskt magnetfalt (T) 1,5Toch30T

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

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

Det finns inga begransningar for RF-spolen for sandning.
Foljande kan darfér anvandas: RF-spole for kroppsdverforing
Information om sandning av RF-spole och alla andra RF-spolkombinationer (d.v.s. kropps-RF-spole
kombinerad med rf-spole endast for mottagning, RF-spole for
sandning/mottagning, RF-spole fér séndning/mottagning, etc.)

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

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 Wikg for 60 minuters
Begransningar for skanningslangd kontinuerlig RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller back-to-

back sekvenser/serie utan pauser).

Detta implantatsystems nérvaro ger upphov fill en bildartefakt.
MR-bildartefakt Darfor ska du noggrant valja pulssekvensparametrar om
implantatsystemet ar placerat i intresseomradet.

For att mojliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har, de medicintekniska
produkternas MRT-sakerhetsstatus och villkoren for saker anvandning i MR-miljon for MR-villkorliga produkter, rekommenderar
BioHorizons att tandldkaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala distanser/forlangningar som &r fasta pa patientkortet.
Patientkort finns att fa utan kostnad pa begaran fran BioHorizons eller for direktutskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med proteskomponenter innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner pa implantat och/eller
distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt lakarens bedomning;
(3) distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kréaver 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

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda féremal som kan skada ytan. Om produkten levereras
steril ska den anses vara steril om inte forpackningen har dppnats eller skadats. Med hjélp av accepterad steril teknik ska produkten tas
ut ur forpackningen forst efter att ratt storlek har bestamts och operationsstallet har férberetts. For icke-sterila produkter, ta bort och
kassera eventuellt fraktmaterial innan initial bearbetning pabdrjas. Icke-sterila engangsprodukter och produkter avsedda for
ateranvandning maste rengdras och steriliseras fore anvandning. BioHorizons produkter har inte validerats for automatisk rengoring.
Féljande rengdringsprotokoll maste anvandas:

1) Forbered ett rengéringsmedelsbad i en behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som t.ex. Hu-Friedy’s Enzymax®
enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende beredning av rengéringsmedel.

2) Borsta produkten for att avidgsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det férberedda rengéringsmediet.
3) Skdlj produkten noga under rinnande kranvatten.

4) Placera produkten i den sterila behallaren fylld med den beredda rengéringsldsningen och sonikera i tva (2) minuter.
5) Skélj produkten noga under rinnande kranvatten.

6) Spraya produkten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

7) Torka enheten med en ren, luddfri trasa.
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Vid sterilisering av icke-sterila produkter (inte inklusive keramiska proteser), placera produkterna i en steriliseringspase eller omslag
godkand av FDA och kér igenom en av fdljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler

Referens: | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 01-01
Del C:2016
Typ: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exponeringstid och 30 minuter vid 15 minuter vid 4 minuter vid 3 minuter vid

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

Minsta torktid: 30 minuter 30 minuter 20 minuter 20 minuter

For icke-sterila keramiska proteser ska torr varme steriliseras vid 170 °C (338 °F) i sextio (60) minuter.
Man bér inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller omslaget.

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

SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan ar endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol Symbolbeskrivning
A Varning.

Elektronisk bruksanvisning.
M Tillverkare.

BioHorizons produkter som har den europeiska verensstdmmelsemarkningen (CE) uppfyller kraven i
direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEC som andrats av direktiv 2007/47/EG eller
c € férordningen om medicintekniska produkter 2017/745. 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 Parti-/satsnummer.
UDI Unik produktidentifiering.

@ Ateranvand inte.
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Symbol

Symbolbeskrivning

Sterilisera inte pa nytt.

s

Sista forbrukningsdag.

STERILE| R Steril via gammastralning.
&I Tillverkningsdatum.
Rx Only ;?éping: Amerikansk federal lag begr?nsar dessa enheter for forsaljning, distribution och anvandning av,
pa order av, en tandlakare eller lakare.

EC |REP| | Godkénd representant i Europeiska unionen
@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Kassera produkten och foérpackningen.
MD Medicinteknisk produkt.

Non-sterile Icke-steril.

- =~

-----

Enkelt sterilbarriarsystem med skyddande férpackning utanfor.

Enkelt sterilbarriarsystem.

Hem.

B>6 O

MR Conditional

Varning for magnetisk resonans: Produkten &r MR-villkorlig.

UK | RP

Ansvarig person i Storbritannien.

Zimmer®, Dental ScrewVent® och Tapered ScrewVent® &r registrerade varumarken som tillhdr Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® ar ett
registrerat varumarke som tillhr Metoxit AG. CONELOGR® &r ett registrerat varumarke som tillhdr Camlog Biotechnologies GmbH.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder tanndistanser og tannprotesekomponenter fra BioHorizons som er oppfert nedenfor. Etiketten pa

produktemballasjen inneholder en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Enheter som omfattes

BioHorizons tilhelingshetter og distanser

BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG

BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile

BioHorizons distanseskruer

BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile

BioHorizons distansefester

BioHorizons midlertidige PEEK-distanser

BioHorizons distansekapper

BioHorizons gulldistanser

BioHorizons proteseskruer

BioHorizons plastdistanser

BioHorizons avtrykkskomponenter (konvensjonelle og digitale)

BioHorizons titandistanser *

BioHorizons analoger og kopier

BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure)

BioHorizons Simple Solution-system

BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG

BioHorizons eksterne distanser og proteser

BioHorizons flerenhetsdistanser

BioHorizons keramiske distanser

* For CAD/CAM-titanemner og CAD/CAM-titanbaser ser du bruksanvisningen for tilpassede distanser.

BESKRIVELSE

BioHorizons-protesekomponenter er ment for restaurering av BioHorizons-dentalimplantater innenfor spesifikke indikasjoner for hvert

implantatsystem. Se fglgende tabell for materialer(er) av implanterbare distanser:

Implanterbare enheter

Materiale (hovedbestanddeler)

BioHorizons tilhelingshetter og distanser

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)

BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)

BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)

BioHorizons midlertidige PEEK-distanser

TecaPeek Classix (polyetereterketon)

BioHorizons gulldistanser

Gull 6019 (gull, palladium, platina og iridium)

BioHorizons plastdistanser

Gipsmateriale som bestemt av lege.

BioHorizons titandistanser

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium

BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium

BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium

BioHorizons flerenhetsdistanser

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium

BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG

BioHorizons distanseskruer

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium

BioHorizons Simple Solution-system

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium

BioHorizons eksterne distanser

=== === =

(
(
(
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium
(
(
(

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium

BioHorizons keramiske distanser

ZrO, Y-TZP (yttria-stabilisert zirkonia)

BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG®- og CONELOG ODSecure-distanser er ment for restaurering av CONELOG-
dentalimplantater innenfor spesifikke indikasjoner for hvert implantatsystem.

Etiketten pa hver protesepakning inneholder viktig produktinformasjon, inkludert om protesen leveres steril eller ikke-steril. Fargekoding

av protesekoblinger er definert i falgende tabeller:
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Intern sekskantet protesefargekoding Gra Gul Grgnn Bla
Intern sekskantet protesestorrelse 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 5,7mm
CONELOG protesefargekoding Gra Gul Rad Bla
CONELOG protesestarrelse 3,3 mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

TILTENKT BRUK
BioHorizons tannpilarer er beregnet for restaurering av BioHorizons-tannimplantater i underkjeven eller overkjeven, for
enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert implantatsystem.

BioHorizons tannpilarer for CONELOG er beregnet for restaurering av CONELOG-tannimplantater i underkjeven eller overkjeven, for
enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert implantatsystem.

BioHorizons tannpilartilbehar er beregnet for bruk sammen med BioHorizons-tannpilarer koblet til en implantert kunstig rotstruktur i
underkjeven eller overkjeven for enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene for
hvert implantatsystem.

INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons-proteser er distanser som inkluderer tilhelingsdistanser for forming av vev og endelige restorative distanser for a stette
proteser. Distansene kan brukes til restaurering av én enkelt eller flere enheter. De er kompatible for bruk med BioHorizons interne og
koniske interne implantatsystemer og Zimmer® Dental Screw-Vent® og koniske Screw-Vent®-implantater med 3,5 mm, 4,5 mm og
5,7 mm diametre for intern sekskantet sammenkoblingsplattform.

BioHorizons-distanser med titanbase og Laser-Lok-distanser med titanbase er ment a brukes som rette distanser.

BioHorizons-flerenhetsdistanser for CONELOG® er ment & fungere i underkjeven eller overkjeven for a statte midlertidige eller endelige
restaureringer av én eller flere enheter pa CONELOG-dentalimplantater.

KONTRAINDIKASJONER

BioHorizons-proteser skal ikke brukes pa pasienter som har kontraindisert systemisk eller ukontrollert lokal sykdom, for eksempel
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. BioHorizons-flerenhetsdistanser og distanser for skrueproteser er kontraindisert
for enkelttannerstatninger.

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

TENKTE 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
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Det er den medisinske fagpersonens ansvar a bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver enkelt tannlege ma
evaluere egnetheten av den anvendte prosedyren basert pa egen medisinsk utdanning og erfaring i forhold til den aktuelle pasienten.
BioHorizons anbefaler pa det sterkeste a fullfare kurs i tannimplantasjon og & felge bruksanvisningene som leveres med BioHorizons-
produkter, sveert ngye. Tilhelingsdistanser skal strammes for hand (10-15 Ncm). Distanseskruer ma dreies til 30 Ncm for & forhindre at
skruen lgsner.

Plattform Zimmer koniske ScrewVent-implantater* | Zimmer ScrewVent-implantater*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm intern tilkobling TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBxX

45 mm intern tilkkobling TSVTWBX v
TSVWHx
TSV6Bx

5,7 mm intern tilkobling TSVT6Bx Ikke relevant
TSV6Hx

*Der variabel x = implantatiengde.

Fest tilpassede gipsdistanser til den medfelgende poleringsbeskytteren for a beskytte kontaktflaten mellom implantatet/distansen under
laboratorieprosedyrer.

Titandistanser ved vevsniva for lasersveising skal festes il arbeidsmodellen ved a vri den medfelgende skruen til 30 Ncm for
lasersveising. Fest Laser-Lok-distansene pa Laser-Lok-beskyttelseshylsen for & beskytte Laser-Lok under handtering.

BioHorizons-flerenhetsdistanseskruer ma skrus til 30 Ncm.

BioHorizons rette og vinklede flerenhetsdistanseskruer for CONELOG er pakket med tilsvarende distanser og ma skrus til 20 Ncm for
tiltenkt funksjon.

BioHorizons-flerenhetsprotesekomponentskruer ma skrus til 15 Ncm.

Designparametrene for BioHorizons-flerenhetsprotesekomponenter er som fglger:
e  Minimum posthgyde skal veere lik eller starre enn 4 mm.
o Reduksjon av veggtykkelse er ikke tillatt.
o Korrigering av vinkel er ikke tillatt. Vinklede flerenhetdistanser skal brukes til vinkelkorrigering.

BioHorizons-flerenhetsprotesekomponenter som brukes sammen med flerenhetsdistanser for CONELOG, er beregnet pa a stette
midlertidige eller definitive restaureringer med flere enheter, unntatt titankappen. Titankappen som brukes sammen med
flerenhetsdistanser for CONELOG, er beregnet pa a statte midlertidige eller definitive restaureringer med én eller flere enheter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Tannlegens vurdering nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i noen
bruksanvisning fra BioHorizons. Tannleger er ansvarlige for a forsta riktig teknisk bruk av BioHorizons-protesekomponenter.

Tannimplantater kan svikte av flere arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon, metalltretthet og overstramming av
implantatet under innsetting. Mulige arsaker til distansefraktur inkluderer, men er ikke begrenset til: stapning av titan over 1099 °C
(2010 °F), utilstrekkelig implantatstgtte nar det er festet til periodontisk kompromitterte tenner, ikke-passiv tilpasning av overbygningen,
overbelastning pa grunn av feil okklusjon, ufullstendig plassering av sementerte distanser og overdreven utkragning av pontikker. Hvis
det utfgres endringer pa implantat-/distansekontaktflaten, kan det hende at distansen ikke blir i riktig kontakt med implantatet. FDA anser
dem som endrer implantat-/distansekontaktflaten som foretak for medisinsk utstyr som er underlagt FDA-regler og -forskrifter. Hvis
bindingsmidler eller partikler etterlates i Laser-Lok-overflaten, kan det pavirke tilkoblingen av bindevevet. Bruk av de LYSEBLA
distanseskruene (pakket med vinklede flerenhetsdistanser) med uforenlige distanser kan fare til feil pa distanser og/eller distanseskruer.
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Implantater med liten diameter og vinklede distanser anbefales ikke for bruk i bakre del av munnen.

Proteser skal kun brukes pa én pasient. For & fierne risikoer for kontaminering mellom pasienter ma gjenbruk ikke forsgkes. BioHorizons
patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

Enheter skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor enhetsmaterialet/-ene.

BioHorizons-flerenhetsdistanser og flerenhetsdistanser for CONELOG krever inkludering av kappe eller sylinder for restaureringer av
én eller flere enheter. Gingivalkragen, vinklingen og veggtykkelsen for kappen eller sylinderen skal ikke endres. Stolpehayden for
kappen eller sylinderen skal ikke vaere mindre enn 4 mm for restaureringer av enkeltenheter.

Ytterligere teknisk informasjon er tilgjengelig fra BioHorizons pa foresparsel, eller den kan vises og/eller lastes ned pa
www.biohorizons.com. Kontakt kundestatte hos BioHorizons eller din lokale representant hvis du har sparsmal knyttet til en bestemt
bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som skulle oppsta i forbindelse med 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 —summary of safety and clinical performance) 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

BioHorizons tilhelingshetter og distanser

BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile
BioHorizons midlertidige PEEK-distanser

BioHorizons gulldistanser

BioHorizons plastdistanser

BioHorizons titandistanser

BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure)
BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG
BioHorizons flerenhetsdistanser

BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG
BioHorizons distanseskruer

Grunnleggende UDI-DI-nummer
08472360IIBWETABUT001HS
08472360IIBWETABUT002HU
084723601IBWETABUT003HW
08472360IIBWETABUT004HY
08472360IIBWETABUT005J2
08472360IIBWETABUT006J4
08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT008J8
08472360IIBWETABUT012HX
08472360IIBWETABUT009JA
08472360IIBWETABUT011HV
08472360IIBWETABUTO10HT

BioHorizons Simple Solution-system Ikke aktuelt.
BioHorizons eksterne distanser Ikke aktuelt.
BioHorizons keramiske distanser Ikke aktuelt.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

MR-sikker under visse betingelser
BioHorizons-implantatsystemer har gjennom ikke-klinisk testing blitt pavist a veere MR-sikre under visse betingelser. Pasienter med
denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under fglgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke fglges, kan det fare il
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 giennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 Wikg i 15

minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.
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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).

Ved ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten som forarsakes av implantatsystemet, ca. 30 mm ut fra dette systemet nar avbildet
med gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Parameter Betingelse

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. kvadraturoverfgring)

Det er ingen begrensninger pa RF-sendespole. | samsvar med
dette kan falgende brukes: RF-sendespole for kroppen og alle
Informasjon om RF-sendespole andre RF-spolekombinasjoner (dvs. RF-kroppsspole kombinert
med enhver RF-spole kun for mottak, RF-sende-/mottaksspole
for hodet, RF-sende-/mottaksspole for kne osv.)

Driftsmodus for MR-systemet Normal driftsmodus
Maksimal helkropps gjennomsnittlig SAR 2 Wikg (normal driftsmodus)

Helkropps gjennomsnittlig SAR pa 2 W/kg i 60 minutter med
Begrensninger for skannevarighet kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller

fortlapende sekvenser/serier uten pauser).

Tilstedeveerelsen av dette implantatsystemet produserer en
MR-bildeartefakt avbildningsartefakt. Derfor ma du velge pulssekvensparametre
ngye hvis implantatsystemet befinner seg i det aktuelle omradet.
For at medisinsk personell skal kunne identifisere de spesifikke medisinske enhetene som en pasient har, MR-sikkerhetsstatus for de
medisinske enhetene og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for enheter som er MR-sikre under visse betingelser, anbefaler
BioHorizons at tannleger gir pasienten de enhetsspesifikke klistremerkene for tannimplantater og tanndistanser/-broer som er festet til
pasientkortet. Pasientkort kan skaffes kostnadsfritt pa foresparsel fra BioHorizons eller for direkte utskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til proteseelementer og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller distansematerialet; (2) brudd i implantatet som gjer at det ma eksplanteres og/eller at distansen ma
fiernes etter tannlegens vurdering; (3) lesning av distanseskrue og/eller fikseringsskrue; (4) infeksjon som krever revisjon av
tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fare til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser med mulig
involvering av makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) lgsning av implantatet som krever revisjonskirurgi; (9)
perforasjon av overkjevens sinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate; (11) beintap som kan fare til revisjon eller fierning.

HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Hvis enheten
leveres steril, skal den anses som steril med mindre pakningen er blitt &pnet eller skadet. Fjern produktet fra pakningen ved hjelp av
godkjent steril teknikk kun etter at riktig storrelse er fastslatt, og det kirurgiske stedet er klargjort. For ikke-sterile enheter ma alt
transportmateriale fiernes og avhendes for ferste prosessering. Ikke-sterile enheter til engangsbruk og enheter beregnet pa gjenbruk,
ma rengjeres og steriliseres far bruk. BioHorizons-utstyr er ikke validert for automatisert rengjering. Felgende rengjgringsprotokoll ma
benyttes:

1) Klargjer et vaskemiddelbad i en beholder med et bredspektret rengjaringsmiddel som Hu-Friedy's Enzymax® i henhold il
produsentens anbefalinger. Se den lovlige produsentens bruksanvisning for klargjering av vaskemiddellgsning.

2) For afijerne synlig smuss fra enheten skal det brukes en myk berste fuktet med den klargjorte rengjeringslasningen.
3) Skyll enheten grundig under rennende springvann.

4) Plasser enheten i den sterile beholderen fylt med den klargjorte rengjaringslgsningen og soniker i to (2) minutter.

5) Skyll enheten grundig under rennende springvann.

6) Spray enheten med 70 % isopropanol (IPA).

7) Tark av enheten med en ren, lofri klut.
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For sterilisering av ikke-steriliserte enheter (utenom keramiske proteser) legger du enhetene i FDA-godkjent steriliseringspose eller -
omslag og kjerer dem gjennom én av falgende godkjente steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser

UK HTM 01-01 del

Referanse: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 12016

Type: | Gravitasjonsdamp | Gravitasjonsdamp | Prevakuumdamp | Prevakuumdamp

Eksponeringstid og - | 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (275 °F)

Minimum terketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter

Ikke-sterile keramiske proteser skal tarrvarmesteriliseres ved 170 °C (338 °F) i seksti (60) minutter.
Det anbefales a la enhetene kjgle seg ned i 30 minutter for de fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.
Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

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

Symbol Symbolbeskrivelse

Forsiktig.

Elektronisk bruksanvisning.

Produsent.

EEb>

om medisinsk utstyr, som endret ved direktiv 2007/47/EF eller forordning 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-merket er bare gyldig hvis det er trykket pa produktetiketten. Det firesifrede tallet som star sammen

c € BioHorizons-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktiv 93/42/E@QF
med CE-merket pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig teknisk kontrollorgan i EU.

R E F Referanse-/artikkelnummer.
LOT Parti-/batchnummer.
UDI Unik enhetsidentifikator.

@ Skal ikke gjenbrukes.
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Symbol

Symbolbeskrivelse

Skal ikke resteriliseres.

s

Utlgpsdato.

STERILE| R Sterilisert med gammastraling.
&I Produksjonsdato.
Rx Only Fo?gs;l(lj(:lgn Ifalge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres og brukes av, eller p
g fra, tannlege eller lege.
EC |REP| | Autorisert representant i EU.

®

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.

MD

Medisinsk utstyr.

Non-sterile

Ikke-steril.

- =~

-----

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje.

Enkelt sterilt barrieresystem.

Hjem.

B>6 O

MR Conditional

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

UK

RP

Ansvarlig person i Storbritannia.

Zimmer®, Dental ScrewVent® og Tapered ScrewVent® er registrerte varemerker som tilhgrer Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® er et
registrert varemerke som tilhgrer Metoxit AG. CONELOG® er et registrert varemerke som tilhgrer Camlog Biotechnologies GmbH.
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