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1.0

2.0

3.0

4.0

This document supersedes all prior revisions. Original language is English. The instructions for use are available free of charge in
printed form upon request from BioHorizons or your local distributor.

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

Devices in Scope
BioHorizons Custom Ti abutments
BioHorizons Custom milled abutments
BioHorizons Titanium base abutments
BioHorizons Hybrid base abutments
BioHorizons Chairside Ti-Bases

DESCRIPTION

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

Implantable Devices Material (main elements)
BioHorizons Custom Ti abutments
BioHorizons Custom milled abutments
BioHorizons Titanium base abutments Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons Hybrid base abutments
BioHorizons Chairside Ti-Base titanium components

The label on each prosthetic package contains important product information including an indication that the prosthetic is supplied
non-sterile. Prosthetic connection color coding is defined as shown in the table below:

Internal Hex Prosthetic Color Coding: Gray Yellow Green Blue
Internal Hex Prosthetic Size: 3.0mm 3.5mm 4.5mm 5.7mm
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.

CLINICAL BENEFITS
BioHorizons dental devices allow for the replacement of missing teeth and / or the restoration of masticatory function and the
corresponding improvement in quality of life.

INDICATIONS FOR USE

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

BioHorizons Chairside Ti-Base prosthetic components connected to the endosseous dental implants are intended for use as
an aid in prosthetic rehabilitations of the maxillary or mandibular arch to provide support for prosthetic restorations.

BioHorizons 3.0 Chairside Ti-Bases are limited for use as an artificial root structure for single tooth replacement of mandibular
central and lateral incisors and maxillary lateral incisors when used with 3.4mm diameter implants.

All digitally designed abutments and/or copings for use with Chairside Ti-Bases are to be designed using Sirona CEREC®
Software and manufactured using a Sirona CEREC® MC XL milling unit.

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 3.0 Chairside Ti-Bases are contraindicated for use with 3.0mm diameter implants. Tapered Tissue Level implants
are not intended for use with the Chairside Ti-Bases.

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

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

Abutments are compatible with commercially available dental CAD/CAM systems, such as 3Shape.

8.2  Proper surgical procedures and restorative techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinician must
evaluate the appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the
patient case at hand. BioHorizons strongly recommends completion of dental implant courses and strict adherence to the

Instructions for Use that accompany BioHorizons products.

8.3  The Tissue Level Hybrid Abutment Base is used for single-unit restorations where the underlying implant is placed supra-

crestally and a single-stage protocol is desired.
8.4  Abutment screws must be torqued to 30 Ncm to prevent screw loosening.

8.5 BioHorizons Custom Milled Abutments, Hybrid Abutment Bases and 3.0mm Custom Ti Abutments contain a LIGHT BLUE
abutment screw specifically designed for use in those abutments. Use of the LIGHT BLUE abutment screws with incompatible

abutments may result in abutment and/or abutment screw failure.

8.6  Restorations utilizing angled screw channels are only compatible with YELLOW Precision Angled Screws. Angled screw

channels can have a maximum angulation of 15° off the vertical axis of the abutment.
8.7  Custom Ti and Custom Milled Abutments
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8.7.1 Design Limitations:
Design limitation parameters for the Custom Ti and Custom Milled Abutments are included in the following table.

Custom Ti Platforms Custom Milled Platforms
Feature @3.0mm @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm @3.0mm, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm
Min Max Min Max Min Max

Wall thickness 0.3mm 3.8mm 0.3mm 3.6mm 0.3mm 3.7mm
Gingival margin diameter 3.0mm 9.7mm 3.0mm 9.7mm S?Ergmmn?ri?;cﬁv?;m 9.5mm

- - 0.3mm, 0.2mm, 0.1mm, 12.3mm, 12.5mm, 12.6mm,
Gingival margin height Omm 12.1mm Omm 12.1mm 0.1mm respectively 12.5mm respectively
Length of the abutment post * 12.1mm * 12.1mm * 12?2?m1n3r5e?;20:|3e??m
Taper of the abutment 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

abutment.

8.8  Titanium Base Abutments
8.8.1 Design:
Titanium base abutments - BioHorizons recommends the use of Metoxit Z-CAD® dental ceramic (or equivalent)
to fabricate the custom zirconia superstructure and RelyX Unicem (or equivalent) to affix the zirconia
superstructure to the titanium base.

8.8.2 Design Limitations:
Design limitation parameters for the custom zirconia superstructure portion of the Titanium Base and Hybrid Base
Abutments are included in the following table.

Hybrid Base Platforms
Titanium Base Platforms
Feature @3.0mmt, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm
Min Max Min Max
Wall thickness 0.4mm * 0.4mm *

3.8mm, 3.8mm, 4.6mm, 5.8mm respectively

Gingival margin diameter 5.1mm " & 5.1mm, 6.1mm, 7.4mm respectively for Tissue Level "
Length of the abutment post 3.9mm * 4.0mm **
Taper Variable based on anatomy * Variable based on anatomy *
Angulation of the final titanium base 0° 20° 0° 20°

tNot available for Tissue Level.

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

8.9  Chairside Ti-Bases
8.9.1 Design:
The scanning, design, and manufacturing processes for a zirconia superstructure are dictated by the Sirona CEREC
workflow.

8.9.2 Design Limitations:

Design limitations, including a 20° maximum post angle, are according to the Sirona CAD/CAM System parameters.
The critical design parameters of a superstructure intended to mate with the titanium bases originate from Sirona
CEREC workflow per K234018 and are as follows:

+ Abutment post height =4.0 mm (refer to Figure 1)

+20° maximum post angulation
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¢« 0.5mm minimum wall thickness
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Figure 1 - Zirconia superstructure design limitations.

8.9.3 Select the corresponding BioHorizons Chairside Ti-Base in the Sirona CEREC Software.

Chairside Ti Base

Part No.

Description

BioHorizons Ti-Base in the CEREC
software

TP3CTB1

3.0mm Chairside Ti-Base, 1mm Emergence

TP3CTB2

3.0mm Chairside Ti-Base, 2mm Emergence

TP3CTB3

3.0mm Chairside Ti-Base, 3mm Emergence

BioHorizons, 3.0

PYCTB1

3.5mm Chairside Ti-Base, 1mm Emergence

PYCTB2

3.5mm Chairside Ti-Base, 2mm Emergence

PYCTB3

3.5mm Chairside Ti-Base, 3mm Emergence

BioHorizons, 3.5

PGCTB1

4.5mm Chairside Ti-Base, 1mm Emergence

PGCTB2

4.5mm Chairside Ti-Base, 2mm Emergence

PGCTB3

4.5mm Chairside Ti-Base, 3mm Emergence

BioHorizons, 4.5

PBCTB1

5.7mm Chairside Ti-Base, 1mm Emergence

PBCTB2

5.7mm Chairside Ti-Base, 2mm Emergence

PBCTB3

5.7mm Chairside Ti-Base, 3mm Emergence

BioHorizons, 5.7

8.9.4 BioHorizons Chairside Ti-Base zirconia superstructure:
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It is recommended the zirconia superstructure be produced from CEREC Cercon 4D CAD/CAM Blocks (K234018) and
sintered according to manufacturer’s instruction. The milled superstructure shall be prepared for cementation
according to manufacturer’s instruction. Cement the milled superstructure to the Chairside Ti-Base titanium component
using 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement (K022476). The proposed Ti-Base components
are assembled through extraoral cement bonding (3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement
(K022476)) with the patient specific CEREC Cercon 4D ™ Abutment Block (K234018), to form the complete, two-

9.0

10.0

11.0
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piece CAD/CAM Titanium Base system abutments.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

9.1 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.

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

9.3  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.

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

9.5 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.

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

9.7  Use of Chairside Ti-Bases with any dental cement, ceramic or other top-half component (and/or hybrid abutment-crown

component) materials, scanners, milling units and components, CAD/CAM software, templates, and tools other than those

specifically identified in this labeling, may result in incorrect fit and/or damage of the dental restoration.

9.8  Small diameter implants are intended for the anterior region of the mouth and are not intended for the posterior region of the

mouth due to possible failure of the implant.

9.9  Chairside Ti-Bases with 3.4mm implants are indicated for maxillary lateral and mandibular central/lateral incisors only.

9.10 Chairside Ti-Base angled abutments are not recommended for the posterior region.

9.11  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.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the device with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. After
abutment preparation and before final placement in the restorative site, CAD/CAM abutments must be cleaned and sterilized.
BioHorizons devices have not been validated for automated cleaning. The implant to abutment connection is a critical feature
for success of the dental restoration. To avoid potential damage to the abutment connection, a manual cleaning process only
was validated which would give greater flexibility of delicate components, and allows for potential inspection after cleaning.

The following cleaning protocol must be used:
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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.

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

3) Thoroughly rinse device under running utility tap water.

)
)
4) Place device in the sterile tube filled with the prepared detergent solution and sonicate for two (2) minutes.
5) Thoroughly rinse device under running utility tap water.
6) Spray device with 70% isopropyl alcohol (IPA).

)

7) Blot device dry with clean lint free cloth.

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

Sterilization Cycles

Reference: AAMI TIR12 AAMITIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Type: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and 30 minutes at 15 minutes at 4 minutes at , 0 °
Temperature: 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) | S Minutes at 134°C (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

For sterilization of Chairside Ti-Bases bonded with a zirconia superstructure, place product in an FDA cleared sterilization
bag or wrap and run through one of the following qualified sterilization cycles:

Sterilization Cycles
Reference: AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Type: Prevacuum Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and Temperature: 4 minutes at 132°C (270°F) 3 minutes at 134°C (273°F)
Minimum Dry Time: 20 minutes 20 minutes

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

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

12.0 MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION

MR Conditional
BioHorizons implant systems have been demonstrated through non-clinical testing to be magnetic resonance (MR) conditional.
A patient with this device can be scanned safely in an MR system under the following conditions. Failure to follow these
conditions may result in injury to the patient.

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

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

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

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

Nominal Values of Static Magnetic Field (T) 1.5-Tesla and 3.0-Tesla
Maximum Spatial Field Gradient (T/m and gauss/cm) 40-T/m (4,000-guass/cm)
Type of RF Excitation Circularly Polarized (CP) (i.e., Quadrature-Transmission)

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

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

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

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

The presence of this implant system produces an

MR Image Artifact imaging artifact. Thgrefor_e, carefully sglect pul§e
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

13.0 SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)
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 Custom Ti abutments
BioHorizons Custom milled abutments
BioHorizons Titanium base abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons Hybrid base abutments
BioHorizons Chairside Ti-Bases

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

Symbol Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

B>

Manufacturer

c € 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.
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Symbol

Symbol Description

The four-digit number accompanying the CE mark on applicable devices corresponds to the
assigned EU Notified body.

Reference/ article number

LOT Lot/ batch number
UDI Unique Device Identifier
@ Do not re-use
Do not re-sterilize
g Use-by-date
STERILE| R Sterile by gamma irradiation
&I Date of manufacture
Rx Onl Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and use by, or on the
y order of, a dentist or physician
Authorized representative in the identified country or jurisdiction. The [XX] text of the symbol
XX |REP indicates the two-letter or the three-letter country or jurisdiction code, e.g. EU for European
Union.
@ Do not use if package is damaged. Discard device and package.
MD Medical Device
Non-sterile Non-sterile

- =~

~~~~~

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system

Home

B>E2 O

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional

L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433
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Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc.
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ESPANOL

Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés. Las instrucciones de uso estan disponibles
sin cargo en formato impreso, previa solicitud a BioHorizons o su distribuidor local.

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

Dispositivos incluidos
Pilares de titanio a medida BioHorizons
Pilares fresados a medida BioHorizons
Pilares de base de titanio BioHorizons
Pilares de base hibrida BioHorizons
Componentes Ti-Base para uso clinico BioHorizons

1.0 DESCRIPCION

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

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

Componentes de titanio Ti-Base para uso clinico
BioHorizons

La etiqueta de cada envase protésico contiene informacion importante sobre el producto, incluido el aviso de que la prétesis se
suministra no estéril. El codigo de color de las conexiones protésicas se define como se muestra en la tabla a continuacion:

Cadigo de color de conexion hexagonal interna para | Gris Amarillo | Verde Azul
protesis:

Tamaiio de conexién hexagonal interna para 3.0 mm 3.5mm 4.5 mm 5.7 mm
protesis:

2.0 USOPREVISTO
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 retencidn dental, dentro de las indicaciones especificas de cada
sistema de implantes.

3.0 VENTAJAS CLINICAS
Los dispositivos dentales BioHorizons permiten el reemplazo de los dientes faltantes o la restauracion de la funcion
masticatoria, lo que contribuye a la mejora en la calidad de vida.

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

Los componentes protésicos Ti-Base para uso clinico que se conectan a los implantes dentales endodseos estan destinados
a su uso en rehabilitaciones protésicas del arco maxilar o mandibular para proveer soporte en restauraciones protésicas.

Los componentes Ti-Base para uso clinico BioHorizons 3.0 estan limitados a su uso como estructura radicular artificial para
la sustitucién de un Unico incisivo central o lateral inferior 0 un Unico incisivo lateral superior cuando se usa con implantes de
3,4 mm de diametro.

Todos los pilares o cofias disefiadas digitalmente para su uso con los componentes Ti-Base para uso clinico se disefiaron
con el software Sirona CEREC® y se fabricaron con una unidad de fresado Sirona CEREC® MC XL.

5.0 CONTRAINDICACIONES

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

Los componentes Ti-Base para uso clinico BioHorizons 3.0 estan contraindicados para su uso con implantes de 3,0 mm de diametro.
Los implantes cénicos a nivel de tejido no estén destinados a su uso con los componentes Ti-Base para uso clinico.

6.0 POBLACION DE PACIENTES

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

7.0 USUARIOS PREVISTOS
Los sistemas de implantes de BioHorizons solo estan disefiados para ser utilizados por profesionales sanitarios autorizados. Mas
especificamente, los sistemas de implantes de BioHorizons estan destinados a ser utilizados por dentistas, cirujanos y técnicos
dentales en un entorno 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 estdn marcados y etiquetados como
dispositivo médico (MD) y se emplean solo por prescripcion facultativa.

8.0 INSTRUCCIONES DE USO

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

8.2  La seleccion de los procedimientos quirtrgicos y las técnicas de restauracién adecuadas es responsabilidad del profesional
médico. Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacién
médica personal y su experiencia segun la aplicacion en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda firmemente la
realizacién de cursos de implantes dentales y el cumplimiento estricto de las instrucciones de uso que acompafian a los
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productos BioHorizons.

8.3 La base de pilar hibrido a nivel de tejido se utiliza en restauraciones de una sola unidad en las que el implante
subyacente se coloca supracrestalmente y se desea emplear un protocolo de una sola etapa.

8.4  Se debe aplicar un momento de torsion de 30 Ncm a los tornillos del pilar para evitar que se aflojen.

8.5 Los pilares fresados a medida, las bases de pilar hibrido y los pilares de base de titanio de 3,0 mm de BioHorizons
contienen un tomillo de pilar AZUL CLARO disefiado especificamente para su uso en dichos pilares. Usar tornillos de pilar
AZUL CLARO con pilares incompatibles puede provocar que falle el tornillo del pilar o el mismo pilar.

8.6  Las restauraciones que utilizan canales de tornillo en angulo solo son compatibles con los tornillos de precision en angulo
AMARILLOS. Los canales de tornillo en angulo pueden tener una angulacién maxima de 15° con respecto al eje vertical
del pilar.

8.7  Pilares de titanio a medida y pilares fresados a medida
8.7.1 Limitaciones de disefio:

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

Plataformas de titanio a medida Plataformas fresadas a medida
Caracteristicas @ 3,0 mm @ 3,5mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm @3,0mm, @ 3,5mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Grosor de la pared 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Diametro del margen gingival 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 136 r:}r:n %%rrr:]r:] 9,5mm
respectivamente
Altura del margen gingival 0mm 12,1 mm 0 mm 12,1 mm %?; nr:]rrr:] %21 rr?1nr:1 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
réspecti;/a}nente 12,5 mm, respectivamente
Longitud del perno del pilar * 12,1 mm * 12,1 mm * 123 mm, 12,5 mm., 12,6 mm,
12,5 mm, respectivamente
Cono del pilar 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulacién 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

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

8.8.2 Limitaciones de disefio:

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

Plataformas de base hibrida

Plataformas de base de titanio

Caracteristicas @ 3,0 mmt, @ 3,5mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min. Max. Min. Max.
Grosor de la pared 0,4 mm * 0,4 mm *
Diametro del maraen ginival 54 mm " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm respectivamente "
gen ging ' y 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm, respectivamente, para el
nivel de tejido
Longitud del perno del pilar 3,9mm > 4,0 mm >
Forma conica Variable en funcion de la * Variable en funcion de la anatomia *
anatomia
Angulacion de la base de titanio final 0° 20° 0° 20°

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

8.9 Componentes Ti-Base para uso clinico
8.9.1 Disefio:

Los procesos de escaneado, disefio y fabricacion para la superestructura de circonio vienen determinados por el
flujo de trabajo de Sirona CEREC.

8.9.2 Limitaciones de disefio:

Las limitaciones de disefio, incluido el angulo méximo del perno de 20°, se ajustan a los parametros del sistema
CAD/CAM de Sirona. Los parametros criticos de disefio de la superestructura destinada a combinarse con las
bases de titanio se originan en el flujo de trabajo de Sirona CEREC, segun K234018, y son los siguientes:

o Altura del perno del pilar 24,0 mm (ver Figura 1)
e Angulo maximo del perno 20°
e Grosor minimo de la pared 0,5 mm

T

Altura MiN. del perno del pilar
4 mm
(unidad)

0

Circonio ————e@

Componente de titanio T~ —— o
Base

Tornillo del componente - ————e@
Base

Implante

Figura 1: Limitaciones de disefio de la superestructura de circonio

8.9.3 Seleccion de los componentes Ti-Base para uso clinico BioHorizons correspondientes en el software Sirona
CEREC.
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C te Ti-B lini
N d mponente Ti-2ase para uso finico Componente Ti-Base BioHorizons en el
- s Descripcién software CEREC
pieza
TP3CTRA Ti-Base para uso clinico de 3,0 mm, altura de
emergencia de 1 mm
TP3CTR2 Ti-Base para uso clinico de 3,0 mm, altura de BioHorizons, 3.0
emergencia de 2 mm
TP3CTR3 Ti-Base para uso clinico de 3,0 mm, altura de
emergencia de 3 mm
PYCTRA Ti-Base para uso clinico de 3,5 mm, altura de
emergencia de 1 mm
PYCTB2 Ti-Base pgra uso clinico de 3,5 mm, altura de BioHorizons, 3.5
emergencia de 2 mm
PYCTB3 Ti-Base para uso clinico de 3,5 mm, altura de
emergencia de 3 mm
PGCTBH Ti-Base para uso clinico de 4,5 mm, altura de
emergencia de 1 mm
PGCTR? Ti-Base para uso clinico de 4,5 mm, altura de BioHorizons, 4.5
emergencia de 2 mm
PGCTR3 Ti-Base para uso clinico de 4,5 mm, altura de
emergencia de 3 mm
PRCTB1 Ti-Base para uso clinico de 5,7 mm, altura de
emergencia de 1 mm
PRCTB2 Ti-Base para uso clinico de 5,7 mm, altura de BioHorizons, 5.7
emergencia de 2 mm
PBCTR3 Ti-Base para uso clinico de 5,7 mm, altura de
emergencia de 3 mm

8.9.4 Superestructura de circonio Ti-Base para uso clinico BioHorizons

Se recomienda que la superestructura de circonio se fabrique con bloques CAD/CAM CEREC Cercon 4D (K234018)
y sinterizado segun las instrucciones del fabricante. La superestructura fresada debe prepararse para la
cementacion segun las instrucciones del fabricante. La superestructura fresada debe cementarse al componente de
titanio Ti-Base para uso clinico usando el cemento de resina autoadhesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix
(K022476). Los componentes Ti-Base propuestos se ensamblan a través del cementado extraoral (cemento de
resina autoadhesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) con el bloque para pilar CEREC Cercon 4D™
(K234018) para formar los pilares completos de los sistemas CAD/CAM de base de titanio de dos piezas.

9.0 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

91 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.

9.2 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 2010 °F (1099 °C), soporte
inadecuado del implante cuando se fija a dientes con compromiso periodontal, ajuste no pasivo de la superestructura,
sobrecarga debida a una oclusion incorrecta, asiento incompleto de los pilares cementados y voladizo excesivo de los pénticos.

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

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

15 of 212
L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433 ifu.biohorizons.com



verse afectado.

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

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

9.7 El uso de los componentes Ti-Base para uso clinico con cualquier cemento dental, componente cerdmico u otro
componente protésico superior (0 componente hibrido pilar-corona), material, escaner, unidad y componente de
fresado, software CAD/CAM, plantilla o herramienta que no esté especificamente identificado en este etiquetado puede
causar un ajuste incorrecto o dafar la restauracion dental.

9.8 Losimplantes de didmetros pequefios estan destinados a la regién anterior de la boca y no a la regién posterior debido
a la posible falla del implante.

9.9 Los componentes Ti-Base para uso clinico con implantes de 3,4 mm se indican para los incisivos centrales/laterales
inferiores y los incisivos laterales superiores unicamente.

9.10 Los pilares angulados Ti-Base para uso clinico no se recomiendan para la regién posterior.

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

10.0 COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones con los componentes protésicos e implantes incluyen, entre otros: (1) reacciones alérgicas al
implante o al material del pilar; (2) rotura del implante que requiera su explantacion o la extraccion del pilar, 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 histolégicas que puedan implicar
macrofagos o fibroblastos; (7) formacion de émbolos grasos; (8) aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision; (9)
perforacion del seno maxilar; (10) perforacion de las placas labial o lingual; y (11) pérdida dsea que puede dar lugar a una
revision o extraccion.

11.0 MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafiar la superficie.
Después de preparar un pilar y antes de la colocacion final en un lugar de restauracion, el pilar CAD/CAM debe limpiarse y
esterilizarse. Los dispositivos BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada. La conexion entre el implante
y el pilar es un aspecto fundamental para el éxito de la restauracion dental. Para evitar posibles dafios en dicha conexion, solo
se validé un proceso de limpieza manual, el cual proporciona una mayor delicadeza en el manejo de los componentes sensibles
y permite una inspeccién posterior a la limpieza.

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 preparacion de la solucién de detergente.

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

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

4) Coloque el dispositivo en el tubo estéril lleno con la solucién de detergente preparada y sumerja en un bafio
ultrasonico 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 pario limpio y sin pelusas.
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Para la esterilizacién, coloque el pilar preparado y limpio en una bolsa o envoltorio de esterilizacién aprobado por la FDA y
realice uno de los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacién

Referencia: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UK HTM 01-01
Parte C

Tipo: Vapor por gravedad | Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion y 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
temperatura: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
T'?'T‘p° COTLEEE 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
minimo:

Para la esterilizacion de los componentes Ti-Base para uso clinico unidos a una superestructura de circonio, coloque el producto
en una bolsa o envoltorio de esterilizacidén aprobado por la FDA y realice uno de los siguientes ciclos de esterilizacidn permitidos:

Ciclos de esterilizacion

Referencia: AAMI TIR12 UKHTM 01-01
Parte C
Tipo: Vapor de prevacio Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion y 4 minutos a 3 minutos a
temperatura: 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
UETTOEREEET e 20 minutos 20 minutos

minimo:

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

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

12.0 INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM en determinadas condiciones
Se ha demostrado mediante pruebas preclinicas que los sistemas de implantes BioHorizons son condicionalmente
compatibles con la resonancia magnética (RM). Se puede explorar a un paciente con este dispositivo de forma segura en un
sistema de RM en las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.
o Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T solamente;
¢ 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 exploracidn definidas, se espera que el sistema de implante produzca un aumento de temperatura
méaximo de 3,6 °C después de 15 minutos de exploracién continua (es decir, por secuencia de impulsos).
En las pruebas preclinicas, el artefacto en laimagen causado por el sistema de implante se extiende aproximadamente 30 mm
de este sistema cuando las imé&genes se capturan con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema de RM
de 3 teslas.
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Parametro Condicion

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

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

gauss/cm)

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

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

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

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

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

Artefactos en las imagenes de RM

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

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

Dispositivo implantable N.° basico de Id. unico de dispositivo
Pilares personalizados de titanio BioHorizons
Pilares fresados a medida BioHorizons
Pilares de base de titanio BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares de base hibrida BioHorizons

Componentes Ti-Base para uso clinico BioHorizons

14.0 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
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Simbolo

Descripcion del simbolo

w

Fabricante

C€

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

Identificador Unico de dispositivo

No reutilizar

No reesterilizar

Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma
& | Fecha de fabricacion
Rx Onl Precaucion: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta, distribucion y uso de estos
y dispositivos por parte de un dentista 0 un médico, o por orden de estos
Representante autorizado en el pais o jurisdiccion identificados. El texto [XX] del simbolo indica
XX |REP L T . .
el codigo de dos o tres letras del pais o jurisdiccion, por ejemplo, EU para la Unidén Europea.
@ No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.
MD Producto sanitario
Non-sterile No estéril

-
=

~~~~~

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior
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Simbolo Descripcion del simbolo

O Sistema de barrera estéril sencillo

ﬁ Posicion de inicio

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

MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent® son marcas comerciales registradas de Zimmer Dental, Inc.
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PYCCKUI

HacTosmin  JOKYMEHT 3aMeHsieT BCe npefplaylime pefakumn. F3bikoM OpuriHana SBRSETCA aHrMACKui. VHCTpyKUumio no
aKcnnyatauum MoxHo 6ecnnatHo nomnyuuTb B MevaTHOM Buae MO 3ampocy B komnaHuu BioHorizons wnn y pervoHanbHoro
AncTprbbioTopa.

[laHHbIi BOKYMEHT OTHOCUTCS K NEPEYMCREHHbIM Hike 3yOHbIM abaTmeHTam BioHorizons. Ha aTukeTke kaxgon ynakoBku
13genusi NpeaCcTaBeHO ONMCaHME YNakoBaHHOTO B HEE U3LEeNus.

PaccmatpuBaemble nsgenus
WHomBuayanbHble abatmerThl BioHorizons Custom Ti
WHouBuayanbHele abatmerTsl BioHorizons Custom Milled
ABaTMeHTbI C TUTaHOBbIM OCHOBaHKeM BioHorizons Titanium Base
AbatmeHTbI ¢ rnbpuaHbiM ocHoBaHueM BioHorizons Hybrid Base

1. OMUCAHUE

Turanosble 3arotok CAD/CAM BioHorizons (Custom Ti n Custom Milled) u TutaHosble ocHosaus CAD/CAM (Titanium Base u
Hybrid Base) npeaHasHadeHb! Ans pectaspauin 3y6oB ¢ NoMOLLbto 3y6HbIX mnnaHTaToB BioHorizons Internal n Tapered Internal,
a Takke 3ybHbIx umnnaHTatoB Zimmer® Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® B npegenax KOHKPETHBIX MOKA3aHWI KXol
CCTEMbI UMNMAHTaToOB. Ha 3TKETKE YNaKkoBKM KaXaoro OpTONeanYeckoro KOMNOHEHTa ykasaHa BaxHas HebopMaLins o6 nsnenuu,
BKITHOYas YKasaHWe O TOM, YTO AaHHbIA KOMMOHEHT NOCTaBNSETCA HecTepunbHbIM. MaTepuanbl UMNAaHTUPYEMbIX U3ENVi CM. B

cnegyowen Tabnuue.
UmnnaHTpyembie usgenus Matepuan (OCHOBHbIE 3NEMEHTbI)
MHomBuayanbHele abatmeHrThl BioHorizons Custom Ti Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TutaH, anioMuHniA, BaHaaui)

WHomeuayanbHele abatmenTsl BioHorizons Custom Milled
AbaTMeHTbI C TUTaHOBbIM OCHOBaHKeM BioHorizons Titanium Base
AbaTtmeHTbI ¢ rnbpugHbiM 0cHoBaHKeM BioHorizons Hybrid Base
TutaHoBble komnoHeHTb! Ti-Base Chairside BioHorizons

Ha aTukeTKe ynakoBKM KaXaoro OpTONeaMYecKoro KOMMOHEHTa ykasaHa BaxkHasi MHopMaLms 06 u3aenuu, BKioYas ykasaHie o ToM,
4YTO A@HHBI KOMMOHEHT NOCTABNSETCA HECTEPUNbHBIM. L|BETOBas MapKM1pOBKa COBAMHEHNS! OPTOMNEANYECKOTO KOMMOHEHTA
ONpeAensieTcs B COOTBETCTBUN C TaBNULIEN HXe

LiBeToBas MapkupoBKa Cepeoiit KenTbiin 3eneHbin CuHui
opTONneanveCcKOro CoeANHEHUs C
BHYTPEHHUM LLECTUrPAHHUKOM:
Pa3mep opTonegunyeckoro 3,0 Mm 3,5 MM 4.5 MM 5,7 Mm
CO€AUHEHUA C BHYTPEHHUM
WeCTUrPaHHUKOM:

2, HA3HAYEHUE
AbaTmeHTbl BioHorizons npegHasHayeHbl Anst BOCCTAHOBMEHUS 3yOHbIX MMMTaHTaToB BioHorizons B HKHEN unn BepXHeil
YencTy, AN NPOTe3NPOBaHUS OAHOrO 3yba UK YCTaHOBKM HECHEMHON MOCTOBMAHON KOHCTPYKLUMM 1 dukcauun 3y6oBs B
COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMM NOKA3aHUSIMM K UCNONb30BAHMIO KaX40N UMMMAHTaLMOHHON CUCTEMBI.

3. KNMMHUYECKUE NMPEUMYLLECTBA
Cromartornoruyeckue nsnenus BioHorizons npeaHasHaueHbl 151 3aMeLLEHUst OTCYTCTBYHOLLMX 3y6OB 1 (M) BOCCTAHOBNEHMS
KeBaTeNbHOM PYHKLMM, YTO COCOBCTBYET YIyYLLEHMIO KauecTBa XU3HU.

4, NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
Abatmentbl CAD/CAM BioHorizons — 310 3y6Hble abaTMeHTbl, yCTaHaBnuBaemble Ha 3ybHble WMMnaHTaTbl AN
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obecneyeHnst OMopbl  OPTOMEANYECKOA KOHCTPYKUMM. Komnnekt abaTMEHTOB BKMHOYAET: 1) TUTAHOBblE 3arOTOBKM
abaTMeHTOB C npeaBapuTenbHO 06paboTaHHbIM Ha CTaHKe KpenmneHneM Ans COeAMHEHUs C UMMIAHTaToOM, BEPXHSAS YacTb
KOTOpbIX MOXET BbITb OThpe3epoBaHa No MHAMBMAYaNbHOMY 3akasy B COOTBETCTBMM C KOHCTPYKLMEN, pa3paboTaHHon Ans
KOHKPETHOr0 nauueHTa, ¢ ucnonb3oBaHnem TexHonornn CAD/CAM, u 2) tutaHoBble ocHoBaHusi Titanum Base ¢
npeaBapuTenbHO 06paboTaHHbIM Ha CTaHKe KpenneHnem Ans CoeauHeHUs ¢ UMNMaHTaToOM, Ha KOTOPbIE MOXHO NOCaauTh
CKOHCTpyupoBaHHyto 1o TexHonorusm CAD/CAM cynepcTpykTypy Ans MOMNy4YeHWs [BYXKOMMOHEHTHOro abaTmeHTa.
ABaTMeHTbl BKIOYAlOT BUHT abaTMeHTa AN Kpennenns K umnnaHtaty. A6aTMeHTbl MoryT ObiTb WCMONb30BaHbl Ans
ofHo6nokoBoM (oguH 3y6) unm MynbTUONOKOBOWM (MOCTOBbIE M BanoYHbIE KOHCTPYKLWM) pecTaBpaLuii 1 COBMECTUMBI C
cuctemamn umnnanTaToB Internal u Tapered Internal ot BioHorizons, a Takke Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered
Screw-Vent® ¢ BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHBIM KPEMMEHWEM COEAMHMTENbHBIX NnatdopMm auametpamm 3,5 MM, 4,5 MM 1
5,7 Mm. Bce cnpoekTMpoBaHHbIE LMPOBLIM METOAOM abaTMeHTbI M (Mnu) Konnayku Ans npuMeHeHus ¢ abaTmeHTamu
CAD/CAM BioHorizons npepHasHaveHbl Ans OTNpaBkM B BanuaMpoBaHHble kommnaHueh BioHorizons dpesepoBoyHble
LeHTpbl A5 u3rotoeneHus. AbatmeHTsl BioHorizons, cnpoektupoBaHHble ¢ npumeHeHnem TexHonorum CAD/CAM, fomkHbI
COOTBETCTBOBATH JOMYCTUMOMY Anana3oHy KOHCTPYKLUMOHHbIX napameTpos BioHorizons.

OpToneaunyeckne komnoHeHTbl Chairside Ti-Base BioHorizons, coeguHsieMble € BHYTPUKOCTHBIMU  A€HTamNbHbIMM
WMMMaHTaTaMy, NMpegHasHaveHbl Ons UCMOoNb30BaHUsl B KA4eCTBe BCMOMOraTeNbHbIX 3MEMEHTOB MPU OPTOMEaNYeCcKon
peabunuTalun BEpXHER 1 HUKHEN YenocTh 1 0becneunBatoT onopy Ans OpTONeanYECKUX KOHCTPYKLMIA.

KomnoHeHTbl BioHorizons Chairside Ti-Base 3.0 npegHasHayeHbl WCKMIOUMTENBHO 4718 UCMOMNb30BaHMS B KayecTse
MCKYCCTBEHHON KOPHEBOW KOHCTPYKLMM NPY 3aMeLLeHnn 0AHOrO 3y6a (LeHTpanbHOro uim 60KOBOro pesua HUKHEeN YentcTu
nnbo BOKOBOTO peaLia BEPXHEN YEMIOCTM) B COMETAHMM C UMMAHTaTaMm AuaMeTpom 3,4 M.

Bce mHamBnayanbHble abaTMeHTbl W (UnK) Konnayku, NPOeKTUpyeMble B LMPOBOM hopmate ANs UCMONb30BaHUS C
komnoHeHTamu Chairside Ti-Base, pomkHbl paspabaTtbiBaTbCsl C MCMOMb30BaHWEM NpOrpamMmHOro obecnevenus Sirona
CEREC® un nsrotaBnusatbcsi Ha hpesepHom cTaHke Sirona CEREC® MC XL.

5. MPOTUBOMNOKA3AHUA

OpToneanyeckne KOMMOHeHTbl BioHorizons He [OmkHbI MCNONb30BaTHCA Y NALMEHTOB, MMEIOLMX CUCTEMHbIE WM
HEKOHTPONMpPYEMble MeCTHblE 3aboneBaHns, a Takke COCTOSIHUS, KOTOPbIE MOTYT PacLEHUBATLCS Kak NpOTUBONOKa3aHus,
HanpuMep MaTomnor1yeckne M3MEHEHNS KNETOYHOro CocTaBa KpoBW, Auabet, runepTupeos, MHQEKUMOHHble 3aboneBaHns
UK 3r1I0KaYeCTBEHHble HOBOOGPA3oBaHMsl POTOBOW MOMOCTH, NOYEYHAs HEJOCTATOYHOCTb, HEKOHTPONMpPYEMas r1nepTeH3us,
3aboneBaHns neyeHu, Nemnkos, Tskenas ¢opma 3aboneBaHust cepagyHO-COCYANCTON CUCTEMBI, FenaTuT, UMMYHOAEULNT,
BepemeHHOCTb, AnddysHble 60Me3HM COeaUHUTENBHOM WM KOCTHOW TKaHW. OTHOCWTENbHblE MPOTWBOMOKA3aHWst MOryT
BKMIOYaTb TaKkMe MpUBbIYKM, kak noTpebneHne TabauHbix u3penwit, ynotpebneHne ankorons, HeLOCTaTOMHas rurueHa
nonocT pra, Bpykcuam, KycaHue Horten, oOrpbi3aHne kapaHOallen U HEMPaBWUITbHOE PAacrONOKEHNE S3blka B POTOBOM
MONOCTW, B 3aBUCUMOCTM OT CTENEHMN TSKECTN NPUBbLIYKA.

KomnoHeHTbl BioHorizons Chairside Ti-Base 3.0 npotnBonokasaHbl K MPUMEHEHMIO B COYETaHUM C MMMMaHTaTamu
anametpom 3,0 Mm. MmnnautaTel Tapered Tissue Level He npeaHasHaveHbl AN WUCMOMb30BaHWUS B COMETaHWU C
komnoHeHTamu Chairside Ti-Base.

6. KATEFOPUW NALIMEHTOB

3y6HbIe MMNNIaHTaLUUOHHbIE CUCTEMbI BioHorizons YCTaHaBNMBaKTCA Y B3POCHbIX NaleHToB CO CCbOpMMpOBaBLLIVIMCﬂ CKeneTom,
MOMHO UMK YaCTUYHO afeHTHEN, Npu OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX I'IpOTVIBOI'IOKQSQHMﬁ.

1. LIENEBBIE NOJIb3OBATEJIN

/AMNNaHTaUMOHHbIE CUCTEMBI KOMMaHWM BioHorizons npeaHasHayYeHbl UCKMOYMTENBHO NSt MCNOMb30BaHWS SMLEH3VPOBaHHLIMM
MEOUUMHCKMMKM  paboTHUKaMK. B 4acTHOCTW, WMMMaHTaUMOHHbIE CMCTeMbl KomnaHuM BioHorizons npegHasHaveHbl  ans
MUCMONMb30BaHUS KBarM(MLMPOBAHHBIMA CTOMATONOraMM1, Xvpypramu U 3yBHbIMM TEXHUKaMU AN MPOBEAEHUS XUPYPIUYECKUX
MpoLienyp B CTOMATONOMMHECKVX KaBUHETAX, KIMHUKaX YeriOCTHO-NMLIEBOI XVPYPIVK, @ TakKe S U3rOTOBMNEHWS M3OENWiA U MPOTe30B
B CTOMATONOMMYECKuX nabopatopusix. B COOTBETCTBIN C MapKMPOBKOWA 1 MHCTPYKLIMSIMM MO MPUMEHEHMIO, UMMMAHTALMOHHbIE CUCTEMBI
BioHorizons knaccudmumpytoTcst Kak MeauuuHekue yetpoicTaa (MY) u ycTaHaBnuBakoTCS TOMBKO N0 HasHaYeHM NLEH3MPOBAHHOTO
meapaboTHMKa.
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8. YKA3AHKUA MO MPUMEHEHUIO

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

®aiin ¢ HaMBMOYanbHOM KOHCTPYKLMEH abaTMeHTa CO30aeTCs 3aKka3umkom npu nomoLy 6asbl AaHHbIX abatmeHToB 3Shape.
®daiin ¢ KOHCTpyKUMeli abaTMeHTa KOHBEPTUPYETCA B CTepeonuTorpadmyeckuii dhaiin (.stl) npu nomowum nporpaMmHOro
obecneyeHns 3Shape. Pain ¢ paciumpermem .stl koHBepTUpyeTCS B (baidn YMCNIOBOMO MPOrPaMMHOO YnpaBneHus (.nc) npu
MOMOLL COOTBETCTBYHOLLIETO MPOrpamMMHOTo Npunoxenus (Hanpumep, SUM3D). Mocre Toro kak MHAaMBMaYanbHas KOHCTPYKLMA
abatmeHTa Gydet BbirpyeHa, nporpamMmHoe obecriedeHne pe3epHOro CTaHka BbIMOMHUT HeobXxoauMble KOMaHabl Ans
CO30aHWs  OKOHYaTenbHOM (hopMbl abatMeHTa. [ns M3roToBMEeHWst LMpoBoA (haiin JormkeH ObiTb  OTMpaBmeH
3aperucTpypoBaHHOMY MPOM3BOAMTENIO, HAaXOOALEMYCs B CrMCKE KOHTpareHToB KkomnaHuu BioHorizons. Crnmcok
BaNMAMPOBaHHbIX (Ppe3epHbIX LEHTPOB NpUBEAEH Ha caitte www.biohorizons.com. A6atmenTsl CAD/CAM BioHorizons
COBMECTUMbI C AOCTYMHBIMW B Npoaae ctomaTonoriyeckumu cuctemamn CAD/CAM, Takumm kak 3Shape.

BbIBOp NOAXOAsILLEro XUPYPrMYECKOr0 BMELLATENbCTBA U TEXHUKW pecTaBpaLmi OCyLLECTBAETCS BpavoM. Kaxablit Bpay
JOIKEH OLeHWBaThb LienecoobpasHoCTb UCMOMb3yemMol MpoLeaypbl Ha OCHOBAHUM NIMYHON MEAMLIMHCKOWM MOLFOTOBKM 1
OnbITa, C Y4eTOM OCOBEHHOCTEN CTyyast KOHKPETHOMO naumeHTa. KomnaHus BioHorizons HacTOSTENLHO pexoMeHayeT NponTy
KypCbl MO [EHTarbHOW WMMNaHTONorMM U CTPOro CrneaoBaTh MHCTPYKUMAM MO MPUMEHEHMIO, NpedocTaBnseMbiM C
n3genusmmn BioHorizons.

ImbpmaHas ocHoBa abatmeHTa Tissue Level ncnonbayetes ans 0AHOOGMOKOBLIX pecTaBpauyit, Npy KOTOpbIX 6a30BbIi
MMNnaHTaT NoMeLLaeTCs Haf anbBeonspHbIM rpebHEM 1 XenaTeneH 04HO3TamnHbIA NPOTOKOS.

BuHTbI abaTMeHTOB Heobxoamumo 3aTarmBate ¢ MOMeHTOM 30 H-cm, YToBhl NpenoTBpaTuTh paciuaTbiBaHue.

B komnnekte ¢ uHauBuayanbHbiMn abatMeHTamm Custom Milled, 3,0 mm Custom Ti u abatmeHTamu ¢ rubpmaHbim
ocHoBaHueM Hybrid Base ot BioHorizons noctaensiotcst FTONYEbIE BuHTEI abaTMeHTOB, creuuansHo paspaboTaHHble
ANs UCnonb3oBaHus ¢ aTuMu abatmeHtamu. Mcnonb3osanue OJTYBbIX BuMHTOB abaTMEHTOB C HECOBMECTUMbIMM
abaTMeHTamMu MOXET NPUBECTU K NONTOMKe abaTMeHTa U (1nn) BUHTa abaTMeHTa.
3y6Hble NpoTE3bI C UCMOMNb30BAHWEM KaHaNoB NOA YrIoBble BUHTLI COBMECTUMBI TOMbKO € XXEJTTBIMW npeunsvoHHbIMM
YrMoBbIMK BUHTaMU. KaHarnbl nog yrioBble BUHTbI MOTYT UMETb MaKCUMaribHOE OTKIOHeHe 15° oT BepTuKanbHOM ocu
abatmeHTa.
WHovBnayanbHble TTaHOBble abaTMEeHThI U MHAMBUAYANbHO pe3epoBaHHbIe abaTMEHTbI
8.7.1 OrpaHnyeHusi Npu NPOEKTUPOBAHUM:
KOHCTPYKLMOHHbIE OrpaHnumMTENbHbIE NapamMeTpbl MHAMBMAYanbHbIx abatMmeHTos Custom Tin Custom Milled
npuBEAEHbI B TabnuLe Hixe.

Mapametp

Mnatcopmbi Custom Ti
23,0 Mm @3,5 Mmm, @4,5 MM, 35,7 Mm

MuH. Makc. MuH. Makc. MuH. Makc.

Mnatcopmbi Custom Milled
@3,0 mm, 3,5 MM, @4,5 Mm, @5,7 MM

TonwmHa cTeHKu 0,3 Mm 3,8 Mm 0,3 Mm 3,6 Mm 0,3 Mm 3,7 Mm

[uameTp npuiieeyHoi obnactu 3,0 Mm 9,7 Mm 3,0 Mm 9,7 Mm

3,3 MMm, 3,8 MM, 4,6 MM, 9,5 Mu
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JECHbI

5,8 MM COOTBETCTBEHHO

Bbicota npuweeyHon obnactu
AeCHbI

0 Mm

12,1 Mm

0 mMm 12,1 Mm

12,3 MM, 12,5 MM, 12,6 MM,
12,5 MM COOTBETCTBEHHO

0,3 MM, 0,2 mm, 0,1 MM,
0,1 MM COOTBETCTBEHHO

[nuHa wingra abatmenTa

12,1 Mm

* 12,1 Mm

12,3 MM, 12,5 MM, 12,6 MM,
12,5 MM COOTBETCTBEHHO

*

KoHycHocTb abatMeHTa

0°

90°

0° 90°

0° 90°

HaknoH

0°

30°

0° 30°

0° 30°

8.8  ADBaTMeHTbl C TUTAHOBbLIM OCHOBaHWEM
8.8.1 [lpoekTuposaHue:

C abaTmeHTamm ¢ TUTAHOBLIM OCHOBaHWeM Titanum Base komnanus BioHorizons pekomeHayeT ncnonb3oBathb
cromartonornyeckyto kepamuky Metoxit Z-CAD® (unm aHanor) ans (opM1poBaHS IHAMBWAYaNbHON LIMPKOHWEBON
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CynepcTpykTypbl 1 LemeHT RelyX Unicem (1nu aHanor) 4ns KpenneHnst LIMPKOHUEBON CynepCTPYKTYPbI K TUTAHOBOMY
OCHOBaHMUIO.
8.8.2 OrpaHnyeHus Npu NPOEKTUPOBAHUM:

KOHCTPYKLMOHHbIE OrpaHnumMTENbHbIE NapamMeTpbl MHAMBMOYANbHON LMPKOHUEBOM CyNepcTpyKTYpbl abaTMeHTOoB
Titanium Base v Hybrid Base npuseaeHb! B criegytoweit Tabnuue.

Mnatdopmbi Hybrid Base
Mnatcopmei Titanium Base
MapawmeTp @3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 MM
MuH. Makc. MuH. Makc.
TonwmHa cTeHku 0,4 Mm * 0,4 mm **
[IMaNeTp npiiLieesHo/i oBnacTH 51 wm » 3,8 MM, 3,8 MM, 4,6 MM, 5,8 MM COOTBETCTBEHHO ”
[6CHI ' 15,1 MM, 6,1 MM, 7,4 MM COOTBETCTBEHHO ANS
KayecTBo TKaHM

[nvHa wtudTta abatmerTa 3,9 Mm * 4,0 MM *
KoHycHocTb PaanuyHas B 3aB1CUMOCTY OT > Pa3nnyHas B 3aBMCHMOCTI OT aHAaTOMUYECKNX *

aHaTOMUYECKUX 0cobeHHoCTel

ocobeHHocTel
HakroH OKoH4aTenbHOro TUTAHOBOIO 0° 20° 0° 20°
OCHOBaHMs!

tHepgocTynHo ans Kayectso TkaHu.

** MakcMarbHble 3Ha4eHUs apamMeTPOB OCHOBAHbI Ha aHATOMUYECKIX 0COBEHHOCTSIX MaLMeHTa 1 ONpeaensioTca Ha YCMOTPeHme
Bpava.

3akpennsiite abatmeHTbl Laser-Lok Ha 3aluTHOM runb3e Laser-Lok ans 3awmtbl cuctembl Laser-Lok Bo Bpems
obpalLeHust ¢ nagenmem.
8.9  Ab6atmenTbl Chairside Ti-Base
8.9.1 T[poekTnpoBaHue:
Mpouecchl CKaHMPOBaHUS, NPOEKTUPOBAHMS W U3rOTOBNEHNS LIMPKOHWEBOW CynpacTpyKTypbl BbINOHAOTCS B
COOTBETCTBMM C pabounm npoueccom Sirona CEREC.
8.9.2 OrpaHnyeHust Npu NPOEKTUPOBAHUM:
OrpaHnyeHus Npu NPOEKTUPOBAHUM, BKMIOYAS MaKCUMarbHbINA Yron HaknoHa Wwrudta 20°, onpegenatoTes
napameTpamm cuctembl Sirona CAD/CAM. Kputuyeckne napameTpbl MPOEKTUPOBAHNS CYNPacTPyKTYpbI,
npegHasHa4YeHHON 4ns COeaMHEHMS C TUTAHOBLIMW OCHOBaHWSIMM, onpeaensoTcs pabounm npoueccom Sirona
CEREC B cootBeTcTBUM ¢ K234018 1 BKNtOYaIOT CriegyloLlee:
BbICOTa WTUdTa abaTmeHTa — = 4,0 MM (CM. pucyHok 1);
MakciMarbHbIN Yron HaknoHa wrugta — 20°;
MUHUManbHas TOMLWMHA cTeHkn — 0,5 Mm.
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T

MWuH. BbicoTa WTndTa abatmeHTa — 4 MM (O4MHOYHARA PE

LiInpkoHueBana cynpacTpyktypa ——————@
(konnayvok)

TUTaHOBbIA KOMNOHEHT ——— @
Ti-Base

BUHT Ti-Base ———— @

MmnnaHTaT

Puc. 1 — OrpaHuyeHus npu npoeKkTUpOBaHMM LIMPKOHWUEBON CYnNpacTpyKTypbl
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8.9.3 Buibepute cooTBeTcTByHOWMIA abaTmeHT BioHorizons Chairside Ti-Base B nporpamme Sirona CEREC.

AbatmeHT Chairside Ti-Base . . .
Ne AbaTtmeHT BioHorizons Ti-Base B
- Onucanue nporpamme CEREC
KOMMOHEeHTa
TP3CTB1 Chairside Ti-Base 3,0 MM, BbICOTa AECHEBON
yactt 1 MM
TP3CTR? Chairside Ti-Base 3,0 MM, BblcoTa ieCHEBON BioHorizons, 3.0
yactit 2 MM
TP3CTR3 Chairside Ti-Base 3,0 mM, BbicOTa AECHEBON
yactu 3 MM
PYCTRA Chairside Ti-Base 3,5 MM, BbicOTa AECHEBON
yactt 1 MM
PYCTR? Chairside Ti-Base 3,5 MM, BbICOTa AECHEBON BioHorizons, 3.5
yactit 2 MM
PYCTB3 Chairside Ti-Base 3,5 MM, BblcoTa JeCHEBON
yacti 3 MM
PGCTRA Chairside Ti-Base 4,5 mm, BblcoTa ieCHEBON
yactt 1 MM
PGCTR? Chairside Ti-Base 4,5 mM, BbicOTa AECHEBON BioHorizons, 4.5
yactit 2 MM
PGCTR3 Chairside Ti-Base 4,5 mM, BbicOTa AECHEBON
yacTn 3 MM
PBCTBH Chairside Ti-Base 5,7 MM, BbICOTa AECHEBON
yactt 1 MM
PBCTB2 Chairside Ti-Base 5,7 MM, BblcoTa JeCHEBON BioHorizons, 5.7
yactit 2 MM
PRCTB3 Chairside Ti-Base 5,7 MM, BbICOTa AECHEBON
yactut 3 MM

8.9.4 LlmpkoHuesas cynpactpyktypa BioHorizons Chairside Ti-Base

PekomeHgyeTcs M3rotaenueath LMpKOHWEBY cynpactpyktypy 13 6nokos CEREC Cercon 4D CAD/CAM Blocks
(K234018) ¢ nocneaytoLwmm cnekaHnem B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMM NponssoanTens. ®pesepoBaHHyto

CynpacTpyKTypy crieayeT NOAroTOBUTL K LIEMEHTHOM UKCaLM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMIA NPOU3BOANTENS.

3adukeupyiite pesepoBaHHyK CynpacTpyKTypy Ha TUTaHOBOM koMnoHeHTe Chairside Ti-Base ¢ nomoLybto
camoknesiLerocst KOMnoauTHoro LemeHta 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement

(K022476). MNpeanaraemble KOMMOHEHTHI Ti-Base coeaMHAOTCS NOCPEACTBOM BHEMOMOCTHON LIEMEHTHON dMKCaLMm
¢ ucnones3osaHnem 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement (K022476) ¢ nnavemayanbHbIM

onokom CEREC Cercon 4D™ Abutment Block (K234018) ¢ 0bpa3oBaHuem KOMMIEKTHON ABYXKOMMOHEHTHOI
cuctembl abatmenTos CAD/CAM Titanium Base.

9. NPEAYNPEXAEHWA N MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

9.1

9.2
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CyxaeHvie nevalLero Bpada OTHOCUTENBHO MHAMBMOYANbHbIX MOKasaHUi ANs NauMeHTa BCEeraa BaHee pekoMeHaaLui,
COOEePXKALLMXCA B NHOObIX MHCTPYKUMSX N0 npumeHeHnto BioHorizons (IFU). fevalyve Bpaun HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a
MOHUMaHME NPaBMIbHOTO TEXHUYECKOTO NPUMEHEHNS OPTOMEANYECKIX KOMMOHEHTOB BioHorizons.

3ybHble MMNNaHTaTbl MOTYT CnoMaTbCs MpKU (PYHKLUMOHANBHOM Harpyske no psgy MPUYKH, BKIKOYas Ype3MepHyo
Harpy3ky W3-3a HenpaBWIbHOW OKKMIO3UWM, YCTanoCTb MeTanfna M Ype3MepHoe 3aTarvBaHue UMMnaHTaTa npu
ycTaHoBke. K noTeHUManbHbIM MPUYMHaM BO3HWKHOBEHUS TPELMH Ha abaTMeHTe NOMWMO MpOYEro OTHOCHATCS:
OTNMBKa TUTaHa npu Temnepartype Bbilwe 2010°F (1099°C) HenpaBurbHas onopa UMnaHTaTa npu CoeaumHeHUM ¢ 3ybamu,
NMEIOLLMMI NEPUOLOHTaNbHbIE NOBPEXAEHMS; HeNacCUBHas NoCcazKa BEPXHEN YacTu KOHCTPYKLMK; Ype3MepHas Harpyska

26 of 212

ifu.biohorizons.com



N3-3a HEMpaBWIbHON OKKMIO3UK; HemomHas mocafka CKPenneHHbIX LEeMEHTOM abaTMEHTOB M YpEe3MEPHBbIA BbIHOC
MPOMESKYTOYHOI YaCT MOCTOBMIHOMO NPpOTe3a.

9.3  Moaudukaums coeanHeHUs UMNNaHTaTa 1 abaTMeHTa MOXET NPUBECTU K HEMPaBUIbHOMY KpenneHuto abaTmeHTa K
WMNNaHTaTy. YnpaBneHue No KOHTPOMK Hap NMWLLEBbIMM MPOAYKTAMM M nekapcTBeHHbIMM cpepctBamu (FDA)
paccMaTpuBaeT NNLO, BbIMONHSIOWEe MOAU(UKALMI COEANHEHWS MMNNaHTaTa M abaTMeHTa, B KayecTse
NPON3BOAMTENS U3AENUIt MEANLIMHCKOTO Ha3Ha4eHus), NoAYMHSIIOLLErocst npasunam u Tpeboeanmsm FDA.

9.4  ABaTMeHTbl C TUTAHOBbIM OCHOBaHueM Titanium Base. M3meHeHne pasmepa unu qhopmbl abaTmeHTa ¢ TUTAHOBbLIM
ocHoBaHuem Titanium Base MoxeT ckasaTbCs Ha NPaBUILHOCTWM npuneraHus pectaspauyun. OcTtaBneHue
LeMEeHTUPYIOLLLEro MaTtepuana unu 4vactuubl Ha noBepxHocTW Laser-Lok MoOXeT ckasaTbCq Ha MpUKpenneHuu
COENHUTENBHON TKaHW.

9.5 Oproneauyeckne KOMMOHEHTbI MpefdHasHauyeHbl [N WCMONMb30BaHWUA TONMBKO Y OAHOMO MauueHTa. [ns
NpeaoTBPaLUeHUs PUCKA MEPEKPECTHOTO 3apaxeHWs 3anpellaeTcss WX MOBTOPHOE npuMeHeHue. Komnauus
BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MOMbITKY NOBTOPHOIO MCMONb30BAHMS UMW NOBTOPHOI CTEPUNU3ALIAN ANst
NCNONb30BAHNS Y HECKOMbKNX MaLUEeHTOB.

9.6 M3genue He cnegyeT UCnonb30BaTh MauyWeHTaM C W3BECTHOW anneprieil UK YyBCTBUTEMBHOCTBLIO K MaTepuanam
nsgenms.

9.7 MWUcnonb3oBaHne abatMmeHToB Chairside Ti-Base ¢ mobbiM CTOMATONOMMYECKAM LEMEHTOM, KEpamMUYeCKuM
MaTtepuanom unm Apyrum KOMNOHEHTOM BEPXHEN YacTW KOHCTPYKLMM U (Uu) KOMNOHEHTOM rbpuaHoro abaTtmeHTa-
KOPOHKM, @ Takke CO CkaHepamy, ()pe3epHbIMM YCTAHOBKAMM 1 MX KOMMOHEHTaMu, NporpaMMHbIM obecneyeHnem
CAD/CAM, wabrnoHamu U UHCTPYMEHTaMM, OTMWYHBIMI OT MPSMO YKa3aHHbIX B HACTOSLLEN WHCTPYKUMM, MOXKET
NPUBECTY K HENPABWbHOM NOCaaKe W (UNu) NOBPEXAEHMIO OPTONEANYECKON KOHCTPYKLIMK.

9.8  MmnnaHTaTbl Manoro AnameTpa npeaHasHaveHbl AN NPUMEHEHUs TONbKO B NepeaHeM otaene 3y6HOro psaa u He
npeaHasHayeHbl Ans npuMeHeHns B GOKOBbLIX OTAeNax BCIEACTBME BO3MOXHOTO pa3pyLUEHNS UMNNaHTaTa.

9.9  AbatmenThl Chairside Ti-Base Ans umnnaHTaToB guametpom 3,4 MM npefHasHa4eHbl TONbKO Ans GOKOBLIX pe3LoB
BEPXHEN YentoCTH, a Takke LieHTpasbHbIX 1 GOKOBbIX PE3LIOB HUKHEN YEMIOCTY.

9.10 Yrnosble abatmeHTbl Chairside Ti-Base He pekomeHayeTcs Ucnonb3oBaTh B 60KOBbIX 0TAEeNax 3y6Horo psaga.

9.11  [JononHWUTENbHY TEXHWYECKYIO WHAOPMALMI0 MOXHO MOMy4uTb, OTNPABMB 3anpoc B KoMnanuio BioHorizons, unu
HaWTW W (MK) 3arpysuTb Ha caiTe www.biohorizons.com. Ecnn y Bac BO3HMKHYT BOMPOCbI B OTHOLIEHWM
onpegeneHHbIX MHCTPYKUMA MO MPUMEHEHMo, obpaTtutech B OTAeN OOCMYXMBAHWS! KIMEHTOB WKW K MECTHOMY
npeacrasuTento komnaHu BioHorizons. O nobom cepbe3HOM MPOMCLLIECTBUM, CBA3AHHOM C YCTPOMCTBOM, CreayeT
coobLLaTh NPON3BOAMTENIO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapctea — uneHa EC, B KOTOpPOM Haxogutcs Bpad v (Unu)
NaLueHT.

10.  OCNOXHEHWUA N HEXENATENbHbIE ABNEHUA

K puckam n oCrioXHeHMsIM, CBSA3aHHbIM C OPTONeaUYECKMMM KOMMOHEHTAMM W UMMMIAHTaTamMm1, MOMUMO MPOYEro OTHOCSATCS:
(1) annepruyeckve peakuum Ha maTtepuan uMmnnaHtata u (unv) abatMeHTa; (2) nonomka umnnaHTara, Tpebywowas ero
n3BneyeHns, K (unu) nonomka abaTmeHTa, TpebyloLas ero M3BNEYEHUS HA OCHOBAHWW KIMHWYECKOTO CYXOEHUS;
(3) ocnabnenue cukcaumum BUHTa abaTMeHTa U (M) OKKITIO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHbekuns, TpebyloLias peBusnm 3y6Horo
MMNNaHTaTa; (5) NoBpeXaeHNe HepBa, KOTOPOE MOXET NPUBECTYU K MOCTOSHHON CNabocTn, OHeMeHMHO unn Bonu; (6) TkaHeBas
peakLusi, KoTopasi MOXeT BKIT0YaTh akTVBaLMIO Makpodaros 1 (unn) rbpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHME XMPOBOI ambonuu;
(8) ocnabneHue dukcaumu umnnaHTarta, Tpebytollee PEBUMOHHOTO XWUPYpPruveckoro BmeluatenscTsa; (9) npobogeHuwe
BEpXHeYentoCTHbIX nasyx; (10) npobogeHne ryGHOM 1 A3bI4HON NoBepxHOCTEN npoTe3a; (11) ocTeonopos, KOTOPbI MOXET
NOBIeYb PEBU3NIO UMK YaaneHne UMnnaxHTara.

11. NOPAQOK PABOTbI U CTEPUNU3ALINA

Bcerna pabotaiite ¢ u3nennem B HeonyapeHHbIX nepyatkax v u3beraiite KOHTaKTa C TBEPAbIMM NpeaMeTamm, KOTopble MOryT
noBpeanTb ero NOBEPXHOCTb. locne nogrotoBku abaTMeHTa W neped OKOHYaTeNbHbIM PasMeLLeHeM B pecTaBpaLMOHHOM
mecTe abatmeHTol CAD/CAM criefyeT OunMCTUTb M CTEPUNM30BaTh. Vcnonb3oBaHe METOAMK aBTOMATU3MPOBAHHOM O4UCTKM
u3genuin BioHorizons He BanuaupoBaHo. CoedMHEHWE MMMNaHTaTa ¢ abaTMEHTOM SIBMISIETCS KpUTUYECKUM (DAKTOpOM Ans
yCrewwHol pectaBpauuu 3y6oB. Bo usbexaHne noteHumnanbHOro NoBpexaeH!s coeauHeHns abatmeHTa BanuanpoBaH OfbKO
MPOLECC PYYHOI OYMCTKM, KOTOPLIN Bonee Npuemnem Ans YyBCTBUTEMNbHbLIX KOMMOHEHTOB W NO3BONAET NPOBOAUTL NPOBEPKY
nocne o4mcTkA. Heobxoammo npyMeHsTb CNEAYHOLLAN MPOTOKOM OYNCTKN.
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lNogrotoBbTe YACTALLLYHO XMOKOCTb B KOHTeI7IHepe C UCNOnb3oBaHWEM YUCTALLErO CPEACTBA LLUMPOKOro CrekTpa AeincTams,

Takoro kak Hu-Friedy’s Enzymax®, cornacHo pekomeHaaumsm nponssoauTtens. VIHgopmaLyo no NoaroToBKe pacTeopa
MOIOLLIEr0 CPEACTBA CM. B UHCTPYKLMW MO MPUMEHEHII0, MPELOCTABMNEHHON €70 U3rOTOBUTENEM.

NnoaroToBAeHHOM YUCTALLEM pacTBOpE.

obpaboTaiiTe ynbTpasBykOM B TeYeHue 2 (OBYX) MUHYT.

Pacnbinute Ha usgenve 70 % wnsonponunosblid crivpt (IPA).

[ns yoaneHns BUAMMBIX 3arps3HEHNA OYUCTUTE U3LENNE C MOMOLLBH) LETKM C MAMKOMN LLETUHON, CMOYEHHON B

TwaTesnbHO NPOMOITe U3genue nog NPOTOHHON BOAONPOBOAHOM BOAON.
MomecTtuTte u3genue B CTEPUNbHYI0 MPOBUPKY, HAMOMHEHHYKD MOArOTOBMEHHBIM YACTSLLMM PacTBOPOM, 1

TwaTtesnsHo NPoMoITe U3genue nog NPOTOYHON BOSONPOBOAHOM BOLOW.

[MpoMOKHUTE M3aenue YncToin 6e3BOPCOBOM CandeTkoi ANns BbICYLLMBAHMS.

[ns cTepunuaaumm NOMeCTUTE OKOHYaTENbHO NOATOTOBNEHHBIN M OYULLEHHbI aBaTMEHT B cepTudmumpoBaHHbIn FDA
CTEPUNU3aLMOHHBIN NakeT Unm 06epTKy W BbIMONHUTE O4MH U3 CReayLLMX YTBEPXKAEHHBIX LIMKIOB CTEPUNM3aLK:

Livknbl ctepunusauum
WUcTouHuk AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 UK HTM 01-01
vactb C:2016
CTeI_‘I):”OMJaCLW Crepunusauys napom ¢
Tun CamoTeuHbIit nap CamoTeuHbIit nap P npeaBapuTensHbLIM
npesaBapuTenbHbIM
BaKyyMUpOBaH1EM
BaKyyMUPOBaHMEM
EE:A:;:T(:;":HOCTB 30 MUHYT Npu 15 MUHYT NpK 4 MUHYTBI NpK 3 MUHYTbI NpK
A 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temnepartypa
L LILLEIE S35 30 MUHYT 30 MUHYT 20 MuHYT 20 MuHYT
CYLUKK

Ona crepunmusaumm abatmeHToB Chairside Ti-Base ¢ 3aduKCMpOBAHHOM LMPKOHMEBOW CYMpacTPyKTYpol NOMECTUTe
nsgenue B ogobpeHHbin FDA cTepunn3aunoHHbIi NakeT uv CTEPURM3aLMOHHY0 06epTKY 1 NPOBEAMTE CTEPUIU3ALMIO,

ncnonb3ysa oAuH U3 cnegyowmx BannanpoBaHHbIX LUKNOB CTEpUn3alnn.

Linknbl cTepunmsaumm
McTounnk: AAMI TIR12 UK HTM 01-01
yactb C
CTepunusauus napom ¢ Crepunusauuns napom ¢

Tun: npeaBapuTENbHbIM npeaBapuTENbHbIM

BaKyyMMPOBaHWEM BakyyMMpPOBaHWEM
fIPOROMKUTENLHOCTE BOSAGHCTBHUA | 4 \\ .+ 10y 132 °C (270°F) | 3 MumyTel nput 134 °C (273 °F)
1 Temneparypa
MuHumMansHoe Bpems CyLiKu 20 MUHYT 20 MUHYT

PexomeHayeTcs nogoxaats 30 MAHYT 1S OXNaaeHVsi nepeq M3BNeYeHeM YCTPOCTBa U3 CTEPUNN3aLMOHHOMO NakeTa

nnm o6epTKm.

W3penus, kotopble HEOOXOAMMO YTWIM3UPOBATb, AOMKHbI ObiTb 06paboTaHbl M obe3zapaxeHbl Kak OTX0Abl B
CTOMATOMNOrNYECKON XMPYPrun B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMBIMI MECTHBIMM HOPMATUBHLIMM NPaBOBLIMM aKTaMM.

12.
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MP-coBMeCTUMbIE NpK ONpeaeneHHbIX YCIOBUSX

B AOKMMHMYECKMX UCTbITaHMSAX ObINO NPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMbI UMMIAaHTaToB BioHorizons ycroBHO COBMECTUMbI
C MarHuTHoM peaoHaHcHoit cpegon (MPT). MauyneHT ¢ aTum usgenuem MoxeT GesonacHo npoxoanTb obenefosaque B MP-
cucteme npu cobniogeHnmn criegytowmx yenosui. HecobniogeHne atux ycnosuii MOXeT NPUBECTH K TpaBMe NaLueHTa.

o CraTuyeckoe marHuTHoe none Tonbko 1,5 Trunn 3 Tn.

e MakcumanbHbIii NPOCTPAHCTBEHHbIN rpagneHT MarHuTHoro nons 4000 Ic/cm (40 Tn/wm).

o MakcumanbHbIn 3aperucTpupoBaHHein MP-cuctemon yepeaHeHHbIN yaenbHbli koadpduumeHT nornowweruns (SAR) ans
BCero Tena 2 B/kr B TedeHne 15 MUHYT CkaHMpoBaHWA (T. €. 3a NOCneaoBaTenbHOCTb UMMYNLCOB) B HOPManbHOM
paboyem pexume.

Mpn yKasaHHbIX YCMOBUAX CKaHMPOBAHWS MaKCWMamnbHOE MOBbLILLEHWE TemnepaTypbl CUCTEMbI UMMNMaHTaTa cocTaBnser
3,6 °C yepe3 15 MUHYT HeNpepLIBHOTO CKaHUPOBaHUS (T. €. 3a NOCNeLoBaTeNbLHOCTb MMMYILCOB).

B moknuHMYecknx mcnbiTaHusx aptedakT Ha n3o6paxeHuu, BbI3BaHHbIA CUCTEMOW MMMNaHTaTa, BbIXOAUT 3a Mpeaens
cucTeMbl NpubnuantensHo Ha 30 MM NpX MCMONb30BaHUK UMMYLCHOM NOCNELOBATENBLHOCTU rPagneHT-axo U MP-cuctembl
3Tn.

Mapametp YcnoBue

HoMuHarnbHble 3Ha4YeHUs CTaTYeCcKoro MarHUTHOrO Nons

(Tn) 1,5 Tecna n 3,0 Tecna

MakcuMarnbHbIA - NPOCTPAHCTBEHHBIA  TPaAWEHT  Nons 40 Tri (4000 Tclom)

(Tn/mun I'clem)

Tun PY-Bo3byxaeHus Kpyrosoe nonsipusosanHoe (CP) (1. €. kBagpaTypHas nepegada)

OrpaHuyeHnss Ha nepegatowlyto PY-kaTylwky OTCYTCTBYHOT.
COOTBETCTBEHHO,  MOXHO  WCMONb30BaTb  CleayloLLee:
nepegatoLume PY-kaTywwuku Ans Tena u Bce Apyrie KomouHaLmm
PY-kaTywek (1. e. PY-kaTyLuka Ans Tena B coMeTaHum ¢ Ntoboi
PY-kaTywkon, npegHasHayeHHoW Tomnbko Ans npuema, PY-
kaTywkom  ans  npuema/nepegayn  Ans  ronosbl,
nepegaTyMkamu/kaTyLuKaMn 4ns npuema/nepeaadm KoreHHoro
cycTaBamT. 4.)

Pexum pabotsl MP-cucTembl HopmanbHbIi pexum paboTbl

MakcumanbHbIn yepegHeHHbin SAR ans Bcero Tena 2 B1/kr (HopmanbHbIn pexum paboTsl)

CpegnHuin SAR ans Bcero Tena 2 Br/kr B TeveHue 60 MuHyT
HenpepbiBHOro PY BO3aeicTBMS (T. €. 3a NOCNeA0BaTeNbHOCTb
MMNYNbCOB UMK  MOCNEA0BATENbHOCTI/CEPUM  MMMYNBCOB,
cneaytowme nogpsa, 6e3 nepepbiBoB)

Hanuyne faHHoM cucTeMbl MMNNaHTaTa co3aaeT apTedhakThbl
BM3yanusauuu. loatomy TllaTenbHo BbiOepuTe napameTpbl
WMNYNbCHOM  MOCMeoBaTeNbHOCTM,  €ChM cucTeMa

WHbopmauus o nepepatoLen PY-kaTyLuke

OFpaHVI‘-IeHVIFI ONNTENBbHOCTN CKaHUPOBaHNA

ApTedakTbl Ha n3obpaxeHun MPT

UMNaHTaTa HaxoamuTCs B Mccnedyemon obnactu

YTobbl MeAULMHCKE PaBOTHUKM MOTMIM MOEHTUULMPOBATL KOHKPETHbIE MEAULIMHCKME U3LENNS, KOTOPbIE YCTAHOBMEHbI
nauumeHTy, ctatyc 6e3onacHoCTM MeguumMHekux usgenui npu MPT v ycnosusa 6esonacHoro ncnonb3osaHus B cpeae MPT
ans MP-coBMeCTUMbIX Npu onpeaeneHHbIX YCroBusX U3aenui, koMnaHus BioHorizons pekomeHayeT Bpayam NpeaocTaBuTb
NaLmWeHTy, KOTOPOMY yCTaHaBNMBaOTCA 3yBHbIe MMMNaHTaTbl 1 3ybHble abaTMeHTbI/6apbI, cneyuanbHble OTPbIBHbIE KapTbl,
npukpennsemble K JOKyMeHTauuy nayneHTa. KapTbl nauueHToB MOXHO BecnnaTHO 3anpocuTb B komnaHum BioHorizons unu
HenocpeaCcTBEHHO pacnevaratb ¢ Beb-cTpanuubl hitps:/fifu.biohorizons.com.

CBOJHbIE JAHHBIE O BE3ONACHOCTU U KNMHUYECKOWN 3®DEKTUBHOCTH (SSCP)

CeogHast uHdopmauuss 0 6e3onacHOCTM W KIMHWYECKMX xapaktepuctukax (SSCP) wmnnaHTMpyembix u3genuin B
cooTBeTCTBUM CO cTatbeit 32 Pernamenta (EC) 2017/745 Haxogutcs B EBponeiickon 6ase faHHbIX M0 MEQULMHCKUM
ycTpoitcteam (Eudamed) no agpecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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WmnnaHTupyemoe nsgenue

BasoBkin Homep UDI-DI

WHomBuayanbHele abatmeHTsl BioHorizons Custom Ti

WHomBuaoyanbHele abatmenTsl BioHorizons Custom Milled

ABaTMEHTBI C TUTAHOBbIM OCHOBaHWeM BioHorizons Titanium Base

ABatmeHTbI ¢ rnbpnaHbiM ocHoBaHueM BioHorizons Hybrid Base

AbaTtmeHTbl BioHorizons Chairside Ti-Base

08472360IIBWETABUT007J6

14.  YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA

Ta6nmua CMMBOIOB HWXe npuBeaeHa TONbKO AN CnpaBku. COOTBeTCTByIOLLU/Ie CMMBOINbI CM. Ha 3TUKETKE YNakOBKW U3aenua.

Cumeon PacwudpoBka cumBona

OcTopOoXKHO!

MpounssoaunTens

aﬂeKTpOHHbIe WHCTPYKLUMM NO 3KCnnyaTayuun

W3penus komnanum BioHorizons nmeloT mapkupoBky cooteetcTus TpebosaHusm EC (CE),

NOATBEPXKAAIOLLYI0 COOTBETCTBME TpeboBaHWAM [MpeKkTMBbl O MEeOUUMHCKUX U3LEennsx
93/42/EEC ¢ nonpaBkamu, BHeCeHHbIMU cornacHo Jupektuse 2007/47/EC wnu PernameHTy 0
MeauumHekux msgenuax 2017/745. Mapkvpoeka CE pgencTBuTenbHa TOMBKO B TOM Cyvae,
€Crn OHa HareyataHa Ha 9TUKETKe u3fenus. YeTbipexsHauyHbli HOMep, COMPOBOXAALLMIA

cumson CE Ha n3aenusix, COOTBETCTBYET Ha3HaYeHHOMY HOTUdMLMpYyemomy opraHy EC.

REF Homep o katarnory/apTukyn

LOT Howmep napTum/cepun

YHWKanbHbIA naeHTUchMKaTop M3aenus

@ He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO

He CTEPUNN30BATb NOBTOPHO

Mcnonb3oBaTth 10

R
u

STERILE| R CTepunu3oBaHo ramma-uany4eHnem

&I [lata nsrotoBnexus
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CumBon

PacwudpoBka cumBona

BHumanme! ®epepanbHoe 3akoHopaTenscTo CLUA paspeluaeT npogaxy, pacnpocTpaHeHne 1

Rx Only 1CNONb30BaHNE AaHHBIX U3LEeuiA TONBKO CTOMATONIOMOM MW BPAYOM WK MO UX 3aKasy
YNONHOMOYEHHbIA NPeacTaBuUTENb B YKa3aHHOW CTpaHe wnu opucankumm. Teket [XX] Ha
XX |REP cumBore 0603HavaeT AByX- Um TPeXOYKBEHHbIA KOZ CTPaHbl UK KPUCAMKLMK, Hanpumep, EU
Ans Esponenckoro cotosa.
@ He ucnonb3ayiiTe, ecnu ynakoBka NoBpeXaeHa. YTUNu3npynTe nagenqe 1 ynakosky
MD MeamumHcKoe nagenme
Non-sterile He cTepunbHO

= >

D=
. >
\: :
D144

Sa==-

OpHocnoiiHas GapbepHas cucTema 1S CTEPUNM3ALIMM C BHELLHEI 3aLLMTHOI YNakoBKOM
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch. Die Gebrauchsanweisung ist auf Anfrage
kostenlos in gedruckter Form bei BioHorizons oder Ihrem lokalen Vertriebspartner erhaltlich.

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

Gilt fur folgende Geréte
MalRgefertigte BioHorizons Titan-Abutments
MaRgefertigt gefraste BioHorizons Abutments
BioHorizons Titanbasis-Abutments
BioHorizons Hybridbasis-Abutments
BioHorizons Titan-Basen fiir den Behandlungsstuhl

1.0 BESCHREIBUNG

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

Implantierbare Gerate Material (Hauptelemente)
MaRgefertigte BioHorizons Titan-Abutments
MaRgefertigt gefraste BioHorizons Abutments
BioHorizons Titanbasis-Abutments Ti-6Al-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
BioHorizons Hybridbasis-Abutments

Komponenten der BioHorizons Titan-Basis fiir den
Behandlungsstuhl

Das Etikett auf jeder Prothetikverpackung enthélt wichtige Produktinformationen, u. a. dass die Prothetik unsteril geliefert wird. Die
Farbcodierung der Prothesenverbindung ist in der folgenden Tabelle definiert:

Farbcodierung der Innensechskant- Grau Gelb Griin Blau
Prothese:
GroRe der Innensechskant-Prothese: 3,0 mm 3,5mm 4.5 mm 5,7 mm

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

3.0 KLINISCHE VORTEILE
Die zahnarztlichen Produkte von BioHorizons ermdglichen den Ersatz von fehlenden Zahnen und/oder die Wiederherstellung
der Kaufunktion und die entsprechende Verbesserung der Lebensqualitat.

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

Prothesenkomponenten der Titan-Basis fiir den Behandlungsstuhl von BioHorizons, die mit den enossalen Zahnimplantaten
verbunden sind, sind fiir die Verwendung als Hilfsmittel bei der prothetischen Rehabilitation des Ober- oder Unterkieferbogens
bestimmt, um prothetische Versorgungen zu unterstiitzen.

BioHorizons 3.0 Titan-Basen fiir den Behandlungsstuhl sind bei Verwendung mit Implantaten mit einem Durchmesser von
3,4 mm auf den Einsatz als kinstliche Wurzel fir den Einzelzahnersatz oberkieferseitiger seitlicher Schneidezahne sowie
seitlicher und zentraler Schneidezéhne des Unterkiefers beschréankt.

Alle digital entwickelten Abutments und/oder Kappen (Copings) zur Verwendung mit Titan-Basen flir den Behandlungsstuhl
sind mit der Sirona CEREC® Software zu entwerfen und mit einer Sirona CEREC® MC XL Fréaseinheit herzustellen.

5.0 GEGENANZEIGEN

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

BioHorizons 3.0 Titan-Basen fiir den Behandlungsstuhl sind fiir die Verwendung mit Implantanten mit einem Durchmesser von
3,0 mm kontraindiziert. Tapered Tissue Level-Implantate sind nicht fir die Verwendung mit Titan-Basen fir den
Behandlungsstuhl vorgesehen.

6.0 PATIENTENPOPULATION

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

7.0 ZIELGRUPPE

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

8.0 GEBRAUCHSANWEISUNG

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

8.2  Geeignete chirurgische Verfahren und Versorgungstechniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die
Eignung des angewandten Verfahrens auf Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung im Fall jedes einzelnen
Patienten beurteilen. BioHorizons empfiehlt dringend, Weiterbildungen im Bereich Zahnimplantation wahrzunehmen und sich
strikt an die den BioHorizons-Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisungen zu halten.

8.3  Die Hybrid-Abutment-Basis auf Gewebeebene wird fiir die Wiederherstellung von Einzelkomponenten verwendet, bei
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denen das darunterliegende Implantat suprakrestal positioniert und ein einstufiges Verfahren gewlinscht wird.

8.4  Abutment-Schrauben missen auf 30 Ncm angezogen werden, um eine Lockerung der Schraube zu vermeiden.

8.5 Malgefertigt gefraste BioHorizons Abutments, Hybridbasis-Abutments und maBgefertigte 3,0-mm-Titan-Abutments
enthalten eine HELLBLAUE Abutment-Schraube, die speziell fiir die Verwendung in diesen Abutments entwickelt wurde.
Die Verwendung von HELLBLAUEN Abutment-Schrauben mit inkompatiblen Abutments kann zum Versagen von
Abutment und/oder Abutment-Schrauben fihren.

8.6  Zahnrestaurationen, bei denen abgewinkelte Schraubenkanéle verwendet werden, sind nur mit GELBEN
Prézisionswinkelschrauben kompatibel. Abgewinkelte Schraubenkanéle diirfen eine maximale Angulation von 15° von der
vertikalen Achse des Abutments haben.

8.7  Malgefertigte Titan- und maligefertigte gefraste Abutments
8.7.1 Konstruktionsbeschrénkungen:

Die folgenden Tabelle enthalt die Design-Begrenzungsparameter fiir die mafigefertigten Titan- und maRgefertigt

gefrasten Abutments.
MaRgefertigte Titan-Plattformen MaRgefertigt gefraste Plattformen

Merkmal @ 3,0 mm @3,5mm, @ 4,5mm, 357 mm @3,0mm, @ 3,5mm, 34,5 mm,d 57 mm

Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Wandstérke 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7 mm

. 3,3mm, 3,8 mm, 4,6 mm
Gingivaler Randdurchmesser 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm bzw. 5,8 mm 9,5mm
Gingivale Randhdhe 0 mm 12,1 mm 0mm 2mm | 0T O I ) 123 mrzzllzf;';mm mm
Lange des Abutment-Pfostens * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
bzw. 12,5 mm

Verjiingung des Abutments 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Winkelung 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

ein zementiertes Abutment.

8.8  Titanbasis-Abutments

8.8.1 Konstruktion

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

8.8.2

Konstruktionsbeschrankungen:

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

Hybridbasis-Plattformen

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

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

. " 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm bzw. 5,8 mm o

Gingivaler Randdurchmesser 51 mm & 5,1 mm, 6,1 mm bzw. 7,4 mm bei Gewebeebene
Lénge des Abutment-Pfostens 3,9mm > 4,0 mm >
Verjlingung Variabel je nach Anatomie ** Variabel je nach Anatomie **
Abwinkelung der endgiltigen 0° 20° 0° 20°
Titanbasis

tNicht verfiigbar flir Gewebeebene.

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

34 of 212

L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433 ifu.biohorizons.com



8.9 Titan-Basen fiir den Behandlungsstuhl
8.9.1 Konstruktion:
Die Scan-, Konstruktions- und Herstellungsprozesse fiir eine Zirkonia-Suprastruktur sind durch den Sirona
CEREC Workflow vorgegeben.

8.9.2 Konstruktionsbeschrankungen:

Die Konstruktionsbeschrankungen , einschlieflich eines maximalen Abwinkelung des Pfostens von 20°,
entsprechen den Sirona CAD/CAM-Systemparametern. Die entscheidenden Konstruktionsparameter einer
Suprastruktur, die fiir die Verbindung mit den Titanbasen vorgesehen ist, stammen aus dem Sirona
CEREC Workflow gemaR K234018 und lauten wie folgt:

+ Abutment-Pfostenhohe = 4,0 mm (siehe Abbildung 1)

+ Maximale Abwinkelung des Pfostens von 20°

+ Minimale Wandstarke von 0,5 mm

T

MIN. Pfostenhdhe von 4 mm (einteilig)

Zirkonia-Suprastruktur ———@

Titan-Komponente der — @
Titan-Basis

Titanbasis-Schraube ——— X @

Implantat

Abbildung 1 — Konstruktionsbeschrankungen der Zirkonia- Suprastruktur.

8.9.3 Entsprechende BioHorizons Titan-Basis flir den Behandlungsstuhl in der Sirona CEREC-Software auswahlen.

Titan-Basis fiir den Behandlungsstuhl BioHorizons Titan-Basis in the CEREC-
Teile-Nr. Beschreibung Software
3,0-mm-Titan-Basis fir den
TP3CTB1 Behandlungsstuhl, 1 mm Héhe BioHorizons, 3.0
TP3CTB2 | 3,0-mm-Titan-Basis flir den
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8.9.4 Zirkonia-Suprastruktur der BioHorizons Titan-Basis flir den Behandlungsstuhl:

Es wird empfohlen, die Zirkonia-Suprastruktur aus CEREC Cercon 4D CAD/CAM-Blocken (K234018)
herzustellen und nach den Anweisungen des Herstellers zu sintern. Die gefraste Suprastruktur wird nach den
Anweisungen des Herstellers flir die Zementierung vorbereitet. Die gefraste Suprastruktur mit 3M™ RelyX™
Unicem 2 Automix selbstklebendem Harzzement (K022476) an der Titan-Basis fur den Behandlungsstuhl
zementieren. Die vorgeschlagenen Titan-Basis-Komponenten werden mittels extraoraler Zementierung (3M™
RelyX™ Unicem 2 Automix selbstklebender Harzzement (K022476)) mit dem patientenspezifischen CEREC
Cercon 4D ™ Abutment-Block (K234018) verbunden, um die vollstandigen, zweiteiligen CAD/CAM-Abutments
des Titan-Basis-Systems zu bilden.

9.0 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

9.3  Werden an der Verbindungsstelle zwischen Implantat und Abutment Anderungen vorgenommen, ist das Abutment
maglicherweise nicht langer ordnungsgemal 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.

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

9.5 Die Prothetik ist ausschlieRlich 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 tibernimmt keine Verantwortung fir den Versuch der Wiederverwendung oder Neusterilisation
fur einen anderen Patienten.
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9.6 Die Vorrichtungen durfen bei Patienten mit einer bekannten Allergie oder Empfindlichkeit gegen das Produktmaterial
nicht verwendet werden.

9.7  Die Verwendung von Titan-Basen fiir den Behandlungsstuhl mit Zement, Keramik oder anderen Materialien der oberen
Hélfte (und/oder hybriden Abutment-Kronen-Komponenten), Scannern, Fraseinheiten und -komponenten, CAD/CAM-
Software, Schablonen und Werkzeugen, die nicht speziell in dieser Beschriftung aufgefiihrt sind, kann zu falscher
Passform und/oder Schéden an der Zahnrestauration flhren.

9.8 Implantate von kleinem Durchmesser sind aufgrund eines méglichen Versagens des Implantats fiir den anterioren und
nicht fiir den posterioren Mundbereich bestimmt.

9.9 Titan-Basen fur den Behandlungsstuhl sind nur fir oberkieferseitige seitliche Schneidezéhne/zentrale und seitliche
Schneidezahne des Unterkiefers indiziert.

9.10 Gewinkelte Abutments der Titan-Basis flir den Behandlungsstuhl werden nicht fiir den posterioren Bereich empfohlen.

9.11  Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhaltlich oder kénnen unter www.biohorizons.com
eingesehen und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder |hren 6rtlichen
Handler, wenn Sie Fragen bezlglich 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.

10.0 KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Zu den Risiken und Komplikationen im Zusammenhang mit Prothesenkomponenten und Implantaten gehéren unter anderem:
(1) allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats, der eine Explantation
erfordert, und/oder nach klinischem Urteil zwingend zu entfernendes Abutment-Material; (3) Lockerung der Abutment-Schraube
und/oder Halteschraube; (4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenschaden, der dauerhafte
Schwéche, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen auslésen konnte; (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, méglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf.

11.0 HANDHABUNG UND STERILISATION

Das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen handhaben und den Kontakt mit harten Gegenstanden, vermeiden, die die
Oberflache beschadigen konnten. CAD-/CAM-Abutments miissen nach der Abutment-Vorbereitung und vor der abschlieRenden
Einbringung in die Rekonstruktionsstelle gereinigt und sterilisiert werden. BioHorizons Produkte wurden nicht fir die automatische
Reinigung validiert. Die Implantat Abutment-Verbindung ist ein entscheidendes Merkmal fiir den Erfolg der Zahnrestauration. Um
magliche Schaden an der Abutment-Verbindung zu vermeiden, wurde nur ein manueller Reinigungsprozess validiert, der eine
groflere Flexibilitat von empfindlichen Komponenten und eine mdgliche Inspektion nach der Reinigung ermdglicht. Dabei muss
das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

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

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

3) Das Produkt griindlich unter flieRendem Leitungswasser abspiilen.

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

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

Zur Sterilisation das abschlieend vorbereitete und gereinigte Abutment in einen von der FDA zugelassenen Sterilisationsbeutel
oder Wickeltuch legen und einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durchfihren:
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Sterilisationszyklus
Referenz: AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Teil C:2016
Art: Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-

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

Zur Sterilisation von Titan-Basen fiir den Behandlungsstuhl, die mit einer Zirkonia-Suprastruktur verbunden sind, legen Sie
das Produkt in einen von der FDA zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und flhren Sie einen

der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklus

Referenz:

AAMI TIR12

UK HTM 01-01 Teil C

Art:

Vorvakuum-Dampfverfahren

Vorvakuum-Dampfverfahren

Expositionsdauer und Temperatur:

4 Minuten bei 132 °C (270 °F)

3 Minuten bei 134 °C (273 °F)

Mindesttrocknungszeit:

20 Minuten

20 Minuten

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

Wickeltuch nehmen.

Zu entsorgende Produkte miissen gemal den entsprechenden lokalen Vorschriften als Abfall fur Zahnchirurgie behandelt

und dekontaminiert werden.

Bedingt MRT-tauglich

12.0 SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

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 raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 Gauf/cm (40 T/m)
e Maximale vom MRT-System gemeldete, tiber den ganzen Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz) im normalen Betriebsmodus.
Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantatsystem nach 15 Minuten kontinuierlichen
Scannens (d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,6 °C erzeugt.
In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantatsystem verursachte Bildartefakt etwa 30 mm (ber dieses System

hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System erfolgt.

Parameter Zustand
Nennwerte des statischen Magnetfelds (T) 1,5 Tesla und 3,0 Tesla
Maximaler raumlicher Feldgradient (T/m und Gaufd/cm) 40 T/m (4.000 Gault/cm)

Art der HF-Anregung

Zirkulér polarisiert (z. B. Quadraturlibertragung)

Informationen zur HF-Spulenibertragung

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

Betriebsmodus des MRT-Systems Normaler Betriebsmodus

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

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

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

Begrenzungen der Scandauer

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

13.0 KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SSCP)
Fur implantierbare Produkte ist der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) gemal Artikel 32 der
Verordnung (EU) 2017/745 in der Europédischen Datenbank flir ~Medizinprodukte (Eudamed) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar.

Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer
MaRgefertigte BioHorizons Titan-Abutments
MaRgefertigt gefraste BioHorizons Abutments
BioHorizons Titanbasis-Abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons Hybridbasis-Abutments

BioHorizons Titan-Basen fiir den Behandlungsstuhl

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

Symbol Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

EEb>

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

benannten Stelle (EU).
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Symbol Symbolbeschreibung

R E F Referenz-/Artikelnummer
LOT Los-/Chargennummer
UDI Eindeutige Gerétekennung

@ Nicht wiederverwenden
Nicht wieder sterilisieren
g Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

&I Herstellungsdatum

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

Bevollméachtigter Vertreter im angegebenen Land oder in der angegebenen Jurisdiktion. Der
XX |REP Text [XX] im Symbol gibt den zwei- oder dreibuchstabigen Lander- oder Jurisdiktionscode an,
z. B. EU flir Européische Union.

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt

Non-sterile Nicht steril

O Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen

.....

Einzel-Sterilbarrieresystem

@ Zuhause
Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich

MR Conditional
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Zimmer®, Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® sind eingetragene Marken von Zimmer Dental, Inc.

41 of 212
L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433 ifu.biohorizons.com



1.0

2.0

3.0

4.0

FRANGAIS ﬁ

Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L'anglais est la langue d’origine. Les instructions d'utilisation sont
disponibles gratuitement au format papier sur demande auprés de BioHorizons ou de votre distributeur local.

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

Dispositifs concernés

Piliers prothétiques personnalisés BioHorizons en Ti

Piliers & fraisage personnalisé BioHorizons

Piliers prothétiques a base en titane BioHorizons

Piliers prothétiques a base hybride BioHorizons

Bases en titane au fauteuil BioHorizons

DESCRIPTION

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

Dispositifs implantables Matériau (principaux éléments)

Piliers prothétiques personnalisés BioHorizons en Ti

Piliers a fraisage personnalisé BioHorizons

Piliers prothétiques a base en titane BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (fitane, aluminium, vanadium)

Piliers prothétiques a base hybride BioHorizons

Composants en titane des bases en titane au fauteuil
BioHorizons

L'étiquette sur chaque emballage de prothése contient des informations importantes sur le produit, notamment une indication sur le
caractére non stérile de la prothése fournie. Le code couleur des connexions prothétiques est défini comme indiqué dans le tableau
ci-dessous :

Code couleur des prothéses a Gris Jaune Vert Bleu
connexion hexagonale interne :

Taille des prothéses a connexion 3,0 mm 3,5mm 4.5 mm 5,7 mm
hexagonale interne :

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.

BENEFICES CLINIQUES
Les dispositifs dentaires BioHorizons permettent le remplacement de dents manquantes et/ou la restauration de la fonction
masticatoire, ainsi que I'amélioration correspondante de la qualité de vie.

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

Les composants prothétiques des bases en titane au fauteuil BioHorizons connectés aux implants dentaires endo-osseux
sont destinés a étre utilisés comme aide aux réhabilitations prothétiques de I'arcade maxillaire ou mandibulaire pour fournir
un support aux restaurations prothétiques.

Les bases en titane au fauteuil BioHorizons 3.0 sont limitées a une utilisation comme structure racinaire artificielle pour le
remplacement d’'une dent unique au niveau des incisives centrales et latérales mandibulaires et des incisives latérales
maxillaires lorsqu’elles sont utilisées avec des implants d’'un diamétre de 3,4 mm.

Tous les piliers prothétiques congus numériquement et/ou les adaptations a utiliser avec les bases en titane au fauteuil doivent
étre congus a l'aide du logiciel Sirona CEREC® et fabriqués a I'aide d’une unité de fraisage Sirona CEREC® MC XL.

5.0 CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses BioHorizons ne doivent pas étre utilisées sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de pathologies locales
non contrlées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'nyperthyroidie, 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, le rongement des ongles, le pincement du
crayon et les habitudes de langue inappropriées en fonction de leur sévérité.

L'utilisation des bases en titane au fauteuil BioHorizons 3.0 est contre-indiquée avec les implants d'un diamétre de 3,0 mm.
Les implants Tapered Tissue Level ne sont pas destinés a étre utilisés avec les bases en titane au fauteuil.

6.0 PATIENTS CIBLES

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

7.0  UTILISATEURS DESIGNES

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

8.0 MODE D’EMPLOI

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

8.2  Les procédures chirurgicales et les techniques de restauration adéquates relévent de la responsabilité du professionnel de
santé. Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la procédure utilisée en fonction de sa formation et de son expérience
médicale personnelle appliquée au patient concemné. BioHorizons recommande fortement le suivi dune formation en
implantologie dentaire et le strict respect des instructions d’utilisation qui accompagnent les produits BioHorizons.

8.3  Labase de pilier hybride au niveau tissulaire est utilisée pour les restaurations a une seule unité lors desquelles 'implant
sous-jacent est placé en position supra-crestale et un protocole en une étape est souhaité.

8.4  Lesvis de piliers doivent étre serrées a 30 Ncm afin d’éviter leur dévissement.

8.5 Les piliers a fraisage personnalisé, les bases de pilier hybrides et les piliers personallisés en Ti de 3 mm BioHorizons
contiennent une vis de pilier unique BLEU CLAIR spécifiquement congue pour étre utilisée avec ces piliers. L utilisation
des vis de pilier BLEU CLAIR avec des piliers incompatibles peut entrainer la défaillance du pilier et/ou de la vis de pilier.

8.6  Lesrestaurations utilisant des canaux de vis coudées ne sont compatibles qu'avec des vis coudées de précision JAUNES.
Les canaux de vis coudées peuvent avoir un angle maximal de 15° par rapport a 'axe vertical du pilier.

8.7  Piliers prothétiques personnalisés en Ti et piliers a fraisage personnalisé

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

Plateformes personnalisées en Ti Plateformes a fraisage personnalisé
Composant @3,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min Max Min Max Min Max
Epaisseur de paroi 0,3 mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7 mm
Diamétre de la marge gingivale 3mm 9,7 mm 3mm 9,7 mm rez?gtigvm%rzfzsnﬁser?m, 9,5mm
58 mm
Hauteur de la marge gingivale 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm re%?ginﬁvmérgﬁn%orfgm, resg)ggi\rfrrr:erzt’grﬁmrr’lm,
0,1 mm et12,5mm
Longueur du pilier * 12,1 mm * 12,1 mm * resg)ggi\rfrrr:erzt’grﬁmrr’lm,
et12,5mm
Connexion conique du pilier 0° 90 ° 0° 90 ° 0° 90 °
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

8.8 Piliers prothétiques a base en titane

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

8.8.2 Limitations de conception :
Des limites de paramétres de conception concernant la portion de superstructure en zircone des piliers prothétiques a
base en titane et a base hybride sont indiquées dans le tableau suivant.

Plateformes a base hybride

Plateformes a base en titane

Composant 23,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min Max Min Max
Epaisseur de paroi 0,4 mm b 0,4 mm b
Diamétre de la marae inaivale 51 mm " respectivement 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm et 5,8 mm "
geang ' et 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm pour le niveau tissulaire
Longueur du pilier 39mm ** 4 mm *
Connexion conique Variable en fonction de * Variable en fonction de I'anatomie *
I'anatomie
Angulation de la base finale en titane 0° 20° 0° 20°

44 of 212
L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433 ifu.biohorizons.com



tNon disponible pour le niveau tissulaire.
**Les tailles maximales des composants sont basées sur I'anatomie du patient et a la discrétion du dentiste.

Fixer les piliers Laser-Lok sur le manchon de protection Laser-Lok pour protéger le pilier Laser-Lok pendant la manipulation.

8.9  Bases en titane au fauteuil
8.9.1 Conception :

Les processus de balayage, de conception et de fabrication d’'une superstructure en zircone sont dictés par le flux

de travail Sirona CEREC

8.9.2 Limitations de conception :
Les limitations de conception, notamment un angle maximal de pilier de 20°, sont conformes aux parametres du
systéme CAD/CAM Sirona. Les paramétres de conception critiques d’une superstructure destinée a s’assembler
avec les bases en titane proviennent du flux de travail Sirona CEREC selon K234018 et sont les suivants :

o Hauteur du pilier = 4,0 mm (se reporter a la Figure 1)
¢ Angle maximal du pilier de 20°
e Epaisseur de paroi minimale de 0,5 mm

Superstructure en zircone

Composant en titane de
la base en titane

——e

— o

Vis de la base en titane — @

Implant

T

Figure 1 - Limitations de conception d’une superstructure en zircone

8.9.3 Sélection des bases en titane au fauteuil BioHorizons dans le logiciel Sirona CEREC.

Hauteur du pilier de 4 mm MIN. (une seule unité)

Base en titane au fauteuil

Réf.

Description

Base en titane BioHorizons dans le
logiciel CEREC

TP3CTB1

Base en titane au fauteuil 3,0 mm,

émergence de 1 mm

BioHorizons, 3.0

L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433
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TP3CTR? I:%ase en titane au fauteuil 3,0 mm,
émergence de 2 mm
TP3CTR3 I:%ase en titane au fauteuil 3,0 mm,
émergence de 3 mm
PYCTB1 I:%ase en titane au fauteuil 3,5 mm,
émergence de 1 mm
PYCTR? I?’ase en titane au fauteuil 3,5 mm, BioHorizons, 3.5
émergence de 2 mm
PYCTB3 Base en titane au fauteuil 3,5 mm,
émergence de 3 mm
PGCTBH I:%ase en titane au fauteuil 4,5 mm,
émergence de 1 mm
PGCTR? I:%ase en titane au fauteuil 4,5 mm, BioHorizons, 4.5
émergence de 2 mm
PGCTR3 I?’ase en titane au fauteuil 4,5 mm,
émergence de 3 mm
PRCTB1 Base en titane au fauteuil 5,7 mm,
émergence de 1 mm
PRCTB? I:%ase en titane au fauteuil 5,7 mm, BioHorizons, 5.7
émergence de 2 mm
PBCTR3 I:%ase en titane au fauteuil 5,7 mm,
émergence de 3 mm

8.9.4 Superstructure en zircone de la base en titane au fauteuil BioHorizons :

Il est recommandé que la superstructure en zircone soit produite a partir de blocs CAD/CAM CEREC Cercon 4D
(K234018) et frittée conformément aux instructions du fabricant. La superstructure fraisée doit étre préparée pour le
scellement conformément aux instructions du fabricant. Scellez la superstructure fraisée au composant en titane de
la base en titane au fauteuil en utilisant le ciment résine auto-adhésif 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476).
Les composants de la base en titane proposés sont assemblés par liaison extra-orale (ciment résine auto-adhésif
3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) avec le bloc pour pilier personnalisé CEREC Cercon 4D™ (K234018),

afin de former les piliers complets du systéme de base en titane CAD/CAM en deux parties.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

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

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

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

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

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

9.7 Lutilisation de bases en titane au fauteuil avec tout ciment dentaire, matériau céramique ou autre composant de la
partie supérieure (et/ou composant pilier-couronne hybride), scanner, unité de fraisage et composants, logiciel
CAD/CAM, gabarit et outil autres que ceux spécifiquement identifiés dans la présente notice peut entrainer un
ajustement incorrect et/ou 'endommagement de la restauration dentaire.

9.8 Les implants de petit diamétre sont destinés a la région antérieure de la bouche et ne sont pas destinés a la région
postérieure en raison d’'un risque de rupture de 'implant.

9.9 Les bases en titane au fauteuil avec implants de 3,4 mm sont uniquement indiquées pour les incisives latérales
maxillaires et les incisives centrales et latérales mandibulaires.

9.10 Les piliers angulés sur bases en titane au fauteuil ne sont pas recommandés pour la région postérieure.

9.11 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 spécifique, s'adresser au service client BioHorizons ou & votre représentant local. Tout incident grave
survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et & l'autorité compétente de 'Etat membre de I'UE
dans lequel le clinicien et/ou le patient sont établis.

10.0 COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

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

11.0  MANIPULATION ET STERILISATION

Manipulez toujours le dispositif avec des gants non poudrés et évitez tout contact avec des objets durs qui pourraient en
endommager la surface. Aprés la préparation et avant la mise en place finale sur le site de restauration, les piliers prothétiques
CAD/CAM doivent étre nettoyés et stérilisés. Les dispositifs BioHorizons n'ont pas été validés pour un nettoyage automatisé. La
connexion implant-pilier est une caractéristique essentielle au succés de la restauration dentaire. Pour éviter d'endommager la
connexion des piliers, un nettoyage manuel seulement a été validé, ce qui donne une plus grande flexibilité aux composants
délicats et permet une inspection potentielle aprés le nettoyage.

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.

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

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

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

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

Pour la stérilisation, placez le pilier préparé et nettoyé dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation agréé par la FDA, et
observez les cycles de stérilisation homologués suivants :
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Cycles de stérilisation
Référence : AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UK lgl\r/tl 21 01
Type : Vapeur par gravité | Vapeur par gravité Vapeu:/;\éec pre- Vapeur avec pré-vide
Durée d’exposition et 30 minutes a 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a
Température : 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Te:m.ps de.sechage 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes
minimum :

Pour la stérilisation des bases en titane au fauteuil liées a une superstructure en zircone, placez le produit dans un sachet ou
une enveloppe de stérilisation agréé par la FDA et observez les cycles de stérilisation homologués suivants :

Cycles de stérilisation
Réference : AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Part C
Type : Vapeur avec pré-vide Vapeur avec pré-vide
Duree d'exposition et 4 minutes 3 132°C (270 °F) | 3 minutes & 134 °C (273 °F)
Température :
Temps de séchage minimum : 20 minutes 20 minutes

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

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

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

Compatible avec I'IRM sous certaines conditions
Des essais non cliniques ont démontré que les systémes d'implants BioHorizons étaient compatibles avec '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 ;

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

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

pour 15 minutes de balayage (c.-a-d. par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement normal.

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

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

Il n'existe aucune restriction concernant les bobines de
transmission RF. En conséquence, les éléments suivants
Informations sur les bobines de transmission RF peuvent étre utilisés : bobine de transmission RF corps
entier et toutes les autres combinaisons de bobine RF
(c.-a-d. bobine RF corps entier combinée avec n'importe
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Parameétre Condition

quelle bobine RF de réception uniquement, bobine RF de

téte de transmission/réception, bobine RF de genou de

transmission/réception, etc.)

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

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

DAS moyen pour I'ensemble du corps de 2 W/kg pour

60 minutes d’exposition RF continue (c.-a-d. par

séquence d'impulsion ou séquences/séries consécutives

sans pauses).

La présence de ce systtme d'implants produit un artefact

Artefact d'image IRM ;j’imagerie.‘ Par cons{equent, sélfactionr?ez soigneusement
es paramétres de séquence dimpulsions si le systéme

d'implant se situe dans la zone d'intérét.

Limites relatives a la durée de 'examen

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

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

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base
Piliers prothétiques personnalisés BioHorizons en Ti
Piliers a fraisage personnalisé BioHorizons

Piliers prothétiques a base en titane BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Piliers prothétiques a base hybride BioHorizons
Bases en titane au fauteuil BioHorizons

14.0 SYMBOLES ET DESCRIPTIONS

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

Symbole Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

Fabricant

ELEb>

exigences de la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, modifiée par la directive
2007/47ICE, ou a celles du réglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux. Le marquage CE
n’est valide que s'il est également imprimé sur I'étiquette du produit. Le nombre & quatre chiffres
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Symbole Description du symbole
joint au marquage CE sur les dispositifs applicables correspond a I'organisme notifié de 'UE

attribué.
REF Référence/numéro d'article
LOT Numéro de lot/lot
UDI Identifiant unique du dispositif

@ Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser
g Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma

&I Date de fabrication

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

Représentant autorisé dans le pays ou la juridiction identifiés. Le texte [XX] du symbole indique

XX |REP le code a deux ou trois lettres du pays ou de la juridiction, par exemple EU pour Union
européenne.
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile
O Systéme a barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

.....

Q Systéme a barriére stérile unique
ﬁ Pour utilisation a I'intérieur seulement
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Symbole Description du symbole
Mise en garde concernant la résonance magnétique : le dispositif est compatible avec 'lRM
sous certaines conditions
MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent® sont des marques déposées de Zimmer Dental, Inc.
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale € l'inglese. Le istruzioni per I'uso sono disponibili
gratuitamente in formato cartaceo su richiesta presso BioHorizons o il proprio distributore locale.

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

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

1.0 DESCRIZIONE

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

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

L'etichetta presente su ogni confezione protesica contiene importanti informazioni sul prodotto, tra cui l'indicazione che la protesi
viene fornita non sterile. La codifica a colori dei collegamenti protesici & definita come illustrato nella tabella seguente:

Codifica colore protesi esagonale interna: Grigio Giallo Verde Blu
Dimensione protesi esagonale interna: 3,0 mm 3,5mm 4,5mm 5,7 mm

2.0 USOPREVISTO
I 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.

3.0 VANTAGGI CLINICI
| dispositivi odontoiatrici BioHorizons consentono di sostituire i denti mancanti e/o di ripristinare la funzione masticatoria, con il
conseguente miglioramento della qualita della vita.

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

| componenti protesici BioHorizons Chairside Ti-Base, fissati agli impianti dentali endossei, sono destinati all'uso come ausilio
nelle riabilitazioni protesiche dell’'arcata mascellare o0 mandibolare, con lo scopo di fornire supporto ai restauri protesici.

L'uso delle basi in titanio Chairside 3.0 di BioHorizons ¢ limitato alla funzione di struttura radicolare artificiale per la sostituzione
di un singolo dente (incisivi centrali e laterali mandibolari e incisivi laterali mascellari) quando utilizzate con impianti di diametro
pari a 3,4 mm.

Tutti i monconi e/o le cappette progettati digitalmente da utilizzare con le basi in titanio Chairside devono essere progettati
utilizzando il software Sirona CEREC® e realizzati con un'unita di fresatura Sirona CEREC® MC XL.

CONTROINDICAZIONI

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

Le basi in titanio Chairside 3.0 di BioHorizons sono controindicate per 'uso con impianti di diametro 3,0 mm. Gliimpianti Tapered Tissue
Level non sono destinati all'uso con le basi in titanio Chairside.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

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

UTILIZZATORI PREVISTI

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

ISTRUZIONI D’USO

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

disponibili in commercio, come 3Shape.

8.2  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

che accompagnano i prodotti BioHorizons.

8.3  Labase del moncone ibrida del livello tissutale viene utilizzata per restauri a unita singola in cui l'impianto sottostante viene

collocato in posizione sopracrestale e si desidera un protocollo a fase singola.
8.4  Le viti per monconi devono essere serrate a 30 Ncm per evitare che si allentino.
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8.5 | monconi fresati personalizzati BioHorizons, le basi dei monconi ibride e i monconi in titanio personalizzati da 3,0 mm
contengono una vite per monconi di colore AZZURRO appositamente progettata per I'uso in questi monconi. L'uso delle viti per
monconi AZZURRE con monconi incompatibili pud provocare la rottura del moncone e/o della vite per monconi.

8.6 I restauri che utilizzano i canali delle viti angolate sono compatibili solo con viti angolate di precisione GIALLE. | canali delle viti
angolate possono avere un'angolazione massima di 15° rispetto all'asse verticale del pilastro.

8.7  Monconi personalizzati in titanio e fresati su misura
8.7.1 Limiti della progettazione

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

Piattaforme in titanio su misura Piattaforme fresate su misura
Caratteristica @ 3,0 mm @ 3,5mm, @ 4,5 mm, @3,0mm, @ 3,5mm, 34,5 mm,d 57 mm
@ 57 mm
Min Max Min Max Min Max
Spessore della parete 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Diametro del margine gengivale 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3’% rgr:":r?s;nen&lvig]gg 9,5 mm
. ) 0,3mm, 0,2 mm, 0,1 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Altezza del margine gengivale 0mm 12,1 mm 0 mm 12,1 mm 0,1 mm rispettivamente 12,5 mm rispettivaments
Lunghezza del pilastro del moncone * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12’.5 mm, 12,6 mm,
12,5 mm rispettivamente
Conicita del moncone 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angolazione 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

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

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

Piattaforme con base ibrida
Piattaforme con base in titanio
Caratteristica @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min Max Min Max
Spessore della parete 0,4 mm * 0,4 mm *
Diametro del maraine aenaivale 54 mm " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm rispettivamente "
gine geng ' e5,1mm, 6,1 mm, 7,4 mm rispettivamente per livello
tissutale

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

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

8.9  Basiin titanio Chairside
8.9.1 Progettazione:
| processi di scansione, progettazione e produzione di una sovrastruttura in zirconia sono definiti dal flusso di lavoro

CEREC di Sirona.
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8.9.2 Limiti della progettazione:
I limiti di progettazione, tra cui un angolo massimo del perno di 20°, sono conformi ai parametri del sistema CAD/CAM
Sirona. | parametri critici di progettazione di una sovrastruttura destinata ad accoppiarsi con basi in titanio derivano
dal flusso di lavoro Sirona CEREC, secondo la specifica K234018, e sono i seguenti:

+ Altezza del perno moncone 24,0 mm (fare riferimento alla Figure 1)
* Angolazione massima del perno di 20°
+  Spessore minimo della parete 0,5 mm

Sovrastruttura in zirconia ————@

Componente Ti Basein ———@

titanio
Vite TiBase ———@

Impianto

T

Altezza minima del moncone
4 mm MIN
(singola unita)

1

Figura 2 - Limiti di progettazione sovrastruttura in zirconia.

8.9.3 Selezionare la corrispondente Ti-Base BioHorizons Chairside in titanio nel software Sirona CEREC.

Ti Base Chairside

Codice

Descrizione

Ti-Base BioHorizons nel software
CEREC

TP3CTB1

Ti-Base Chairside 3,0 mm, Sporgenza 1 mm

TP3CTB2

Ti-Base Chairside 3,0 mm, Sporgenza 2 mm

TP3CTB3

Ti-Base Chairside 3,0 mm, Sporgenza 3 mm

BioHorizons, 3.0

PYCTB1

Ti-Base Chairside 3,5 mm, Sporgenza 1 mm

PYCTB2

Ti-Base Chairside 3,5 mm, Sporgenza 2 mm

PYCTB3

Ti-Base Chairside 3,5 mm, Sporgenza 3 mm

BioHorizons, 3.5

PGCTB1

Ti-Base Chairside 4,5 mm, Sporgenza 1 mm

PGCTB2

Ti-Base Chairside 4,5 mm, Sporgenza 2 mm

PGCTB3

Ti-Base Chairside 4,5 mm, Sporgenza 3 mm

BioHorizons, 4.5

PBCTB1

Ti-Base Chairside 5,7 mm, Sporgenza 1 mm

PBCTB2

Ti-Base Chairside 5,7 mm, Sporgenza 2 mm

BioHorizons, 5.7
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PBCTB3 | Ti-Base Chairside 5,7 mm, Sporgenza 3 mm |

8.9.4 Sovrastruttura BioHorizons Chairside Ti-Base in zirconia:

Si raccomanda di realizzare la sovrastruttura in zirconia utilizzando i blocchi CAD/CAM CEREC Cercon 4D (K234018)
e di sinterizzarla secondo le istruzioni del produttore. La sovrastruttura fresata deve essere preparata per la
cementazione secondo le istruzioni del produttore. Cementare la sovrastruttura fresata al componente in titanio
Chairside Ti-Base utilizzando il cemento resinoso autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476). |
componenti Ti-Base proposti vengono assemblati tramite incollaggio extraorale con cemento (cemento resinoso
autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) al blocco per moncone CEREC Cercon 4D™ specifico per
il paziente (K234018), per formare i monconi completi in due pezzi del sistema CAD/CAM Titanium Base.

9.0 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6
9.7

9.8

9.9

9.10
9.11

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

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

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

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

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

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

L'uso delle basi in titanio Chairside con qualsiasi tipo di cemento dentale, ceramica o altri materiali per la parte superiore
(elo componenti ibridi moncone-corona), scanner, unita di fresatura e relativi componenti, software CAD/CAM, dime e
strumenti diversi da quelli specificatamente indicati nella presente etichetta pud comportare un adattamento non corretto
e/o il danneggiamento del restauro dentale.

Gli impianti di diametro ridotto sono destinati alla regione anteriore del cavo orale e non sono indicati per la regione
posteriore a causa della possibile rottura dell'impianto.

Le basi in titanio Chairside con impianti da 3,4 mm sono indicate esclusivamente per gli incisivi laterali superiori e quelli
centrali/laterali inferiori.

I monconi angolati Chairside Ti-Base non sono raccomandati per la regione posteriore.

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.

10.0 COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433

I rischi e le complicanze associati ai componenti protesici e agli impianti includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
(1) reazioni allergiche al materiale dell'impianto e/o del moncone; (2) rottura dellimpianto tale da richiederne I'espianto e/o del
moncone, tale da richiederne la rimozione, secondo il giudizio del medico; (3) allentamento della vite del moncone efo della
vite di fissaggio; (4) infezione tale da richiedere la revisione dellimpianto dentale; (5) danno ai nervi che potrebbe causare
debolezza, intorpidimento o dolore permanenti; (6) risposte istologiche che potrebbero coinvolgere macrofagi e/o fibroblasti;
(7) formazione di emboli grassi; (8) allentamento dell'impianto tale da richiedere un intervento chirurgico di revisione; (9)
perforazione del seno mascellare; (10) perforazione della placca labiale o linguale; e (11) perdita ossea che potrebbe
comportare una revisione o la rimozione.
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11.0 MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Maneggiare sempre il dispositivo con guanti privi di polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che potrebbero danneggiarne
la superficie. Dopo la preparazione del moncone e prima del posizionamento definitivo nel sito di restauro, i monconi CAD/CAM
devono essere puliti e sterilizzati. | dispositivi BioHorizons non sono stati certificati per la pulizia automatica. Il collegamento
tra impianto e moncone & un elemento fondamentale per il successo del restauro dentale. Per evitare potenziali danni al
collegamento del moncone, & stato certificato soltanto un processo di pulizia manuale, che garantisce una maggiore flessibilita
dei componenti delicati e consente un’eventuale ispezione dopo la pulizia.

E necessario attenersi al seguente protocollo di pulizia:

1) Preparare una soluzione detergente in un recipiente utilizzando un detergente ad ampio spettro, come Enzymax® di
Hu-Friedy, seguendo le raccomandazioni del produttore. Per la preparazione della soluzione detergente, fare
riferimento alle istruzioni d’uso ufficiali del produttore.

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

3) Sciacquare accuratamente il dispositivo in acqua corrente.

4) Inserire il dispositivo nella provetta sterile contenente la soluzione detergente preparata e sottoporlo a ultrasuoni per
due (2) minuti.

5) Sciacquare accuratamente il dispositivo in acqua corrente.

6) Spruzzare il dispositivo con alcol isopropilico (IPA) al 70%.

7) Asciugare il dispositivo con un panno pulito che non lasci lanugine.

Per la sterilizzazione, inserire il moncone, dopo averlo preparato e pulito, in un sacchetto o involucro per la sterilizzazione
approvato da FDA e sottoporlo a uno dei seguenti cicli di sterilizzazione certificati:

Cicli di sterilizzazione

Riferimento: AAMI TIR12 AAMITIR12 AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Part C
Tipo: Vapore a gravita Vapore a gravita Vapore prevuoto Vapore prevuoto
Tempo di esposizione e 30 minuti a 15 minuti a 4 minutia 132 °C

temperatura: 121°C (250 °F) | 132°C (270 °F) (270 °F) 3 minuti a 134 °C (273 °F)

Tempo minimo di
asciugatura:

30 minuti 30 minuti 20 minuti 20 minuti

Per la sterilizzazione delle basi in titanio Chairside incollate a una sovrastruttura in zirconia, inserire il prodotto in un
sacchetto o in un involucro per la sterilizzazione approvato da FDA ed eseguire uno dei seguenti cicli di sterilizzazione

certificati:

Cicli di sterilizzazione
Riferimento: AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Part C
Tipo: Vapore prevuoto Vapore prevuoto
VERES ol G AN 4 minuti a 132 °C (270 °F) 3 minuti a 134 °C (273 °F)
temperatura:
Tempo minimo di asciugatura: 20 minuti 20 minuti

Si raccomanda di prevedere un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di estrarre il dispositivo dalla busta o
dall'involucro di sterilizzazione.

| dispositivi da smaltire devono essere trattati e decontaminati come rifiuti odontoiatrici, in conformita con le normative locali
vigenti.

12.0 INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
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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 queste condizioni pud causare lesioni al paziente.

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

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

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

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

Nelle condizioni di scansione definite in precedenza, si prevede che il sistema di impianto produca un aumento massimo della
temperatura di 3,6 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi).
In test non clinici, 'artefatto d'immagine causato dal sistema di impianto si estende per circa 30 mm da questo sistema quando
l'immagine viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 tesla.

Parametro Condizione

Valori nominali del campo magnetico statico (T) 1,9 Tesla e 3,0 Tesla

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

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

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

Informazioni sulla bobina RF di trasmissione

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

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

sequenze consecutive/serie senza interruzioni).

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

Artefatto d'immagine RM

Per consentire ai professionisti medici di identificare i dispositivi medici specifici di un paziente, lo stato di sicurezza MRI dei
dispositivi medici e le condizioni per 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 applicate
sulla scheda del paziente. Le schede dei pazienti sono disponibili gratuitamente su richiesta da BioHorizons o per la stampa
diretta all'indirizzo https://ifu.biohorizons.com.

13.0 SINTESI DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE (SSCP)
Per i dispositivi impiantabili, la sintesi delle caratteristiche di sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) ai sensi dell’articolo
32 del regolamento (UE) 2017/745 & disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI base
Monconi personalizzati in titanio BioHorizons
Monconi personalizzati fresati BioHorizons
Monconi base in titanio BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Monconi base ibridi BioHorizons
Basi in titanio Chairside BioHorizons
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14.0 SIMBOLI E DESCRIZIONI
La tabella dei simboli che segue & solo per riferimento. Consultare I'etichetta sulla confezione del prodotto per i simboli applicabili.

Simbolo Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per 'uso elettroniche

Produttore

LEb>

| prodotti BioHorizons che recano il marchio di conformita europea (CE) soddisfano i requisiti
della Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE, come modificata dalla Direttiva 2007/47/CE o
C E dal 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
UDI ldentificazione unica del dispositivo

@ Non riutilizzare
Non risterilizzare
g Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma
&' Data di produzione
Rx O nIy Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questi

dispositivi ai soli medici o odontoiatri 0 su loro prescrizione

Rappresentante autorizzato nel paese o nella giurisdizione identificati. Il testo [XX] del simbolo
XX |REP indica il codice del paese o della giurisdizione composto da due o tre lettere, ad esempio EU
per Unione Europea.

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

MD Dispositivo medico
Non sterile Non sterile
(O) Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

.....

Sistema a barriera sterile singola

Per uso esclusivo in ambienti interni

B>62 O

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

MR Conditional

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

Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original é o inglés. As instrugbes de utilizagdo estdo disponiveis
gratuitamente em formato impresso mediante pedido & BioHorizons ou ao seu distribuidor local.

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

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

1.0 DESCRICAO

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

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
Pilares Ti personalizados da BioHorizons
Pilares fresados personalizados da BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Pilares com base de titanio da BioHorizons
Pilares com base hibrida da BioHorizons
Componentes de titanio da base de Ti da BioHorizons

A etiqueta em cada embalagem protésica contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo uma indicagéo de que a
protese é fornecida nao estéril. O codigo de cores da ligacdo da prétese é definido conforme indicado na tabela abaixo:

Cadigo de cores da protese hexagonal | Cinzento Amarelo Verde Azul
interna:

Tamanho da prétese hexagonal 3,0 mm 3,5mm 4.5 mm 5,7 mm
interna:

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

3.0 BENEFICIOS CLINICOS
Os dispositivos dentarios da BioHorizons permitem substituir dentes em falta e/ou restaurar a fungdo mastigatéria e a
respetiva melhoria da qualidade de vida.

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

Os componentes protésicos da base de Ti Chairside da BioHorizons ligados aos implantes dentérios enddsseos destinam-
se a ser utilizados como um auxiliar em reabilitagdes protésicas do arco maxilar ou mandibular para fornecer suporte em
restauragdes protésicas.

A utilizacdo das bases de Ti Chairside 3.0 da BioHorizons esté limitada enquanto estrutura de raiz artificial para a substituicao
de um dente unico - incisivo central e lateral mandibular e incisivo lateral maxilar — quando utilizada com implantes com 3,4
mm de didmetro.

Todos os pilares e/ou capas concebidos digitalmente para utilizagdo com bases de Ti Chairside devem ser concebidos através do

software Sirona CEREC® e fabricados através de uma unidade de fresagem Sirona CEREC® MC XL.

CONTRAINDICAGOES

As proteses da BioHorizons né&o devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou ndo controladas
contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infe¢des ou tumores bucais, doencas renais, hipertensao
nao controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, disturbio imunossupressor, gravidez,
doengas 6sseas 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.

A utilizacdo de bases de Ti Chairside 3.0 da BioHorizons esté contraindicada com implantes com 3,0 mm de diédmetro. Os
implantes cénicos ao nivel de tecido ndo se destinam a ser utilizados com as bases de Ti Chairside.

POPULAGAO DE PACIENTES

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

8.2  Os procedimentos cirlrgicos e as técnicas de restauracdo adequados sé&o da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequacg&o do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme
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se aplicam ao caso do paciente em questéo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusao de cursos de implantes dentarios
e o cumprimento estrito das instrugdes de utilizagdo que acompanham os produtos da BioHorizons.

8.3 A Base Hibrida de Pilar ao nivel do tecido ¢ utilizada para restauracdes de unidades individuais onde o implante de
base é posicionado sobre a crista e se pretende um protocolo de um estagio.

84  Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binario de 30 Ncm para evitar a respetiva folga.

8.5  Os pilares fresados personalizados, os pilares com base hibrida e os pilares de Ti personalizados de 3,0 mm da
BioHorizons contém um parafuso de pilar AZUL CLARO exclusivo destinado especificamente para utilizagdo nesses
pilares. A utilizacao dos parafusos dos pilares AZUIS CLAROS com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar
elou do parafuso do pilar.

8.6  Asrestauragdes que utilizam os canais de parafusos angulares séo compativeis apenas com os parafusos angulares de
precisdo AMARELOS. Os canais de parafusos angulares podem ter uma angulagdo maxima de 15° para fora do eixo
vertical do pilar.

8.7  Pilares fresados personalizados e de Ti personalizados
8.7.1 Limitagdes de design:

Os parémetros de limitagéo de design para os pilares fresados personalizados e de Ti personalizados estéo incluidos
na tabela seguinte.
Plataformas Ti personalizadas Plataformas fresadas personalizadas
Caracteristica 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm
Min. Méx. Min. Méx. Min. Méx.
Espessura da parede 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Diametro da margem gengival 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 9,5mm
5,8 mm respetivamente
Altura da margem gengival 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0,3 mm, 0,2 mm, 0.1 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
0,1 mm respetivamente 12,5 mm respetivamente
. . . N N 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Comprimento do poste do pilar 12,1 mm 12,1 mm 12,5 mm respetivamente
Cone do pilar 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulagio 0° 30° 0° 30° 0° 30°
* As dimensdes do poste do pilar minimas permitidas sdo de 3,0 mm para pilares aparafusados € de 4,0 mm para pilares de
cimento.
8.8  Pilares com base de titanio

8.8.1 Design:
Pilares com base de titanio — a BioHorizons recomenda a utilizagdo de ceramica dentaria Metoxit Z-CAD® (ou
equivalente) para fabricar a superestrutura zircnica personalizada e RelyX Unicem (ou equivalente) para fixar a
superestrutura zirconica a base de titanio.

8.8.2 Limitagbes de design:
Os parametros de limitag&o de design para a porgao da superestrutura zircdnica personalizada dos pilares com base
de titanio e base hibrida estéo incluidos na tabela seguinte.
Plataformas com base hibrida
Plataformas com base de titanio
Caracteristica 3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max.
Espessura da parede 0,4 mm > 0,4 mm *
Didmetro da mardem aenaival 51 mm " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm respetivamente -
gem geng ’ e 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm, respetivamente para nivel
do tecido
Comprimento do poste do pilar 3,9mm * 4,0 mm *
Cone Varidvel com base na * Varidvel com base na anatomia *
anatomia

Angulacéo da base final de titanio 0° 20° 0° 20°
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TN&o disponivel para nivel de tecido.

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

8.9 Bases de Ti Chairside
8.9.1 Design:
Os processos de leitura, design e fabrico de uma superestrutura zirconica sdo determinados pelo fluxo de trabalho
do Sirona CEREC.
8.9.2 Limitagdes de design:
As limitagdes de design, incluindo um angulo méximo do poste de 20°, estdo de acordo com os parametros do
Sistema Sirona CAD/CAM. Os pardmetros de design criticos de uma superestrutura destinada a acoplar-se com
bases de titanio provém do fluxo de trabalho do Sirona CEREC de acordo com K234018 e s&o os seguintes:
+ Altura do poste do pilar 24,0 mm (consulte a Figure 1)
* Angulagdo maxima do poste de 20°
+ Espessura minima da parede de 0,5 mm

T

Altura MiN do poste do
pilar de 4 mm

(unidade unica)
Superestrutura zircbnica ————@

Componente da base de ————— @
titanio Ti

Parafuso da basede Ti —— 8@ @

Implante

Figura 1 - Limitagbes de design da superestrutura zirconica.

8.9.3 Selecione a base de Ti Chairside da BioHorizons correspondente no software Sirona CEREC.

Base de Ti Chairside

NS d Base de Ti da BioHorizons no software
- g6 Descrigao CEREC
peca
TP3CTRA Base dAe T| Chairside de 3,0 mm, 1 mm de BioHorizons, 3.0
emergéncia
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Base de Ti Chairsid
NCd ase de ‘1 -halrsice Base de Ti da BioHorizons no software
- ge Descrigdo CEREC
peca
TP3CTR2 Base dAe T_| Chairside de 3,0 mm, 2 mm de
emergéncia
TP3CTR3 Base dfz T_| Chairside de 3,0 mm, 3 mm de
emergéncia
PYCTB1 Base dfa Tl Chairside de 3,5 mm, 1 mm de
emergéncia
PYCTR? Base dﬁe T.I Chairside de 3,5 mm, 2 mm de BioHorizons, 3.5
emergéncia
PYCTR3 Base dAe T_l Chairside de 3,5 mm, 3 mm de
emergéncia
PGCTBA Base dne T_| Chairside de 4,5 mm, 1 mm de
emergéncia
PGCTR2 Base dfz T_| Chairside de 4,5 mm, 2 mm de BioHorizons, 4.5
emergéncia
PGCTR3 Base dfa Tl Chairside de 4,5 mm, 3 mm de
emergéncia
PRCTB1 Base dﬁe T.I Chairside de 5,7 mm, 1 mm de
emergéncia
PBCTR? Base dAe T_| Chairside de 5,7 mm, 2 mm de BioHorizons, 5.7
emergéncia
PBCTB3 Base dfz T_| Chairside de 5,7 mm, 3 mm de
emergéncia

8.9.4 Superestrutura zirconica da base de Ti Chairside da BioHorizons:

Recomenda-se que a superestrutura zircoénica seja produzida a partir de CEREC Cercon 4D CAD/CAM Blocks
(K234018) e sinterizada de acordo com as instrugdes do fabricante. A superestrutura fresada sera preparada para
cimentagdo de acordo com as instrugdes do fabricante. Cimente a superestrutura fresada no componente de titanio
da base de Ti Chairside utilizando 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement (K022476). Os
componentes da base de Ti propostos sdo montados através da ligagéo de cimento extraoral (3M™ RelyX™ Unicem
2 Automix Self-Adhesive Resin Cement [K022476]) com o CEREC Cercon 4D™ Abutment Block (K234018) especifico

do paciente para formar os pilares completos do sistema de base de titdnio CAD/CAM de duas pegas.

AVISOS E PRECAUGOES

9.1 A avaliagao clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagdes existentes

9.2

9.3

9.4

em quaisquer Instrugdes de Utilizagéo 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 oclusao inadequada, a fadiga do metal e o aperto excessivo do implante durante a
inser¢do. As potenciais causas de fratura do pilar incluem, entre outras: fundi¢éo do titanio acima de 2010 °F (1099 °C),
suporte desadequado do implante quando fixado a dentes periodontalmente comprometidos, encaixe néo passivo da
superestrutura, sobrecarga devido a uma oclus@o indevida, assentamento incompleto de pilares cimentados e um
cantilever excessivo dos ponticos.

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

Pilares com base de titanio - A alteragdo do tamanho ou forma do pilar com base de titanio pode afetar o ajuste
adequado na restauragdo. Deixar agente de ligagdo ou particulas na superficie Laser-Lok pode afetar a fixagdo do
tecido conjuntivo.
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9.5 As proteses destinam-se a um Unico paciente. Para eliminar o risco de contaminagédo entre pacientes, ndo se deve
proceder a reutilizagdo. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade por tentativas de reutilizagdo ou
reesterilizacao entre pacientes.

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

9.7 A utilizagdo de bases de Ti Chairside com qualquer cimento dentario, cerdmica ou outros materiais de componentes
da metade superior (e/ou componente hibrido pilar-coroa), scanners, unidades e componentes de fresagem, software
CAD/CAM, modelos e ferramentas além dos especificamente identificados nesta rotulagem pode resultar num encaixe
incorreto e/ou em danos na restauragao dentaria.

9.8  Osimplantes de didmetro pequeno destinam-se a regido anterior da boca e néo a regiéo posterior devido a possivel
falha do implante.

9.9 As bases de Ti Chairside com implantes de 3,4 mm s&o indicadas apenas para incisivos laterais maxilares e
centrais/laterais mandibulares.

9.10 Os pilares angulados da base de Ti Chairside ndo sdo recomendados para a regido posterior.

9.11 Estao disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido & BioHorizons ou as mesmas podem ser
visualizadas efou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu
representante local em caso de duvidas relativamente a instrugbes de utilizagdo em particular. Qualquer incidente
grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro da UE em que o0 médico e/ou paciente residem.

10.0 COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com componentes protésicos e implantes incluem, entre outros: (1) reagao(6es) alérgica(s) ao
material do implante e/ou do pilar; (2) quebra do implante a explantar e/ou do pilar a remover mediante avaliagao clinica; (3)
folga do parafuso do pilar e/ou parafuso de retengao; (4) infecdo que exija a revisdo do implante dentario; (5) lesdes no nervo
que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histolégicas envolvendo possivelmente
macrofagos efou fibroblastos; (7) formacéo de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisao; (9)
perfuragdo do seio maxilar; (10) perfuragdo da placa labial ou lingual; e (11) perda éssea resultando possivelmente em reviséo
ou remogao.

11.0 MANUSEAMENTO ESTERILIZAGAO
Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem pé e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie.
Apds a preparacdo do pilar e antes da colocagéo final no local de restauragédo, os pilares CAD/CAM tém de ser limpos e
esterilizados. Os dispositivos da BioHorizons nao foram validados para a limpeza automatica. A ligacéo entre o implante e o pilar
é uma carateristica essencial para o sucesso da restauragéo dentaria. Para evitar possiveis danos na ligagéo do pilar, foi validado
apenas um processo de limpeza manual, que permite uma maior flexibilidade dos componentes delicados e uma eventual
inspegéo apos a limpeza.

Deveré 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 preparacéo da solucédo 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 dgua corrente da torneira.

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

5) Lave minuciosamente o dispositivo sob agua corrente da torneira.
6) Pulverize o dispositivo com alcool isopropilico (IPA) a 70%.

7) Seque o dispositivo com um pano limpo sem pelos.
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Para a esterilizag&o, coloque o pilar final preparado e limpo num saco de esterilizagdo ou invélucro aprovado pela FDA e
processe através de um dos seguintes ciclos de esterilizagdo qualificados:

Ciclos de esterilizagao

Referéncia: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UK HTM 01-01
Parte C

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

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

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

VT GO 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

secagem:

Para a esterilizacdo de bases de Ti Chairside ligadas com uma superestrutura zirconica, coloque o produto num saco de
esterilizagdo ou invélucro aprovado pela FDA e processe através de um dos seguintes ciclos de esterilizagao qualificados:

Ciclos de esterilizagao
Referéncia: AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Parte C
Tipo: Vapor com pré-vacuo Vapor com pré-vacuo
Tempo e temperatura de exposi¢ao:| 4 minutos a 132 °C (270 °F) 3 minutos a 134 °C (273 °F)
Tempo minimo de secagem: 20 minutos 20 minutos

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

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

12.0 INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

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

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

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

¢ Sistema méximo de RM relatado, taxa de absor¢&o especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg para 15 minutos

de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo de funcionamento normal.

Nas condi¢des de exame definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo de
3,6 °C apds 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes n&o clinicos, o artefacto de imagem causado pelo sistema de implante estende-se aproximadamente a 30 mm
deste sistema quando num exame de sequéncia de impulsos de eco de gradiente e num sistema de RM de 3 Tesla.

Parametro Condigao
Valores Nominais do Campo Magnético Estatico (T) 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
Gradiente de Campo Espacial Maximo (T/m e gauss/cm) 40 T/m (4000 guass/cm)
Tipo de excitagdo de RF Polarizagdo circular (CP) (ou seja, transmissao de
quadratura)
Informagdes das bobinas de RF de transmisséo Né&o existem restrigdes as bobinas de RF de transmisséo.
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Parametro Condigao

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

Modo de funcionamento do Sistema de RM Modo de funcionamento normal

Taxa de absorcdo especifica (SAR) média maxima de corpo
inteiro

2 W/kg (Modo de funcionamento normal)

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

A presenga deste sistema de implante produz um
artefacto de imagem. Assim, selecione cuidadosamente
o0s parametros da sequéncia de impulsos se o sistema
de implante estiver localizado na érea de interesse.

Limites da duragéo do exame

Artefacto de imagem na RM

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

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

Dispositivo implantavel Numero UDI-DI basico
Pilares Ti personalizados da BioHorizons
Pilares fresados personalizados da BioHorizons
Pilares com base de titanio da BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares com base hibrida da BioHorizons
Bases de Ti Chairside da BioHorizons

14.0 SIMBOLOS E DESCRICOES
A tabela de simbolos abaixo & apenas para referéncia. Consulte a etiqueta de embalagem do produto para os simbolos aplicaveis.

Simbolo Descrigdo do simbolo

Cuidado

InstrugGes de utilizagao eletronicas

Fabricante

E &>
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Simbolo

Descri¢ao do simbolo

C€

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 nimero de quatro digitos que acompanha a
marca CE nos dispositivos aplicaveis corresponde ao organismo notificado da UE atribuido.

REF

NUmero de referéncia/artigo

LOT

Numero de lote

Identificador Unico do dispositivo

N&o reutilizar

N&o reesterilizar

Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagio gama
&I Data de fabrico
Rx Onl Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribui¢do e utilizagao destes dispositivos a
y um dentista ou médico ou por indicacdo deste
Representante autorizado no pais ou jurisdi¢éo identificados. O texto [XX] do simbolo indica o
XX [REP o « A " .
codigo de duas ou trés letras do pais ou jurisdi¢do, por exemplo, EU para Unido Europeia.
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
Non-sterile Nao esterilizado

-

-----

Sistema de barreira estéril Gnica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433
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Simbolo

Descri¢ao do simbolo

)

MR Conditional

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® s&o marcas registadas da Zimmer Dental, Inc.
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine gecer. Belgenin orijinal dili ingilizcedir. Kullanim talimatlarini, BioHorizons’tan veya yerel
distribltértintizden talep tzerine yazili bicimde Ucretsiz olarak edinebilirsiniz.

Bu belge, asagida listelenen BioHorizons Dental Abutmentleri igin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimi, ambalajin
icindeki cihazin bir agiklamasin igerir.

Kapsam igindeki Cihazlar
BioHorizons Ozel Ti abutmentleri
BioHorizons Ozel frezelenmis abutmentleri
BioHorizons Titanyum tabanli abutmentleri
BioHorizons Hibrit tabanl abutmentleri
BioHorizons Koltuk Bas! Ti Tabanlari

1. ACIKLAMA

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

implante Edilebilir Cihazlar Malzeme (temel elemanlar)
BioHorizons Ozel Ti abutmentleri
BioHorizons Ozel frezelenmis abutmentleri
BioHorizons Titanyum tabanli abutmentleri
BioHorizons Hibrit tabanli abutmentleri
BioHorizons Koltuk Bag! Ti Tabanli titanyum bilesenleri

Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)

Her protez ambalajinin Uzerindeki etiket, protezin steril olmayan bir sekilde saglandigini belirten 6nemli trln bilgileri icerir. Protez
baglanti renk kodu, asagidaki tabloda gésterildigi sekilde tanimlanir:

Internal Hex Protez Renk Kodu: Gri Sarl Yesil Mavi
Internal Hex Protez Boyutu: 3,0 mm 3,5mm 4.5 mm 5,7 mm

2, KULLANIM AMACI
BioHorizons abutmentleri, her bir implant sistemine 6zgii endikasyonlar dahilinde tek dis replasmani veya sabit kdprii ve
dental retansiyon i¢in mandibula veya maksillada BioHorizons dental implantlarinin restorasyonu igin tasarlanmistir.

3. KLINIK FAYDALARI
BioHorizons dental cihazlari, eksik dislerin replasmanina ve/veya gigneme fonksiyonunun restore edilmesine ve dolayisiyla yagsam
kalitesinde iyilesme elde edilmesine olanak saglar.

4, KULLANIM ENDIKASYONLARI
BioHorizons CAD/CAM Abutmentleri, dental protez restorasyonlari i¢in destek saglamak lizere bir dental implanta yerlestirilen
dental abutmentlerdir. Abutmentler sunlari icerir: 1) Ust kismin hastaya 6zel tasarima gére CAD/CAM teknikleri kullanilarak
dzel olarak frezelenebilecegi, 5nceden islenmis implant baglantisina sahip islenmemis titanyum abutment parcalari ve 2) ki
pargall bir dental abutmenti tamamlamak icin (zerine CAD/CAM teknikleriyle tasarlanmig bir Ust yapi takilabilen, 6nceden
islenmis implant baglantisina sahip titanyum tabanlar. Abutmentlerde, alttaki implanta sabitleme yapmak igin bir abutment
vidas! bulunur. Abutmentler tek dniteli (tek dis) veya cok Uniteli (kdprller ve gubuklar) restorasyonlar igin kullanilabilir ve
BioHorizons Internal ve Tapered Internal implant sistemleri ve 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,7 mm dahili altigen baglantili es platform
caplarina sahip Zimmer® Dental Screw-Vent® ve Tapered Screw-Vent® implantlarla uyumludur. BioHorizons CAD/CAM
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Abutmentleriyle kullanilmak uzere dijital olarak tasarlanan tlm abutmentler ve/veya kopingler, Uretim igin BioHorizons
tarafindan onaylanmis bir frezeleme merkezine gonderiimelidir. CAD/CAM teknikleri kullanilarak tasarlanan BioHorizons
abutmentleri, BioHorizons tarafindan izin verilen tasarim parametresi araliklarina uygun olmalidir.

Kemik i¢i dental implantlara baglanan BioHorizons Koltuk Bagi Ti Tabanli protez bilesenleri, protez restorasyonlarina destek
saglamak amaciyla maksiller veya mandibular arkin protez rehabilitasyonlarina yardimei olarak kullanim igin tasarlanmisgtir.

BioHorizons 3.0 Koltuk Bagsi Ti Tabanlari, 3,4 mm capli implantlarla birlikte kullanildiginda mandibular orta ve lateral kesici
dislerin ve maksiller lateral kesici diglerin tek dis replasmant igin yapay kdk yapisi olarak kullanimla sinirlidir.

Koltuk Bag! Ti Tabanlari ile birlikte kullaniimak Uzere dijital olarak tasarlanmig tim abutmentler ve/veya kopingler, Sirona
CEREC® Yazilimi kullanilarak tasarlanacak ve Sirona CEREC® MC XL frezeleme Unitesi kullanilarak dretilecektir.

5. KONTRENDIKASYONLAR
BioHorizons protezleri; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bobrek hastaliklari, kontrol
edilmeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, 16semi, siddetli vaskiiler kalp hastaligi, hepatit, imminosupresif bozukluk, hamilelik,
kolajen ve kemik hastaliklar gibi kontrendike sistemik hastaliklari ya da kontrol ediimeyen lokal hastaliklari olan hastalarda
kullanilmamalidir. Géreceli kontrendikasyonlar arasinda siddetine bagli olarak sigara kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen,
dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem ucu isirma ve uygun olmayan dil hareketi aliskanliklari gibi aliskanliklar bulunabilir.

BioHorizons 3.0 Koltuk Bagi Ti Tabanlari, 3,0 mm ¢apli implantlarla kullanim igin kontrendikedir. Tapered Doku Duzeyindeki
implantlar, Koltuk Bag! Ti Tabanlarla kullanim i¢in tasarlanmamigtir.

6. HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadidi strece iskelet olarak olgun, pediyatrik
olmayan, dissiz veya kismen digsiz hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

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

8. KULLANIM TALIMATLARI

8.1  Misteri tarafindan, bir 3Shape abutment kitiiphanesi kullanilarak ézel bir abutment tasarim dosyasi olusturulur.
Abutment tasarim dosyasi, 3Shape yazilimi kullanilarak bir stereolitografi (.stl) dosyasina doniisttiriilr. .stl dosyasi ise
uygun yaziim uygulamasi kullanilarak sayisal kontrol (.nc) dosyasina déniistiriiliir (6r. SUM3D). Ozel abutment
tasarimi yUklendikten sonra frezeleme makinesi yazilimi, abutmenti son haline gelene kadar frezelemek igin gerekli
komutlari calistirir. Dijital olarak tasarlanan dosya, frezeleme iglemi icin BioHorizons'in kayith ve belirtilen fason
Ureticilerinden birine gdnderilmelidir. Onaylanmis frezeleme merkezlerinin listesi igin www.biohorizons.com adresini
ziyaret edin. BioHorizons CAD/CAM Abutmentleri, piyasada mevcut olan dental CAD/CAM sistemleriyle (3Shape gibi)
uyumludur.

8.2  Uygun cerrahi prosedirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan
proseduriin s6z konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gbre degerlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant kurslarinin tamamlanmasini ve BioHorizons Urtinlerine eslik eden Kullanim Talimatlarina siki sikiya
bagl kalinmasini siddetle tavsiye eder.

8.3  Doku Diizeyi Hibrit Abutment Tabanl, alttaki implantin supra-krestal konumlandidi ve tak agamali protokollin istendigi
tek birimli restorasyonlarda kullanilir.

8.4  Vidalarin gevsemesini dnlemek i¢in, abutment vidalari 30 Ncm'ye kadar torklanmalidir.

8.5  BioHorizons Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler, Hibrit Abutment Tabanlar ve 3,0 mm Ozel Ti Abutmentler; ézellikle bu
abutmentlerde kullaniimak iin tasarlanmis AGIK MAVi bir abutment vidasi igerir. ACIK MAVi abutment vidalarinin uyumlu
olmayan abutmentlerle kullaniimasi, abutmentin ve/veya abutment vidasinin yerlestirilememesine neden olabilir.

8.6  Acilivida kanallarinin kullanildii restorasyonlar yalnizca SARI Precision Agili Vidalar ile uyumludur. Agili vida kanallarinin
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maksimum agisi abutmentin dikey ekseninden 15° olabilir.

8.7 Ozel Tive Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler
8.7.1 Tasarim Sinirlamalari:
Ozel Ti ve Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler igin tasarim sinirlamasi parametreleri asagidaki tabloda yer

almaktadir.

Ozel Ti Platformlari

Ozel Olarak Frezelenmis Platformlar

Ozellik 23,0 mm 3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min Maks Min Maks Min Maks

Duvar kalinlig 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm
Dis eti kenari gapi 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm S|ras‘|1y§1ni,ri rgn;anEi mm. 9,5 mm

o . Sirasiyla 0,3 mm, 0,2 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6
Dis eti kenari ylksekligi 0mm 12,1 mm 0 mm 12,1 mm 0.1 mm, 0, mm mm, Sirasiyla 12,5 mm
Abutment postu boyu * 12,1 mm * 12,1 mm * 123 rgr:alélg szs r1T]2mG mm,
Abutment konikligi 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Agl 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimum izin verilen abutment postu boyutlari; vida ile tutulan abutmentler i¢in 3,0 mm, simanla tutulan abutmentler icin 4,0

mm'dir.

8.8  Titanyum tabanli abutmentler

8.8.1 Tasarm:;

Titanyum tabanli abutmentler — BioHorizons, ézel zirkonya st yapinin Gretimi igin Metoxit Z-CAD® dis seramiginin (veya
esdederi), zirkonya Ust yapinin titanyum tabana oturtulmasi icin RelyX Unicem Griininiin (veya esdederi) kullaniimasini

dnermektedir.
8.8.2 Tasarm Sinirlamalar::
Titanyum Tabanl ve Hibrit Tabanl Abutmentlerin 6zel zirkonya Ust yapi kismi iin tasarim sinirlamasi parametreleri
asagidaki tabloda yer aimaktadir.
Hibrit Tabanl Platformlar
Titanyum Taban Platformlari
Ozellik ©3.0 mmt, 93,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min Maks Min Maks
Duvar kalinligi 0,4 mm * 0,4 mm *
Dis efi kenart cao! 51 mm " Sirasiyla 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm "
d gap ' Doku Diizeyi igin sirasiyla & 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm
Abutment postu boyu 3,9mm * 4,0 mm *
Koniklik Anatomiye gore degiskenlik ** Anatomiye gore degiskenlik gdsterir **
gosterir
Nihai titanyum tabanin agisi 0° 20° 0° 20°

t Doku Diizeyi i¢in mevcut degildir.
**Qzelliklerin maksimum boyutlari hasta anatomisine ve klinisyen kararina baglidir.
Kullanim sirasinda Laser-Lok'u korumak igin Laser-Lok abutmentlerini Laser-Lok Koruma Kovanina sabitleyin.

8.9  Koltuk Bagi Ti Tabanlari

8.9.1 Tasarim:

Zirkonya st yapi kismi igin tarama, tasarim ve uretim stiregleri Sirona CEREC is akisiyla yonlendirilir.
8.9.2 Tasarim Sinirlamalari:
20° maksimum post acisini da iceren tasarim sinirlamalari, Sirona CAD/CAM Sistemi parametrelerine
dayanmaktadir. Titanyum tabanlarla eslesecek sekilde tasarlanan (st yapinin kritik tasarim parametreleri, K234018
uyarinca Sirona CEREC is akisina dayanmaktadir ve su sekildedir:
e 24,0 mm abutment postu yuksekligi (bkz. Sekil 1)
o 20° maksimum post aglsI
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e 0,5 mm minimum duvar kalinligi

Zirkonya st yapi —————@

Ti Tabani titanium ——e@

bileseni
Ti Tabanividasi ——e@

implant

—
4 mm MIN

Abutment postu yiksekligi
(tek Unite)

0

Sekil 3 - Zirkonya (st yapi kismi tasarim sinirlamalari.

8.9.3 Sirona CEREC Yaziliminda karsilik gelen BioHorizons Koltuk Basi Ti Tabanini segin.

Koltuk Bag! Ti Tabani CEREC yazilimindaki BioHorizons Ti-

Parca No. Aciklama Tabani
TP3CTB1 3,0 mm Koltuk Bagi Ti Tabani, 1 mm Cikis

TP3CTB2 3,0 mm Koltuk Bas! Ti Tabani, 2 mm Cikis BioHorizons, 3,0
TP3CTB3 3,0 mm Koltuk Bagi Ti Tabani, 3 mm Cikis

PYCTB1 3,5 mm Koltuk Bas! Ti Tabani, 1 mm Cikis

PYCTB2 3,5 mm Koltuk Bas! Ti Tabani, 2 mm Cikis BioHorizons, 3,5

PYCTB3 3,5 mm Koltuk Bagi Ti Tabani, 3 mm Cikis

PGCTB1 4,5 mm Koltuk Bag! Ti Tabani, 1 mm Cikis

PGCTB2 4,5 mm Koltuk Bagl Ti Tabani, 2 mm Cikis BioHorizons, 4,5

PGCTB3 4,5 mm Koltuk Bagl Ti Tabani, 3 mm Cikis

PBCTB1 5,7 mm Koltuk Bas! Ti Tabani, 1 mm Cikis

PBCTB2 5,7 mm Koltuk Bagi Ti Tabani, 2 mm Cikis BioHorizons, 5,7

PBCTB3 5,7 mm Koltuk Bas! Ti Tabani, 3 mm Cikis

8.9.4 BioHorizons Koltuk Bagi Ti Tabani zirkonya Ust yapi:
Zirkonya ust yapinin CEREC Cercon 4D CAD/CAM Bloklardan (K234018) Uretilmesi ve Uretici talimati uyarinca
sinterlenmesi Gnerilir. Frezelenen (st yapi, Uretici talimati uyarinca gimentolama igin hazirlanacaktir. Frezelenen Ust
yaplyl SM™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self Adeziv Rezin Siman (K022476) kullanarak Koltuk Bagi Ti Tabani
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titanyum bilesenine gimentolayin. Onerilen Ti Taban! bilesenleri eksiksiz iki parcali CAD/CAM Titanyum Taban
sistem abutmentlerini olusturmak (izere hastaya 6zel CEREC Cercon 4D™ Abutment Bloku (K234018) ile ekstraoral
simantasyon [3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self Adeziv Rezin Siman (K022476)] yoluyla birlestirilir.

9.0 UYARILAR VE ONLEMLER

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

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

9.3  Implant/abutment arayiiziinde herhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantla diizgiin sekilde birlesmeyebilir. FDA,
implant/abutment araytiz(inii degistirenleri FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul
eder.

9.4  Titanyum tabanl abutmentler - Titanyum tabanli abutmentin boyutunu veya seklini degistirmek restorasyona uygun yerlesimi
etkileyebilir. Laser-Lok yizeyinde baglayici madde veya parcaciklarin birakilmasi bag dokusu baglanmasini etkileyebilir.

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

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

9.7  Koltuk Bagsi Ti Tabanlarinin spesifik olarak bu etikette belirtilenlerin disindaki herhangi bir dental gimento, seramik ya
da bagka bir Ust yari bilesen (ve/veya hibrit abutment-kuron bileseni) materyali, tarayicilar, frezeleme Uniteleri ve
bilesenleri, CAD/CAM yazilimi, sablonlar ve araglar ile birlikte kullanimi dogru uyumun yakalanamamasina ve/veya
dental restorasyonun hasar gérmesine yol agabilir.

9.8 KiigUk capli implantlar agzin anterior kismi igin tasarlanmis olup implantin ariza gdsterme olasiligi nedeniyle agizda
posterior kisimda kullanim igin tasarlanmamustir.

9.9 3,4 mm implantlarla birlikte Koltuk Bag! Ti Tabanlari, yalnizca maksiller lateral ve mandibular merkezi/lateral kesici
digler igin endikedir.

9.10 Koltuk Bagsi Ti Tabani agili abutmentleri posterior kisim igin énerilmez.

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

10.0 KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER
Protez bilesenleriyle ve implantlarla iligkilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak tizere asagidakileri igerir: (1)
implant ve/veya abutment malzemelerine gdsterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére ¢ikariimasi gereken implantin
ve/veya abutmentin kirlmasi; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu gerektiren
enfeksiyon; (5) kalici zayifliga, uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari
icerebilecek histolojik tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller sints
perforasyonu; (10) labiyal veya lingual kemik perforasyonu ve (11) revizyona veya (rlinln ¢ikariimasina neden olabilecek kemik
kaybr.

11.0  KULLANIM VE STERILIZASYON
Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin.
Abutment hazirlandiktan sonra ve restoratif bdlgeye nihai yerlestirmeden 6nce CAD/CAM abutmentleri temizienmeli ve
sterilize edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik icin onaylanmamistir. implant ile abutment baglantisi, dental
restorasyonunun basarisi igin kritik dneme sahip bir ézelliktir. Abutment baglantisinda olasi hasari énlemek igin, hassas
bilesenlere daha fazla esneklik saglayacak ve temizlikten sonra olasi bir incelemeye imkan taniyacak sekilde yalnizca manuel
bir temizleme islemi dogrulanmusgtir.

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

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

3)  Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.
4) Cihazi hazirlanan deterjan soliisyonuyla dolu steril tipe yerlestirin ve iki (2) dakika sireyle sonikasyon uygulayin.
5) Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.
6) Cihaza %70 izopropil alkol (IPA) plskdrtin.

7) Hav birakmayan temiz bir bezle cihazi kurulayin.

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

Sterilizasyon Dongiileri

Referans: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UK HTM 0101
Bolim C

Tiir: Yer Cekimi Buhari Yer Cekimi Buhari | On Vakumlu Buhar On Vakumlu Buhar

Maruziyet Siiresi ve 30 dakika, 15 dakika, 4 dakika, 3 dakika,

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

4 I e 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika

Siiresi:

12.0

L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433

Zirkonya st yapi kisimli Koltuk Bag! Ti Tabanlarinin sterilizasyonu icin, drtinl FDA onayli bir sterilizasyon torbasina veya
sargisina koyup asagida belirtilen onayli sterilizasyon déngulerinden birini galistirin:

Sterilizasyon Ddnguleri
Referans: AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Bolim C
Tiir: On Vakumlu Buhar On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi ve Sicaklik: 4 dakika, 132 °C (270 °F) 3 dakika, 134 °C (273 °F)
Minimum Kurutma Siiresi: 20 dakika 20 dakika

Cihazi sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan 6nce 30 dakikalik sogutma stresinin uygulanmasi onerilir.

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

MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

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

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

e 4.000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan;

¢ Normal Galisma Modunda 15 dakikalik tarama (&r. puls sekansi basina) igin MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum

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

Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik surekli tarama (6r. puls sekansi basina) sonrasinda implant sisteminin
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maksimum 3,6 °C sicaklik artisi Gretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gorintileme yapildiginda implant
sisteminin neden oldugu gorinti artefakti bu sistemden yaklasik 30 mm uzaga uzanrr.

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

RF Eksitasyon Tiirii

Dairesel Polarize (CP) (Dért Evreli Transmisyon)

iletim RF Bobini Bilgileri

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

MR Sisteminin Calisma Modu

Normal Calisma Modu

Maksimum Tim Viicut Ortalamali SAR

2 W/kg (Normal Calisma Modu)

Tarama Siresi Sinirlari

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

MR Gorlintu Artefakti

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

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

edinilebilir.

13.0 GUVENLILIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi (SSCP)

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

implante Edilebilir Cihaz

Temel UDI-DI Numarasi

BioHorizons Ozel Ti abutmentleri

BioHorizons Ozel frezelenmis abutmentleri

BioHorizons Titanyum tabanli abutmentleri

BioHorizons Hibrit tabanli abutmentleri

BioHorizons Koltuk Bas! Ti Tabanlari

084723601IBWETABUT007J6

14.0 SEMBOLLER VE TANIMLAR

Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller icin triin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

Uretici

L&k
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Sembol

Sembol Agiklamasi

C€

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

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

cC

DI

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

@

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

&
s

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir

& Uretim tarihi

Rx Onl Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dis hekimi veya
X y doktor tarafindan veya bunlarin siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar

XX |REP Belirtilen Ulke veya yargi bélgesindeki yetkili temsilci. Semboldeki [XX] metni, Ulke veya yargi

bdlgesinin iki veya (g harfli kodunu belirtir; drnegin, Avrupa Birlidi icin AB [EU].
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz
Non-sterile Steril Degildir

- =

~
*****

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum

>80

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur
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Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir.
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7—1— .
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BioHorizons 73> h AV ME, KA T T b VAT LAORFEDBEICIEDE N T, FEHEEIZ FED
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(CADICAM TRt SN - ESHBEEEB L T2 E—RER 7NV FAVMERR) « TNV FAU K
T, EBELLBA VTS MIBETETBEODTINY MAVRRDEEARET, COTFT/INY RAD R
F, B—azZy b (BE—8E) FEEEHOIZY M (TUYPELUN—)DBEEIZERT DI ENTE,
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BHARH 7 Rie & OFERERN 2l B FINERE C. iz 72w RtE, SARE, R T LR ERT 5
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. RN * * 12.3mm, 12.5mm,
TNy B AV RRABROEE 12.1mm 12.1mm 126mm. 217 RA2.5mm
TRy NAY ROTF—r3— 0° 90° 0° 90° 0° 90°
4 0° 30° 0° 30° 0° 30°
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Chairside Ti- | &iHj CEREC ¥ 7 t+ v

Base =7 FOD
BioHorizons Ti-
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T B 5 5473

TP3CTB1 3.0 mm Chairside Ti-Base. —~v—3 = > X 1mm | BioHorizons, 3.0

TP3CTB2 3.0 mm Chairside Ti-Base. =T ~—%¥ = > X 2mm

TP3CTB3 3.0 mm Chairside Ti-Base. =~v—Y = > 2 3mm
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PYCTB2 3.5 mm Chairside Ti-Base. =~v—Y = > X 2mm

PYCTB3 3.5 mm Chairside Ti-Base. = ~v—Y = > 2 3mm
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PGCTB3 4.5 mm Chairside Ti-Base. T v—¥ = > X 3mm
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PBCTB3 5.7 mm Chairside Ti-Base. =~v—¥ = > A2 3mm
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest jezyk angielski. Instrukcje obstugi mozna na
zyczenie uzyska¢ bezptatnie w wersji papierowej od BioHorizons lub lokalnego dystrybutora.

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

Wyroby
Niestandardowe taczniki Ti BioHorizons
Niestandardowe taczniki frezowane BioHorizons
Tytanowe faczniki podstawowe BioHorizons
Hybrydowe taczniki podstawowe BioHorizons
Bazy Chairside Ti BioHorizons

1. OPIS

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

Elementy wszczepialne Materiat (gtéwne elementy)
Niestandardowe taczniki Ti BioHorizons
Niestandardowe taczniki frezowane BioHorizons
Tytanowe faczniki podstawowe BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Hybrydowe taczniki podstawowe BioHorizons
Komponenty tytanowe bazy Chairside Ti BioHorizons

Etykieta na kazdym opakowaniu z elementem protetycznym zawiera wazne informacje o produkcie, w tym informacje, ze element
protetyczny dostarczany jest w stanie niesterylnym. Oznaczenia kolorystyczne tacznikéw protetycznych zostaly opisane
W ponizszej tabeli:

Oznaczenie kolorystyczne elementu Szare Zote Zielone Niebieskie
protetycznego z wewnetrznym
potaczeniem sze$ciokatnym:
Rozmiar elementu protetycznego 3,0 mm 3,5 mm 4,5 mm 5,7 mm
z wewnetrznym potaczeniem
szesciokatnym:

2, PRZEZNACZENIE
taczniki BioHorizons sg przeznaczone do rekonstrukcji implantéw dentystycznych BioHorizons w zuchwie lub szczece gorne;j,
do uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostéw i retencji, w ramach szczegoinych wskazan kazdego systemu
implantéw.

3. KORZYSCI KLINICZNE
Wyroby dentystyczne BioHorizons umozliwiajg uzupetnienie brakow w uzebieniu i/lub przywrdcenie funkcji Zucia oraz wynikajaca z
tego poprawe jakosSci zycia.

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

Komponenty protetyczne bazy Chairside Ti BioHorizons potaczone z dentystycznymi implantami srédkostnymi sg
przeznaczone jako pomoc w rehabilitacji protetycznej gérnego lub dolnego tuku zebowego, majgca na celu wsparcie
odbudowy protetyczne.

Bazy Chairside Ti 3.0 BioHorizons moga by¢ wykorzystywane wytacznie jako sztuczne struktury korzeniowe w przypadku
zastgpienia pojedynczego dolnego siekacza przy$rodkowego lub bocznego albo gornego siekacza bocznego przy uzyciu
implantéw o $rednicy 3,4 mm.

Wszystkie projektowane cyfrowo faczniki i/lub elementy wieficzace przeznaczone do stosowania z bazami Chairside Ti musza by¢
projektowane przy uzyciu oprogramowania Sirona CEREC® i wytwarzane przy uzyciu frezarki Sirona CEREC® MC XL.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Bazy Chairside Ti 3.0 BioHorizons nie sg wskazane do stosowania z implantami o $rednicy 3,0 mm. Implanty stozkowe typu Tissue
Level nie sg przeznaczone do stosowania z bazami Chairside Ti.

6. POPULACJA PACJENTOW

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

1. UZYTKOWNICY DOCELOWI

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

8. INSTRUKCJE STOSOWANIA

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

8.2  Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢, czy
stosowana procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujgc sie wiasnym szkoleniem medycznym i
do$wiadczeniem. Firma BioHorizons zdecydowanie zaleca ukonczenie studiéw w zakresie implantologii stomatologicznej oraz
Sciste przestrzeganie instrukcji i procedur stosowania dotgczonych do produktow firmy BioHorizons.

8.3 Podstawa zaczepu hybrydowego Tissue Level jest stosowana w przypadku pojedynczych uzupemien, gdy implant
bazowy jest umieszczany nadwyrostkowo i pozadana jest procedura jednoetapowa.

8.4  Sruby tacznikow nalezy dokrecaé momentem obrotowym 30 Ncm, aby uniemozliwié obluzowanie $ruby.

8.5 Niestandardowe frezowane taczniki firmy BioHorizons, hybrydowe bazy fgcznikow i 3,0 mm niestandardowe taczniki Ti
zawierajg JASNONIEBIESKA $rube tacznika specjalnie zaprojektowang do stosowania z tymi tacznikami. Uzycie
JASNONIEBIESKIEJ $ruby do tacznikdw z niezgodnymi tgcznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia tacznika iflub Sruby
do fgcznikow.

8.6  Uzupetnienia wykorzystujace kanaly na éruby katowe sa kompatybilne jedynie z ZOLTYMI katowymi $rubami
precyzyjnymi. Kanaty na $ruby katowe mogag mie¢ maksymalny kat 15° wzgledem pionowej osi zaczepu.

8.7 Niestandardowe taczniki Ti i niestandardowe frezowane faczniki
8.7.1 Ograniczenia projektowe

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

Niestandardowe platformy Ti Platformy z niestandardowym frezowaniem
Cecha 23,0 mm @3,5 mm, 34,5 mm, @5,7 mm 3,0 mm, 93,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks.
Grubo$¢ Scianki 0,3mm 3,8mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Srednica marginesu dziastowego 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm odpowiednio 3,3 mm, 3,8 mm, 9,5mm

4,6 mm, 5,8 mm

Wysoko$¢ marginesu dzigstowego 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm odpowiednio 0,3 mm, 0,2 mm, | 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,

0,1 mm, 0,1 mm QOdpowiednio 12,5 mm
» ) N . N 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Dtugo$¢ podstawy tacznika 12,1 mm 12,1 mm Odpowiednio 12,5 mm
Stozek tacznika 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Kat 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

8.8  taczniki z tytanowa podstawg
8.8.1 Projekt:
L aczniki z tytanowa podstawa — firma BioHorizons zaleca stosowanie stomatologicznego materiatu ceramicznego
Metoxit Z-CAD® (lub réwnowaznego) w celu wyprodukowania niestandardowej superstruktury cyrkonowej oraz
RelyX Unicem (lub réwnowaznego) w celu zamocowania superstruktury cyrkonowej do podstawy tytanowe;.

8.9.2 Ograniczenia projektowe:
Parametry ograniczajace mozliwosci projektowe dla niestandardowej cyrkonowej superstruktury facznikow z podstawq
tytanowa i hybrydowa podano w ponizszej tabeli.

Hybrydowe platformy podstawowe
Platformy z podstawa tytanowa
Cecha @3,0 mmt, 3,5 mm, 34,5 mm, @5,7 mm
Min. Maks. Min. Maks.
Grubo$¢ $cianki 0,4 mm * 0,4 mm *
Srednica marginesu dziastowego 5,1 mm x5 odpowiednio 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm -
9 A 9 ' oraz odpowiednio 5,1 mm /6,1 mm/7,4 mmdla
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Hybrydowe platformy podstawowe

Platformy z podstawg tytanowa
Cecha 23,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

Min. Maks. Min. Maks.
implantéw Tissue Level

Dtugos¢ podstawy tacznika 3,9mm ** 4,0 mm **

Stozek Zmienny w zalezno$ci od > Zmienny w zalezno$ci od budowy anatomicznej >
budowy anatomicznej

Kat ostatecznej podstawy tytanowej 0° 20° 0° 20°

tNiedostepne dla Tissue Level.

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

8.9 Bazy Chairside Ti
8.9.1 Projekt:

Procesy skanowania, projektowania i produkcji superstruktury cyrkonowej sg dyktowane przez przeptyw pracy
Sirona CEREC.

8.9.2 Ograniczenia projektowe:

Ograniczenia projektowe, w tym maksymalny kat sztyftu wynoszacy 20°, sq ustalone wedtug parametréw systemu
CAD/CAM Sirona. Krytyczne parametry projektowe superstruktury majacej pasowa¢ do baz tytanowych pochodzg z
przeptywu pracy Sirona CEREC zgodnie z K234018 i sg nastepujace:

o Wysoko$¢ sztyftu tacznika 24,0 mm (patrz Rysunek 1)
o Maksymalny kat sztyftu 20°
e Minimalna grubo$¢ $cianki 0,5 mm
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T

Min. wysokos¢ sztyftu facznika 4 mm
(pojedyncza jednostka)

1

Superstruktura —————@
cyrkonowa

Komponent tytanowy ——@
bazy Ti

Sruba bazyTi ——————e@

Implant

Rysunek 1 - ograniczenia projektowe superstruktury cyrkonowe;.

8.9.3 Wybierz odpowiednig baze Chairside Ti BioHorizons w oprogramowaniu Sirona CEREC.

Nr Baza Chairside Ti Baza Ti BioHo.rizons w
- Opis oprogramowaniu CEREC
czesci
TP3CTB1 | Baza Chairside Ti 3,0 mm, wysunigecie: 1 mm
TP3CTB2 | Baza Chairside Ti 3,0 mm, wysunigcie: 2 mm BioHorizons, 3,0

TP3CTB3 | Baza Chairside Ti 3,0 mm, wysuniecie: 3 mm

PYCTB1 | Baza Chairside Ti 3,5 mm, wysuniecie: 1 mm
PYCTB2 | Baza Chairside Ti 3,5 mm, wysuniecie: 2 mm BioHorizons, 3,5
PYCTB3 | Baza Chairside Ti 3,5 mm, wysuniecie: 3 mm

PGCTB1 | Baza Chairside Ti 4,5 mm, wysunigcie: 1 mm
PGCTB2 | Baza Chairside Ti 4,5 mm, wysunigcie: 2 mm BioHorizons, 4,5
PGCTB3 | Baza Chairside Ti 4,5 mm, wysuniecie: 3 mm

PBCTB1 | Baza Chairside Ti 5,7 mm, wysuniecie: 1 mm
PBCTB2 | Baza Chairside Ti 5,7 mm, wysuniecie; 2 mm BioHorizons, 5,7
PBCTB3 | Baza Chairside Ti 5,7 mm, wysuniecie: 3 mm

8.9.4 Superstruktura cyrkonowa bazy Chairside Ti BioHorizons:

Zaleca sie, aby superstruktura cyrkonowa byta wytworzona z bloczkédw CEREC Cercon 4D CAD/CAM (K234018) i
spieczona zgodnie z instrukcjg producenta. Frezowang superstrukture nalezy przygotowa¢ do cementowania

122 of 212
L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433

ifu.biohorizons.com



zgodnie z instrukcjg producenta. Frezowang superstrukture nalezy zacementowa¢ na komponencie tytanowym bazy
Chairside Ti przy uzyciu samoadhezyjnego cementu kompozytowego 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476).
Proponowane komponenty bazy Ti nalezy potaczy¢ poza jama ustng przy uzyciu samoadhezyjnego cementu
kompozytowego 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476) z odpowiednim dla pacjenta blokiem tacznika CEREC
Cercon 4D™ (K234018), aby utworzy¢ kompletne, dwuelementowe faczniki systemu bazy tytanowej CAD/CAM.

9.  OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6
9.7

9.8

9.9

9.10
9.11

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

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

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

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

Elementy protetyczne sq przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowac ryzyko zakazenia
krzyzowego miedzy pacjentami, nie wolno uzywac tych wyrobéw ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za proby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia u réznych pacjentow.

Wyrobéw nie nalezy stosowac¢ u pacjentdéw ze znana alergig lub nadwrazliwo$cig na materiaf(y) wyrobu.

Uzywanie baz Chairside Ti z jakimkolwiek cementem dentystycznym, ceramicznymi lub innymi materiatami komponentu
gbrnej czesci protezy (ilub hybrydowego komponentu tacznik-korona), skanerami, frezarkami i komponentami,
oprogramowaniem CAD/CAM, szablonami i narzedziami innymi niz wyraznie wyszczegdlnione w niniejszym materiale
moze spowodowaé nieprawidtowe dopasowanie i/lub uszkodzenie rekonstrukcji zeba.

Implanty o matych $rednicach przeznaczone sg do przedniej cze$ci jamy ustnej i nie nalezy uzywac ich w jej tylnej czesci
ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia implantu.

Bazy Chairside Ti z implantami 3,4 mm sg wskazane wytgcznie do stosowania w przypadku gérnych siekaczy bocznych
oraz dolnych siekaczy przysrodkowych i bocznych.

Laczniki katowe bazy Chairside Ti nie sg zalecane do tylnej czeSci jamy ustne;j.

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

10.0 POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

11.0
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Do zagrozen i powiktan zwigzanych z elementami protetycznymi i implantami nalezg m.in.: (1) reakcje alergiczne na materiat
implantu iflub tacznika; (2) pekniecie implantu, wymagajace eksplantacji, iflub facznika, wymagajace usuniecia wedle oceny
lekarza; (3) poluzowanie Sruby facznika iflub $ruby blokujacej; (4) zakazenie wymagajace rewizji implantu dentystycznego;
(5) uszkodzenie nerwu, ktore moze spowodowac trwate ostabienie, dretwienie lub bol; (6) odpowiedzi histologiczne z udziatem
makrofagow i/lub fibroblastéw; (7) utworzenie zatoru ttuszczowego; (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 pracowac w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, kt6re

mogq uszkodzi¢ powierzchnie. Przed przygotowaniem tacznika i ostatecznym umieszczeniem go w miejscu odbudowy taczniki

CAD/CAM nalezy oczysci¢ i podda¢ sterylizacji. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia

automatycznego. Potgczenie implantu z tacznikiem ma kluczowe znaczenie dla powodzenia odbudowy protetycznej. Aby unikngé
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potencjalnych uszkodzen potaczenia z facznikiem, zatwierdzono wytgcznie reczny proces czyszczenia, ktdry zapewnia wiekszg
elastycznos¢ w obchodzeniu sie z delikatnymi komponentami i umozliwia ich kontrole po zakorczeniu czyszczenia. Nalezy
zastosowac nastepujacy protokot 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 zapoznac sie z instrukcjami producenta.

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

zabrudzenia.

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

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

dwie (2) minuty.

5) Doktadnie sptuka¢ wyrdb pod biezacg wodg z kranu.

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

7) Osuszy¢ wyrdb czysta, niestrzepiaca sie sciereczka.

W celu sterylizacji nalezy umiesci¢ przygotowany i wyczyszczony wczesniej tacznik w zatwierdzonej przez FDA torebce lub

opakowaniu sterylizacyjnym i podda¢ go jednemu z nastepujacych kwalifikowanych cykli sterylizacii:

Cykle sterylizacji
Odniesienie: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 K HTI\{I’01-O1
Cze$¢ C

: Y I Parowy z préznigq Parowy z proznig,
Typ: Parowy grawitacyjny | Parowy grawitacyjny wstepna wstepna,
Czas ekspozycji 30 minut w temp. 15 minut w temp. 4 minuty w temp. 3 minuty w temp.
i temperatura: 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
R pvlezas 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut
suszenia:

W przypadku sterylizacji baz Chairside Ti potaczonych z superstrukturg cyrkonowg umiesci¢ produkt w zatwierdzonym przez

FDA woreczku do sterylizacji i podda¢ go jednemu z nastepujacych zatwierdzonych cyklow sterylizacji:

Cykle sterylizacji

Odniesienie:

AAMI TIR12

UKHTM 01-01 Czes¢ C

Typ:

Parowy z proznig wstepng

Parowy z proznig wstepng

Czas ekspozyciji i temperatura:

4 minuty w temp. 132°C (270°F)

3 minuty w temp. 134°C (273°F)

Minimalny czas suszenia:

20 minut

20 minut

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

sterylizacyjnego.

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

12.  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

L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433
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magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze by¢ bezpiecznie badany metodg rezonansu
magnetycznego w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkdéw moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.
o Wytgcznie 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 wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (j. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.
W okre$lonych warunkach skanowania przewiduje sie, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury o
3,6°C po 15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciagat sie na okoto 30 mm od tego systemu
w przypadku obrazowania za pomocg sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek

Nominalne warto$ci statycznego pola magnetycznego (T) 1,5Ti30T

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

Typ wzbudzenia RF ﬁsgﬁgjc:;vane okreznie (CP) (tj. kwadraturowa

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

Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy

Maksymalny u$redniony wspdtczynnik SAR dla catego ciata 2 Wikg (normalny tryb pracy)

Wspotczynnik SAR dla catego ciata wynosi 2 W/kg przy
60 minutach ciagtej ekspozycji RF (fj. na sekwencje
impulséw lub sekwencje od konca do koncalseria bez

Informacje o cewce nadawczej RF

Limity czasu trwania skanowania

przerw).
Obecnos¢ tego systemu implantéw powoduje artefakt
Artefakty na obrazie MR obrazowania. Dlatego nalezy starannie wybraé

parametry sekwencji impulséw, jesli system implantéw
znajduje sie w obszarze zainteresowania.

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

13.0 PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ (SSCP)
W przypadku wyrobdw wszczepialnych podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) zgodne z
artykutem 32 rozporzadzenia (UE) 2017/745 mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed)
pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Element wszczepialny Podstawowy numer UDI-DI
Niestandardowe taczniki Ti BioHorizons
Niestandardowe taczniki frezowane BioHorizons
Tytanowe faczniki podstawowe BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Hybrydowe taczniki podstawowe BioHorizons
Bazy Chairside Ti BioHorizons

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

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

Producent

L&k

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

notyfikowanej UE.

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

@ Nie uzywac ponownie
Nie sterylizowa¢ ponownie
g Termin waznosci

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma
&I Data produkcii
Rx Only Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych

wyrobdw wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie

XX |REP Upowazniony przedstawiciel w okre$lonym kraju lub jurysdykcji. Tekst [XX] na symbolu
wskazuje dwuliterowy lub trzyliterowy kod kraju lub jurysdykcji, np. EU dla Unii Europejskiej.
@ Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyréb i opakowanie.
MD Wyréb medyczny
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Symbol

Opis symbolu

Non-sterile

Wyréb niesterylny

- =

*****

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery sterylnej

Strona gtéwna

B>6 O

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: Wyrdb jest warunkowo bezpieczny podczas

stosowania w Srodowisku RM

Zimmer®, Dental ScrewVent® oraz Tapered ScrewVent® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Zimmer Dental, Inc.
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CESTINA

(h)

Tento dokument nahrazuje veskeré pfedchozi revize. Plvodnim jazykem dokumentu je angli¢tina. Navod k pouZiti je k dispozici zdarma
v ti8téné podobé na vyzadani u spoleénosti BioHorizons nebo u vaseho mistniho distributora.

Tento dokument se vztahuje na niZe uvedené zubni abutmenty spole¢nosti BioHorizons. Na kazdém Stitku obalu vyrobku je

uveden popis pfiloZeného prostfedku.

Plati pro prostredky

Titanové abutmenty na miru BioHorizons

Na miru frézované abutmenty BioHorizons

Abutmenty s titanovou zakladnou BioHorizons

Abutmenty s hybridni zakladnou BioHorizons

Titanové komponenty s titanovou zékladnou Biohorizons
Chairside

1. POPIS

Titanové polotovary na poCitatem podporované projektovani a obrabéni (titanové abutmenty na miru a na miru frézované abutmenty)
atitanové zakladny na pocitatem podporované projektovani a obrabéni (titanové zakladny a hybridni zakladny) spole¢nosti
BioHorizons jsou uréeny k obnové zubnich implantatl Tapered Internal a Internal spole¢nosti BioHorizons a zubnich implantatd
Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® znacky Zimmer® podle indikaci téchto systému. Na Stitku na obalu jednotlivych protéz
naleznete dlezité informace o vyrobku véetné upozoméni, Ze jsou dodavany nesterilni. \Vyrobni materialy jednotlivych implantatd

naleznete v nasledujici tabulce:

Implantaty

Material (hlavni prvky)

Titanové abutmenty na miru BioHorizons

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

Na miru frézované abutmenty BioHorizons

Abutmenty s titanovou zakladnou BioHorizons

Abutmenty s hybridni zakladnou BioHorizons

Titanové komponenty s titanovou zékladnou
Biohorizons Chairside

Stitek na kazdém baleni protézy obsahuje dlileZité informace o vyrobku, véetn& upozornéni, 7e protéza je dodavana nesterilni.
Barevné oznaceni spoju protézy je definovano podle nize uvedené tabulky:

Barevné oznaceni vnitinich Seda Zluta Zelena Modra
Sestihrannych protetickych prvk:
Vnitini $estihranna velikost protézy: 3,0 mm 3,5mm 4.5 mm 5,7 mm

2. ZAMYSLENE POUZITi

Abutmenty BioHorizons jsou uréeny k restaurovani zubnich implantatd BioHorizons v dolni nebo horni &elisti, pro nahradu jednoho
zubu nebo pro fixni mastky a zubni retenci, v ramci specifickych indikaci jednotlivych systémd implantatd.

3. KLINICKE PRINOSY

Zubni prostredky BioHorizons umoznuiji nahradit chybéjici zuby a/nebo obnovit Zvykaci funkci, ¢imz pfispivaji ke zlepSeni kvality

Zivota.

4.  INDIKACE K POUZITI

Implantaty na pocitaem podporované obrabéni spoleénosti BioHorizons jsou pilife, které se umistuji na zubni implantat jako
opora pfi obnové zubni ndhrady. Jedna se o: 1) titanové polotovary se z&vitem k upevnéni v implantatu, jejichZ horni ¢ast se
pomoci poCitaéem podporovaného projektovani a obrabéni vyfrézuje na miru danému pacientovi, a 2) titanové zakladny se
zavitem k upevnéni vimplantatu, na které se umistuje nastavba vytvofena pocitatem podporovanym projektovanim
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a obrabénim, ¢imZ vznika Uplny dvoudilny zubni abutment. Tyto abutmenty jsou opatfené zavitem, kterym se Sroubuji do
podkladového implantatu. Mohou slouzit jako samostatna jednotka (jeden zub) nebo jako soucast vicepilifového mustku i
tfmenu a jsou kompatibilni s implantaénimi systémy Internal a Tapered Internal spoleénosti BioHorizons a s implantaty Dental
Screw-Vent® a Tapered Screw-Vent® znacky Zimmer® s vnitfnim Sestihrannym spojem o priméru 3,5 mm, 4,5mm
a5,7mm. VSechny digitdlné navrzené abutmenty a kryci &epicky, jejichz soucasti budou abutmenty na poCitatem
podporované obrabéni BioHorizons, nechte vyrobit na frézovacim pracovisti schvaleném spole¢nosti BioHorizons. Abutmenty
BioHorizons uréené k pocitatem podporovanému obrobeni navrzené pomoci pogitacem podporovaného projektovani museji
svymi parametry odpovidat pfipustnym rozmezim stanovenym spole¢nosti BioHorizons.

Titanové komponenty s titanovou zakladnou Biohorizons Chairside, které se pfipeviiuji k endoostnim zubnim implantatim,
jsou urCeny k pouziti jako pomdcka pfi protetické rehabilitaci horniho nebo dolniho zubniho oblouku za U¢elem zajisténi opory
pro protetické nahrady.

Pouziti titanovych zakladen BioHorizons 3.0 Chairside je omezeno na pouziti jako uméla kofenova struktura pro nahradu
jednotlivych zubl - stfednich a bo¢nich fezaku dolni Eelisti a boCnich fezaku horni &elisti — pfi pouziti s implantaty o priméru
3,4 mm.

VSechny digitalné navrzené abutmenty a/nebo korunkové Cepicky urCené k pouziti s titanovymi zakladnami Chairside musi
byt navrzeny pomoci softwaru Sirona CEREC® a vyrobeny pomoci frézovaci jednotky Sirona CEREC® MC XL.

5. KONTRAINDIKACE

Protézy spole¢nosti BioHorizons nepouzivejte u pacientl s kontraindikaci systémovych nebo nekontrolovanych lokalnich onemocnént,
jako je krevni dyskrazie, diabetes, hypertyre6za, oralni infekce nebo malignity, onemocnéni ledvin, dekompenzovana hypertenze,
jaterni problémy, leukémie, zavazné cévni onemocnéni srdce, hepatitida, imunosupresivni onemocnéni, t€hotenstvi nebo onemocnéni
kolagenu a kosti. Relativni kontraindikace mohou podle zavaZznosti daného jevu zahmovat ablzus tabaku ¢i alkoholu, Spatnou ustni
hygienu, bruxismus, kousani nehtu ¢i tuzek a nevhodné pohyby jazykem.

Pouziti titanovych zakladen BioHorizons 3.0 Chairside je kontraindikovano u implantatl o prdméru 3,0 mm. Kénické implantaty
v Urovni tkané nejsou urceny k pouziti s titanovymi zakladnami Chairside.

6. POPULACE PACIENTU

Systémy zubnich implantatd BioHorizons jsou uréeny pro pouZiti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo Castecné
bezzubych pacientl, pokud se na né nevztahuiji definované kontraindikace.

7.  ZAMYSLENI UZIVATELE

Implantaty BioHorizons jsou uréeny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikiim, konkrétné jsou implantaty
BioHorizons ur€eny k pouZiti vySkolenymi zubnimi Iékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich stomatologickych
ordinacich, a to po€inaje ordinacemi véeobecnych zubnich lékail aZ po operacni saly Celistni a obli¢ejové chirurgie a také
laboratofe 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).

8.  POKYNY K POUZITIi

8.1 Pomoci knihovny abutment(i v nastroji 3Shape vytvoite soubor s ndvrhem na miru tvofeného abutmentu. Soubor s navrhem
abutmentu v softwaru 3Shape prevedte na stereolitograficky soubor (s pfiponou .stl). Poté soubor .stl ve vhodné softwarové
aplikaci (napf. SUM3D) pfevedte na soubor Cislicového fizeni (.nc). Po nahréni souboru s navrhem abutmentu software frézy
provede potiebné pfikazy a vyfrézuje konecny pilif. Za timto Ucelem musite soubor s digitalnim navrhem odeslat smluvnimu
vyrobci schvalenému spoleénosti BioHorizons, ktery provede potfebné frézovani. Seznam schvalenych frézovacich pracovist
naleznete na adrese www.biohorizons.com. Abutmenty na po€itatem podporované projektovani a obrabéni BioHorizons
jsou kompatibilni s komeréné dostupnymi zubnimi systémy CAD/CAM, jako je napfiklad 3Shape.

8.2 Lékar je zodpovédny za pouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy Iékai musi posoudit
vhodnost pouzitého postupu na zakladé vlastniho lékafského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pacientlv pfipad.
Spolecnost BioHorizons dirazné doporuéuje absolvovat kurzy o pouzivani dentalnich implantatd a disledné dodrzovat pokyny
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v piikladanych navodech k pouziti.

8.3 Hybridni zakladna abutmentu v Grovni tkané se pouziva k rekonstrukcim jednotlivych zubd, pfi kterych se podkladovy
implantat umistuje nad hfeben a vykon probiha v jediné etapé.

8.4  Srouby abutmentt museji byt utahovany na moment 30 Ncm, aby nehrozilo, Ze se uvolni.

8.5 Na miru frézované abutmenty, abutmenty s hybridni z&kladnou a 3,0mm titanové abutmenty na miru spole¢nosti
BioHorizons obsahuji SVETLE MODRY abutmentovy $roub, ktery byl zkonstruovan pfimo pro tyto modely. Pouziti
SVETLE MODRYCH abutmentovych $roubli u nekompatibilnich abutment mize vést k selhani abutmentu nebo Sroubu.

8.6 U nahrad s vychylenou osou jsou pouzitelné pouze ZLUTE Ghlové $rouby Precision Angled Screws. Drazky zahnutych
Sroubd mohou mit maximaini thel 15° od svislé osy dosednuti.

8.7  Titanové abutmenty na miru a na miru frézované abutmenty BioHorizons
8.7.1 Konstrukéni omezeni:

Pfipustné rozmezi jednotlivych parametri u navrhovanych titanovych abutmentd na miru a na miru frézovanych
abutmentu naleznete v nasledujici tabulce.

Titanové abutmenty na miru Na miru frézované abutmenty
Vlastnost @3,0mm @3,5mm, @4,5mm @3,0mm, @3,5mm, d4,5mma @57 mm
a@57 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.

Tloustka stény 0,3 mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Primér gingivalniho okraje 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm :53 ?rr:rf(’\étr:rwt’o%gfr:(;ni) 9,5mm

e . 0,3 mm, 0,2 mm, 0,1 mm 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
Viy$ka gingivalniho okraje 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 20,1 mm (v tomto poradi) 2125 mm (v tomto pofadi

A . N R 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
Vyska pilife 12,1 mm 12,1 mm a 12,5 mm (v tomto poradi)
Zkoseni abutmentu 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Uhel 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

8.8  Abutmenty s titanovou zakladnou
8.8.1 Konstrukce:
Abutmenty s titanovou zakladnou — spole¢nost BioHorizons ke zhotoveni na miru tvofené zirkoniové nastavby
doporucuje dentalni keramiku Metoxit Z-CAD® (nebo obdobny material). K upevnéni zirkoniové nastavby na titanovou
zakladnu pak doporucuije pojivo RelyX Unicem (nebo obdobné).

8.8.2 Konstrukéni omezeni:
V nasleduijici tabulce naleznete rozmezi parametr(i na miru tvofené zirkoniové nastavby, ktera se pouziva u abutmentt
s titanovou nebo hybridni zakladnou.

Hybridni zakladny

Titanové zakladny

Vlastnost @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @4,5mma@ 57 mm
Min. Max. Min. Max.
Tloustka stény 0,4 mm * 0,4 mm *
Primér ainaivalniho okraie 51 mm " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm a 5,8 mm (v tomto poradi) "
ging ) ’ a5,1mm, 6,1 mma 7,4 mm (v tomto pofadi)
u abutment( na Urovni tkané

VySka pilife 3,9mm * 4,0 mm b
Zkoseni Podle anatomie * Podle anatomie *
Uhel koneg&né titanové zakladny 0° 20° 0° 20°

tNeni k dispozici u abutmentu v trovni tkané.
**Maximalni hodnota téchto vlastnosti zavisi na anatomii pacienta a Usudku Iékare.
Upevnéte abutmenty Laser-Lok na ochranné pouzdro zény Laser-Lok, abyste zénu Laser-Lok chranili pfi manipulaci.
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8.9 Titanové zakladny Chairside
8.9.1 Konstrukce:
Procesy skenovani, navrhu a vyroby zirkoniové nadstavby jsou ureny pracovnim postupem Sirona CEREC.

8.9.2 Konstrukéni omezeni:
Konstrukéni omezeni, véetné maximalniho Uhlu pilife 20°, odpovidaji parametrim systému Sirona CAD/CAM. Kli¢ové
konstrukéni parametry nadstavby ur€ené ke spojeni s titanovymi zakladnami vychazeji z pracovniho postupu Sirona
CEREC podle normy K234018 a jsou nasledujici:
+ Vy3ka pilife abutmentu = 4,0 mm (viz Figure 1)
« 20° maximalni thel pilife
* 0,5 mm minimalné tloustka stény

—
4 mm MIN.
vyska pilite abutmentu (jedna jednotka)

|

Zirkonova nadstavba ———@

Komponenta titanové ——— @
zakladny

Sroub titanové zédkladny ————@

Implantat

Obrazek 6 — Konstrukéni omezeni zirkonové nadstavby.

8.9.3 Vyberte odpovidajici titanovou zakladnu BioHorizons Chairside v softwaru Sirona CEREC.

Titanova zakladna Chairside Titanova zakladna BioHorizons v
C. dilu Description software CEREC
TP3CTRA %&mm titanova zékladna Chairside, emerg. 1
. . — BioHorizons, 3.0
TP3CTR2 3,0mm titanova z&kladna Chairside, emerg. 2
mm
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TP3CTR3 ?n,(r;mm titanova zakladna Chairside, emerg. 3
PYCTB1 3,5mm titanova zakladna Chairside, emerg. 1
mm
PYCTR? g},gqmm titanova z&kladna Chairside, emerg. 2 BioHorizons, 3.5
PYCTR3 21,5mmm titanova zakladna Chairside, emerg. 3
PGCTB1 f;’ro'nmm titanova zakladna Chairside, emerg. 1
PGCTR2 f;ﬁqmm titanova zakladna Chairside, emerg. 2 BioHorizons, 4.5
PGCTR3 ﬁ],gqmm titanova z&kladna Chairside, emerg. 3
PBCTB1 5,7mm titanova zékladna Chairside, emerg. 1
mm
PBCTR? %anm titanova zakladna Chairside, emerg. 2 BioHorizons, 5.7
PBCTB3 I%;mm titanova zakladna Chairside, emerg. 3

8.9.4 Zirkonova nadstavba titanové zakladny BioHorizons Chairside:

Doporucuje se vyrobit zirkonovou nadstavbu z CAD/CAM blokid CEREC Cercon 4D (K234018) a slinout ji podle
pokynd vyrobce. Frézovana nadstavba musi byt pfipravena k cementaci podle pokynd vyrobce. Frézovanou
nadstavbu pfilepte k titanové zakladné Chairside pomoci samolepiciho pryskyfi¢ného cementu 3M™ RelyX™ Unicem
2 Automix (K022476). Navrhované komponenty titanové zékladny se sestavuji pomoci extraorélniho cementového
lepeni (samolepici pryskyficny cement 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) s pacientovi specifickym blokem
CEREC Cercon 4D™ Abutment Block (K234018), ¢imz vznikne kompletni dvoudilny systém titanovych zakladen

CAD/CAM.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

Dentalni implantaty se mohou zfady dlvod( zlomit, véetné pfetizeni z dlvodu nespravné okluze, Unavy kovu
a nadmérného utaZeni implantatu béhem zavadéni. Mezi mozné pfiiny prasknuti abutmentu patfi mimo jiné: odlévani
titanu nad teplotou 2010 °F (1099 °C), nedostatecna opora implantatu pfi pfipojeni k zubim s defektnim parodontem,
nepasivni usazeni nastavby, pretizeni v disledku nespravné okluze, neupiné usazeni cementovanych abutmentl
a nadmérné skoseni mezi¢lenu.

Pokud budete provadét Gpravy na pomezi implantatu a abutmentu, miiZe se tento spoj poskodit. Ufad FDA povazuje
spole¢nost upravujici rozhrani implantat/abutment za spole¢nost pro zdravotnické prostfedky podiéhajici pravidlim
a predpistim Ufadu FDA.

Abutmenty s titanovou zakladnou — zména velikosti nebo tvaru titanové zakladny mize ovlivnit spravné licovani
s nahradou. Ponechani pojiva nebo pojivych ¢astic na povrchu Laser-Lok mGZe ovlivnit spojeni s pojivovou tkani.
Jednotlivé protézy pouzivejte pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte je opakované, aby nehrozila vzajemna
kontaminace pacientd. Spoleénost BioHorizons nenese Zadnou odpovédnost za ukony opétovného pouZiti ani
sterilizace mezi jednotlivymi pacienty.

Prostfedky se nesmi pouzivat u pacientd se zndmou alergii nebo citlivosti na material(y) prostfedku.

Pouziti titanovych zakladen Chairside s jakymkoli zubnim cementem, keramikou nebo jinymi materialy horni poloviny
(a/nebo hybridnimi komponenty typu abutment-korunka), skenery, frézovacimi jednotkami a jejich souéastmi,
softwarem CAD/CAM, Sablonami a nastroji, které nejsou vyslovné uvedeny v tomto navodu k pouziti, mize vést k
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nespravnému usazeni a/nebo poskozeni zubni nahrady.

9.8  Implantaty s malym primérem jsou urCeny pro pfedni ¢ast Ustni dutiny a nejsou urCeny pro zadni ¢ast Ustni dutiny z
divodu mozného selhani implantatu.

9.9 Titanové zakladny Chairside s implantaty o priméru 3,4 mm jsou uréeny vyhradné pro bocni fezaky horni Celisti a
stfedni/boCni fezaky dolni Celisti.

9.10  Uhlové abutmenty s titanovou zakladnou Chairside se pro zadni oblast zubniho oblouku nedoporugui.

9.11 DalSi technické informace jsou k dispozici na vyZadani u spolecnosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stahnout
na adrese www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotazl tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na
oddéleni péce o zakazniky spole€nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke
kterym dos3lo v souvislosti s timto prostfedkem, maji byt nahladeny vyrobci a pfislusnému organu &lenského statu EU,
ve kterém lékar nebo pacient sidli.

10.  KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY
Mezi rizika a komplikace spojené s protetickymi komponenty a implantaty patfi mimo jiné: (1) alergicka reakce (reakce) na material
implantatu a/nebo abutmentu; (2) zlomeni implantatu, které si vyzada jeho explantaci, a/nebo abutmentu, ktery bude nutné
odstranit na zakladé posouzeni oSetfujiciho Iékafe; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo upeviiovaciho Sroubu; (4) infekce
vyzadujici revizi zubniho implantatu; (5) poSkozeni nervd, které by mohlo zpUsobit trvalou slabost, necitlivost nebo bolest; (6)
histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorba tukovych embolii; (8) uvolnéni implantatu
vyZadujici revizni chirurgicky zakrok; (9) perforace Celistni dutiny; (10) perforace labiélni nebo lingvélni desky; a (11) ubytek kosti,
ktery mize vést k revizi nebo odstranéni

11.0 MANIPULACE A STERILIZACE

S prostfedkem vzdy manipulujte v rukavicich bez pudru a vyhybejte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poSkodit
povrch. Po pfipravé abutmentu a pfed jeho koneénym umisténim do mista restaurovani je nutné abutmenty vyrobené
technologii CAD/CAM vycistit a sterilizovat. Prostfedky BioHorizons nebyly validovany pro automatické cisténi. Spojeni
implantatu s abutmentem je kli€ovym faktorem pro Uspéch zubni nahrady. Aby se pfedeslo potencialnimu poskozeni spojeni
s abutmentem, byla validovana pouze ru¢ni metoda Cisténi, ktera poskytuje vétsi flexibilitu pfi zachézeni s citlivymi sou¢astmi
a umoznuje pfipadnou kontrolu po ¢isténi.

Je nutné dodrzovat nasleduijici postup Cisténi:

1) V nadobé pfipravte Cistici roztok pomoci Sirokospekiralniho Cisticiho prostfedku, jako je napfiklad Enzymax® od
spolecnosti Hu-Friedy, a to v souladu s doporu¢enimi vyrobce. Pii pfipravé Eisticiho roztoku se fidte oficialnim
navodem k pouZiti od vyrobce.

odstranili viditelné necistoty.

3) Prostfedek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu.

4) Prostfedek vlozte do sterilni zkumavky napinéné pfipravenym roztokem (isticiho prostfedku a pouZijte ultrazvuk
po dobu dvou (2) minut.

5) Prostfedek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu.
6) Nastfikejte prostfedek 70% izopropylalkoholem (IPA).

7) Prostiedek osuste Gistym hadfikem, ktery nepousti viakna.

Pro sterilizaci vioZte finalné pfipraveny a vy¢istény abutment do sterilizatniho sacku nebo obalu schvaleného FDA a
provedte jeden z nasledujicich certifikovanych sterilizacnich cykld:

Sterilizacni cykly
Oznaceni: AAMI TIR12 AAMITIR12 AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Part C
Typ: Gravita€ni para GravitaCni para Pfedvakuova para Pfedvakuova para
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30 minuty pfi 121 15 minut pfi 132 4 minuty pfi 132
°C (250 °F) °C (270 °F) °C (270 °F)

Minimalni doba schnuti: 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

Doba expozice a teplota: 3 minut pfi 134 °C (273 °F)

Pro sterilizaci titanovych zakladen Chairside spojenych se zirkonovou nadstavbou vioZte vyrobek do sterilizaéniho sacku
nebo obalu schvaleného FDA a provedte jeden z nasleduijicich certifikovanych sterilizacnich cykld:

Sterilizacni cykly
Oznaceni: AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Part C
Typ: Pfedvakuova para Pfedvakuova para
Doba expozice a teplota: 4 minuty pfi 132 °C (270 °F) 3 minuty pfi 134 °C (273 °F)
Minimalni doba schnuti: 20 minut 20 minut

Doporucuje se pockat 30 minut, neZ prostfedek vyjmete ze sterilizaéniho saéku nebo obalu.

Prostfedky uréené k likvidaci musi byt zpracovany a dekontaminovany jako odpad ze zubni ordinace v souladu s pfislusnymi
mistnimi predpisy.

12.0 BEZPECNOSTNi INFORMACE TYKAJiCi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

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

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

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

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

(. na pulzni sekvenci) v normainim provoznim rezimu.

Za stanovenych podminek snimani se ogekava, ze u systému implantatu dojde k maximalnimu narGstu teploty o 3,6 °C po
15 minutach nepfetrzitého snimani (i. v jedné pulzni sekvenci).
V' neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplsobovany implantatnim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto
systému pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3T systému MR.

Parametr Podminka

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

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

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

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

Provozni reZim systému MR Normalni provozni reZim

Maximalni celotélova primérna SAR 2 W/kg (normélni provozni reZim)

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

Pfitomnost  tohoto implantaéniho systému  vytvafi
obrazovy artefakt. Proto peclivé zvolte parametry pulzni

Informace o vysilaci RF civce

Limity trvani skenu

Artefakty na snimcich MR
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Parametr Podminka

sekvence, pokud je implantacni systém umistén v oblasti
zajmu.

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

13.0 SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI (SSCP)
U implantabilnich prostfedk je souhrn Gdaju o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) podle ¢lanku 32 nafizeni (EU) 2017/745
k dispozici v evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantabilni prostredek Zakladni ¢islo UDI-DI
Titanové abutmenty na miru BioHorizons
Na miru frézované abutmenty BioHorizons
Abutmenty s titanovou zakladnou BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Abutmenty s hybridni zakladnou BioHorizons

Titanové komponenty s titanovou zakladnou Biohorizons Chairside

14.0 SYMBOLS AND DESCRIPTIONS
NiZe uvedena tabulka symboll je pouze orientacni. Prislu$né symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol Popis symbolu

Upozornéni

Elektronicky navod k pouZiti

Vyrobce

EEb>

Vyrobky BioHorizons oznacené evropskou znackou shody (CE) splfiuji pozadavky smérnice
0 zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES nebo nafizeni
c € 0 zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE je platna pouze v pfipadé, Ze je rovnéz
vytisténa na $titku vyrobku. Ctyfmistné &islo doprovazejici znacku CE na pFislugnych
prostfedcich odpovida uréenému notifikovanému organu EU.

REF Referenéni ¢islo / &islo vyrobku

LOT Cislo Sarze

UDI Jedineény identifikator prostfedku
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Symbol

Popis symbolu

@

NepouZivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

-

Datum pouzitelnosti

STERILE| R Sterilizace gama zafenim
&I Datum vyroby
Rx Onl Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedkl na dentisty
y a lékafe nebo na jejich predpis.
YNOBHOBaXXEHMIN NPEACTaBHUK Y BU3HAYEHIN kpaiHi abo topucamkuii. Teket [XX] Ha cumBoni
XX (REP BKa3ye Ha ABO- abo TpuUniTepHuit kog kpaiHu abo ropucaukuii, Hanpuknag, EU ans
€sponencokoro Cotosy.
@ Nepouzivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikviduijte.
MD Zdravotnicky prostfedek
Non-sterile Nesterilni

- =~

-----

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

Systém jedné sterilni bariéry

Domaci prostredi

MR Conditional

Varovani pro prostfedi magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné bezpe¢ny pro MR.

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné znamky spoleénosti Zimmer Dental, Inc.
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1.0

2.0.

3.0.

4.0.

YKPAIHCBKA 'ﬁ

Lleir pokymeHT 3amiHse coboto BCi nomepepHi pepakuii. Moea opuriHamy — aHMmiNCbKa. IHCTPYKLi0 3 BUKOPWUCTAHHS MOXHA
©e3KOLTOBHO OTpUMATK B ApYKOBAHOMY BUMMISAi 3a 3anuTOM Y KomnaHii BioHorizons abo y Batworo micuesoro auctpub’iotopa.

Lle gokymeHT cTocyeTbes nepeniyeHnx Huxye 3ybHux abatmeHTi biolopisoHe (BioHorizons). KoxHe nakoBaHHs BUpoby
MICTUTb ONKC BUPOBY, KU 3HAXOAUTLCS BCEPEAMHI.

MpucTpoi, Wwo posrnagaTbcs
AbatmenTu biol opizoHc (BioHorizons) Kactom Ti (Custom Ti)
®peseposari abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons) Kactom Ming (Custom Milled)
AbaTMeHTU Ha TUTaHOBIN ocHOBI biol opi3oHc (BioHorizons) TitaHiym Beic (Titanium Base)
AbaTtmeHTM Ha ribpuaHin ocHosi biol opizoHc (BioHorizons) li6pua beic (Hybrid Base)
TutaHoBi ocHoBm biolopisoHc (BioHorizons) Yenpcaing Tibenc (Chairside Ti-Bases)

onuc

Turanosi CAD/CAM-3aroToBkm BupobHMLTBa biol opisoHe (BioHorizons) (Kactom Ti ta Kactom Ming (Custom Ti ta Custom Milled)) Ta
TuTaHoBi ocHosn CAD/CAM (TitaHiym Beic Ta libpug Beitc (Titanium Base ta Hybrid Base) npusHadyeHi ans pectaspauii 3y6HWX
iMnnaxTaTie BHYTpiLHii koHyconoaioHui (Tapered Internal), BHyTpitwHii (Internal), nepchopatop crnn3oBoi TkaHuHK 3immep (Zimmer
Dental ScrewVent) Ta KopeHenogitHuin CkproBeHT (Tapered ScrewVent) komnanii BiolopisoHc (BioHorizons) B Mexax KOHKPETHUX
MoKasaHb KOXHOI cuCTEMM iMnnaHTaTiB. ETUKeTKa Ha KOXHOMY NakoBaHHi npoTe3a MICTUTb Ba/vBy iHpopmaLjio npo Bupib,
BKITIOYHO 3 BKA3IBKOK MPO Te, LLO MPOTE3 NocTayaeTbes HecTepunbHuM. Matepian(-1) ans iMnnaHTauiiHux BupobiB HaBedeHo B
Tabnnui Hkye:

IMnnaHTOBaHI NpMCTpOi Martepian (0CHOBHi enemeHTH)

AbatmenTm biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ti (Custom Ti)

O®peseposaHi abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ming (Custom
Milled)

ABaTMEHTM Ha TUTaHOBIN OCcHOBI biol opisoHc (BioHorizons) TitaHiym beiic
(Titanium Base)

AbaTtmeHTM Ha ribpugHii ocHosi biol opisoHc (BioHorizons) lN6pua beiic
(Hybrid Base)

TuraHosi komnoHeHTU Biol'opisoHc (BioHorizons) Yeitpcaig Tibeiic (Chairside
Ti-Bases)

Ti-6Al-4V ELI (TutaH, anoMiHii, BaHagii)

ETvkeTka Ha KOXHIN ynakoBLj MpoTesa MiCTUTb BaXINMBY iHGhOpMaLLito Npo BMpib, 30kpemMa 3a3Ha4YeHHs Mpo Te, WO NpoTe3
nocTayaeTbCs B HeCTepUnbHOMY BUMMAgi. KonbopoBe kofyBaHHs 3'€4HaHb NPOTe3a BU3HAYEHO, SK NOKa3aHo B TabnunLji Hxye:

KonbopoBe kogyBaHHA BHYTPILLHIX Cipuia YoeTuit 3eneHuii CuHin
WeCTUrpaHHNX NPoTe3iB:
Po3mip BHYTpPIlWHBLOrO WeCcTUrpaHHUKa 3,0 Mm 3,5 Mm 4,5 MM 5,7 Mm
nporesa:

MPU3HAYEHHA

AbatmeHTM BioHorizons npusHayeHi Ans BigHOBNEHHS 3yBHWX iMnnaHTaTtiB BioHorizons y HWkHIA abo BepxHin Wweneni, 4ns
3amilLeHHst ogHoro 3yba abo ans ikcoBaHOro MOCTOMOAIGHOro NpoTesa Ta peTeHLii 3yba B MexXax KOHKPETHMX MOKasaHb
OKPEMOi CUCTEMY IMNNAHTATIB.

KNIHIYHI NEPEBATU
Cromaronoriyni Bupobu biol'opisoHc (BioHorizons) AaioTb 3mory 3amiHWTM BTpadeHi 3ybu Ta/abo BigHOBMTY KyBanbHY
(OYHKL0, L0, BIiAMNOBIAHO, CNPUSIE NOKPALLEHHIO SIKOCTI XMUTTS.

NOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA
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AbatmeHTn CAD/CAM komnanii Biol'opisoHc (BioHorizons) — e 3yOHi abaTmeHTW, Siki BCTAHOBIIOOTLCA Ha 3yOHWA
iMnnaHTat Ans 3abesneyeHHs onopu Ans 3y6Hux npotesis. [Jo abaTmeHTIB BigHOCATLCS: 1) TUTAHOBI 3aroTOBKM abaTMEHTIB
3 nonepeaHbo 06pobneHNM 3'eaHaHHAM 3 IMNNAHTATOM, BEPXHS YaCTUHA SKUX MOXe OyTu BUrOTOBMEHA Ha 3aMOBEHHS!
BiONOBIQHO [0 iHAMBILyanbHOTO Aw3anHy nauieHta 3a gonomoroto TexHonorin CAD/CAM; Ta 2) TWTaHOBI OCHOBM 3
nonepeaHe0 06pobneHum 3'egHaHHSM 3 iMNNaHTaToM, Ha Ski MOXe OyTW BCTAHOBMEHa CynpacTpykTypa, po3pobneHa 3a
ponomoroto CAD/CAM, ons 3aBepLUEHHS! ABOKOMMOHEHTHOTO 3yOHOro abaTmeHTa. ADATMEHTH BKMTIOYAIOTh MBUHT dikcauii
abatMeHTa ans ikcadii 4O OCHOBHOrO iMnnaHTaTy. ABaTMEHTU MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS ANS OLHOKOMMOHEHTHWX
(ogHoro 3yba) abo BaraTOKOMMOHEHTHUX (MOCTIB i Banok) pectaBpaLiit i CymicHi 3 cuctemamu imnnaHTaTie biol opisoHC
(BioHorizons) BHyTpiwwHii (Internal) i BHyTpiwuHii koHyconogibruin (Tapered Internal), a Takox 3 imnnanTatamu MNepdopatop
cnn3oBoi TkaHuHU 3iMmep (Zimmer Dental ScrewVent) Ta KopeHenogitHuin CkproBeHT (Tapered ScrewVent) 3 BHyTpiLLHIM
LIEeCTUrpaHHUM 3'€QHAHHAM [iaMeTpoM cnomnyyHoi nnatopmu 3,5 MM, 4,5 mm i 5,7 mm. Bci undposi abatmentn Ta/abo
KopoHkn ans BukopuctaHHs 3 CAD/CAM-abatmeHtamu bBiolopisoHc (BioHorizons) npusHadyeHi ans Bignpasku Y
(hpesepyBarnbHWiA LEHTP, BanigosaHui komaxieto biolopisoHc (BioHorizons), ans surotoBneHHs. AbatMmeHTn biol opisoHe
(BioHorizons), cnpoektoBaHi 3a pgonomoroto Metogie CAD/CAM, noBMHHI BigMoBigaTM gOMYCTUMOMY  [ianasoHy
KOHCTPYKTMBHWX NapameTpis biolopisoHc (BioHorizons).

lMpoTesHi komnoHeHTy biol'opisoHc (BioHorizons) Yenpcaitg Tibeic (Chairside Ti-Base), Wwo 3'egHyoTbCa 3 €HA00CANBHUMM
3yOHUMK iIMNnaHTaTamu, NpU3HaYeHi Ans BUKOPWUCTaHHS SIK JOMOMiXHWA 3acih y npoTesHin peabinitayii BepxHboi abo
HWXKHBOI LLENeny 3 MeTo 3abe3neyeHHst Onopy Ans NPOTE3HUX pecTaBpaLlii.

BukopucTaHHsa npoTesHnx koMnoHeHTiB biol opisoHc (BioHorizons) Yeiipcaiig Tibeiic (Chairside Ti-Base) 3.0 obmexyeTbes
3aCTOCYBAHHAM iX SIK LUTY4YHOI KOPEHEBOI CTPYKTYPU AJ1S 3aMiLLEHHSI OBHOr0 3y6a — LieHTpanbHKX Ta GiYHNX PisLyiB HMKHBOI
wenenu Ta 6iYHNX pi3LiB BEPXHBOI Lienenu — nNpy BUKOPUCTaHHI 3 iMnnaHTatamu giametpom 3,4 M.

Yci umdposi abatmeHTn Ta/abo koBmavkm ans BukopuctaHHs 3 Yempcang TiGeic (Chairside Ti-Base) NOBUMHHI
KOHCTPYHOBATMCS 3a JOMOMOrol NporpamHoro 3abesnedeHHs Sirona CEREC® Tta BUroToBnsTHCS Ha hpe3epHOMy BepcTaTi
Sirona CEREC® MC XL.

5.0. MNPOTUMNOKA3AHHA

IMnnanTatn  biolopidoHc  (BioHorizons) He cnif  BMKOPUCTOBYBATM Y MallieHTIB 3 MPOTUMOKA3aHUMM  CUCTEMHUMM  abo
HEKOHTPObOBAHMMMW MICLIEBMMM 3aXBOPHOBAHHSAMM, TakUMK SIK AMCKpasis KPOBI, LiyKpOBUiA diabeT, rineptupeos, iHgekwii poToBoi
MOPOXHMHW ab0 3MOSKICHI HOBOYTBOPEHHS, 3aXBOPIOBAHHS HUPOK, HEKOHTPONbOBAHA FiNepTOHis, NPOBnemMn 3 NeYiHKOI0, Nenkemis,
BaXKi CYOMHHI 3aXBOPIOBaHHA CepL, renaruT, iMyHOLENPeCuBHI CTaHu, BariTHICTb, AedeKT KorareHy Ta 3aXBOPIOBaHHS KICTOK.
BigHoCHI MpoTMNOKa3aHHs MOXYTb BKNIOYATU Taki 3BUYKM, SIK BXXMBAHHS TIOTIOHY, BXWBAHHSA arkoromio, noraHa ririeHa NnopoXHUHM
poTa, OpyKCM3am, 0BrPM3aHHS! HIrTIB, KyCaHHS! OMIBLYB | HENPaBWIbHI 3BUHKM S13UKa 3aNEXHO Bif CTYNEHs BAXKKOCTI.

BukopucTtaHHsa TutaHoBKx ocHoB biolopisoHc (BioHorizons) Yeiipcaiig Tibeiic (Chairside Ti-Base) 3.0 npoTunokasaHo ans
iMnnaHTatie giametpom 3,0 MM. KOHiYHi iMMnaHTat Ha piBHi TKAHUH He NMpW3HaYeHi ANs BUKOPUCTAHHA 3 TUTaHOBWMW
ocHoBamu Yeipcang Tiberic (Chairside Ti-Base).

6.0. nonynAula NALIEHTIB

CromaronorivHi iMnnaHTaLiiHi cuctemn BioHorizons npusHaveHi ans BUKOPUCTAHHS B JOPOCTMX MaLlieHTIB 3i 3piNiM CKeneToMm i3
MOBHOHO ab0 YaCTKOBOIO BIACYTHICTHO 3y0iB, SKLLIO HE 3aCTOCOBYHOTHCS BU3HAYEHI MPOTUNOKA3aHHSI.

7.0. LINIbOBI KOPUCTYBAMI

IMnnaHTauiiHi cuctemn BioHorizons npuaHayeHi Ans BUKOPUCTAHHS nMLIE MiLEH30BaHUMM MEOUYHAMM CrieLiarnicTami, 30Kpema,
iMnnaHTaLinHi cuctemn BioHorizons npuaHadeHi Ans BUKOPUCTaHHS CTOMAToNoramu, Xipypramu i 3y6HUMM TEXHIKaMK, Siki MPOMLLW
BIMOBIOHE HABYAHHS, Y CTAHAAPTHWX YMOBaX MPOBAKEHHs cTomartororivyHoi xipypril. Lle moxyTs 6yTh sik kabiHeTu 3aranbHoi
cTomaronorii, Tak i onepawiiHi Ang LenenHo-N1uesol Xipypril, a Takox 3yboTexHiuHi nabopatopii. [1ns BUKOpUCTaHHS Lnx B1pobiB
HeobxiOHi cnewianbHi 3HaHHs M OOCBIA Y ranyai iMnnaHTaLyiiHoI cToMaTonorii. IMnnaxTawinHi cuctemm BioHorizons nosHavaoTbes i
MapKYKOTBCS SIK MEAUYHWI BUPIO | MOXyTb BT npuabaHi Tinbkv 3a peLenToM nikaps.

8.0. YKA3IBKM LLIOAO 3ACTOCYBAHHA
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8.1 ®aiin iHavBigyanbHOi KOHCTPYKLi abaTMeHTa CTBOPHOETLCA KITiEHTOM 3a gonomMororo Gibniotekw abatmenTis 3lLenn (3Shape).
®daiin KoHCTPyKLii abaTmeHTa KOHBepPTYeTbCs Y chann crepeonitorpadii (.stl) 3a gonomoroto nporpamHoro 3abesneyeHHst
llein (3Shape). ®ain .stl KOHBEPTYETLCA Y (halin YMCIIOBOTO KepyBaHHs (.NC) 3a [OMOMOroK BiAMOBIGHOMO NPOrPamMHOro
3abeaneverHs (Hanpuknag, SUM3D). lMicns 3aBaHTaxeHHs! iHauBigyanbHOT KOHCTPYKLi abaTMeHTa nporpamHe 3abe3neyeHHs
(hpe3epHoro BepcTaTta BUKOHYE HeObXiaHI KoMaHay Ans (pesepyBaHHs 0CTaTOMHOMO abaTmeHTa. Lindbposuin daitn Mae Byt
HadiCMaHWA  3apeecTpoBaHOMY Ta BHECEHOMy A0 crmcky biolopisoHc (BioHorizons) KOHTpakTHOMY BMpOOHWKY ans
thpesepyBaHHs. Bigsigaiite www.biohorizons.com s oTpuMaHHs ciucky BanigoBaHux hpesepHuX LieHTpi. AbaTMeHTH
CAD/CAM Bupo6HuyTtea BiolopisoHc (BioHorizons) cymicHi 3 komepuinHumn ctomatonoriyHnmm CAD/CAM-cucTemamu,
Takumm sk 3lenn (3Shape).

8.2.  3acTocyBaHHs MpaBWMbHUX XiPYPrivHKUX NpoLeayp Ta pecTaBpaLiiHiX METOZIB € BignoBiganbHICTIO MEAWUYHOTO NpaLliBHUKA.
KoxeH nikap NOBMHEH OLHMTY OOLMbHICTL BUKOPUCTOBYBAHOI NPOLIEAYPW HA OCHOBI OCOBMCTOI MeaMYHOI MiAroTOBKM Ta
[0CBigy, 3aCTOCOBAHOMO 40 KOHKPETHOro BMNaaKy nauieHTa. KomnaHia biol'opisoHe (BioHorizons) Hanonernueo pexomeraye
MPOMTK KypC LeHTanbHOI iMAnaHTaLli Ta CyBOpO AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLA i3 3aCTOCYBaHHS, WO A0AAKTLCS A0 BUpobiB
Biol opisoHc (BioHorizons).

8.3. TlibpuaHa ocHoBa abaTMeHTa Ha piBHi TKaHUH BUKOPUCTOBYETLCS NS OLHOMOKOMMOHEHTHWUX pecTaBpaLliit, Komu
OCHOBHWI1 IMNI@HTaT BCTAHOBIIOETHCA CyNpaKpecTarnbHO i 3anfaHOBaHMIn OAHOMOETaNHWUA MPOTOKOS.

8.4. [BuHTM abaTmeHTa NOBUMHHI OyTY 3aTArHyTi 3 MOMeHTOM 30 Hewm, wo6 3anobirm ocnabneHHIo rBUHTIB.

8.5.  ®peseposani abatmeHT Kactom Ming (Custom Milled) komnaii Biol opisoHc (BioHorizons), ribpuaHi abatmMeHTHi ocHOBM
Ta abatmenTtn Kactom Ti (Custom Ti) 3,0 mm MicTaTb rBuHT dpikcallii abatmenta BITAKUTHOIO konbopy, creljanbHo
po3pobreHnin Ans BUKOPUCTaHHS B Lnx abaTMeHTax. BukopuctaHHs reuHTiB dikcaii abatmenTa BITAKUTHOIO konbopy
3 HECYMICHMIM abaTMeHTaMI MOXe NMPU3BECTH A0 NONOMKM abaTMmeHTa Ta/abo rBuHTa (hikcauji abatMeHTa.

8.6. PecraBpaLyji 3 BUKOPMCTAHHSIM KYTOBWX MBUHTOBMWX KaHasIB CyMICHI NKLLE 3 NPeLm3inHuMm kyToBumm reuHTamu XKOBTOIO
Konbopy. KyTOBi kaHanu reHTa MOXyTb MaTW MakcUManbHWIA KyT Haxury 15° Bif BepTUKanbHOi oci abaTMeHTa.

8.7.  AbatmenTu Kactom Ti (Custom Ti) Ta Kactom Ming (Custom Milled)

8.7.1. OBmexeHHs! KOHCTPYKLT
lMapameTpy 0OMEXEHHS! KOHCTPYKLi Ans cneliansHux abatmeTie 3 TuTaHy (Kactom Ti (Custom Ti)) Ta dopesepoBaHmx
abatmeHTis (Kactom Ming (Custom Milled)) HaBeaeHi B Tabnuwi Himkye.

Mnardopmu Kactom Ti (Custom Ti) Mnardopmu Kactom Ming (Custom Milled)
OcobnueicTb @ 3,0 mm @ 3,5mm, @ 4,5mm, B 5,7 Mm @ 3,0 mm, @ 3,5 Mmm, @ 4,5 mm, @ 5,7 Mm
Min. Make. MiH. Make. Min. Make.
ToBLLMHa CTiHOK 0,3 mm 3,8 Mm 0,3 Mm 3,6 Mm 0,3 Mm 3,7 Mm
. 3,3 MM, 3,8 MM, 4,6 MM, 5,8 MM
[liameTp siceHHoro Kpato 3,0 Mm 9,7 Mm 3,0 Mm 9,7 Mm BIONOBIQHO 9,5 Mm

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

Bucota siceHHoro Kkpato 0 mm 12,1 Mm 0 Mm 12,1 Mm BIANOBIHO 12,5 MM BIgNOBIAHO
[loBXuHa abaTMeHTHOrO WTudTa * 12,1 Mm * 12,1 mm * 12’31';'2‘“1&;2:0’;;@ MM,
KoHycHicTb abaTmeHTa 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Kyr 0° 30° 0° 30° 0° 30°
* MiHiManbHo gonyctumuin poamip wtugpta abatMmeHta ctaHoBuTb 3,0 MM Anst rBuHTOBKMX abaTtmeHTiB Ta 4,0 Mm ang
LileMEHTHIX abaTMeHTiB.

8.8.  AbBaTMeHTM Ha TUTaHOBIl OCHOBI
8.8.1. KoHcTpykuisi:
ABaTMeHTW Ha TUTaHOBIM OCHOBI: KomnaHis bBiol'opisoHc (BioHorizons) pekomeHaye BUKOpUCTOBYBATM
cromatonoriyHy kepamiky Metokcit 3-KA[ (Metoxit Z-CAD) (abo exBiBaneHTHy) Anst BUrOTOBMIEHHS iHAMBILyanbHOI
LpkoHieBoi cympacTpyktypu Ta PenailX YHikem (RelyX Unicem) (abo ekiBaneHTHy) anst diikcaii LMpPKOHIEBOI
CyNpacTPyKTypu Ha TUTAHOBY OCHOBY.

8.8.2. OBmexeHHs KOHCTPYKLji
Y Tabnuui Hwk4ye HaBegeHi 0OMexyBanbHi napameTpu Ans crielianbHoi YaCTUHU LIMPKOHIEBOI CynpacTpyKTypu
abaTMeHTIB 3 TUTAHOBOIO Ta riBPKUAHOI OCHOBOHD, LLO BUTOTOBISIETLCS HA 3aMOBMEHHS.
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Mnatdopmu FiGpug Benc (Hybrid Base)

Mnatcopmu TitaHiym Beiic (Titanium Base)

OcobnusicTb @ 3,0 mmt, @ 3,5 Mm, @ 4,5 Mm, @ 5,7 mm
MiH. Make. MiH. Makec.
ToBLLMHa CTiHOK 0,4 Mm * 0,4 mm *
[liaMeTp SCeHHOMO kpato 51 wm - 3,8 MM, 3,8 MM, 4,6 MM, 5,8 MM BiAnoBiAHO -
P P ’ Ta 5,1 Mm, 6,1 MMm, 7,4 MM BIiNOBIgHO ANS piBHS
TKaHUHM
[oBxuHa abaTMEHTHOrO WTUdTa 3,9 Mm * 4,0 mm *
KoHyc 3MiHHa Ha OCHOBi aHaTOMii * 3MiHHa Ha OCHOBI aHaTOMii *

KyT ocTaToyHoi TUTaHOBOI OCHOBM 0° 20° 0° 20°

tHeoocTynHO AN PiBHS TKAHUHW.

**MakcumarnbHi po3mipy thyHKLii 3anexatb Bif aHaTOMIYHNX 0COBNMBOCTEN NaLlieHTa Ta CymKeHHS nikapsi.

3akpinitb abatmeHTK lasep-Tok (Laser-Lok)Ha 3axucHiit BTynui [lasep-Tlok (Laser-Lok), wob saxuctutu llasep-flok (Laser-Lok) nig
yac pobot.

8.9. Yempcang Tibenc (Chairside Ti-Base)
8.9.1. KoHcTpykuis
MpoLecy ckaHyBaHHS, KOHCTPYIOBaHHS Ta BUrOTOBNEHHS HaAOyA0BY 3 LIMPKOHI BU3HAYatoTbCs poboymm npoLecom
Sirona CEREC.

8.9.2. OBmexeHHs KOHCTPYKLji

OBMexeHHs o0 KOHCTPYIOBAHHSI, 30KpeMa MakCUMasnbHUIA KyT Haxuimy onopHoro crosnumka 20°, BignosigatoTb
napameTpam cuctemmn CAD/CAM Sirona. Knto4oBi napameTpy KOHCTPYtOBaHHS Hag0ya0BM, MPU3HAYEHOT ANns
3'e[HaHHs 3 TUTAHOBMMM OCHOBaMW, BUNNMBatOTL i3 poboyoro npouecy Sirona CEREC 3rigHo 3 4OKyMEHTOM
K234018 i € Takumu:

* Bucora abatmeHTHoro wtudgta 24,0 mm (aus. puc. 1)

*  MakcumanbHui KyT Haxuny wrudra 20°

* MiHiManbHa ToBLUWMHA CTiHKK 0,5 MM
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—l_
4 mm MIH

BucoTa onopHOro cToBnymKa
(oaMHapHa KOHCTPYKLIiA)

1

UMpKoHieBa HagbyaoBa ————@

TUTAaHOBUN KOMMOHEHT ——— @
Ti Base

[BUHT Ti Base ——@

IMnnaHTaT

PucyHok. 1. ObmexeHHs KOHCTPYKLiT HaabyaoB i3 LIMPKOHIto.

8.9.3. Bubepitb BignosigHy ocHosy biolopisoHc (BioHorizons) Yenpcaitg Tibelic (Chairside Ti-Base) B nporpamHomy
3abesneyeHHi Sirona CEREC.

Chairside Ti Base

BioHorizons Ti-Base y nporpamHomy

"'°"'e|? Onuc 3abe3neyeHHi CEREC
petani
TP3CTB1 | 3,0 mm Chairside Ti-Base, 1 MM npopidyBaHHsi
TP3CTB2 | 3,0 mm Chairside Ti-Base, 2 MM npopisyBaHHs BioHorizons, 3.0

TP3CTB3 | 3,0 mm Chairside Ti-Base, 3 MM npopisyBaHHs
PYCTB1 | 3,5 mm Chairside Ti-Base, 1 MM npopidyBaHHst
PYCTB2 | 3,5 mm Chairside Ti-Base, 2 MM Npopi3yBaHHs BioHorizons, 3.5
PYCTB3 | 3,5 mm Chairside Ti-Base, 3 MM npopi3yBaHHs
PGCTB1 | 4,5 mm Chairside Ti-Base, 1 MM npopi3yBaHHsi
PGCTB2 | 4,5 mm Chairside Ti-Base, 2 MM npopi3yBaHHst BioHorizons, 4.5
PGCTB3 | 4,5 mm Chairside Ti-Base, 3 MM npopisyBaHHs
PBCTB1 | 5,7 mm Chairside Ti-Base, 1 MM npopi3yBaHHs
PBCTB2 | 5,7 mm Chairside Ti-Base, 2 MM Npopi3yBaHHs BioHorizons, 5.7
PBCTB3 | 5,7 mm Chairside Ti-Base, 3 MM npopidyBaHHsi

8.9.4. Hapbygosa 3 umpkoHito biol'opisoHc (BioHorizons) Yenpcaitg Tibeic (Chairside Ti-Base):
PekomeHayeTbes BUroToBNATM Haabynosy 3 LmpkoHito 3 CAD/CAM-6nokis CEREC Cercon 4D (K234018) Ta cnikatu
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ii BiQNOBIAHO A0 IHCTPYKLiN BUpoOHUKa. Ppe3epoBaHy HaabymoBY Crid NAroTyBaTH A0 LEMEHTYBAHHS BignOBILHO
[0 iHCTPYKLUin BUpobHUMKa. LiemeHTyinTe chpesepoBaHy HagbynoBy 40 TUTAHOBOIO kKOMMoHeHTa Yenpcang Tibenc
(Chairside Ti-Base) 3a fonomoroto camoazreavsHoro nonimepHoro LemeHty 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix
(K022476). 3anponoHoBaHi komnoHeHTn Tibenc (Ti-Base) 3'egHyoTbCA LMSXOM NO3apOTOBOTO LIEMEHTHOIO
3'eAHaHHS (camoaare3nBHUI nonimepHui LemeHt 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) 3 inauBigyansHum
ans nauieHta 6nokom abatmeHta CEREC Cercon 4D™ (K234018) ans coopMyBaHHS NOBHUX 4BOKOMMOHEHTHMX
abatmenrTie cuctemu CAD/CAM Titanium Base.

9.0. MONEPEMXEHHA U 3ANOBINKHI 3AX00M

9.1. PiweHHs nikaps-kniHiLMCTa W00 IHAMBIAYanbHAX BWNAOKIB Y nalieHTa 3aBxauM MarTb NepeBaxarbHy cuny Hag
peKOMeHAALSIMM, HABEAEHUMM B Till UM iHLLIN IHCTPYKUIT 3 BUKOpUCTaHHS Bif komnanii biolopisoHe (BioHorizons). flikapi
HeCyTb BIiOMoBiAANbHICT 32 PO3YMIHHA HAmNEXHOr0 TEXHIYHOrO BUKOPWUCTAHHS KOMMOHEHTIB npoTesiB biol opisoHC
(BioHorizons).

9.2.  3y6Hi iMnnaHTaTh MOXYTb BUATW 3 Nagy 3 pPAAY NPUYUH, BKITFOYHO 3 NEpPeBaHTaXEHHSM Yepes HenpaBuibHY OKITH3il,
BTOMOI MeTasy Ta HaaMipHUM 3aTAryBaHHAM iMNNaHTaTy Nig Yac BCTAHOBMEHHS. TMOTEHLAHI NpUYMHW nepenomy
abaTMeHTy BKMIOYalOTb, 30KpEMa: HedOCTaTHIO MIATPUMKY IMAMaHTaTy Npu MPUKPINNeHHi 4O NapOAOHTONOMYHO
MOLKOMKeHuX 3y6iB, HEMACWBHY NOCAZKY CynpacTpyKTypu, HEMOBHY MOCALKY LEMEHTOBaHWX abaTMEHTIB Ta HagMipHuiA
MPOMIXXOK KOHCOMbHMX MOCTIB.

9.3. Y pa3si BHeceHHs Oyab-sKuX 3MiH [0 KOHTaKTy iMnnaHTat/abaTmeHT, abaTMEHT MOXe HenpaBWNbHO B3aEMOZISTU 3
imnnaxTatom. FDA BBaxae koMnaHito, O BHOCUTb Moaudikalii 4O KOHTaKTy iMnnaHTat/abaTMeHT KoMnaHieto, ska
3aMaETbCA BUPOOHMLITBOM MeanyHuX BUPOGiIB, | NignopsiakoBaHa npasunam i Hopmam FDA.

9.4. ABaTMeHTM Ha TWUTaHOBI OCHOBI: 3MiHa po3mipy abo dopmi abaTMeHTa Ha TUTAHOBIN OCHOBI MOXe BMIUHYTW Ha
npaBubHE NpUMAraHHs 40 pecTaBpaLliiHoro enemeHTa. 3anuweHHs Crosly4YHoro areHTa abo YaCTUHOK Ha MOBEPXHI
Laser-Lok moxe BNAMHYTY Ha NPUKPINAEHHS CNOMYYHOI TKAHUHMU.

9.5. [poTe3 npuaHa4yeHUn nuwle Ans ogHOro nauieHTa. o6 yHUKHYTU pranKy 3apaXeHHs Bif nauieHTa 4o nawieHTa, He
cnig, HamaraTucs BUKOpUCToByBaTyH BUPIG noBTOpHO. KomnaHist biolopisoHc (BioHorizons) He Hece BignoBigansHOCTI
3a cnpoby NOBTOPHOrO BUKOPWUCTaHHS abo MOBTOPHOI CTepUnisaLii 415 BUKOPUCTAHHS Y KiNbKOX NaLieHTiB.

9.6. [pucTpoi He cnig 3aCTOCOBYBATM NaLjieHTam 3 BCTAHOBNEHOK aneprieto abo YyTnMBICTIO 4O MaTepiany(-iB) NPUCTPOLO.

9.7. BukopuctanHs Yeipcaig Tibeiic (Chairside Ti-Base) pasom i3 6yab-sikum CTOMATOMNONYHUM LIEMEHTOM, KEPaMIKOH
abo iHWK1MK MaTepianamv Ans BUroTOBNIEHHS BEPXHBOI YacTuHU (Ta/abo ribpuaHnx abaTMeHTIB | KOPOHOK), CkaHepamu,
(Ope3epHUMI YCTAHOBKaMM Ta iX KOMMOHeHTamu, nporpamHuM 3abesneveHHsm CAD/CAM, wabnoHamu Ta
iHCTPYMEHTaMM, KPiM TUX, L0 KOHKPETHO 3a3HaueHi B Lii iHCTPYKLi, MOXe NpWU3BECTV 40 HENpaBUIbHOIO NPUSraHHs
Ta/abo NOLKOOXKEHHS CTOMATONOrYHOI pecTaBpalii.

9.8. ImnnaHTaTM Manoro AiameTpa npu3HayeHi AN NepeaHbOi AiNsHKU POTOBOI MOPOXHUHW | HE MPU3HAYEH ANs 3a4HbOT
BiNSHKA POTOBOT NOPOXHUHU YEPE3 MOXKIMBY HECTIPABHICTb iMMNaHTaTy.

9.9. TuTaHOBI OCHOBM ANt BCTAHOBMEHHS B CTOMATOJOMNYHOMY KabiHeTi 3 iMnnaHTaTamu giametpom 3,4 MM npu3HaveHi
BMKITIOYHO Ans GiYHMX pi3LyiB BEPXHBOI LLENeni Ta LeHTpanbHUX/6IYHNX Pi3LiB HUXKHBOI LLEnen.

9.10. Kyrtosi abatmentn Yeinpcaing Tibenc (Chairside Ti-Base) He pekOMeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATW B 3afHIM AINSHL
POTOBOI MOPOXHUHM.

9.11. [opaTkoBy TexHiYHy iHopMaLilo MOXHA OTpuMaTW 3a 3anuMToM Yy komnaHii BiolopisoHc (BioHorizons) a6o
nepernsHyTy Ta (ab0) 3aBaHTaXWUTK Ha CTOPIHLI www.biohorizons.com. 3 6yab-aKUMU 3aNUTaHHAMM LOAO KOHKPETHOI
IHCTPYKLUIi i3 3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCA 40 cnyx0u nigTpumki kniexTie biolopisoHc (BioHorizons) abo go micuesoro
npeactaBHuka. Mpo Oyab-skMA CEprO3HWN iHUMOEHT, MOB'S3aHMIA 3 MPUCTPOEM, CRiL MOBIZOMASTU BUPOOHMKY
i KOMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-uneHa €C, B kil 3HaX0ANUTLCS Nikap-KNiHILMCT Ta (abo) nauieHT.

10.0. YCKINAOHEHHSA | NOBIYHI E®EKTU
[Jo pusukiB Ta ycknagHeHb, MNOB'A3aHUX 3 PETEHUiAHMMU eneMeHTaMu W iMNnaHTaTamu, Hanexatb, cepef iHLOrO:

(1) aneprivHa(-i) peakuis(-i) Ha imnnaHTaT Ta/abo maTepian abaTMeHTa; (2) nonomka iMnnaHTaTa, sikuii notTpedye ekcnnaxTalwii,
Talabo abaTmeHTa, AKkuii HeobXigHO BMAANMTM 3a BIUCHOBKOM Mikaps-kniHiumcTa;(3) ocnabneHHs rauHTa dikcauii abatmeHTa
Ta/abo OKkNKO3iNHOTO rBUHTA; (4) iHdekuis, Wo Bumarae pesisii 3ybHoro imnnanTata; (5) NOLWKOMKEHHS HepBa, SKe MOXe
CMPUYMHUTI MOCTIlHY CrabkicTb, OHIMIHHS abo Oinb; (6) rictonoriyHi peakuii, MMOBIPHO NOB'A3aHi 3 Makpodaramu Ta/abo
thibpobnactamu; (7) yTBOpeHHS xmpoBux embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTaTy, Wo BUMarae NpOBEAEHHS PEBI3iiHOT onepaii;
(9) nepdopauisi ranmoposoi nasyxu; (10) nepcopavis nabiansHoi abo niHrBanbHOI YacTUHM 6a3ncy HKHBOMO YaCTKOBOrO
3HIMHOrO MpoTe3a; i (11) BTpaTa KICTKOBOI TKAHWHM, Sika MOXe NPU3BOANT A0 HEOOXIGHOCTI peBisii abo BUAANEHHS.
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11.0. NOBOMXEHHSA | CTEPUNI3ALIA

BukopucToByiTe BMPIO BUKMIOYHO B HEOMyAPEHWX PYKaBWYKAX i YHUKAATE KOHTAKTYy 3 TBEPAMMW NpeaMeTamu, ski MOXyTb
MOLLIKOAMUTY NOBEPXHIO. [icns nigrotoBkM abaTMEHTIB | nepes 0CTaTOMHUM BCTAHOBIEHHAM Y pecTaBpayiny ginsHky CAD/CAM-
abatmeHTM HeobxigHo ouncTuTM Ta cTepunidyBaTu. [lpuctpoi BiolopisoHc (BioHorizons) He npoiwnu nepesipky Ans
ABTOMATK30BaHOM OUMLLEHHS. 3'€HaHHSI iMNNaHTaTy 3 abaTMEHTOM € KPUTUYHOK 0CODNMBICTIO 4Nst YCnixy pecTaspalii 3y6is.
LL|o6 YHWUKHYTM NOTEHLHOTO MOLIKOIKEHHS 3'€AHAHHS abaTMeHTa, OyB 3aTBEpMKEHUI NULLE PYYHMIA MPOLIEC OUMLLEHHS!, KU
3a0e3neynTb Binbluy rHYYKICTb AENIKATHUX KOMNOHEHTIB | 4O3BONUTL NPOBOANUTY MOTEHLIHWI OrMSA NICNS OYULLEHHS.

Cnig 3acTocoByBaTH TakWi MPOTOKOM OUMLLEHHS:

1) MpuroTyiTe MUAHY PiaMHY B KOHTEHEPI, BUKOPUCTOBYKOUM MUIAHMIA 3aciD LLIMPOKOTO CNEKTPY 3aCTOCYBaHHS,
Hanpuknag Enzymax® Big Hu-Friedy, BignosigHo 4o pekomeHgawii BUpobHMKa. [Ins npurotyBaHHs po3ynHy MUMHOMO
3aco0y avB. odbiLlifHi IHCTPYKLT LLOAO 3aCTOCYBaHHS Bif BUPOBHMKA.

2) TouncTiTe NpUCTpIN, WOO BUAANMTM BUAMME CMITTS, 3a LOMOMOTOK M'SKOi LUETUHUCTOI LiTKU, 3MOYEHOI B
NiAroTOBNEHOMY MUIHOMY PO3YWHI.

3) PetenbHO NpomuiATe NPUCTPIN Nig NPOTOYHOK BOLOMPOBIGHOK BOAOH.

4) TIOMICTiTb NPUCTPIN Y CTEPUNBHY EMHICTb, HAMOBHEHY MiArOTOBNEHUM MUIAHUM PO3YMHOM, | 06pobnsiTE
yNbTPa3BYKOM MPOTArOM [ABOX (2) XBUIH.

5) PetenbHO NpomuiATe NPUCTPIl Nig NPOTOYHOK BOAOMPOBIGHOK BOAOHO.
6) O6pobitb npucTpinn 70% isonponinosum cnnptom (IPA) 3 posnuntosava.
7) BucywiTb NPUCTPIN YACTOK TKaHUHOI Be3 BOpCy.

[ns cTepunisayji Noknagitb 0CTaTO4HO MiArOTOBNEHMIA Ta OUMLLEHMIA aDaTMEHT y CTepunisaLlinHuii nakeT abo NakoBaHHS,
cxsaneHi FDA, i npoBefiTe 0AuH i3 3a3HaYeHVX Aani BignoBigHUX LMKNIB cTepunisali:

Linknu cTepunisauii

UK HTM 01-01

[oBigkoBi matepianu:

AAMI TIR12:2020

AAMI TIR12:2020

AAMI TIR12:2020

YacTuna C:2016

Tun:

[pasiTaLinHa napa

[pasiTaLinHa napa

®opBsakyyMHa napa

dopBakyymMHa napa

Yac ekcnoauuii Ta

30 xBunwWH 3a

15 XBUNWH 3a

4 XBUNWHK 3a

3 XBUNWHK 3a

Temneparypa: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MinlmaneHui Hac 30 xBUMUH 30 xBUMWH 20 XBUMWH 20 xBUnuH
BUCUXaHHSA:

[ns cTepunisauiji TuTaHoBux ocHoB Yelipcang Tibeinc (Chairside Ti-Base), 3'eaHaHux i3 HanbyOooBOK 3 LIMPKOHILD, MOMICTITb
BUPIO y cTepunisauinHuii naketT abo nnisky, go3soneHi FDA, Ta npoBediTb OAMH i3 TakuX CEpTMIKOBAHMX LMKNIB
cTepunisaii:

Linknu cTepunisauii
AAMI TIR12
dopBakyymHa napa
4 xunuun 3a 132 °C (270 °F)
20 xBunuH

UKHTM 01-01 Part C
®opBakyyMHa napa
3 xsunuHu 3a 134 °C (273 °F)
20 XBUINMH

[oBigkoBi matepianu:

Twun:

Yac ekcnosuuji Ta TeMmneparypa:
MiHimanbHuUi Yac BUCUXaHHA:

PekoMeHayeTbCS BKAOYNTY 30-XBUNMHHWA Nepiog OXONOMKEHHS, NepLU HiX BUMATK NPUCTPIN 3i cTepunisaliiHoro naketa
abo nakoBaHHs.

Bupobu, wo nignsratotb yTunisauii, MaoTs 6yTi 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi sk Bigxoam CTOMaTOMOriYHOI Xipyprii BignoBigHo
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12.0.

13.0.

[0 MiCLIEBUX HOPM.

IHOGOPMALIIS PO BE3MNEKY MAMHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOTIPA®Ii (MPT)

YMOBHO cymicHui i3 MPT

3a ponomoror JOKMiHIYHMX BUNPOByBaHb Byno MPoAeMOHCTPOBaHO, WO cucTemMu iMnnaHTaTie biolopizoHc (BioHorizons) €
YMOBHO CYMICHMMU 3 MarHiTHO-pe3oHaHcHow Tomorpadieto (MPT). MavieHTa 3 LM NpUCTpoeM MOXHa 6e3neyHo CkaHyBaTm
B cuctemi MP 3a HacTynHWX yMOB. HeJOTpUMaHHS X YyMOB MOXE NPU3BECTM 4O TPaBMYBaHHS nallieHTa.
e CraTnyHe marnitHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna;
e MakcumanbHuin npocTopoBui rpagieHT marHiTHoro nons 4000 rayc/em (40 Tn/m);
e MakcumanbHWin ycepeaHeHUin Ang BCLOro Tina NUTOMMIA KoedilieHT nornuHanHa (SAR) 2 BT/kr 3a gaHumu cuctemu
MPT npoTsirom 15-XBUNMWHHOTO CKaHyBaHHSA (TOGTO Ha KOXHY NOCMIAOBHICTb iMMYNbCIB) Y HOPMANbHOMY PEXUMI

poboTu.

Y 3a3HayeHuX BULLE YMOBAX Mpu CkaHYBaHHI O4iKyeTbCS, L0 cUcTEMa iMnnaHTaTy Byae MakcumanbHO HarpiBaTucs He BinbLue
Hix Ha 3,6 °C nicns 15 xBunuH 6e3nepepBHOro ckaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY NOCAIAOBHICTb iMAYLCIB).

JokniniyHi BUNpobyBaHHS nokasanu, Wwo aptedakT 306paxeHHs, BUKIMKAHUIA CUCTEMOIO iMNNaHTaTy, BUXOANUTb NPUBNN3HO
Ha 30 MM 3a Mexi ioro poamipis nig Yac Bisyanisadii B pexumi nocnigoBHOCTEN rpagieHT-exo Ha cuctemi MPT noTyxHicTio 3

Tn.
Mapametp YmoBa
HoMiHanbHi 3Ha4eHHs ctaTyHoro mMarHitHoro nonsi (Tn) | 1,5 Tecnai 3,0 Tecna
MakcumarbHWiA rpagieHT NpoCTOPOBOro Nons 40 Trim (4000 raycc/cm)

(Tn/m i raycc/em)

Tun pagioyactoTHOro 30yaKeHHs

LnpkynspHo nonsipusoBanuin  (CP) (10670 kBagpaTypHa
nepeaava)

IHchopMaList Npo koTywwKky PY-nepeaavi

Hemae obmexeHb wofo KoTywku PY-nepepavi. BignosigHo,
MOXHa BUWKOPUCTOBYBATW HacTynHe: nepegasanbHy PY-
KOTYWKY Tina i BCi iHWi komGiHauji PY-koTywok (tobto PY-
KOTYLLKY Tina B NOegHaHHi 3 ByAb-aKoo PY-KOTYLLKOIO Tinbku
ANs  MpUAMaHHS, nepegaBanbHy/MpuamaneHy  PY-KoTyLwiky
ronosw, nepeaasanbHy/mpuimansHy PY-KoTyLLKY KoniHa, TOLLO)

Pexum pobotun cuctemun MPT

HopmanbHuin pexum poboTu

MakcumarnbHuin ycepeaHeHUn ans BCbOro Tina NUTOMUIA
koediLieHT nornuHanHs (SAR)

2 Br/kr (HopmanbHui poboumin pexum)

OBmexeHHs TpUBanOCTi CKaHyBaHHS

MakcumarnbHWie  ycepeHeHA AN BCbOrO Tina MUTOMMIA
koedilieHT nornuHaHHs (SAR) ctaHoBKTL 2 BT/kr npotsirom 60
xBunuH 6e3nepepsHoi PY-ekcnoanyi (TobTo Ha NocnigoBHICTb
iMnynbciB abo 3BOPOTHI NocnigoBHOCTI/cepii 6e3 nepeps).

Aptedakt MPT-306paxeHHs

HasBHICTb Ljei cucTeMn iMnnaHTatie NpuU3BOaANUTL OO NOSIBU
aptedakTiB  300paxeHHs. Tomy peTenbHo BubupanTe
napameTpu NOCMIJOBHOCTI  iMAyNbCiB, SKWO — cucTema
iMNNaHTaTiB po3TalloBaHa Y BignoBIgHIN GiNsHL.

LL{o6 mMeauyHi npawiBHUKL MOMK iAEHTUCDIKYBATU KOHKPETHI MEAWYHI NPUCTPOI, SIki € B NaLieHTa, cTaTyc Beaneku MeauyHmnX
npuctpoiB B ymoBax MPT Ta ymoBu 6e3neyHoro BukopucTaHHs B cepeposuiyi MPT npuctpoiB, yMOBHO CymicHux 3 MPT,
komnaHisi biol'opisoHc (BioHorizons) pekomeHaye nikapsam BKMetBaT A0 KapTKM NauieHTa cnewianbHi BigpuBHI Sprvku
3yBOHWX iMnnaHTaTiB Ta abaTMeHTIB/peTeHLinHNX eneMeHTiB. KapTku nawjieHTiB 4OCTYNHI 6€3KOLUTOBHO 3a 3anUTOM B KOMMaHii
BiolopisoHc (BioHorizons) abo ans 6eanocepeaHboro Apyky 3a agpecoto https://ifu.biohorizons.com.

ornan E3MNEKU TA KNIHIYHOI EGEKTUBHOCTI (SSCP)
[ns iMmnnaHToBaHNx NpUCTPOIB 3BeaeHY iHpopmaLito npo 6e3neky Ta KniHiuHi xapaktepuctuku (SSCP) BignoBigHO 4o cTaTTi
32 Pernamenty (E€C) 2017/745 moxHa 3HanTv B €Bponeiicbkin 6asi gaHux meamyHnx npuctpois (Eudamed) 3a agpecoto:
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHTOBaHMIA NPUCTPIN Basosuit Homep UDI-DI
AbatmenTu biol'opisoHc (BioHorizons) Kactom Ti (Custom Ti)

®pe3seposaHi abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ming (Custom Milled)
ABaTMeHTU Ha TuTaHoBIl 0CHOBI Biol'opisoHc (BioHorizons) TitaHiym beic (Titanium Base) 08472360IIBWETABUT007J6
AbaTtmeHTK Ha ribpuaHiin ocHosi biolopisoHc (BioHorizons) Mibpua beic (Hybrid Base)

TwtaHosi komnoHeHTH BiolopisoHc (BioHorizons) Yeitpcaiig Tibeiic (Chairside Ti-Bases)

14.0 YMOBHI NO3HAYEHHSA TA OMNUC
Tabnuus yMOBHUX NO3HAYEHb, L0 HaBedeHa HUXYe, MpU3HaYeHa BUKIIOYHO ANs LOBiAKOBMX Linel. BignosigHi yMOBHI NO3HAYeHHS
[VB. Ha ETUKETL|i Ha ynaKoBLji BUP0Dy.

YMoBHe no3HauyeHHs| BusHaueHHsA cumBoniB

A YBaral
ENeKTPOHH IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS
M Bnpo6Huk

Mpoaykuis komnaHii biol opi3oHe (BioHorizons), Wo MiCTUTb 3HaK BiZNOBIAHOCTI €BPONENCHKAM
craHpaptam (CE), signosigae sumoram [Jupexktusi €C npo meamyHi Bupobu 093/42/EEC 3i
3MiHamu, BHeceHumm Qupektusoto 02007/47/EC abo PernameHtom €C npo meanyHi Bupobu
2017/745. 3nak CE pgilicHMA, Nnulwe SKWO BiH TaKOX HALPYKOBAHWA Ha €TUKETUi BMpOOY.
YoTupusHayHuit HOMep, Sk cynpoBomkye nosHayky CE Ha BignoeigHux npuCTposiX,

BignoBIgae npu3HaYeHoMy HoTUdikoBaHoMy opraHy EC.

KomoBuit/apTukynbHWin HOMep BUpoby

Howmep cepii/napTii

YHikanbHWit ineHTudikaTop NpUCTpoto

He nionsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO

Bupib He nignsrae noBTOpHIl cTepunisalii

BukopucTatu go

SIS EIEIE

STERILE| R CTepurnizoBaHO METOLOM ONPOMIHEHHS FaMMa-NPOMEHSIMU

&l JlaTa BUroTOBNEHHS
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YMoBHe no3HauyeHHs| BusHauyeHHs cumBoniB

Rx Onl 3actepexeHHsi! ®egepantHe 3akoHogaBcTBo CLUA go3Bonsie npoaa, po3noBCIOMKEHHS Ta
y BMKOPUCTaHHSI LiUX NPUCTPOIB CTOMATONOraM i nikapsim abo 3a iXHiM 3aMOBIIEHHAM.

YNOBHOBaX€eHUI NPeACTaBHUK Y BU3Ha4eHil kpaiHi abo topucaukyii. Teket [XX] Ha cumBoni
XX |REP BKasye Ha [OBO- abo TpuniTepHuin kog kpaiHu abo topucaukyii, Hanpuknag, EU pgns
€sponeiicbkoro Cotoay.

@ He BMKOpPWUCTOBYBATH, SKLLO NAKOBAHHS NOLIKOMKEHO. YTUMI3yBaTh NPUCTPIi | NaKOBaHHS.
MD MeaunyHuiA MpuCTpiit
Non-sterile HectepuribHui

-
=

D=
&
O
N\
7

OpnuHapHa cTepunbHa b6ap'epHa cUCTEMa i3 3aXMCHO YNAKOBKOK 30BHI

*****

OpnuHapHa cTepunbHa bap'epHa cuctema

Lim

MonepemxeHHs wono MPT: npucTpiit € ymoBHO 6e3neyHnm npu nposeaeHHi MPT

>80

MR Conditional

3immep (Zimmer), Oextan CkptoBeHT (Dental ScrewVent) Ta Tamnepen CkptoBeHT (Tapered ScrewVent) € 3apeecTpoBaHMM
TOProBenbHUMY Mapkamu koMmnaHii 3immep Jentan, IHk. (Zimmer Dental, Inc.)

g

UA.TR.116

BupoBHuk:

BiolopisoHc ImnnaHT Cictemc IHK., 2300 PiBepueits LeHTp, bipmiHrem, Al 35244, CLUA.

BupobneHo B CLUA.

YNOBHOBaXEHMI NPEACTABHMK B YKpaiHi:

MpueatHe Mignpuemctso «IMMNAMAKC», 01034, YkpaiHa, m. Kuis, Bynuusa Apocnasis Ban, 6yauHok 26, nit. A, EAPTOY:
36690869, Ten.: +38067 328 90 18, enekTpoHHa nowwTa: zsokhan@gmail.com.

[lata octaHHbOro nepernsagy yKpaiHChbKOT IHCTPYKLi i3 3acTocyBaHHs: 07.2026.

BignosigHo Ao Bumor Hakady MinictepcTBa ekoHOMIYHOrO po3BUTKY i Toprieni YkpaiHu Big 04.08.2015 Ne 914 nosHaueHHs OanHNLE
BMMIPIOBaHHS1, HaBEAEHI NiTepami YKpaiHCbKOro andasiTy, Crig BBaXaTi TOTOXHUMM TakuM NO3HAYEHHAM: C (S), xB (min), rog (h),
M (m), r(g), A (A), monb (mol), kg (cd), pag (rad), cp (sr), 'y (Hz), H (N), Ma (Pa), Ox (J), BT (W), Kn (C), B (V), Om (Q), Cm (S), ®
(F), B6 (Wb), Tn (T), T'u (H), nm (Im), nk (Ix), Bk (Bq), Mp (Gy), 3B (Sv), kat (kat), n (I), T (t), 6ap (bar), antp (D), Mm pT. CT. (mm Hg),
a Takox ixHiM npedbikcam i MHoxHKkam: aa (da), r (h), k (k), M (M), T (G), T(T), 1 (P), E (E), 3 (2), X (Y), a (d), ¢ (c), m (m), Mk (u),
H(n), n(p), ¢ (f), a (a), 3 (2), A (y).
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BBIIFAPCKA

HacToswmaT JOKyMEHT 3aMeHst BCUYKW NPeaXoaHU peaakuum. MMbpBOHaYanHUAT e3uk e aHrmuinckn. HCTpykummuTe 3a ynoTpeba ce
npegnarat 6e3 sannalyaHe B OTreYaTaH BapuaHT Npy nouckeaHe ot BioHorizons unn oT MecTHUS BU AUCTprbyTOp.

To3u JOKYMEHT ce OTHacs 40 AeHTanHUTe onopu oT BioHorizons, KoUTo ca nocoyeHmn no-gony. Beuuky eTUkeT no onakoBKk1Te
Ha NpOAYKTUTE CbObPXAT ONUCaHUE Ha CLOTBETHOTO U3denve.

O6xBaHaTh nsgenus
[NepcoHanuanpaHm TuTaHosu onopu BioHorizons
[NepcoHanuanpanm dpesoBanu onopyu BioHorizons
Onopw ¢ TuTaHoBa ocHoBa BioHorizons
Onopwm ¢ xnbpuaHa ocHoea BioHorizons
TutaHoBM OCHOBY 3a M3paboTBaHe Ha MACTO BioHorizons

1. OMUCAHUE

BioHorizons CAD/CAM TuTaHOBWTE 3aroTOBKM (MEPCOHANM3MpaHM TWUTAHOBM W MepcoHanuanpanu dpesosaHu) u CAD/CAM
TUTAHOBMTE OCHOBM (TUTaHOBA OCHOBA M XvOpKaHa OCHOBA) Ca MpefHasHa4YeHM 3a Bb3CTAHOBSBAHETO HA [EHTANHM UMMNAHTM
BioHorizons Tapered Internal u Internal, kakto u geHtanHm umnnaHtn Zimmer® Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent®
B paMKUTE Ha cneumguyHNTE NoKasaHWs 3a BCska MMMMaHTHa cucTeMa. ETMKETBT Ha OonakoBKaTa Ha npoTesata Chabpka BaxHa
WHopMaUKs 3a MPOMYKTa, BKITOUMTENHO MHGhOpMAaLMs Janu npoTesaTta ce [JOoCTaBs HecTepunHa. Bukte cnegHarta Tabnuua
3a MaTepuan(1) Ha UMNIaHTUPYEMUTE U3Lenus:

UmnnaHTupyemu usgenus Matepuan (OCHOBHM enemMeHTH)
[NepcoHanuampaHnu TuTaHoBK onopu BioHorizons
lNepcoHanuampaHnu dpe3oBaHu onopy BioHorizons
Onopw ¢ TvTaHoBa ocHoBa BioHorizons
Onopu ¢ xubpuaHa ocHosa BioHorizons

Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, anymuHuit, BaHaaum)

KoMMoHeHTM 3a TUTAHOBW OCHOBY 3a 13paboTBaHe Ha
mscTo BioHorizons

ETUKeTBT Ha BCsika OMakoBka Ha NpoTe3a Chbpia BaxHa MHGOPMaLsi OTHOCHO NPOAYKTa, BKMKOUMTENHO yKasaHue, Ye
npoTesaTta ce A0CTaBs HecTepunHa. LIBeToBOTO koamMpaHe Ha npoTesaTa € OnpeAeneHo kakTo cresga B Tabnuuata no-

pony:
LIBeTOBO KoaMpaHe Ha BbTPELUHM Cuso XKbnto 3eneHo CuHb0
LIECTOBbIbIHW NPOTE3M

Pa3mep Ha BbTPELLHY LLECTObIMbHN 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 5,7 mm
npoTesu

2. NMPEOAHA3HAYEHUE
AbatmbHTUTE BioHorizons ca npegHas3HavueHm 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha 3bOHW MMnnaHTy BioHorizons B gonHata wnw ropHaTa
YentcT, 3a NoAMSHA Ha eUHNYHM 3b0M UK 3a (UKCMPaH MOCTOBE M IEHTANHW PETEHLMM, B paMKuTe Ha cneLlyudmnyHnTe
WHOMKALWK Ha BCSKA MMMNINaHTHa cucTema.

3. KNMHUYHK NON3Kn
C nomoLyTa Ha geHTanHuTe uagenus Ha BioHorizons mMoraT ga ce cMeHsIT nuncealum 3601 u/mnm ga ce Bb3CTaHOBSBa
AbBKaTenHaTa OYHKUMS CbC CbOTBETHOTO XM3HEHO NoJobpeHNe.

4. NOKA3AHWUA 3A YNOTPEBA
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Onopute BioHorizons CAD/CAM npeacTaBnsiBaT OeHTanHU OMopu, KOWTO Ce MOCTaBAT BbpXy 3bOEH WMNMaHT, 3a Aa
ocurypsT onopa 3a 3bOHW NpoTe3HM Bb3cTaHoBABaHWA. Onopute Bknousat: 1) TUTaHOBM OMOPHW  3arOTOBKM
C npeaBapuTenHo obpaboteHa MMNNaHTHa BPb3Ka, KbAETO ropHaTa YacT Moxe Aa O6bhe nepcoHanuavpaHo (pesosBaHa
B CbOTBETCTBME CbC CreunduyeH 3a nauneHta ausaiH ¢ nomowta Ha CAD/CAM TexHuku; u 2) TuTaHOBM OCHOBU
C npeggaputenHo obpaboTeHa MMNNaHTHA BPb3KA, BbPXY KOSTO MOXe Aa ce MOHTUpa npoektupaHa CAD/CAM
CYNepcTpyKTYpa, 3a Aa Ce 3aBbpLUM ABYKOMMOHEHTHA AeHTarnHa onopa. OnopuTe BKOYBAT ONOPEH BUHT 3a (hUKCHUPaHE KbM
nognexawms umnnadt. Onopute MOXe [a Ce M3Mon3BaT 3a Bb3CTAHOBABAHE HA E€OMHWYHM (€AMHMYeH 3b0) unn
MHOroB10k0BM (MOCTOBE W NIETBW) OTCELM, KaTO Ca CbBMECTUMM 3a U3MNON3BaHe ¢ AeHTanHu umnnaxTu BioHorizons Tapered
Internal u Internal 1 umnnanTn Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered Screw-Vent® ¢ agnameTpu Ha cBbp3Balla
nnatgopMa 3a BbTPELUHA LLECTOCTEHHA Bpb3Kka 0T 3,5 mm, 4,5 mm 1 5,7 mm. Beuuku uudpoBo npoekTupanu onopu n/unu
konuHri 3a ynotpeba ¢ onopu BioHorizons CAD/CAM ca npefHasHa4eHu 3a u3npaljaHe KbM BanuaupaH ot BioHorizons
(hpe3oBbYEH LeHTHP 3a npou3soacTso. Onopute BioHorizons, konto ca npoektupanm ¢ nomowyta Ha CAD/CAM TexHuku,
TpsibBa fa 0TroBapsT Ha JONyCTUMWS 0BXBaT OT NPOEKTHU NapameTpu Ha BioHorizons.

KOMMOHEHTUTE 3a TUTaHOBM OCHOBM Ha NPOTE3V 3a U3paboTBaHe Ha MACTO BioHorizons, cBbp3aHm ¢ BbTPEKOCTHI AEHTaIHU
UMNNaHTX, ca NpefHa3HayYeH Ja NoAnoMaraT BbTPELHOTO Bb3CTaHOBSABAHE Ha ropHaTa UNu [onHaTa 3bbHa Abra, kato
OCHUrypsiBaT Oropa 3a Bb3CTaHOBSIBaHE Ype3 NpoTesa.

TwTaHOBUTE OCHOBM 3a U3paboTBaHe Ha MACTO BioHorizons 3.0 ca orpaHuyeHn 0o 13non3BaHe KaTo W3KyCTBEHA KOPEHOBA
CTPYKTypa 3a 3aMeCTBaHe Ha eOMHUYHM LEHTPaHM W CTPAHUYHW pesLy Ha AOMHAaTa YEMNCT U CTPaHUYHI PE3UM Ha ropHaTa
YeroCT, KaTo Ce M3Non3BaT C UMNNaHTK ¢ auameTsp 3,4 mm.

Beuuku uncpoBO MPOEKTUPaAHM OCHOBM M/MNW KOMWHIW 3a ynoTpeba C TUTAHOBM OCHOBM 3@ WM3paboTBaHE Ha MSCTO
BioHorizons TpsbBa fa 6baat npoekTupanm cue codtyepa Sirona CEREC® v nponsseaeHm ¢ dhpesosallata MallnHa Sirona
CEREC® MC XL.

5. NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTtesuTe BioHorizons He TpsiGBa 4a ce M3MON3BaT Npu NaLyeHT, KOUTO UMAaT NPOTUBOMOKa3aHU CUCTEMHM UM HEKOHTPONMPaHH
rokanH 3abonseaHNs Kato KpbBHI AUCKPa3iK, AnabeT, XmnepTUpeonansbM, OparHv MHAEKLI UK 3fI0Ka4eCTBEHM 3aB0MnsBaHuS,
6b6peyHo 3abornsBaHe, HEKOHTPOMMPaHa XMNEPTOHMS, YepPHOLPOBHN NPoBreMu, NEBKEMMS, TEXKO CbO0OBO 3ab0nsBaHe, XenaTtur,
MIMYHOCYNPECMBHO Pa3CTPOINCTBO, GPEMEHHOCT, KonareHoBM 1 KOCTHW 3abonsBanus. OTHOCUTENHUTE NPOTUBOMOKa3aHNA MOXE Aa
BKKOYBAT M3MON3BaHe Ha TIOTIOH, KOHCYyMaLMs Ha arnkoxor, fola opanHa xurueHa, 6pyKcusbM, rpusaHe Ha HOKTW, rpusaHe Ha
MOMMBM 1 HEMPaBWUMHIM HABULW Ha e31Ka, B 3aBUCUMOCT OT TEXECTTa.

TuTtaHoBMTE OCHOBW Ha NPOTE3M 3a u3paboTeaHe Ha MAcTo BioHorizons 3.0 ca npoTuBonokasaHu 3a ynotpeba ¢ uMnnaHT ¢
pvavetsp 3,0 mm. Mmnnantute € onopa Ha HUBO TbkaH He ca NpefHasHadyeHu 3a ynotpeba ¢ TUTAHOBUTE OCHOBM 3a
n3paboTBaHe Ha MACTO.

6. nonynAunA NALMEHTH

Cuctemunte 3a AeHTanHM umnnaxTy BioHorizons ca npeaHasHa4eHn 3a yn0Tpe6a NPV CKENETHO 3penu, HeneamaTpuyHn 6e33601 1nm
YacT4HO 6e33b0K NalneHTn, ako onpeaeneHnTe NPpoTUBOMNOKa3aHNA Ca HeNpUOXUMN.

1. LENEBW NOTPEBUTENN

CuctemuTe 3a umnnanTi BioHorizons ca npegHasHayeHm 3a ynotpeba camo 0T NULIEH3VpaHK 34paBHM CrIELMAnnCTL, NO-KOHKPETHO
cucTemuTe 3a uMnnaHT BioHorizons ca npegHasHayeHn 3a u3nonssaHe OT 00yveHW 3bborekapu, Xvpypau U 3b0OTEXHULM B
CTaHOapTHa CTOMaTomnoryHa XupyprudHa obCTaHoBKa, KOSTO MOXe fa Bapvpa OT KabuHETW Ha OBLLONpaKTUKyBaLLm 3bbonekapy 4o
OrepaLMoHHM 3arv 3a NULEBO-YEmoCTHa XUPYPrus, KakTo 1 nabopaTtopuy 3a CTOMATONOMYHM npoLieaypy. M3nonssaHeTo Ha Tesn
MPOJYKTU M3NCKBA CrieLanmanpaHi No3HaHWs U onuT B UMnnaHTonorvsTa. Cuctemute 3a uMnnaHTv BioHorizons ca mapkupanm 1
eTUKETMPaHM KaTo MeamunHeko uaaenme (M) 1 ce nocTassT camo Mo Nekapcko npeanmcaHme.

8. YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
8.1 KnueHTbT Cb3naBa nepcoHaneH cainn ¢ ausanH Ha onopara, karo uanonaea 3Shape brubnmoteka 3a onopu. PaitimbT ¢ An3aitHa Ha
ornopara ce KoHBepTvpa B cTepeonuTorpadinyeH daiin (.stl) ¢ nomowTa Ha codtyep 3Shape. PaitnbT BbB thopmar .stl ce

148 of 212
L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433 ifu.biohorizons.com



KOHBEPTMPA B YKCIIOB KOHTPOMEH dhalin (.NC), KaTo Ce 13Mon3Ba Noaxoasiio codTyepHo npunoxerne (Hanp. SUM3D). Creq kato
JVM3aHBT Ha onoparta 6bae kayeH, CoTyepbT Ha (hpe3oBaLlaTa MallMHa U3IMbITHSBA HYXHUTE KOMaHAK 3a hpe3oBaHe Ha
OKoH4aTenHata ornopa. Lindposo npoektvpaHusT dhaiin Tpsibea 4a ce U3npaTti Ha percTprpaH 1 nocodeH ot BioHorizons
[OrOBOPEH NPOM3BOAVTEN 3a (ppe3oBaHe. 3a Cr1Chbk Ha 0gobpeHnTe dpe3oBaLLy LieHTpoBe noceTeTe www.biohorizons.com.
Onopwure BioHorizons CAD/CAM ca cbBMeCTUMM € NpeafiaraHuTe B Tbproeekata mpexa geHtandn CAD/CAM cuctemu kato
3Shape.

L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433

8.2  Hagnexnure Xupypriuyecky npoLeaypy ¥ Bb3CTAHOBUTESHM TEXHUKW Ca 3a4bIMKEHNE Ha MEAMLMHCKUS cneumanmcT. KnuHuumeTsT
TpsbBa 4a OLEHM YAAYHOCTTa Ha M3non3BaHaTta npoLeaypa Bb3 OCHOBA HA JMYHNS TV MEAVLIMHCKM OMUT 1 0BYYEHMETO C1
CNPAIMO KOHKPETHMS MaLMEHTCKM Ka3yc. BioHorizons ropeLLo npenopbyea 3aBbpLUBaHe Ha KypcoBE 3a AEHTaNHW UMMMaHTU U
CTPOrO Cra3BaHe Ha yka3aHusaTa KbM npogykTute Ha BioHorizons.

8.3  XubpugHata 0CcHOBa 3a OMOpa Ha HMBO TbKaH CE W3MON3Ba 3a eAMHUYHM Bb3CTAHOBABAHMS, KbAETO NPUNEXALLMAT
WMMNAHT Ce NocTaBs cynpa-KpecTarnHo 1 ce NpeanoymTa egHoeTaneH npoToKosT.

8.4  OnopHute BMHTOBE TpsibBa ga 6baat 3aterHati 4o 30 Ncm, 3a 4a He ce gonycHe pa3xnabBaHeTo Ha BUHTA.

8.5 [lepcoHanuaupaHuTe cpe3oBaHm onopu BioHorizons, xubpraH1TE OCHOBM 3a OMOPM 1 NEPCOHANM3MPaHUTe TUTAHOBM ONOpK
ot 3,0 mm skntousat CBETJIOCWH onopeH BUHT, KOWTO e crieuuanHo NpoekTupaH 3a ynotpeba ¢ Tean onopu. M3nonasaHeTo
Ha CBETIIOCYHWTE onopHu BUHTOBE C HECHLBMECTUMM OMOPK MOXe fa JOBEAE A0 NOBPeaa Ha onopata u/unm onopHus
BUHT.

8.6  BwbactaHoBsIBAHWS, NPU KOMTO CE M3MOI3BAT BITIOBY BUHTOBM KaHamnm, ca CbBMECTUMU eAMHCTBEHO € XKbJ1TW npeumsHu
BITIOBW BUHTOBE. brioBMTE BUHTOBM KaHaNW MoraT 4a UMaT MakcuMarneH brbi oT 15° cnpsiMo BEpTVKanHaTa oc Ha onopara.

8.7  [lepcoHannaupaHu TMTAHOBM 1 NEPCOHANM3paHu Hpe3oBaHmn Onopul.

8.7.1 OrpaHuyeHus Ha ausanHa:
MapameTpuTe Ha OrpaHUYEHMSITa Ha AM3alHa 3a NEepcoHanuaMpaHuTe TUTAHOBWM M NEpCOHanM3vpaHuTe
(hpe3oBaHK OMopu ca NocoyeHn B Tabnvuara no-gony.
lepcoHann3npann TTaHOBM Nnatgopmn MepcoHanu3anpanm cpesoBaHm nnatgopmm
XapaktepucTika 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, 93,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
MuH. Makc. MuH. Makc. MuH. Makc.
[ebenuHa Ha cTeHaTa 0,3mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
[luameTbp Ha rMHrMBarnHmus pxb 3,0 mm 9,7mm 3,0 mm 9,7 mm Crorsetto 3,3 mm, 3,8 mm, 9,5mm
4,6 mm, 58 mm
CwotBeTHo 0,3 mm, 0,2 mm, |CwoTBeTHO 12,3 mm, 12,5 mm,
BucoumnHa Ha ryHrBanHmus pbo 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm
0,2 mm, 0,1 mm 12,6 mm, 12,5 mm
. . N CboTBeTHO 12,3 mm, 12,5 mm,

[bmxumHa Ha onopHOTO WudTye 12,1 mm 12,1 mm 12.6 mm, 12,5 mm

CkocsiBaHe Ha onopata 0° 90° 0° 90° 0° 90°

‘brrosoct 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* MUHUManNHUAT LONYCTUM pa3mep Ha onopHOTO Wwudtye e 3,0 mm 3a BUHTOBO-3aabpkaHa onopa 1 4,0 mm 3a LMEHTOBO-
3afbpxaHa onopa.
8.8  Onopu c TMTaHOBa OCHOBA
8.8.1 [uzaitH:
Onopwu ¢ TMTaHoBa OcHOBa — BioHorizons npenopbyBa M3Non3BaHeTo Ha AeHTanHa kepamiuka Metoxit Z-CAD®
(vnmn ekBuBaneHT) 3a u3paboTBaHe Ha MepcoHanM3vpaHa LypkoHueBa cynepcTpyktypa u RelyX Unicem (unm
eKBMBaIeHT) 3a (hKCMpaHe Ha LMPKOHMeBaTa CynepcTpykTypa KbM TUTAHOBATa OCHOBA.
8.8.2 OrpaHuuyeHns Ha gnsaitHa;
[NapameTpuTe Ha OrpaHNYeHUsITa Ha AM3ailHa 3a NepCcoHanMavpaHaTa LyPKoHMEBa CynepcTpyKTypa Ha onopuTe ¢
TUTaHOBA OCHOBA 11 ONOpUTE C XMBpMaHa OCHOBA Ca NOCOYeHM B Tabnuuarta no-gony.
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Mnatdopmm ¢ xubpuagHa ocHoBa

Mnatcopmu ¢ TMTaHOBa OCHOBa

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

MuH. Makc. MuH. Makc.
[leGenuHa Ha cTeHaTa 0,4 mm ** 0,4 mm *
[MaMeTSP Ha UHIBATHWS PE6 5.1 mm " CvotBeTtHo 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm "

' 1 CbOTBETHO 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm 3a HUBO Ha TbkaH
[bmKvHa Ha OMOPHOTO WmdT4e 3,9mm ** 4,0 mm **

lpoMeHMNMBO Bb3 OCHOBA " o

CkocsiBaHe WA aHaToMMsT [poMeHNMBO Bb3 OCHOBA Ha aHaTOMUSITa
‘brnoBocT Ha OkoH4YaTenHata 0° 20° 0° 20°

TUTaHOBa OCHOBA

tHe e HanuyHo 3a HUBO Ha TbKaHTa.
**MakcumanHuTe pa3mepy Ha xapakTepyUCTUKUTE Ce OCHOBABAT Ha aHaTOMWSTa Ha NaLyeHTa 1 NpeLeHKaTa Ha KIHULMCTa.
3akpeneTe onopute Laser-Lok Bbpxy npeanasHns pbkas Ha Laser-Lok, 3a ga sawwmtute Laser-Lok no Bpeme Ha pa6oTa.

8.9  TuraHoBW OCHOBU 3a 13pabOTBaHE Ha MSICTO
8.9.1 [uzaitH:
lMpouecuTe No ckaHupaHe, NPOEKTUPaHe 1 NPOU3BOACTBO Ha LMPKOHMEBA CyNepCTPYKTypa ce onpeaenst ot
paboTHus npouec Ha Sirona CEREC.
8.9.2 OrpaHnyeHus Ha an3aiHa:
OrpaHuyeHusTa Ha au3anHa, BKMIOYMTENHO MakcumaneH brbf Ha onopara ot 20°, ca cbobpaseHn ¢ napameTpuTe
Ha CAD/CAM cucTemata Ha Sirona. KputuyHuTe napameTpu Ha Au3aiHa Ha cynepcTpykTypaTa, npegHasHadeHa 3a
CBbP3BaHe C TUTAHOBWTE OCW, NpouanuaaT ot paboTHua npouec Ha Sirona CEREC cbrnacHo K234018 u ca kakTo
cnepga:
e BucounHa Ha YacTTa Ha onopata Ha abaTtMeHT HuBo 24,0 mm (BuxTe ®urypa 1)
e MakcumaneH brbn Ha onopata Ha abaTtmeHT ot 20°
e MuHumanHa pedenuHa Ha cteHata 0,5 mm
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—l_
4 mm MWUH

BMCOYMHA Ha onopaTa Ha
abatmeHT (eAMHMYEH KOMMOHEHT)

0

UnpkoHnesa —@
CynepcTpyKTypa

KOMNOHEHTHa ——————@
TUTaHOBATa OCHOBA

BWHT Ha TUTaHOBaTa —————— 0@
OCHOBa

MmnnaHTt

®urypa 1 - OrpaHnyeHus Ha au3aiHa Ha LMPKOHWeBaTa CynepecTpyKTypa.

8.9.3 Wsbepere cboTBETHATA TUTAHOBA OCHOBA 3a M3paboTBaHe Ha MscTo BioHorizons B codhtyepa Ha Sirona CEREC.

TuTaHoBa OCHOBA 33 U3paboTBaHe Ha MACTO
Ne Ha
yact

3,0 mm TUTaHOBa OCHOBA 3a 13paboTBaHe Ha
TP3CTB1 P
MSICTO, MPOUN Ha U3HMKBAHE 1 mm

3,0 mm TMTaHOBa OCHOBA 3a U3paboTBaHe Ha
TP3CTB2 P
MSICTO, NPOGKN Ha M3HWKBAHE 2 mm

3,0 mm TuTaHOBa OCHOBA 3a M3paboTBaHe Ha
TP3CTB3 |~ P

MSICTO, NPOUN Ha U3HWKBAHE 3 mm

PYCTB1 3,5 mm TUTaHOBa OCHOBA 3a M3paboTBaHe Ha
MSICTO, NPodun Ha U3HUKBaHe 1 mm

PYCTR2 3,5 mm TUTaHOBa OCHOBA 3a M3paboTBaHe Ha
MSICTO, MPOHUN Ha U3HWKBAHE 2 mm

PYCTR3 3,5 mm TuTaHOBa OCHOBa 3a 13paboTBaHe Ha
MSCTO, NPOdKN Ha M3HWKBAHE 3 mm

PGCTBA 4,5 mm TMTaHOBa OCHOBa 3a 13paboTBaHe Ha
MSICTO, NPodun Ha u3HUKBaHe 1 mm
PGCTR? 4,5 mm TMTaHOBa OCHOBa 3a 13paboTBaHe Ha
MSCTO, MPOHUN Ha U3HWMKBAHE 2 mm

PGCTB3 4,5 mm TMTaHOBa OCHOBa 3a 13paboTBaHe Ha
MSICTO, MPOUN Ha U3HWKBAHE 3 mm

TutaHoBa ocHoBa BioHorizons B
OnucaHue cotyepa CEREC

BioHorizons, 3.0

BioHorizons, 3.5

BioHorizons, 4.5
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PBCTB1 5,7 mm TUTaHOBa OCHOBA 3a M3paboTBaHe Ha
MSICTO, NpOodoun Ha M3HKKBaHe 1 mm
5,7 mm TUTaHOBa OCHOBA 3a 13paboTBaHe Ha . .
PBCTB2 P BioHorizons, 5.7
MSICTO, NPOdK Ha M3HWKBAHE 2 MM
PBCTR3 5,7 mm TUTaHOBa OCHOBA 3a M3paboTBaHe Ha
MSICTO, NPOdoK Ha M3HWKBAHE 3 mm

8.9.4 LlmpkoHoBa cynepcTpyKTypa 3a TUTaHOBa OCHOBA 3a M3paboTeaHe Ha MAcTo BioHorizons:
MpenopbyBa ce LMpKOHUEBaTa CynepcTpykTypa aa e npousseneHa ot CAD/CAM 6nokose Ha CEREC Cercon 4D
(K234018) n cuHTepoBaHa CbrnacHo MHCTPYKUMUTE Ha nponssoauTens. ®pesoBaHaTa cynepcTpykTypa Tpsibea aa
Obae noaroTeeHa 3a LMMEHTMPaHE CbrnacHo MHCTPYKUUUTE Ha npoussoauTens. LiumeHTupaiite dpesoBaHata
CYNepcTPyKTypa KbM TUTAHOBIS KOMMOHEHT Ha TUTAHOBATa OCHOBA 3a M3paboTBaHe Ha MACTO, KaTo u3rnornasare
camoagxeaunseH komnosuteH LumeHt 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476). MocoyeHnTe KOMMOHEHTM 3a
TUTAHOBW OCHOBW Ce CrnobsBaT Ypes ekcTpaopanHo LMMEHTOBO CBbp3BaHe CbC CreundunyHus 3a nayueHTa 6nok
3a onopa CEREC Cercon 4D™ (K234018), 3a ga ce 0popMsT 3aBbpLUEHNTE ABYKOMNOHEHTHN onopn Ha CAD/CAM
cuctemara ¢ TUTaHoBa OCHOBA.

9 NPEOYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKW

9.1  T[lpeyeHkaTa Ha KIMHWLMCTa CboOPa3sHO MHAVMBULYANHUTE NALWMEHTCKMU NoKasaHus TpsbBa BUHAM 4a UMa Npesec Hag
NPENOPBKUTE, KOUTO CE ChObPXAT B MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba (U3Y) ot BioHorizons. KnHnumcTuTe ca 0TroBOpHM
3a yCBOSIBAHETO Ha nogxogsiuata TexHuyecka ynotpeba Ha npoTesHuTe KOMNoHeHTH BioHorizons.

9.2  [leHTamHWTE UMMAAHTM MOraT Aa Ce CUYNAT Nopagy HSKOMKO MPUYMHK, B T.4. MPeToBapBaHe nopagy HenpasuiHa
OKNy3usi, yMopa Ha MeTana 1 NpekaneHo 3aTaraHe Ha MnnaHTa no BpemMe Ha nocTaBsHETO. MoTeHUManHuTe NpuimHu
3a cyynBaHe Ha onopara BKIOYBAT, HO He Ce OrpaHuyaBart Ao cregHuTe: oTimBaHe Ha Tuta Hag 2010 °F (1099 °C);
He[oCTaTbyHa Onopa Ha UMMNAaHTa, Korato TOW € MPUKPEeneH KbM MapoaoHTanHO KOMMPOMETUPaHU 3b0u; HenacuBHO
nNpunsiraHe Ha HagCTPOiiKa; NpeToBapBaHe, AbITKALLO Ce Ha HenpaBUTHa OKITy3Wst; HEMbITHO NOCTABSHE Ha LMMEHTUPaHK
0ropu; 1 NPEKOMEPHO KOH3OMHO OKaYBaHe Ha NOHTULMTE.

9.3 Axo 6baat HanpaBeHn MoauduKaLMM Ha MHTepdelica MMNNaHT/onopa, e Bb3MOXHO OnopaTta Aa HAMa MpaBUTHO
B3aumopencTene ¢ umnnaxTa. FDA cuuta, Ye nuueTo, KoeTo Moanduumpa nHTepdeiica MMNaHT/onopa, € KoMnaHus
33 MeauLMHCKI M3aenus, KOETO NOANEXM Ha npasunata v pasnopegbute Ha FDA.

9.4 Onopw Ha TMTaHOBa OCHOBa — [TPOMEHSIHETO Ha pa3Mepa WK dhopmata Ha onopara ¢ TUTaHOBa OCHOBA MOXe Aa
NoBMMsSie Ha MPaBWMHOTO NpUNsraHe 3a Bb3CTaHOBABaHETO. OCTaBSHETO Ha CBbLP3BALL areHT WAM YacTuuu B
NOBBPXHOCTTa Ha Laser-Lok Moxe Ja NoBMsie Ha CBbP3BaAHETO HA CbeAMHUTENHATA ThKaH.

9.5 [potesute ca npegHasHayeHu 3a ynotpeba camo npu eanH naumeHT. 3a aa ce enuMUHMpa pUCKLT OT KPbCTOCAHO
3apassiBaHe Ha nauueHTa, He TpsbBa Aa ce W3BbPLUBA MHOTOKPATHO M3non3saHe. BioHorizons He noema Hukakea
OTrOBOPHOCT BbB Bpb3ka C MOBTOPHOTO M3MOM3BaHE WK CTEPUNU3MPAHE NPY OTAEMHU NALWEHTMW.

9.6 WspenusaTa He TpsbBa ga ce M3non3BaT NpW NauUWeHTU C U3BECTHA aneprist Unu YyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana
Ha 13genueTo.

9.7  Ynortpebarta Ha TUTAHOBM OCHOBM 3a 3pabOTBaHE Ha MACTO C AEHTaneH LMMEHT, kepamuka Unv apyri matepuanu 3a
KOMMOHEHTA Ha ropHaTa YacT (U/Mnn KOMMOHEHTa Ha xubpuaHata onopa-kopoHa), CkeHepy, pe3oBaLyy MaLUMHK U
komnoHeHT, CAD/CAM codpTyep, LWabnoHM 1 MHCTPYMEHTH, PasinyHK OT U3PUYHO NOCOYEHWUTE B TO3N ETUKET, MOXE
[a foBefe A0 HEeMpaBWUTHO NpunsraHe 1/mnu noBpeaa Npu AEHTanHOTO Bb3CTaHOBSABAHE.

9.8  MmnnaHTuTE C MabK AMAMETBP ca NpeaHa3HaveHun 3a npeaHaTa 0biacT Ha yCTHaTa KyxvHa 1 He ca npegHasHayeHu
3a 3agHata 0bnacT Ha yCTHaTa KyXuHa nopagm puck OT HeycrneLwwHO UMNaHTUpaHe.

9.9 TwtaHoBMTE OCHOBW 3a M3paboTBaHe Ha MACTO C UMNNAHTK 3,4 mm ca nokasaHu 3a ynotpeba camo npu CTpaHUYHN
pesLy Ha ropHaTa YentocT 1 LEHTParnHW/CTpaHNyYHU pe3um Ha 4ornHaTa YerntocT.

9.10 'brnosuTe OMOPK C TUTAHOBK OCHOBHM 3a M3paboTBaHe Ha MACTO HE Ce MpernopbyBaT 3a 3agHaTa obnacT Ha ycTHaTa
KyXuHa.

9.11 T[lpu nouckeaHe MOXETe Aa MOMyyuTe AOMbIHUTENHA TeXHUYEecka MHGopMaums oT BioHorizons, kato cblo Taka
MOXeTe Aa npernegare u/wnu u3Ternute cboTBeTHaTa MHGopMauus Ha agpec www.biohorizons.com. CBbpxeTe ce ¢
oTaena 3a obcnyxBaHe Ha KNWeHTU Ha BioHorizons wunn ¢ MeCTHWUS npeacTaBuTen, ako MMaTe HSIKakBi BbMPOCK
OTHOCHO KOHKpeTHM V3Y. BCuyku ceprosHn MHLMAEHTU, KOUTO Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka C U3genneto, Tpsabea fa bvaar
[OKNaZBaHN Ha MPOM3BOANTENS W HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpxaBaTa-uneHka Ha EC, B KOSTO ca yCTaHOBEHM
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KNMUHUUMCTBT nivnu NaUneHTbT.

10  YCNOXHEHWA U HEXXENAHU EQEKTU

PuckoBeTe 1 yCrOXHEHNSITA, KOUTO Ca CBbP3aHU C MPOTE3HUTE KOMMOHEHTW U UMNAaHTUTE, BKIKOYBAT, HO HE Ce OrpaHnyaBaTt
[0 cregHuTe: (1) anepryHm peakLum KbM Matepuana Ha uMniaHTa uiunu onopara; (2) cuynsaHe Ha uMnnaHTa ¢ HeobxogumocT
OT u3BaxdaHe uunu onopata ¢ He0bX0AUMOCT OT NpeMaxBaHe Mo MpeLeHKa Ha KnuHuyucTa; (3) pasxnabeaHe Ha BUHT Ha
onopata u/vnu gukeupaLy BUHT; (4) MHGEKLMS, KOSTO Hanara peBu3ns Ha AeHTanHUa UMNNaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBY, KOETo
MOXe Aa [oBefe A0 NoCTosHHa cnabocT, b6e3yyBCcTBEHOCT Unk BonKa; (6) XMCTOMOTMYHM OTFOBOPU, KOUTO BEPOSITHO BKITHOYBAT
makpodparn w/vunu cubponnactyu; (7) obpasyBaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabBaHe Ha WMMMMaHTa, KOETO Hanara
peBU3OHHa onepaumst; (9) nepdopupare Ha MakcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaHe Ha nabuanHaTa unu NuHryanHata noYKy;
1 (11) 3aryba Ha KOCTHa Maca, KOSITO Bb3MOXHO BOAM A0 PEBU3NS UK OTCTPaHSIBAHE.

11 OBPABOTKA U CTEPUNU3ALINA
Tps6Ba BuHaru ga paboTuTe ¢ M3AENWETO C pbkaBuuym 6e3 nyapa, kato u3bsreate JOCEr C TBbPAN NPeAMETH, KOUTO MOXE Aa
NoBpeasT NOBLPXHOCTTA. HecTepunHute nsnenust TpsibBa 4a ce MOYMCTAT M CTepunuaupat cref noarotoBka Ha onopata
W Mpean OKOHYATeNHOTO MOCTaBsSHE B MSCTOTO Ha Bb3CTaHOBSIBAHeTO. W3spenusata BioHorizons He ca Banuampanu
3@ aBTOMATM3MPaHO NouncTBaHe. Bpbakata Mexay MnnaHTa n abaTMbHTa € KpUTUYHA XapaKTepUCTUKa 3a YCMELUHOTO 3bOHO
Bb3CTaHOBsIBaHe. 3a Aa ce n3berHe noTeHLManHa noepeaa Ha abaTMbHTa, € BanuayMpaH camo PbYeH NPOLIEC Ha NOYNUCTBAHE,
KOWTO LLie OCUrypy NO-TONsIMa MBKABOCT Ha ENUKATHUTE KOMMOHEHTM W LLie MO3BOMNM €BEHTyanHa NpoBepKa Cnef NoYMCTBaHe.

TPFIGBa Aa Cce 13non3Ba cnegHUAT NpoTOKON 3a NOYNCTBaHe:

1) TpuroTBeTe BaHa C NOYNUCTBALL, Mpenapat B KOHTEMHep, KaTo 13Mnon3BaTe LUMPOKOCMEKTbPEH NOYNCTBALY Npenapar,
Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT NPoKU3BOANTENS. BUKTE MHCTPYKUMUTE 3a U3MON3BaHe
Ha NPOW3BOAMTENS OTHOCHO NPUTOTBAHETO HA Pa3TBOPA Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.

2) W3ueTkainTe nsaenveto, 3a ga ce OTCTPaHAT BUOMMUTE 3aMbPCABaHUA, KaTO 3a LienTa Ce U3N0on3Ba Meka YeTka,
HaBliaXHeHa C NPUroTBEHNA pa3TBOP Ha NOYNCTBALL, npenapar.

3) WannakHeTe 0BunHO M3genmeTo nog Tevalla YelwmsHa Boga.

4) MMocraBeTe M3nenneTo B CTepUnHaTa Tpbba, KOSITO € Hamb/IHEHa C NPUrOTBEHUS PA3TBOPEH NOYMNCTBALL
npenapar, 1 0bpaboTeTe C ynTpasByk B NPOABLIIKEHNE HA ABE (2) MUHYTK.

5) W3nnakHeTe 06UNHO 13aenv1eTo Noa Teyalla YellmsHa Boaa.
6) Hanpbckaitte nsgenueto cbe 70% wnsonponunos ankoxon (IPA).
7) Wscywete 13genueTo ¢ umcta kbpna 6e3 BnacuHKu.

Mpu cTepUnM3npaHe NocTaBeTe OKOHYATENHO NOATOTBEHATA W NoYMCTeHa onopa B ogobpeHa ot FDA Topbudka unv onakoska
3a CTEpUNM3MPaHE 1 U3MbITHETE EAMH OT CMEJHUTE OTFOBAPSILLW HA KPUTEPUNTE CTEPUIM3ALIMOHHN LMKIK:

CrepunusauMoHHU LKNK

Cnpaska: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UK'HTM 01-01
Yact C

Tun: I'paBuTaLMOHHa Napa | [paBuTaumoHHa napa | MpeasakyymHa napa | peaBakyymMHa napa
Bpeme Ha nsnaraHe 30 MUHYTW Npw 15 MUHYTH NpK 4 MUHYTK NpK 3 MUHYTW Ny
U Temnepatypa: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
WL .Bpeme 3a 30 MuHYTM 30 MUHYTK 20 MUHYTH 20 MUHYTK
U3cywaBaHe:

3a cTepunm3aums Ha TUTAHOBM OCHOBM 3a N3paboTBaHe Ha MSICTO, CBbP3aHM C LIMPKOHWEBA CTPYKTYpa, MOCTaBeTe NpofykTa
B paspeweHa ot FDA cTepunusauuoHHa Topbudka unn 0BBMBKA M rO NOAMOXETE HA €AWH OT CcnepHuTe ofobpeHu
CTEPUNN3ALMOHHI LKL
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CTepunu3aumoHHU LMKNK
CnpaBka: AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Yact C
Tun: E:;fBaKyyMHa lNpeaBakyymHa napa
Bpeme Ha usnaraHe u 4 MnHyTV Npn 132 3 munytn npu 134°C
Temneparypa: °C (270 °F) (273°F)
MuHumanHo-Bpeme 3a 20 MAHyTH 20 MiHyTH
U3cywasaHe:

MpenopbyBa ce Aa Bkntounte 30-MUHYTEH MEpUOA 3a OXMnaxpaaHe, Npeau fga u3BaauTe U3AEnMeTo oT Topbudkata Unu
OnaKoBKaTa 3a CTepunusaLus.

W3penusiTa, kouTo Le GbaaT 3XBbPREHN, TpA0BA a ce TpeTupaT n 00e33apasaT kaTo 0TNaLbYyHM NPOAYKTU OT AeHTarHa
XMPYPIusi B CbOTBETCTBIE C PENEBAHTHUTE MECTHU Hapeaow.

12 UHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MATHUTEH PE3OHAHC (MP)

o\

Moxe fa ce n3nonasa ¢ AMP npu onpegenexsu ycnosus.
WmnnaHTtHuTe cuctemu BioHorizons ca geMOHCTpUpaHW MpU HEKNMHUYHO TeCTBaHe 3a MarHuTeH pesoHaHc (MP) npu
onpeaenexn ycnosus. lMaumeHT ¢ ToBa m3genue moxe BesonacHo aa Gbae ckaHupaH B MP cuctema npu nocoveHute
no-gony ycnosus. Hecna3saHeTo Ha Te3u yCrioBuS MOXe Aa JoBefe A0 HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

e CrtatnyHo marHuTHo none camo 1,5 Tesla unu 3 Tesla;

¢ MakcumarnHo npocTpaHCTBEHO rpaaueHTHO MarHuTHo none 4000 rayca/cm (40 T/m);

e OtyeteHa MakcumanHa MP cuctema, cpefHa cneuuduyHa ckopocT Ha abeopbuus (SAR) 3a yanoto Tano ot 2 W/kg

3a 15 MUHYTK CkaHMpaHe (T.e. Ha UMNyNCHa NOCNeA0BaTENHOCT) B HOPMareH paboTeH pexum.

lMpn onpefenexuTe YCNOBUS Ha CKaHMpaHe Ce 04YakBa UMMMaHTHATa CUCTEMA Aa NPeau3BiKa MakCUManHo TeMnepaTypHo
nokaysaHe ot 3,6 °C cneg 15 MUHYTK HEMPEKbCHATO CKaHWpaHe (T.€. 3a MMMYJICHA NOCNeL0BaTENHOCT).
[Mpn HEKNMHUYHKM TECTOBe apTedakTbT Ha M30BPaXEHNETO, KOUTO € MPUYMHEH OT UMNMAHTHaTa cUCTeMa, ce NpocTupa Ha
npubnuantenHo 30 mm OT CbOTBETHATA CUCTEMA, KoraTo ce u3obpassiBa ¢ momowiTa Ha MP cuctema ¢ rpagneHTHa exo
nmMnyncHa nocnegosatenHoct 1 3 Tesla.

MapameTbp CbCcTosHME
HomuHamHM CTONHOCTY Ha CTaTU4HOTO MarHuTHO none (T) | 1,5 Teslan 3,0 Tesla
MakcumaneH rpagueHT Ha NPOCTPAHCTBEHO none

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

(T/m v rayc/cm)
Bua PY Bb3byxaaHe

Kpbroso nonspusuparo (CP) (1.e. KBagpaTypHO npeJasaHe)
Hama orpaHuyeHus 3a npepaBaHe Ha npegaeatenHn PY
006uHM. CbHOTBETHO MOXE [a Ce M3Non3Ba ChneaHoTo:
npeaaeaTenHa pagmoyectoTHa 00BuMHA Ha TANOTO M BCUYKM
ApYr1 KOMOWHALMK OT pagmoyecToTHn 606MHM (T.€. TenecHa
pagunoyectotHa 0obuHa, KOMOWHMpaHa CKoATO M [Ja
€ pagmoyecToTHa 6obrHa camo 3a npuemaHe, npeaasatenHa/
npuemarenHa rnaea pagnoyectotHa 60buHa, npeaasatenHa/
npuemarenHa KonsiHoBa pagmo-4ecToTHa 6061Ha 1 T.H.)

WHopmaums 3a npegaBaTeniHa Ha  pagMoyecToTHa
6obuHa

Pexum Ha pabota Ha MP cuctema

HopmaneH paboTeH pexum

MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LUgnoTo Tano

2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OrpaHu4eHms 3a NPOABIKUTENHOCTTA Ha CKaHUPaHETO

OcpenHeHa SAR 3a usanoto tano 2 Wikg 3a 60 mMunyTm
HenpekbcHata PY  ekcnosuums (T.e. 32  MMMyncHa
NOCNeaoBaTeNnHOCT WK HenpeKkbCHaTK nocneaoBaTenHocTy/
cepum 6e3 NpekbCBaHe).

ApTtedakT B n3obpaxenmeto ot MP

HannuneTo Ha Ta3n UMNNaHTHa cUCTeMa Cb3gaBa apTedakT
B u3obpaxenuaTa. ETo 3awo BHMmatenHo u3bepete
napamMeTpuTe Ha MMMyncHaTa nocnefo-BaTerHoCT, ako
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MapameTbp CbCcTOsHME
cuctemata 3a WMNNaHTUpaHe e pasmnonoxeHa B obnactta
OT MHTEPEC.

3a ga moraT MeaMUMHCKUTE CneumanicTi aa UaeHTMguUMpaT KOHKPETHUTE MEANLMHCKN U3Lenus, KOUTO Ma LadeHusT
naLueHT, KakTo 1 ycnoeusiTa 3a 6esonacHo nsnonssaHe B MP cpega 3a nsgenusta, kouto ca 6esonacHu 3a u3nonssaHe
¢ MP npw onpegenenu ycnosus, BioHorizons npenopbysa KMMHALMCTUTE 4a OCUTYPSIT Ha NaLMEHTa KOHKPETHUTE OTRenBaLu
Ce eTUKeTW Ha 3bOHWTE onopw / NETBM, KOMTO Ca 3aneneHun Ha kapTaTa Ha nauueHTa. Kaptute 3a naumeHTuTe ce npegnarar
OeannaTHo npu nouckBaHe oT BioHorizons, kaTo oLle ca 4OCTBMHM 3a AMPEKTEH NevaT Ha aapec https:/fifu.biohorizons.com

13  O606LieHue Ha Ge3onacHOCTTa M KNMHUYHaTa edekTUBHOCT (SSCP)
3a wmnnaHTMpyemn m3penus oboblieHneTo Ha GesonacHocTTa U knuHUYHaTa edektueHocT (SSCP) cbrnacHo YneH 32 ot
Pernamenta (EC) 2017/745 moxe aa 6bae HamepeHo B EBponeiickata 6a3a aaHHu 3a meguumHekm nagenust (Eudamed) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTMpyemo ycTponcTeo OcHogeH UDI-DI Homep
lNepcoHanuanpaHu TuTaHosu onopu BioHorizons
lMNepcoHanuanpaHu dpe3oBaHu onopw BioHorizons
Onopm ¢ TMTaHoBa ocHoBa BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Onopu ¢ xnubpuaHa ocHoa BioHorizons

TutaHoBM OCHOBM 3a U3paboTBaHe Ha MACTO BioHorizons

14 CMMBOIU N ONUCAHKA
Tabnuuara cbe CUMBONK NO-0ITY € NpefHa3HaueHa fa CryXm eAUHCTBEHO 3a CripaBKa. 3a NPUOXMMITE CUMBOMM BINKTE €TUKETa Ha
orlakoBkaTa Ha npoaykTa.

CumBon OnucaHue Ha cMMBona

BHumaHune

EnekTpoHHM yka3aHus 3a ynoTpeba

lMpounssoauTen

EEb>

MpogykTtute BioHorizons, kouto ca 0603HayYeHu ¢ eBponeiickata Mapk1poBKa 3a CbOTBETCTBME
(CE), oTroBapsT Ha uauckeaHusita Ha [iupektnea 93/42/ENQO 0THOCHO MeaMLMHCKNTE U3Lenus,
3aegHO C wameHenusTa oT [upektusa 2007/47/EQ wnu Pernament 2017/745 oTHOCHO
MeauumHekute msgenns. Mapkuposkata CE e BanuaHa caMo ako e oTnevaTtaHa M Bbpxy
eTVKeTa Ha nNpoaykTa. YeTupuundpeHnsaT Homep, KOMTO CbMbTCTBA MapkuposkaTta CE Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3AENUs, OTrOBaps Ha onpeaeneHns HotudmumMpaH opraH Ha EC.

REF PedbepeHTeH Homep/HoMep Ha apTuKyn

LOT Homep Ha naptuaa

UDI YHUKaneH AEeHTU(MKATOp Ha N3aenneTo
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CumBon OnucaHue Ha cMMBona

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO

@ [la He ce cTepunmampa NoBTOPHO
g Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunuamnpaHo Ypes rava obmbysaHe

&I [lata Ha npon3BoacTBO

BHumanme: ®enepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALL Hanara orpaHuyeHust, kato npoagaxbara,
Rx Only pPa3npoCTPaHEHNETO W W3MOM3BaHeTO Ha Teau uaagenus Tpsabea Aa CTaBaT eAMHCTBEHO
oT 3bbonekap unu nekap Ny No NOpbYKa Ha TakbB

YNbHOMOLLEH NpeacTaBUTEN B MOCOYEHATa bpKaBa UK pUCAnKUMS. TekeTbT [XX] Bbpxy
XX (REP cumBona obosHavaBa [ByOykBeH wnu TpUOYKBEH KOA Ha gbpkaBaTta WNW HOPUCOMKUMATA,
Hanpumep EU 3a EBponeiickus cbios.

@ He n3non3BaiiTe, ako onakoBKkaTa e noBpeaeHa. M3xsbpneTe 13aen1eTo v onakoskara.
MD MeauumHcKo nsnenve
Non-Sterile HectepunHo

-———

D=
&
': :\
d
D\
7

EanHnyHa cTepunHa 6apuepHa cucTeMa C BbHLUHA 3allMTHA OMakoBka

SS==-

EAnHMyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

Hauano

MpeoynpexaeHne 3a MarHUTEH pe3oHaHc: Msgenueto moxe aa ce uanonssa ¢ AMP npu
onpefenexi ycrosusa

B> 6 O

MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® 1 Tapered ScrewVent® ca peructpupaHi TbProecku Mapku Ha Zimmer Dental, Inc.
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1.0

2.0

3.0

Z )

To mapdv Eyypago avTikaBioTd OAe¢ TI¢ TTponyoUpeveg avaBewpraels. H yAwooa tou Trpwrotimou gival Ta AyyAikd. Or odnyieg
xprong diatiBevral dwpedv KatoTiv aimuatog amod v BioHorizons i Tov TomiKé diavouéa oag.

To mapov Eyypago 1oxUel yia Ta 0dovTIKA KohoBwiata Tng BioHorizons trou rapariBevral mapakdrw. Kabe emonuavan atn
OUOKEUATia TOU TTPOIGVTOG TTIEPIEXE! TTEPIYPAQK TOU TTPOIGVTOG TTOU TTEPIKAEIETAN.

Mpoidvra Tou guTiTTOoUV O0TO TEdi0 EQAPUOYAS
Earouikeupéva kohoBwuara Ti BioHorizons
E¢atopikeupéva @pelapioTéd kohofwpara BioHorizons
KohoBwuata Bdong Titaviou BioHorizons
KohoBwuata uBpidikig Baang BioHorizons
Béaoeig Ti BioHorizons Chairside

NEPIFPAOH

Ta axkarépyaoTa Tepdyia CAD/CAM Tiraviou BioHorizons (s¢amopikeupéva Tiraviou kai eGamopikeupéva @pelapioTd) kai ol Baoeig
niraviou CAD/CAM (Bdon miraviou kai uBpidikr) Baon) Tmpoopilovtal yia Ty OTTOKATACTACT Twv OJOVTIKWY EUQUTEUUATWY
BioHorizons Tapered Internal kai Internal ko Twv  odovTIKWY  eu@uUTEUNGTWY  Zimmer® Dental ScrewVent® kai
Tapered ScrewVent® evidc Twv €1dIKWY evOeitewv KABe cuoTApaTOG euguTelpaToS. H emofuavon o ouokeuaoio KaBe
poabeTikol efapmuaTog TrepIAapBavel anuavTikéG TTANPOQYopiES TTPOIOVTOG, HETAED AWV Jia EvOEIEn OTI TO TIPOCBETIKG EEAPTNUQ
TIOPEXETAI Jn OTTOOTEIPWEVO. AvaTpégTe aTov akOAouBo Trivaka yia To(Ta) UNIKS(G) Twv ePQUTENCIHWY TTPOIOVTWY:

Epgutetoipa mpoidvra YAIko (kUpla oTOIXEIO)
E¢aropikeupéva kohopwpata Ti BioHorizons
E¢aropikeupéva @pelapiatd kohopwpuara BioHorizons
KohoPwpata Baong Titaviou BioHorizons
KoloBwpara uppidikng aaong BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, Bavédio)

E¢aptiuara Tiraviou Baaong Ti BioHorizons

H eTikéTa 0€ KABE TTaKETO TTPOCBETIKWV £EapTNUATWY TIEPINBAVEI TNUAVTIKES TTANPOPOpIES TIPOIBVTOC, GUUTTEPIAAUBOVOPEVNG EVDEING
TTOU avapEPE! OTI TO TIPOCBETIKG EEAPTNO TIAREXETAN N ATTOCTEIPWHEVO. H XpwHaTIKA KWdIKOTToINaN TG PO BETIKAS aUvdeang opileTal
OTTWG QaiveTal OTOV TTAPOKATW TTVAKA:

XpwparTikA KwdIKotoinon lkpl Kitpivo Mpaaoivo MrAe
TPOCOETIKAG OUVOEONG ECWTEPIKOU

ggaywvou:

MéyeBog TpooBeTiK g oUVOEONG 3,0mm 3,5mm 4,5mm 5,7mm
£oWTEPIKOU £EAYWIVOU:

XPHZH I'lA THN OMOIA NPOOPIZETAI

Ta koAoBwuara BioHorizons TpoopidovTal yia Tnv amokataoTaan Twv 0dovTIKWY eUeuUTEUNGTWY BioHorizons aTtnv katw A
avw yvdbo, yia Tnv avTiKOTAoTAON WepOVWUEVWY dovTIwy i yio oTaBePEC YEQUPES Kal OBOVTIKA GUYKPATNOT, EVTOS TwV
€IBIKWV eVOEIEEWV KABE CUOTAPATOC EUPUTEUATWV.

KAINIKA OQEAH
Ta odovTiarpika poidvTa BioHorizons mrapéxouv T duvatdtnTa avTikaraotacng dovTiwy TTou Aeirouv A/kal amrokataaTaang T
paonTIkAG Aeimoupyiag kai BeATiwang Tng ToIdtnTag {WNS.
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4.0 ENAEIZEIX XPHZHZ

Ta kohoPwpara CAD/CAM 1n¢ BioHorizons gival odovTik@ kohofwyata ou TomobeTouvTal €1t 0dovTIKOU EUQUTEULATOS YIa
va TTapEXouV aTAPIgN a€ 0DOVTIKEG TTPOCBETIKEG aTToKATACTATEIC. Ta Kohofwpata TepiAauBdavouv: 1) AkatépyaaTa tepdyia
KOAOBWUATOG TITAVIOU WE TTPOKATEPYATHEVN GUVOEDT €UQUTENUATOC, OTTOU TO Avw TUAa pTTopei va @pedapioTei katé
Trapayyehia aUewva e éva €1d1kd yia Tov acBevi oxédio Pe T xpAon Texvikwy CAD/CAM, kai 2) Baoeig Titaviou pe
TTPOKATEPYAOMEVN OUVOEDN €UQUTELNATOC €T Twv OTToiwv pTropei va TomobetnBei pia oxediaauévn e CAD/CAM
UTTEPKOTOOKEUN Yia va oAokAnpwBei éva odovTikd koAoBwua dUo Tepayiwv. Ta kohoPfwpuara mepiAaupavouv pia Bida
koAOBWUATOG yIa aTEPEWAN OTO UTTOKEIUEVO UQUTEUNA. Ta koOAOBWUATA UTTOPOUY Va XPNaIKOTIOINBOUY YIa ATTOKATAGTACEIS
Hiag povadag (uovrpoug Govtiol) A TTOAATAWY povadwy (yepupwv Kal padwy) kal ival gupPard yia xpron e T1a
ouaTAuara epguteupdTwy BioHorizons Internal kai Tapered Internal kai Ta euguTetpara Zimmer® Dental Screw-Vent® kai
Tapered Screw-Vent® e diapétpoug avtiaToixng TAat@dppag glveeang ecwTePIKOU e¢aywvou 3,5 mm, 4,5 mm kai 5,7 mm.
OAa 10 yneiaka oxediaopéva kohoPwuara f/kar o KAAUTITPEG yia xprion e Ta Kohofwpata CAD/CAM 1n¢ BioHorizons
TTpoopidovral va atmooTEAovTal yia KaTaokeu o€ iaTomoinuévo amd tnv BioHorizons kévipo @pelapiouatog. Ta
koAoBwyara BioHorizons mou oxediddovtal pe T xprion Texvikwv CAD/CAM mpémel va TAnpouv 10 emTpemTd €0pog
TTapapéTpwy oxediacou Tng BioHorizons.

Ta mpooBetikd efaptuata Baong Ti BioHorizons Chairside mou guvdéovtal ota evOooOoTIKG 0BOVTIKA EPQUTEUHATA
TpoopidovTal yia xpAon w¢ Borbnua oTig TpooBeTikEG amokaTaoTAoelg Tou T¢ou TNG Avw 1) TG KaTw yvabou yia v
TTOPOX! OTAPIENG YIa TIPOOBETIKEC OTTOKATACTAGEIC.

01 Baoeig Ti BioHorizons 3.0 Chairside mpoopicovtal yia xprion wg TexvnT dopn picag yia avtikardotaan evog dovTiol Twy
KEVIPIKWV Kal TTAGyIwy Topéwv TG KATW yvaBou Kal Twv TAGylwv Topgéwy TG dvw yvaBou 6tav XpnoipoTrololvTal e
gp@uTelaTa diauéTpou 3,4mm.

OAa ta yneiaka oxediaopéva koAoBwpara rf/kar o1 KAAUTITPES yia xprion pe Ti¢ Baceig Ti Chairside mpétel va ayedidlovral
pe 70 Aoyiopiké Sirona CEREC® kai va katagkeualovral e T xprion povadag gpelapiouarog Sirona CEREC® MC XL.

5.0 ANTENAEIZEIZ

Ta mpoobetikd eapmuara BioHorizons 6ev TIRETTEN val XPNGIWOTIOIOUVTAI € AOBEVEIC TTOU £XOUV GUGTNHOTIKEG 1) N EAEYXOLEVES
TOTTIKEG VOOOUG TToU ammoTeAoUvV QvTEVOEIEN, OTTwG duokpaaies Tou aiuartog, diaphAT, uTepBUPEOEIBIONO, GTOPATIKEG AOIMWEEIS
A kakor\Beleg, ve@piki voao, N eAeyxdpevn utéptaon, nmamka TTpoPAfuarTa, Acuxaipia, coBaph Kapdiayyelokh vooo, nmarimida,
QVOOOKATAOTAATIK dlatapayr|, €yKuuoaUvn, vOaoug Tou koAhayovou kai Twv ooTwv. O OXeTIKEG avtevdeieic ptmopei va
mepihapBavouy auviBeieg OTwg xpARon KamvoU, KatavaiAwon aAKOOA, KOKA OTOUATIKE UyIEIVA, BPoutioud, daykwia VUXIWY,
ddykwpa oAuBIwv kai akatdAnAeg ouvrBeleg y\wooag avaloya pe T ooBapdtnra.

O1 Baoeig Ti BioHorizons 3.0 Chairside avtevdeikvuvtal yia xpron e epgutedpata diapétpou 3,0mm. Ta eugureluara
Tapered Tissue Level dev poopilovral yia xprion e Baaeig Ti Chairside.

6.0 TAHOYZIMOZ AZOENQN

Ta ouoTuaTa o8ovTIKWY EUPUTEUNATWY BioHorizons Trpoopiloval yia Xprian G€ OKEAETIKA WPIHOUG, kN TTAISIATPIKOUG OAIKG ) EPIKWIG
vwdoUg aoBeveic, epdaov dev IGXU0UV 01 KABOPIOEVES QVTEVDEIEEIS.

7.0 XPHITEZ A TOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAI

Ta ouoTtpara epputeuudTwy BioHorizons TrpoopiovTal évo yia xprion oo emmayyeAuaries uyeiag pe ddeia doknang emmayyéAUATog,
KQl TTI0 CUYKEKPILEVA, TO QUCTAMATA EUQUTEUNATWY BioHorizons Trpoopilovial yia xpion ammd eKTTAIBEUUEVOUS OBOVTIATPOUG,
XEIPOUPYOUS Kal odovToTeXViTEG OE éval TUTTIKG 0dovTIaTPIKG XEIpoupyIkd TrepIBAAAOV, TO OTTOIO UTTOpPET Va KupdiveTal ammé odovTiaTpeia
YEVIKWY 0doVTIATPWY WG XEIPOUPYIKEG aiBoudes yvaBoTTpoowTTIKAG XEIPOUPYIKAG, KOBWS Kal EQYacTApia yia OdOVTIOTPIKES
diadikacies. H xpron autwv Twv TTP0IGVTWY amtaitei CEIDIKEUPEVES YVWOEIS KOl EUTIEIpI 0TV OBOVTIATPIK EUQUTEUMATWY. Ta
ouoTfuara eputeupdTwy BioHorizons @épouv ariavan Kai eTIKETA wg IaTpoTexvoAoyIKG TTpoidv (MD) kal xopnyouvral Jovo pe 1aTpIkr
ouvtayn (Rx).
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8.0 OAHrIEZ XPHZHZ

8.1  OmeAdmg dnuioupyei éva apyeio axeSINTHOU EEOTOUIKEUEVOU KOAOBWHATOS XPNGIHOTIOIVTAG Hict BIBAIOBIKN KOAOBWHATWY
3Shape. To apyeio oxediaopou kohoPwuarog PetarpéTeral o apxeio otepeohiBoypagiag (.st) pe T xprion Tou Aoyiauikou 3Shape.
To apygio .stl perarpémetal G€ apyeio apIBuNTIKOU eAEyouU (.nC) e T xpARon katdAANANG epappoyng Aoyiauikou (.. SUM3D).
A@oU pETaPoPTWOET 0 OXEDIOOHOG TOU EGATOMIKEUREVOU KONOBWHATOG, TO AOYIGHIKG TOU KOTITIKOU HNXOVALATOG EKTEAEI TIG
aTapaitTeS EVIOAES yia To PpelGpiojia Tou TEAIKoU KoAoBwpatog. To wneiakd axedIaauévo apxeio TIpETel va ammooTaei o€ évav
EYVEYPAUEVO KOl kaTaywplopévo atn AioTa g BioHorizons, €1t ouuBaacel kataokeuaoT yia @pelapiaua. EmokepBeite T
dieuBuvon www.biohorizons.com yia pia NioTa eTIKUpWEVWY KEVTPWY @pelapiouarog. Ta kohoBwpara CAD/CAM 1ng
BioHorizons €ivar oupBatd pe Ta diabéaiya oty ayopd cuotiuara CAD/CAM, 6mrwg 1o 3Shape.

8.2  O10pbEg XeIpoupyIkES BIOBIKATIES KAl ATTOKATAGTATIKEG TEXVIKEC amToTeAOUV £UBUVN Tou eTrayyeAuarTia uyeiag. KABe KAIVIKAG
IaTpdg TpéTTel va agloAoyei v KataAAnAGTNTa TG XpnaidoTroloUpevng dIadikaaiag e BAan Ty TTPOCWTTIKN IATPIKI EKTTAIdEUON
kan euTrelpia, OTTwG eQappéleTal 0Ty ekaaToTe TIEPITTWOT aoBevoug. H BioHorizons GuviaTé éviova Tnv oAokAfpwan aepivapiwy
Y10t 0B0VTIKA EMQUTEDHATA KA TNV QUCTNPA TAPNOT Twv 0dNnyIwv XpAong TTou guvodelouv Ta TTpoiévTa BioHorizons.

8.3 H uBpidikn BGon koAoBwHATOC EMTITIESOU IGTOU XPNOIWOTTOIEITAI VIO OTTOKATAGTACEIS Hiolg HOVABAS, GTTOU TO UTTOKEIEVO
EUPUTEVND TOTTOBETEITOI UTTEP-OKPOAOQIKG Kall Eival ETIBUUNTG £va TTPWTOKOAO evdg aTadiou.

8.4 O Bidec kohoBwpdaTwy TPETE va auaiyyovTal We pot 30 Nem yia va amogeuxBei n xahdpwaon g Bidag.

8.5 Ta eCaropikeupéva ppelapiotd kohoBwpara BioHorizons, o uBpIBIKES BATEIC KOAOBWHATWY Kal TO EEATOUIKEUEVD
koAoBwpara Ti 3,0 mm Trepiéxouv pia Bida kohopwuarog ANOIXTOY MMAE ypwyatog 10IKd oXedlaopévn yia Xpron o€
autd Ta koAoBwparta. H xprion Twv Bidwv koAoBwpdtwy ANOIXTOY MIMAE xpwuaTog pe acUppata kohowyaTa UTropei va
odnynoel o€ aaTtoyia Twv KohoBwuaTtwy A/kal Twv Bidwv KoAoBwudTwy.

8.6  OiamokaraoTdoEig ToU XENTILOTIOI00V KAVAAID ywvIdoug Bidag sival aupBarég povo pe Ti¢ KITPINES ywviwdeig Bideg
akpiBeiag. Ta kavaAia ywviwdoug Bidag umopolv va £xouv PéyiaTn ywviwan 15° ammd Tov Katakopu@o GEova Tou
koAoBwpaTog

8.7  Etaropikeupéva kohoBwpara Ti Kol EGATOUIKEUPEVD PPelapIaTa KoAoBwpaTa
8.7.1 Tepiopioyoi oxediaouou:

O1 TapapeTpol TEPIOPITUOU OXEDIAGOU YIa T ECOTOUIKEUPEVA KOAOBWHATA TITAVIOU KAl TOl ECATOWIKEUEVA
opelapiaTd kohoPwuara TepIAapBavovTal aTov akdAouBo Trivaka.
Egatopikeupéveg TAatpopueg Ti EgaTopikeupéveg TAATQOPHES PPECAPITTV

XapoKTNpIoTIKO 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

EAay. Méy. EAdy. Méy. EAay. Méy.
Méyxog ToIxwHaTog 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
AlGeTpog ouhikoU opiou 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 33 ??r’ni%gar\wo}i]i?m’ 9,5mm
"Yyog ouhikoU opiou 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 03 (r)n 1m r‘}q?fﬁ??&%’&&nm' 123 :nzrré rLzrnsaTTTml?x?x mm,
Mnkog Tou &&ova KoAoBwpaTog * 12,1 mm * 12,1 mm * 123 ;nzmS rll?nSGTTTmng mm,
Msiwon diayérpou (taper) Tou 0° 90° 0° 90° 0° 90°
KoAoBwparog
Fwviwon 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* O1 eNayioTeg emTpeTOUEVES BlaaTAOEIC Gtova koAoPwparog gival 3,0 mm yia koAoBwuara cuykpatoUpeva e Bida Kal
4,0 mm yia KOAOBWHATA GUYKPATOUMEVA HE KOvia.

8.8

KohoPwyata Baong Titaviou

8.8.1 Zyediaoudg:
KohoBwyuara Baong miraviou - H BioHorizons auviaTd 1n XpRon Tou odovTiaTpikoU kepapikoU uhikou Metoxit Z-
CAD® (1) 10000vapou) yia TV KAaTaoKeUr| TNG ECATOHIKEUREVNG UTTEPKATAOKEURS {ipKoviag kai Tou RelyX Unicem (A
I00BUVAOU) Yia T GTEPEWOT TNG UTTEPKATOCKEUNG {Ipkoviag ot Bdon Timaviou.

8.8.2 [epiopiopoi axediaopou:
O1 rapdpeTpol TEPIOPITHOU GXeDIATHOU YIO TO EGATOUIKEUREVO THIAKA UTTEPKATOOKEUNS {IpKOVIOS TwV KOAOBWHATWY
Baong imaviou kai uBpIBIkAG Baong TrepIAauBavovTal aTov akdAouBo Trivaka.
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XapakTnpIoTIKO

MAaTpoppeg uBpPIBIKNG Bdong
@3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

MAar@oppeg Baong Tiraviou

EAay. Méy. EAay. Méy.
Méyog ToIxwpaTog 0,4 mm * 0,4 mm *
AiGET0g QUNIKOU opiou 5.1 mm o 631,8 mm, 3,8 mm, 4,’6 mm, 5,8 mm (]VTPTOIX(] kai 51 mm, o
,1 mm, 7,4 mm avtioToIxa yia Ta TPoidvVTa EMMMESOU 10TOU
Mnkog Tou GEova koAoBwpaTog 3,9mm * 4,0 mm *
Meiwaon diapétpou (taper) Migﬁ?\?glg}’gﬁ‘izva * MetaBAnm avéhoya pe Tnv avatopia *
lwviwan g TeAIkAG Baong TITaviou 0° 20° 0° 20°

t Aev diaTiBeTal yia Ta TpoidvTa MITTEGOU 10TOU.

**Ta péyioTa Peyédn Twv XOPAKTNPICTIKWY Badilovtal atny avatopia Tou acgBevoUs Kal aTn SIaKPITIKA EUXEPEIQ TOU KAIVIKOU 1aTpoU.
AogahioTe Ta kohoPwyarta Laser-Lok ato rpoaTareuTikd ximwvio Laser-Lok yia v mpoaTtagia Tou Laser-Lok kard 1 Sidpkeia

TOU XeIpITUOU.

8.9  Baoeig Ti Chairside

8.9.1

8.9.2

2xed1aouoe:
O1 diadikacieg ohpwang, oxediacpoU Kal KATAOKEUNS yia utrepdopn {Ipkoviag kaBopifovral amo T pon epyaciuv
Sirona CEREC.

Meplopiopoi axediaopou:
O1 Tepiopiopoi oxediaopou, aupmepidauBavouévng Wéyiong ywviag koAoBwuarog 20°, eival giu@wva e TIG
Trapapérpoug Tou ouathuarog Sirona CAD/CAM. Or kpioipes mapduetpol oxedlaouol piag utepdopng Trou
TpoopileTal yio gUvdean pe Bacelg TiTaviou Tpoépxovral amd 1 pon epyaciwv Sirona CEREC oUpguwva pe 10
K234018 ka eival wg e¢Ac:

* Yyog atova kohoPwparog 24,0 mm (avarpécre otnv Figure 1)

¢« Méyiom ywviwan koAoBwparog 20°

«  EAdyioTo méyog toixwuarog 0,5mm
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Yniepdourn {ipkoviag —————@

E€aptnua titaviov Baong ——— o

Ti

Biba BaongTi ——— o

Epdutevpa

T

4mm EAAX.

YPog a€ova koAoBwuaTOG

(uia povasda)

L

Eikéva 7 -Mepiopiapoi oxediaouol utrepdopnc {ipkoviag.

8.9.3 EmA&gre v avrioToixn Bdon Ti BioHorizons Chairside a1o Aoyiopikéd Sirona CEREC.

Bdon Ti BioHorizons a1o AoyiopiKoO

CEREC

BioHorizons, 3.0

BioHorizons, 3.5

BioHorizons, 4.5

Bdon Chairside Ti
K.(.*,’B' Meprypagn
mPOIOVTOg
TP3CTB1 | Baon Ti 3.0mm Chairside, 1mm Emergence
TP3CTB2 | Baon Ti 3.0mm Chairside, 2mm Emergence
TP3CTB3 | Baon Ti 3.0mm Chairside, 3mm Emergence
PYCTB1 | Baon Ti 3.5mm Chairside, 1mm Emergence
PYCTB2 | Bdon Ti 3.5mm Chairside, 2mm Emergence
PYCTB3 | Bdon Ti 3.5mm Chairside, 3mm Emergence
PGCTB1 | Bdaon Ti 4.5mm Chairside, 1mm Emergence
PGCTB2 | Bdon Ti4.5mm Chairside, 2mm Emergence
PGCTB3 | Bdon Ti4.5mm Chairside, 3mm Emergence
PBCTB1 | Baon Ti 5.7mm Chairside, 1mm Emergence
PBCTB2 | Bdon Ti 5.7mm Chairside, 2mm Emergence
PBCTB3 | Baon Ti 5.7mm Chairside, 3mm Emergence

BioHorizons, 5.7

8.9.4 Ymepdopn {ipkoviag Baong Ti BioHorizons Chairside:
H karaokeun TG utrepdopr|s {ipkoviag auviatdral va yiveral amd pmhok CEREC Cercon 4D CAD/CAM (K234018)
kai n aOvinér T alugwva e IS 0dnyieg Tou kataakeuaaTr|. H epelapioT utrepdopn TPETEN va TTPoETOINALETaI yia
OUYKOAANGT OUPQWVA PE TIC 0BNYIES TOU KATOOKEUR. LUYKOANAGTE TN @pelapIoTr) UTIEPOOUA GTO EEAPTNUA TITAVIOU
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Baong Ti Chairside xpnoiotoiwvrag 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement (K022476). Ta
TTpoTeIvOlEva efapThuata Baang Ti auvappoAoyolvtal Péow ouykdAANoNG efwtepikd Tou oTtoparog (3M™ RelyX™
Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement (K022476)) pe tov €181K0 yia Tov aaBevh ptrhok kohofwpatog CEREC
Cercon 4D ™ (K234018) yia Tov oXnUATIONO Twv 0AoKANpwuévwy koAoBwudTwy ouaThuarog Baong Titaviou d0o

Tepayiwv CAD/CAM.

9.0 [MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10
9.11

H kpion tou KAivikoU 1aTpoU, o€ oxéon We TNV aTOMIKA KatdioTaon Tou acBevoug, TPETTEl TTAVTIa va UTTEPIoYUEI TWV
ouaTacEwv o€ otroleadnAToTe 0dnyieg xpriong g BioHorizons. O1 kAviKoi 1aTpoi ival urelBuvol yia T Katavéenon g
kaTAAANANG TEXVIKAS XPriong Twv TTPoCBETIKWY ¢apTnuaTwy BioHorizons.

Ta 0dovTIKG epeUTELNATA UTTOPET Va 0TTACoUV KAt T Acitoupyia yia didgopoug Adyoug, aupTrepiAauBavopévng g
UTTEPPOPTIONG AGYw aKATAANANG OUYKAEIONG, TNG KOTTWONG Tou pETAAMOU Kal TNG utrepPOAIKAC aUOPIENS Tou
EPQUTEUPATOS KaTd TNV ToTroBéTNaT. O1 mBaves aiTieg Bpauang Tou kohofwpaTtog TepIAauBavouy, EVOEIKTIKA, Ta EAC:
xuteuan Tiraviou o€ Beppokpaaia dvw twv 1099 °C (2010 °F), aveTapkig OTAPIEN TOU EUPUTEPATOS GTAV TUVOEETAI OF
TEPIODOVTIKA TTPOBANUATIKA BOVTIA, N TTABNTIKY) TTPOTAPUOYY| TG UTTEPKATOOKEUAG, UTTEPQOPTION AGYW aKATAAANANG
oUykAeiong, ateAic £dpaan Twv aUYKOAANUEVWY KOAOBWHATWY Kail UTTEPROAIKR TTPOROAR TWV TEXVNTWY BOVTILWV YEQUPALC.
Edv yivouv o1oIeGOTTOTE TPOTTOTIOINOEIS OTN DIETIPAVEIQ EUPUTEUPATOG/KONOBWUATOG, TO KOAOBWHA UTTOPET Va N
dlaouvdedei owaTd pe 10 eu@uTeupa. O Opyaviapog Tpogiuwy kal apudkwy Twy HINA (FDA) Bewpei 611 0 ekTeAwV
NV TPOTIOTI0INCN TNG SIETIPAVEING EUPUTEUUATOG/KOAOPBWUATOS Eival ETAIPEID 1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIGVTIWY TToU
UTTOKEITOI OTOUG KAVOVEG Kal TOUG Kavoviapoug Tou FDA.

KohoBwpara Baong Tiraviou - H ahhayr Tou peyéBoug 1 Tou oxAUATOS Tou KoAoBwparog Baong Titaviou utropei
va £TTNPEACEI TN OWOTH TTPOCAPWUOYT HE TNV ATTOKATACTAON. H TTapapovr ouykoAnTikoU Tapdyovta fj cwuatdiwy
oTnV £MQAveia Tou Laser-Lok pmopei va emnpedoel TNy TPOGKOAANGN Tou GUVOETIKOU 10TOU.

Ta mpooBeTika eGaptipara Tpoopifovial yia xpAon oe évav povo aoBevr. MNa va efaleipBei o Kivouvog
dla0TauPOUEVNG ETTIHOAUVGNS TV agBeviy, dev TTPETTEN val ETTIXEIPEITAI ETTavaypnalpoTroinan. H BioHorizons dev
QEPEI Kapia euBlvn yia emixeIpoUuEVn ETTAVAYPNCIUOTIOINGT ) ETTAVATTIOOTEIPWGT HETAEU 00BEVWY.

Ta mpoi6vta dev TPETEI va XpnoiuotrololvTal og aoBeveic pe yvwaTh alepyia fi euaioBnaia oto(Ta) uAikd(d) Twv
TPOIOVTWV.

H xprion Twv Bdoewv Ti Chairside pe odovtiarpikd To1UévTo, KEPAUIKO UAIKG i GAAA UAIKG dvw piooU eEopTAPATog
(A/kar uBpIdIKG €EapTNA KOAOPBWUATOG-OTEQAVNG), OAPWTEG, MOVAdES QpeCapiopaTog Kal eCapTAUATA, AOYIOUIKO
CAD/CAM, mrpéTuTra Kal epyaleia diagopeTika amd autd mou kaBopicovtal €181KG oTnv TTapoUod ETICHPAVCT) UTTOPET
va 0dnynaoel ae ea@aluévn Tpoaapioyn f/kai nuid TS 0dOVTIKAS ATTOKATACTAGNG.

Ta eyoutetpara WikpAg SIapéTpou TTpoopidovTal yia TV TTPOGBIa TTEPIOKT| TOU OTOMATOS Kai OXI yia TV oTriagBia Adyw
MOV AoTOXiaG TOU EPPUTEUHATOC.

01 Baoeig Ti Chairside e epgutetuaTa 3,4mm evdeikvuvTal pévo yia Toug TTAAQYIoUG TOHEIS TG Gvw yvaBou Kai Toug
KEVTPIKOUG/TTAGYIOUG TOpEIC TNG KATW yvaBou.

Ta ywviwdn kohoBwparta Bacng Ti Chairside dev guviatwvtal yia v TpdoBia TepIoxh.

Mp6oBeTeg TEXVIKES TTANPOPOPIES DiaTiBevral KaToOTIV aITAUaTOg a6 TV BioHorizons 1 yropoUv va mpoBAnBouv fi/kal
va AngBouv amd t dicBuvan www.biohorizons.com. EmikoivwvAioTe pe Tnv ECutpémon MeAatwy Tng BioHorizons
A ME TOV TOTIKO QVTITTPOOWTIO IO TUXOV EPWTAOEIS OXETIKA WE OUYKEKPIpEVES odnyieg xpriong. KabBe oofapd
TIEPIOTATIKO TTOU £XEI OUMBET O OXEaT e TO TTPOIdV TTPETTEI VO AVAPEPETAI TOV KATATKEUAADTH KOl TNV apuddia apxi
T0U KpAToug PéAoug TG EE 10 otToio ival eykateatnuévog o KAIVIKGGS 1aTpag fi/kal o aoBevig.

10.0 ENINAOKEZ KAI ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O1 kivbuvor kal o1 emITTAOKEG HE Ta TTPOOBETIKA apTAATA Kal Ta eUQUTEUHaTa TrepIAapBavouy, petatd alwy, Ta e¢Ac:
(1) aMepyiki(£c) avtidpaon(eig) 1o UAIKS Tou euguTeluaTog A/kar Tou KohoBwuarog, (2) Bpalon Tou euQuTElPATOS TTOU
amaitel TNV EKPUTEUOT ToU f/Kal TNV apaipean Tou KOAOBWHATOS KaTé TV Kpion Tou KAIVIKoU 1a7poU, (3) xaAdpwaon Tng Bidag
koAoBwpartog fkar G Bidag auykpdrnang, (4) Aoipwdn ou amaitei avaBewpnan Tou 0doVTIKOU UQUTEUHATOC, (5) VEUPIKN
BAGPN TTou ptTopei va TTPoKaAéTEl PovIun aduvayia, poudlacpa ) TTOvo, (6) 1I0ToAoYIKES avTIOPATEIS he TIBavH CUHPETOXN
Hakpo@aywv f/kar ivoBAhaaTwy, (7) oxnUaTiouo eufdAwv Aioug, (8) xaAdpwan Tou EUQUTEUNATOS TTOU ATTAITET XEIPOUPYIKN
eméupaan avabewpnong, (9) diarpnaon yvabiaiou kGATTou, (10) diarpnan XeINKAS A YAwoaikAG TTAGkaS Kai (11) atmwAeia 0GToU
TTOU JTTOPE] va 08nynael o€ avaBewpnan ) agaipean.
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11.0 XEIPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH

Na xelpiCeaTe TTAvTA TO TTPOIGV e YAVTIO XWPIG TTOUBPA KAl VO ATTOPEUYETE TNV ETTAPR L OKANPG avTIKEiEVA TTOU PTTOpEi va
TTPOKAAETOUV {nuId aTnv em@avela. MeTd Ty TTapackeun Twv KoAoBwUdTwy Kai TpIv ammé Ty TeAiKr TomoBEétnan oTn BEon g
amokatdaTtaong, Ta kohoBwuara CAD/CAM mpémel va kaBapifovTal kKal va amoaTeipwvovtal. Ta poiovia 1ng BioHorizons dev
€XOUV TTIKUPWOET yia auTtopatotroinpévo kaBapiopd. H oOvOean Tou EPQUTEUUOTOS e TO KOAGBWHA Eival GnuavTIKA yia Ty
gmTuyia TG odovTikAg amokatdataong. INa va amogeuxBei mBavA {nuid aTn glvdean Tou KoAoBWUATOS, ETIKUPWONKE pia
dladikaaia Povo xeipokivitou kaBapiapou, n omoia Ba £81ve peyakiTepn euchifia ota euaioBnra eapTAuaTa kail Ba eTETPETTE
v moavR emBewpnon YETA Tov KaBaPICHO.

Mpémel va xpnaldoTtoieital To akdAouBo TpwTtdkoAAo kabapiopou:

1) MapackeudoTe éva Aoutpd ATTOPPUTIAVTIKOU OE DOXEIO XPNOIHMOTTIOIWVTAS Evav KaBapIOTIKO TTapAyovTa EUPEDS
@aoparog, 6mws 10 Enzymax® g Hu-Friedy, cUu@wva e TI¢ oUGTACEIS TOU KATAOKEUOOTH. AvaTpéte aTIg odnyieg
XPioNg TOU VOUIKOU KATAOKEUAOTR YIa TNV TTAPACKEUT BIOAUUATOC ATTOpPUTTAVTIKOU.

2) BouprtaioTe 10 TPOIGV yia va amopakpuvBolv Ta opatd UTToAEiduaTa We ia BolpTaa e HAAKES TRIXEG TTOU EXEl
uypavBei e To TTOPACKEUOTPEVO BIGAUNA aTTOPPUTTAVTIKOU.

3) ZemAUvete oxoAaoTIKG TO TTPOIGV KATW aTT6 TPEXOUNEVO VEPS TNG BPUCNG.

4) TomoBeTAaTE TO TTPOIOV OTO ATTOOTEIPWEVO CWANVAPIO TTOU €ivall YEPATO PE TO TTAPACKEUATHEVO DIGAUUA
amoppuTravTikoU kail UTTORGAETE o€ emelepyaaia e uTTeEPAXOUG yia B0 (2) AeTrTd.

5) ZemAUvete oxoAaaTIkG TO TIPOTGV KATW TG TPEXOUNEVO VEPS TNG BPUCNG.
6) WekaoTe 10 P0idv e 70% 100TTPOTIUAIKA aAKoOAN (IPA).
7) ZteyvworTe e emBICeIg To TTPOI6V e KaBapd Travi xwpig xvoudl.

lNa amooTeipwan, T0OBETACTE TO TEAIKA TTAPACGKEUATWEVO KOl KABAPITUEVO KOAGBwHa o€ eykekpipévn atmd Tov FDA BAkn f
TEPITUNIYHA ATTOOTEIPWONG Kall EKTEAETTE Evav ammd Toug akGAoUBou¢ TTIOTOTTOINWEVOUS KUKAOUG ATTOOTEIpWONG:

KikAo1 amogTeipwang

Avagopd: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 L&i;fg’%%%

. . , . , ATuoG pe ATpoC pe
Uess ATpog e papmra | Ariog e Bapymra TTPOKATEPYATIA KEVOU |  TTPOKOTEQYOTiA KEVOU
Xpo6vog ékBeang kai 30 Aetré oToug 15 Aetrta aTOUg 4 \etrT@ GTOUG 3 AetrTd oToUg
Oeppokpaaia: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
EAaxigrog xpovog 30 e 30 Aerrid 20 e 20 e
OTEYVWHATOG:

MNa amooTeipwon Twv Bacewv Ti Chairside ouykoAnuévwy pe utrepdopr| {ipkoviag, TOTTOBETAGTE TO TTPOIGV O€ EYKEKPIYEVN
ato Tov FDA 8Akn A repimUAIyua ammoaTeipwang Kal eKTEAETTE Evav aTmd Toug akOAoUBOUG TTIOTOTTOINKEVOUS KUKAOUG
QTTOCTEIPWANG:

KUkAoi arooTeipwang

AvaQopé: AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Mépoc C

Tomog: [Mpokatepyaaia Kevol [Mpokatepyaaia Kevou

Xpovog ékBeang Kai Oeppokpaagia: 4 hemrta atoug 132°C (270°F) 3 Aerrtd aToug 134°C (273°F)

20 AetrT@ 20 AetrT@

EAGxi10TOG XpOVOG OTEYVWHATOG:

L02037 Rev L AUG 2026 DCR26433

ZuvigTaral va ouuttepIAGBeTe pia Tepiodo Wugng 30 AeTTTwv TIpIV aQaIpETETE TO TIPOIGV OO T BAKN A TO TEQITUAIYUO
amoaTeipwang.

Ta mpoidvTa Tpog amdppiwn Tpémel va utroRGAAovTal a€ £mefepyaaia Kal amoAUavon wg odovTiaTpIKa XeIpoupyIkd
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ammopANTa GUUQWVA LE TOUG OVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIOMOUG.

12.0 TNAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

Y116 6poug acQaAEG O€ ayvnTIK TopoypaQia
Méow pn KAIVIKwv Bokipwv €xel katadelxBei 0TI T ouoTApATa UQUTEUNATWY BioHorizons eival umd 0poug ao@aAf
o€ payvnTikr Topoypagia (MR). ‘Evag acBevrig Tou @épel autd To Tpoidv pmropei va uoPAnei ue acedAeia o olpwaon o€
payvnTiké Topoypaeo utd Tic TTapakdTw ouverkeg. Edv dev TnpnBouv auTég Ti GUVBIKES, HTTOPET va TIPOKANBET TpaupaTIoNES
ToU 00BevoUg.

o ZTaTIKG PayvnTikG Tredio 1,5 Tesla ) 3 Tesla, pévo,

o Méyiomn xwpikr faBuidwon payvntikou ediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),

o MéyioTog, avapepOueEvos atmd Tov JayvnTikd Topoypao, HEGog ohocwyatikds pubude e1dikAG amoppéenang (SAR)

2 Wikg yia 15 Aetrrd opwaong (dnA. avd akoAouBia TTaAuwy) atov Kavoviko TpOTTo AEIToupyiag.

Y16 11¢ 0p1{OpEveS OUVBIKEG 0dpWONG, TO GUCTNHA EYPUTEPATOC AVAEVETAI VO TTAPAYAYE! PEYIOTN augnan Bepuokpaaciag
3,6 °C petd amd 15 AeTrtd ouvexoug adipwang (dnA. ava TaAuiki akoAoubia).
Ze un KAIVIKEG DOKIUES, TO TEXVOUPYNUA TTOU TTPOKOAEITaI aTTé TO GUOTNUO EUQUTEUNATOC eKTEiVETAI TrEpiTToU 30 mm atmd
70 0UOTNPA AUTO KaTd TNV aTteikévian pe Tn XpARoT TAaAUIKAS akohouBiag gradient echo kal payvntikd Topoypdgo 3 Tesla.

MapdpeTpog Zuvenkn

OvopaaTikég TIEC oTaTIKOU payvnTikou Trediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

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

Tutmog biéyepang PZ KukAiké moAwuévo (CP) (dnA. opBoywvikn perdidoan)

Aev umdipyouv meplopiapoi Tnviou petddoong PZ. Katd
ouvétela, Pmmopolv va xpnoliyotoinBolv Ta akdAouba:
mnvio PZ perddoong owpatog kal 6Aol ol dAhol
MAnpoopieg Tnviou petadoong P ouvduaoyoi Tmviwv PZ (dnA., Tmvio PZ cwyatog o€
ouvduaouo pe omolodrmote Tmvio PZ uévo Afqyng,
mnvio PZ petddoong/Aiyng  Kepahig, Ttmvio PX
perddoong/AMwng yovarog K.ATL)

Tpdmoc Aeitoupyiag payvnTikou Todoypdgou Kavoviko¢ TpOTog AciToupyiag
MéyiaToc péaog ohoowpatikdg SAR 2 Wikg (kavovikog TpoTTog Asitoupyiag)

Méooc ohoowpatikdc SAR 2W/kg yia 60 Aetrra
Opia didpkeiag cpwaong ouvexoug ékBeang ae PZ (dnA. avd raApikh akolouBia

N d1adoyIkéc akohouBiec/aelpég xwpic diaAeiypara).

H mapoucia autol TOU OUOTAUATOS EMQUTEUUATOG
TOPAYEl TEXVOUPYNUA OTTEIKOVIONG. ZUVETTWG, ETTINECTE
TexvoupyquaTa YayvnTIKAS TOUOYpaiag TTPOOEKTIKA TIG TTOPAWETPOUG TTAAMIKAG akoAouBiag eav
70 oUOTNUa EUQUTEDPATOS PPIiOKETal 0TV TIEPIOXA
evOIapEPOVTOC.

l'a va emTPETTEl TOUG ETTAYYEAUATIEG UYEIAG va avayvwpi{ouv TO CUYKEKPIUEVA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOTOVTA TTOU QEPEI EVaG
a0BevAg, TNV KATAOTAGN ACQAAEIOG HayVNTIKAG TOPOYPAPIAS TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Kal TIC TTPOUTIoBéaEIS i
ac@ahi xprion oe mepIBaAov payvnTikoU GuvTovIOPOoU yia TTPOIGVTA UTIO Gpou¢ aoQOA O€ payvnTik Topoypagia,
n BioHorizons ouvioTd aTOUG 10TPOUG va TTapéxouv aTov aaBevr) Ta €1dIkG yia To(ta) odovTiKO() ep@UTEUpa(Ta) Kal
00ovTIK6(G) KoAdBwpa(ta)/pdpdo(oug) autokdMNnTa ToTmoBeTnUéva aTnv kapTa acBevols. O1 kapTeg aaBevwv diatiBevial
dwpedv katdmiv armuatog amd v BioHorizons 1) yia ameuBeiag ektumwaon otn dilBuvan https://ifu.biohorizons.com.

13.0 TMEPIAHWH AZOAAEIAZ KAl KAINIKQN EMIAOZEQN (SSCP)
la ta epeuteloIua TPoidvTa, N TEPIANWN TwWV XapakTNPIOTIKWV acg@dAeiag kal Twv KAIvIKwy emddéoewy (SSCP) olpewva
pe 10 dpBpo 32 Tou kavoviopou (EE) 2017/745 civar diabéoiun atnv eupwmaikh Baon dedopévwy yia Ta 1aTpoTeEXVOAOYIKG
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mpoiovta (Eudamed) atn d1ebBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ep@uteloipo mpoidv Ap18u6¢ Bacikot UDI-DI
E¢aropikeupéva kohofwpara Ti BioHorizons
E¢aropikeupéva @peapiatd kohopwyara BioHorizons
KoAoBwuara Baong Tiraviou BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
KohoPwparta uBpidikrg pdong BioHorizons
Baoeig Ti BioHorizons Chairside

14.0 IYMBOAA KAIMEPIFPAOEL
O mapakdtw Trivakag oupuROAwy TTpoopiletal udvo yia akotroUs avaopag. AvaTpEgTe aTnyv ETMICHUAVAN TN CUCKEUATiag Tou
TTPOIOVTOC YIa Ta OXETIKG GUUBOAQL.

ZUppoAo Mepiypaen oupRoAou

A Mpoooxn
HAekTpovIKEG 0dNyiES XpARONG
M KataokeuaaoThig

Ta mpoiévta g BioHorizons mou @épouv 10 eupwaikd ofpa auppdpewaong (CE) mAnpoly
TIG aTTaITAOEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK yia ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA, OTTWG TPOTTOTTOIRBNKE
amoé v odnyia 2007/47/EK, A} Tou kavoviguol 2017/745 yia Ta 1atpoTexvoloyikd TpoidvTa.
H oiuavon CE givair éykupn pédvo edv gival emiong TUTTWEVN GTNV ETTICTIAVOT TOU TTPOIGVTOC.
O terpayn@iog apiBuog mou auvodelel T ofuavan CE ata ayeTika Tpoidvia avTiaToixel aTov
kolvotroinuévo opyavioud g EE.

REF ApIBUOC avapopac/TpoiovTog
LOT Ap1Bude Traptidag
UDI ATIOKAEITTIKG QVaYVWPIGTIKS TEXVOAOYIKOU TPOiBVTOg

@ Mnv eTTavaypnoioTIoIEiTe
Mnv ETTOVOTIOOTEIPWVETE
g Huepounvia Aqgng

STERILE| R AmrooTeIpwpéVO e aKTIVOBOAID yappa
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Z0ppoAo Mepiypagn ouppoiou

&l Huepounvia KaTaokeung

Rx Onl Mpoooxn: O OuooTmovdiakog vopog Twy HIMA Tepiopiler Tnv TTwAnan, Tn Siavour| Kai T Xpraon
y QUTWYV Twv TTPOidvTWY aré odovTiaTpo 1 1aTpd, A KATOTTIV EVIOARS auTou

E¢ouaiodotnuévog avTITIpOoWTTOG GTN OUYKEKPIEVN Xwpa i dikaiodoaia. To keipevo [XX] aTo
XX |REP o UpBoAo utodeikviel Tov BIBiypao A TPIBIYPAUHO KwIKG TS Xwpeag A Tng dikaiodoaiag, T.X.
EU yia v Eupwraikr Evwaon.

@ Mn xpnmyonowin elv n ouckeuaoia €xel utoaTei {nuia. ATToppiwTe TO TIPOIGV KaI TN
ouaKeuaaia.
MD latpoTeXVOAOYIKG TTPOIOV
Non-sterile Mn amoaTelpwpévo
O Z0oTnUa PovoU aTEipou payuoU We TIPOCTATEUTIKR ECWTEPIKY GUOKEUATia

*****

2UoTnua povou aTeipou gpayuou

@ Apxikn oehida

MMpogidomoinan uayvnTikAG Tooypagiag: To TPOI6V eival AoQPANEC yia JayvnTIKT Tooypagia
uTTd OPOUC
MR Conditional

Ta Zimmer®, Dental ScrewVent® kai Tapered ScrewVent® eival orjuara karateBévra g Zimmer Dental, Inc.
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Ez a dokumentum hatalyon kivil helyez minden korabbi verziot. Az eredeti nyelve angol.

A jelen dokumentum az alabbiakban felsorolt BioHorizons gyartmanyu fogaszati felépitményekre vonatkozik. Mindegyik
terméken a csomagolason talalhatd cimke tartalmazza az eszkdz leirasat. A hasznalati utasitas nyomtatott formaban, kérésre,
dijmentesen beszerezhetd a BioHorizons vallalattdl vagy a helyi forgalmazotol.

A dokumentum targyat képezé eszk6zok
BioHorizons egyedi titan felépitmények
BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények
BioHorizons titanalapu felépitmények
BioHorizons hibridalapu felépitmények
BioHorizons Chairside Ti-Base felépitmények

1.  LEIRAS

A BioHorizons CAD/CAM fitantdmbok (egyedi tithn és egyedi megmunkalt) és a CAD/CAM ftitanalapok (titanalap és hibrid alap)
a BioHorizons belsé és kupos végli belsé fogaszati implantatumokkal, valamint a Zimmer® Dental ScrewVent® és Tapered
ScrewVent® fogaszati implantatumokkal végzett fogpétlasra hasznélhatok az egyes implantatumrendszerek specialis javallatainak
megfeleléen. Az egyes protézisek csomagolasan talalhaté cimke fontos informaciokat tartaimaz a termékrdl, ideértve azt is, hogy a
protézis steril &llapotban keriil-e forgalomba. A beliltetheté eszkdzok anyagat (anyagait) lasd az alabbi tablazatban:

Beiiltethet6 eszkozok Anyag (f6 dsszetevok)
BioHorizons egyedi titan felépitmények
BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények
BioHorizons titanalapu felépitmények Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons hibridalapu felépitmények
BioHorizons Chairside Ti-Base titankomponensek

Az egyes protézisek csomagolasan taldlhaté cimke fontos informacidkat tartalmaz a termékrdl, ideértve azt is, hogy a protézis nem
steril allapotban kertil forgalomba. A protéziscsatlakozasok szinkddolasat az alabbi tablazat mutatja:

Belsé hatszdgti protéziscsatlakozasok szinkddolasa: Sziirke Sérga Zold Kék
Belsé hatszdgti protéziscsatlakozasok mérete: 3,0 mm 3,5mm 4,5mm 5,7 mm

2. TERVEZETT FELHASZNALAS
A BioHorizons miicsonkok a BioHorizons fogaszati implantatumok helyreallitdsara szolgalnak az alsé vagy a felsd
allcsontban, egyetlen fog potlaséara, vagy régzitett athidalasra és fogmegtartasra, az egyes implantatumrendszerek specialis
indikacidinak megfelel6en.

3. KLINIKAI ELONYOK
A BioHorizons fogaszati eszkdzei lehetévé teszik a hianyz6 fogak pétiasat és/vagy a ragéfunkcié helyredllitasat, ezaltal javitva az
életmin6séget.

4.  ALKALMAZASI TERULET
A BioHorizons CAD/CAM felépitmények olyan fogaszati implantatumokra helyezett fogaszati felépitmények, amelyek
a fogaszati protézissel végzett fogpétlasok szaméra nyujtanak tdmogatast. A felépitmények kdzé a kdvetkezOk tartoznak:
1) Elére megmunkalt implantatumcsatlakozéval ellatott titanfelépitmény-tdmbok, amelyeknél a felsé rész CAD/CAM technikak

alkalmazéséaval, a beteg anatémidjanak megfeleléen rendelésre megmunkélhatok; és 2) Elére megmunkalt
implantatumcsatlakozdval ellatott titanalapok, amelyekre CAD/CAM segitségével tervezett felépitményt lehet illeszteni a
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kétrészes fogpotlasok esetén. A felépitmények egy atmendcsavarral rogzithetdk a felépitmény alatt elhelyezkedd
implantatumhoz. A felépitmények egy- (egyetlen fog) vagy tobbegységes (hidak és vazak) helyredllitashoz hasznalhatok, és
kompatibilisek a BioHorizons gyartmanyu bels6 és kupos végl belsé implantdtumrendszerekkel, a 3,5 mm, 4,5 mm és
57mm atmérdjii hatszogli belsé csatlakozé platformos Zimmer® Dental Screw-Vent® és a Tapered Screw-Vent®
implantatumokkal. A BioHorizons CAD/CAM felépitményekkel val6 hasznélatra szant, digitalisan tervezett felépitményeket
és/vagy felépitményfejeket egy BioHorizons altal hitelesitett megmunkalasi kozpontba kell killdeni a gyartas érdekében. A
CAD/CAM technikaval tervezett BioHorizons felépitményeknek meg kell felelnilik a BioHorizons altal engedélyezett tervezési
paramétereknek.

A csontba helyezett fogaszati implantdtumokhoz csatlakoztatott BioHorizons Chairside Ti-Base protéziskomponensek a felsé vagy
also fogiv protetikai rehabilitaciéjanak el6segitésére, a protézissel végzett fogpotldsok megtdmasztasara szolgalnak.

A BioHorizons 3,0 Chairside Ti-Base felépitmények 3,4 mm atmérdjli implantatumokkal torténd alkalmazas esetén kizarélag az
also allcsont kozépsd és oldalsd metszéfogainak, valamint a felsd allcsont oldalsé metszéfogainak egyetlen fogat érinté poétlasanal
hasznalhatok mesterséges gyokérstrukturaként.

A Chairside Ti-Base felépitményekkel val6 hasznalatra szant, digitalisan tervezett felépitményeket és/vagy felépitményfejeket
Sirona CEREC® szoftverrel kell megtervezni és Sirona CEREC® MC XL mardegységgel kell legyartani.

5. ELLENJAVALLATOK

A BioHorizons protézisek nem hasznalhatdk olyan pacienseknél, akiknél ellenjavallatot jelentd szisztémas vagy nem kezelt lokalis
betegségek allnak fenn, példaul vérdyscrasia, diabetes, hyperthyreosis, oralis fert6zés vagy rosszindulati daganat,
vesebetegség, nem kezelt hypertonia, majbetegség, leukémia, sulyos koszoruér-betegség, hepatitis, immunszuppresszidval jard
betegségek, terhesség, kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a dohanyzas, alkoholfogyasztas, rossz
szajhigiénia, bruxismus, kérdmragas, ceruzaragas és, sulyossagtal fliggéen, a nyelv nem megfeleld hasznalata.

A BioHorizons 3,0 Chairside Ti-Base felépitmények hasznalata 3,0 mm &tméréjii implantatumokkal ellenjavallt. A kipos végi
szOvetszintl implantdtumok nem hasznalhatok Chairside Ti-Base felépitményekkel.

6. BETEGPOPULACIO

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

7.  CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket kizardlag engedéllyel rendelkez6 egészséglgyi szakemberek éltali hasznalatra szolgalnak,
vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok altal, szokvéanyos fogaszati sebészeti
kdrnyezetben torténd hasznalatra szanjuk, ami az altalanos fogorvosi rendel6kidl a maxillofacidlis sebészeti miitékon at a fogaszati
eljarési laboratoriumokig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantatumos fogpotlas terén szerzett specidlis ismereteket és
tapasztalatot igényel. A BioHorizons implantdtumrendszerek orvostechnikai eszkdzként (MD) vannak megjelGlve, és csak orvosi
rendelvényre kaphatok.

8.  HASZNALATI UTASITAS

8.1 Az lgyféinek a 3Shape felépitménykdnyvtar hasznalataval 1étre kell hoznia az egyedi felépitmény terveit tartalmazo fajlt. A
3Shape szoftver segitségével ezt a fajlt sztereolitografias (*.stl) fajlla kell konvertalni. Az .stl fjl egy megfelelé szoftveralkalmazas
(pl. SUM3D) segitségével numerikus vezérl6fajlia (.nc) kell konvertalni. Az egyedi felépitménytervet tartalmazo f4jl feltdltését
kdvetden a mardgép szoftvere végrehajtia a szilkséges parancsokat a végsé felépitmény elkészitése érdekében. A digitalisan
megtervezett fajlt a gyartas érdekében a BioHorizons egy regisztralt és bejegyzett szerz6déses gyartojahoz kell elkldeni. A
hivatalos megmunkalasi kozpontok listajat a www.biohorizons.com weboldalon talalja. A BioHorizons CAD/CAM
felépitmények kompatibilisek a kereskedelmi forgalomban kaphaté fogészati CAD/CAM rendszerekkel, példaul 3Shape
rendszerrel.

8.2 A megfelel6 sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivalasztasa az egészségugyi szakemberek felelésségét képezi.
Az orvosoknak a sajat orvosi képzettséglik és tapasztalataik alapjan kell értékelnilik az adott paciens esetére alkalmazott
beavatkozas megfeleldségét. A BioHorizons hatérozottan ajanlja a fogaszati implantaciés tanfolyamok elvégzését, és a
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BioHorizons termékeihez mellékelt hasznalati utasitasok szigoru betartasat.

8.3 A szovetszintli hibridalapu felépitmények egy egységbdl allo fogpotiasokhoz olyan hasznalhatok, ahol az alatta lév
implantatumot supra-crestalisan helyezik el, illetve ahol egyfazisu protokollt kivannak alkalmazni.

8.4  Acsavar meglazulasanak megel6zése érdekében a felépitménycsavarokat 30 Ncm nyomatékkal kell meghuzni.

8.5 A BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények, hibrid felépitményalapok és a 3,0 mm egyedi titanfelépitmények
VILAGOSKEK felépitménycsavart tartalmaznak, amelyet kifejezetten az emlitett felépitményekhez valé hasznalatra
terveztek. A VILAGOSKEK felépitménycsavarok hasznalata inkompatibilis felépitményekkel a felépitmény és/vagy a
felépitménycsavarok meghibasodasat eredményezheti.

8.6 A ferde csavarmeneteket alkalmazo fogpotlasok kizarslag a SARGA precizids, ferde alkalmazasokhoz valé csavarokkal
kompatibilisek. A ferde csavarmenetek sz6ge legfeljebb 15°-kal mozdulhat el a felépitmény fliggbleges tengelyétdl.

8.7 Az egyedititdnfelépitmények és az egyedi megmunkalt felépitmények:

8.7.1 Tervezési korlatok
Az egyedi titanfelépitmények és az egyedi megmunkalt felépitmények tervezési paramétereinek a korlatait az
alabbi tablazat tartalmazza.
Egyedi titanplatformok Egyedi megmunkalt platformok
Jellemz6 3,0 mm 3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm 3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Falvastagsag 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
inyszél atmérsje 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 33 rgngn?rg mégf'g;ém e 9,5 mm
sorrendben

inyszél magassaga 0 mm 12,1 mm 0 mm 12,1 mm 03 rST 0,2 mm, 0,1 mm és | 123 mm, 12,5 mm, 12,6"mm,

,1' mm a megfeleld 12,5 mm a megfeleld
sorrendben sorrendben

Felépitmény atmendcsavarjanak * 12,1 mm * 12,1 mm * 123 mm, 12,5 mm, 12,6"mm,

hossza 12,5 mm a megfeleld

sorrendben

A felépitmény konusza 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Délésszog 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

8.8
8.8.1 Tervezés

Titdnalapu felépitmények

Titanalapu felépitmények — A BioHorizons a Metoxit Z-CAD® fogaszati keramia (vagy azzal egyenértékii anyag)
hasznalatat javasolja az egyedi cirkonium-oxid felépitmény legyartasahoz, illetve a RelyX Unicem (vagy azzal
egyenérték() anyagot a cirkonium-oxid felépitmény és titanalaphoz val6 régzitéséhez.

8.8.2

Tervezési korlatok

A titan- és a hibridalapu felépitmények egyedi, cirkénium-oxidbdl késziilt felsé részének a tervezési
paramétereire vonatkozé korlatok a kovetkezé tablazatban talalhatok.

Jellemzé

Titanalapu platformok

Hibridalapu platformok

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

Min.

Max.

Min. Max.

Falvastagsag

0,4 mm

*%

*x

0,4 mm

inyszél atméréje

51 mm

. 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm és 5,8 mm a megfelelé .

és 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm szdvetszint esetén

sorrendben

Felépitmény atmendcsavarjanak
hossza

3,9mm

*k

*k

4,0 mm

Kénusz

Véltozd az anatémiai képlet
alapjan

*k

Véltoz6 az anatomiai képlet alapjan

*k

A végso titanalapu felépitmény

0°

20°

0° 20°
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Hibridalapu platformok

Titanalapu platformok
Jellemz6 @3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

Min. Max. Min. Max.

délésszoge

1t Szovetszint esetén nem érhet6 el.

e

Régzitse a Laser-Lok felépitményeket a Laser-Lok véd6hlvelyhez, ezzel biztositva a Laser-Lok védelmét a mozgatas kdzben.

8.9 Chairside Ti-Base felépitmények
8.9.1 Tervezés:

A cirkénium-oxid felsd szerkezet szkennelési, tervezési és gyartasi folyamatait a Sirona CEREC munkafolyamata
hatérozza meg

8.9.2 Tervezési korlatok:
A tervezési korlatok, beleértve a felépitménycsonk legfeliebb 20°-0s délésszégét, a Sirona CAD/CAM rendszer
paramétereinek felelnek meg. A titanalapokhoz illeszkedd felsé szerkezet kritikus tervezési paraméterei a K234018
szerinti Sirona CEREC munkafolyamatbdl szarmaznak, és a kdvetkezok:
* Felépitménycsonk magassaga 24,0 mm (lasd Figure 1. abra)
+  Afelépitménycsonk maximalis délésszoge 20°
+ Minimalis falvastagsag: 0,5 mm

T

4 mm MIN
Felépitménycsonk magassaga
(egy egység)

I

Cirkonium felsd szerkezet ———e@

Ti Base titankomponens ——— @

Ti Base cscavar ———mM@

Implantatum

1. abra —A cirkonium felsd szerkezet tervezési korlatai.

8.9.3 Valassza ki a megfelelé BioHorizons Chairside Ti-Base felépitményt a Sirona CEREC szoftverben.
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Chairside Ti Base BioHorizons Ti-Base a CEREC

Cikksz. Leiras szoftverben
TP3CTB1 | 3,0 mm-es Chairside Ti-Base, 1 mm-es emergenciamagassag
TP3CTB2 | 3,0 mm-es Chairside Ti-Base, 2 mm-es emergenciamagassag BioHorizons, 3.0

TP3CTB3 | 3,0 mm-es Chairside Ti-Base, 3 mm-es emergenciamagassag

PYCTB1 | 3,5 mm-es Chairside Ti-Base, 1 mm-es emergenciamagassag

PYCTB2 | 3,5 mm-es Chairside Ti-Base, 2 mm-es emergenciamagassag BioHorizons, 3.5

PYCTB3 | 3,5 mm-es Chairside Ti-Base, 3 mm-es emergenciamagassag

PGCTB1 | 4,5 mm-es Chairside Ti-Base, 1 mm-es emergenciamagassag

PGCTB2 | 4,5 mm-es Chairside Ti-Base, 2 mm-es emergenciamagassag BioHorizons, 4.5

PGCTB3 | 4,5 mm-es Chairside Ti-Base, 3 mm-es emergenciamagasség

PBCTB1 | 5,7 mm-es Chairside Ti-Base, 1 mm-es emergenciamagassag

PBCTB2 | 5,7 mm-es Chairside Ti-Base, 2 mm-es emergenciamagassag BioHorizons, 5.7

PBCTB3 | 5,7 mm-es Chairside Ti-Base, 3 mm-es emergenciamagassag

8.9.4 BioHorizons Chairside Ti-Base cirkdnium-oxid felsd szerkezete:

Javasolt, hogy a cirkénium-oxid fels§ szerkezet CEREC Cercon 4D CAD/CAM blokkokbol (K234018) késziljon, és
azt a gyartd utasitasai szerint szinterezzék. A megmart felsé szerkezetet a gyarté utasitasai szerint kell elékésziteni a
cementezéshez. A megmart felsd szerkezetet 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix 6nadhéziés miigyanta cementtel
(K022476) rogzitse a Chairside Ti-Base titinkomponenshez. A javasolt Ti-Base komponenseket extraoralis
cementezéssel, 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix 6nadhéziés miigyanta cement (K022476) hasznalataval kell a
paciensspecifikus CEREC Cercon 4D™ felépitményblokkhoz (K234018) rogziteni a teljes, kétrészes CAD/CAM

titanalap-rendszer( felépitmény létrehozasahoz.

9.0 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

9.1

9.2

9.3

94

9.5

9.6
9.7

9.8
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A BioHorizons hasznalati utasitasaban (IFU) szerepl6 ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikusok megitélése
az egyes betegek egyéni allapotaval kapcsolatban. Az orvosok felelésok azért, hogy megismerjék a BioHorizons
protéziskomponensek megfelelé technikaval torténd hasznalatét.

A fogaszati implantatumok mikddés kdzben szdmos okbdl eltdrhetnek, példaul a nem megfelelé occlusio miatti
tulternelés, fémfaradés és az implantatum behelyezés kdzbeni tulzott meghizésa miatt. A felépitmény térésének
lehetséges okai a teljesség igénye nélkiil a kovetkezék lehetnek: a titan 2010 °F (1099 °C) hémérséklet feletti ontése;
az implantatum elégtelen megtamasztasa periodontikusan kérosodott fogakhoz torténd rogzités esetében; a felsd szerkezet
nem passziv illeszkedése; nem megfelel6 occlusio miatti tulterhelés; a cementezett felépitmények hianyos illeszkedése és
a foghidak talzott mértékd tlinyulasa.

Az implantadtum vagy a felépitmény érintkezési fellletének barmilyen atalakitdsa esetében eléfordulhat, hogy a
felépitmény nem illeszkedik megfeleléen az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerbiztonsagi Hatésag
(FDA) az implantdtum vagy a felépitmény érintkezési felliletének az atalakitasaval foglalkoz6 véllalatokat olyan
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz vallalatnak tekint, amely az FDA szabélyai és el6irasai hatélya ala esik.
Titanalapu felépitmények — A titdnalapu felépitmény méretének vagy formajanak a modositasa hatassal lehet a pétlas
megfeleld illeszkedésére. Ha a Laser-Lok feliileten kétéanyag vagy aeroszol részecskék maradnak, az befolyasolhatja
a kotészdvet tapadasat.

A protézisek kizarélag egyetlen paciensnél hasznalhatok. A paciensek kozotti keresztfertézédés kockazatanak
kikliszobolése érdekében tilos megkisérelni az Ujrafelhasznalast. A BioHorizons semmilyen felel6sséget nem véllal
a kiilonbozd pacienseken megkisérelt Ujrafelnasznalasért vagy Ujrasterilizalasért.

Az eszkdzOk hasznélata tilos az eszkdz anyagara (anyagaira) ismerten allergias vagy érzékeny pacienseknél.

A Chairside Ti-Base felépitményeknek az e cimkén kifejezetten meghatarozottaktdl eltérd fogaszati cementekkel,
keramiakkal vagy mas fels6rész-komponensekkel és/vagy hibrid felépitmény-korona komponensekkel, szkennerekkel,
mardegységekkel és azok komponenseivel, CAD/CAM szoftverekkel, sablonokkal és eszkbzdkkel torténd hasznalata a
fogpotlas nem megfelel illeszkedését és/vagy karosodasat eredményezheti.

A kis atmérdjli implantatumok a sz3j ellilsd régiojaban térténd hasznélatra szolgalnak, és az implantatum esetleges
meghibasodésa miatt nem alkalmazhatdk a szaj hatso régidjaban.
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9.9 A 3,4 mm-es implantatumokkal hasznalt Chairside Ti-Base felépitmények kizarolag a felsé allcsont oldalso, valamint az
alsé allcsont kozépso és oldalsd metszéfogainal javallottak.

9.10 A dontétt Chairside Ti-Base felépitmények hasznalata a hatso régidban nem ajénlott.

9.11 Tovabbi miszaki felvilagositas a BioHorizons vallalattél igényelhetd, vagy a www.biohorizons.com weboldalon
megtekinthetd és/vagy onnan letéltheté. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznélati utasitassal kapcsolatban,
forduljon a BioHorizons igyfélszolgalatahoz vagy helyi képviseléjéhez. Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett
barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartdnak, valamint az orvos és/vagy a paciens illetésége szerinti unids
tagallam illetékes hatésaganak.

10.0 SZOVODMENYEK ES KAROS MELLEKHATASOK
A protéziskomponensekkel és implantatumokkal kapcsolatos kockézatok és szévédmények a teljesség igénye nélkiil a kdvetkezk
lehetnek: (1) allergias reakcid(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum torése és explantalasanak
és/vagy a felépitmény eltavolitasanak szilkségessége az orvos megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a tartocsavar
meglazulésa; (4) a fogaszati implantatum reviziéjat igénylé fertdzés; (5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, zsibbadtsagot
vagy fajdalmat okozhat; (6) esetleg makrofagokkal és/vagy fibroblasztokkal jaré szévettani reakciok; (7) zsirembdlia kialakulasa; (8)
az implantatum revizids miitétet igényl6 kilazulasa; (9) a sinus maxillaris perforécidja; (10) a labialis vagy lingualis felszin
perforacidja és (11) csontvesztés, amely esetleg reviziét vagy eltavolitast igényelhet.

11.0 KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkdzt minden esetben pormentes kesztyliben kell kezelni, és kertlni kell az érintkezést a felliletét esetleg kérositd kemény
targyakkal. A felépitmény elékészitése utdn és az implantéacids terileten torténd végsé elhelyezés elétt a CAD/CAM
felépitményeket meg kell tisztitani és sterilizalni kell. A BioHorizons eszkzdk nincsenek bevizsgalva automatizalt tisztitasra. Az
implantatum és a felépitmény kdzotti kapcsolat kritikus fontossagu a fogaszati restauracié sikere érdekében. A felépitmény
csatlakozdsanak lehetséges kérosodasanak elkeriilése érdekében kizarolag kézi tisztiths megengedett, amely nagyobb
rugalmassagot biztosit az érzékeny alkotdelemek szamara, és lehet6vé teszi a tisztitas uténi esetleges ellenérzést.
Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

1) Egy edényben készitsen tisztitdszeres fiird6t a gyarto ajanlasai szerint széles spektrumu tisztitdszerrel, példaul a Hu-
Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A tisztitdszeres oldat elkészitésére vonatkozoan kdvesse a gyartd
hasznalati utasitasat.

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

3) Alaposan 6blitse le az eszkézt foly6 csapviz alatt.

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

5) Alaposan 6blitse le az eszkézt foly6 csapviz alatt.
6) Permetezze le az eszkdzt 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).
7) Tiszta, szalmentes térl6kendbvel itassa fel a folyadékot, hogy az eszkdz szaraz legyen.

Sterilizalashoz helyezze a véglegesen elékészitett és megtisztitott felépitményt egy FDA altal engedélyezett sterilizalétasakba
vagy csomagoldanyagba, és hajtsa végre az alabbi minésitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok
Forras: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 K H,TM 01-01
C. rész:2016
Tious: Gravitacios Gravitacios Elévakuumos Elévakuumos
Ipus: gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizélas
Expozicios id6 és 30 perc 121 °C-on 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on o o
hémérséklet: (250 °F) (270 °F) (70°F)  [3Perc134°C-on(273°F)
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Sterilizalasi ciklusok

Minimalis szaradasi id6: 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

A cirkénium-oxid felsé szerkezettel 6sszeragasztott Chairside Ti-Base felépitmények sterilizalasahoz helyezze a terméket egy FDA
altal engedélyezett sterilizalotasakba vagy csomagoléanyagba, és hajtsa végre az alabbi mindsitett sterilizélasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok
Forras: AAMI TIR12 UKHTM 01-01
C.rész
Tipus: Elévakuumos gbzsterilizalas Elévakuumos gdzsterilizalas
Expozicids id6 és hdmérséklet: 4 perc 132 °C-on (270 °F) 3 perc 134 °C-on (273 °F)
Minimalis szaradasi idé: 20 perc 20 perc

Az eszkdz sterilizalotasakbdl vagy csomagoloanyaghbdl vald eltavolitasa elétt ajanlott 30 perces hiilési idészakot beiktatni.

Az artalmatlanitand6 termékeket fogaszati sebészeti hulladékként, a vonatkozd helyi szabalyozasoknak megfeleléen kell kezelni és
fert6tleniteni.

12.0 A MAGNESES REZONANCIARA (MR) VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis
Nem klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kérnyezetben
csak bizonyos feltételek fennéllasa esetében biztonsagosak. Az eszkdzzel rendelkezd paciens a kovetkezd feltételek
teljesiilése esetén vizsgalhatd biztonsagosan MR-rendszerben. E feltételek be nem tartasa a beteg sériilését okozhatja.

o Kizarolag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukcioju statikus magneses mezg;

e 4000 gauss/cm (40 T/m) erésségli maximalis térbeli magneses gradiens mez6;

e 2 W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) normal izemmaédban

végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).

A meghatérozott MR-vizsgélati feltételek esetén az implantdtumrendszer varhatéan 3,6 °C maximalis hémérséklet-
emelkedést idéz el6 15 perces folyamatos vizsgalat utan (vagyis impulzusszekvencianként).
Nem Klinikai vizsgéalatok soran az implantatumrendszer altal okozott képmatermék kortlbelll 30 mm-rel nyulik tul a rendszeren
gradiens echo impulzusszekvencia hasznalataval, 3 tesla indukciéju MR-rendszerrel végzett képalkotés esetén.

Paraméter Feltétel

A statikus magneses mez8 névleges értékei (T) 1,5 tesla és 3,0 tesla

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

RF-gerjesztés tipusa Korkordsen polarizalt (CP) (azaz kvadratura atvitell)

Nincsenek az ad6é RF-tekercsre vonatkozo korlatozasok.
Ennek megfeleléen a kovetkezék hasznalhatok: test add
RF-tekercs és az Gsszes tobbi RF-tekercs kombinacid
(azaz test RF-tekercs barmilyen csak vevd
RF-tekerccsel, ado/vevd feji RF-tekerccsel, add/vevé
térd RF-tekerccsel sth. kombinélva).

Az MR-rendszer lizemmédja Normal lizemméd

Maximalis teljes testre atlagolt SAR 2 Wikg (normal iizemméd)

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

MR-képmiitermék A targyalt implantatumrendszer jelenléte képalkotasi

Add RF-tekercsre vonatkozo informaciok

A vizsgalat id6tartamara vonatkozé korlatok
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Paraméter Feltétel

miterméket idéz eld6. Ezért az impulzusszekvencia
paramétereit 6vatosan kell kivalasztani, ha az
implantatumrendszer a vizsgalni kivant terileten
helyezkedik el.

Annak érdekében, hogy az egészségugyi szakembereknek lehetdsége legyen azonositani a paciens adott orvostechnikai
eszkdzeit, az orvostechnikai eszk6zok MR-biztonsagossagi statuszat és az MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos
eszkdzok MR-kérnyezetben torténé 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, eszkbzspecifikus
levalaszthatd azonositocimkéit. A pacienskartyak ingyenesen igényelheték a BioHorizons véllalattdl, vagy kdzvetlend
kinyomtathatdk a https://ifu.biohorizons.com oldalrél.

13.0 A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG OSSZEFOGLALASA (SSCP)
Beliltethetd eszkdzok esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32. cikke szerinti, a biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre
vonatkozo dsszefoglalo (SSCP) az orvostechnikai eszkézok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) talalhaté a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Beiiltethet6 eszk6zok Alapvet6 UDI-DI szam
BioHorizons egyedi titan felépitmények
BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények
BioHorizons titanalapu felépitmények 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons hibridalapu felépitmények
BioHorizons Chairside Ti-Base felépitmények

14.0 SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Az alabbi szimbdlumtablazat csak tajékoztatd jellegli. Az alkalmazott szimbélumokat lasd a termék csomagolasan talalhatd
cimken.

Szimbdlum Szimbdlum magyarazata

Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas

L&k

Gyarté

Az eurépai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek a
2007/47/EK iranyelvvel médositott, orvostechnikai eszkdzdkrdl szlé 93/42/EGK iranyelv vagy
c € az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 2017/745 rendelet kdvetelményeinek. A CE-jelolés csak
akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is szerepel. A megfeleld eszkdzokon a CE-jeldlést kisérd
négyjegyl szam a kijellt eurépai unids bejelentett szervezetet azonositja.

R E F Termékszam/cikkszam

LOT Tétel/sarzs szama
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Szimbdlum Szimbdlum magyarazata

uDI Egyedi eszkdzazonositd

@ Tilos vjrafelnasznalni
& Tilos ujrasterilizalni

Lejarati datum

1@

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva

M Gyartas datuma

Rx Onl Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak
y fogorvos vagy orvos éltal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznaini.

Meghatalmazott képvisel a megjeldlt orszagban vagy joghatésagban. A szimbélumon szerepld
XX |REP [XX] szdveg az orszag vagy joghatdsag két- vagy harombetlis kodjat jeldli, példaul EU az
Eurépai Unid esetében.

@ Ne hasznélja, ha a csomagolas sértilt. Dobja ki a késziléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszk6z

Non-sterile Nem steril

O Egyszeres steril gatrendszer kiils§ védécsomagolassal

-----

Egyszeres steril gatrendszer

A beteg otthondban hasznalhatd

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

B>E2 O

MR Conditional

A Zimmer®, a Dental ScrewVent® és a Tapered ScrewVent® a Zimmer Dental, Inc. bejegyzett védjegyei.
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ROMANA

Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originala este limba engleza. Instructiunile de utilizare sunt disponibile
gratuit in format tiparit la cerere de la BioHorizons sau de la distribuitorul dumneavoastra local.

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

Dispozitive din domeniul de aplicare
Bonturi personalizate Ti BioHorizons
Bonturi frezate personalizate BioHorizons
Bonturi cu bazd de titan BioHorizons
Bonturi cu baza hibrida BioHorizons
Baze Ti utilizate in cabinet BioHorizons

1.0 DESCRIERE

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

Dispozitive implantabile Material (elemente principale)
Bonturi personalizate Ti BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
Bonturi frezate personalizate BioHorizons
Bonturi cu baza de titan BioHorizons
Bonturi cu baza hibrida BioHorizons
Componente din titan pentru baze Ti utilizate Tn cabinet

Eticheta de pe fiecare ambalaj protetic contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv indicatia dacad componenta
protetica este furnizata in stare nesterila. Codurile de culori pentru conexiunile protetice sunt definite dupa cum se indica in tabelul

de mai jos:
Codificarea pe culori a componentelor Gri Galben Verde Albastru
protetice cu hexagon intern:
Dimensiunea componentei protetice 3,0mm 3,5mm 4.5mm 5,7mm
cu hexagon intern:

2.0  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.

3.0 BENEFICII CLINICE
Dispozitivele dentare BioHorizons permit inlocuirea dintilor lipsa si/sau restabilirea functiei masticatorii contribuind astfel la
imbunatatirea calitatii vietii.

4.0  INDICATII DE UTILIZARE
Bonturile CAD/CAM BioHorizons sunt bonturi dentare amplasate pe un implant dentar in vederea sustinerii restaurérii
protetice dentare. Bonturile includ: 1) Bont semifabricat din titan cu o legatura la implant prelucrata, in care portiunea
superioara poate fi frezatd in functie de forma specifici a pacientului, folosind tehnicile CAD/CAM,; si 2) Baze din titan cu
o legatura la implant prelucrata, pe care poate fi plasata o superstructura proiectata CAD/CAM pentru a completa bontul din
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5.0

6.0

7.0

8.0
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doud piese. Bonturile includ un surub pentru bont pentru fixarea pe implantul subiacent. Bonturile pot fi utilizate pentru
restaurari ale unei singure unitati (un singur dinte) sau mai multor unitéti (punti si bare) si sunt compatibile pentru utilizare cu
sistemele de implant intern si conic intern BioHorizons si cu implanturile Zimmer® Dental Screw-Vent® si Tapered Screw-
Vent® cu diametre ale platformei de conectare cu surub filetat de 3,5 mm, 4,5 mm si 5,7 mm. Toate bonturile si/sau coamele
proiectate digital pentru utilizarea cu bonturile CAD/CAM BioHorizons sunt destinate pentru a fi trimise la un centru de frezare
validat de BioHorizons, in vederea fabricarii. Bonturile BioHorizons proiectate folosind tehnicile CAD/CAM trebuie
sa indeplineasca o gama permisa de parametri de proiectare a BioHorizons.

Componentele protetice baze Ti utilizate in cabinet BioHorizons conectate la implanturile dentare endoosoase sunt destinate utilizarii
ca dispozitive auxiliare Tn reabilitarile protetice ale arcadei maxilare sau mandibulare pentru a asigura suport restaurarilor protetice.

Bazele Ti de 3,0 mm pentru utilizare in cabinet BioHorizons sunt utilizate numai ca structura de radacina artificiald pentru inlocuirea
unui singur dinte la nivelul incisivilor centrali si laterali inferiori si a incisivilor laterali superiori, atunci cand sunt folosite cu implanturi

cu diametrul de 3,4 mm.

Toate bonturile si/sau copingurile proiectate digital pentru a fi folosite cu bazele Ti utilizate in cabinet trebuie proiectate cu software-

ul Sirona CEREC® si fabricate cu o unitate de frezare Sirona CEREC® MC XL.

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 cavitatii bucale, afectiuni renale, hipertensiune
necontrolata, probleme hepatice, leucemie, boli cardiovasculare severe, hepatita, imunosupresie, sarcina, boli de colagen si osoase.
Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum fumatul, consumul de alcool, igiena orald precara, bruxismul, rosul unghiilor,
muscatul creionului si miscarea necorespunzatoare a limbii, in functie de severitate.

Bazele Ti de 3, 0 mm pentru utilizare in cabinet BioHorizons nu trebuie folosite cu implanturi cu diametrul de 3,0 mm. Implanturile conice
la nivelul gingiei nu sunt concepute pentru a fi folosite cu bazele Ti pentru utilizare in cabinet.

POPULATIE DE PACIENTI

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

UTILIZATORI VIZATI

Sistemele de implant BioHorizons sunt destinate numai utilizérii 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 experienta 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

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

8.2  Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare clinician trebuie
sa evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale, in functie de cazul
pacientului in cauza. BioHorizons recomanda insistent realizarea cursurilor privind implanturile dentare si respectarea strictd a
instructiunilor de utilizare care insotesc produsele BioHorizons.

8.3  Baza hibrida a bontului la nivel de tesut este utilizata pentru restaurari singulare unde implantul de dedesubt este plasat
deasupra crestei si se doreste un protocol cu o singura etapa.
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8.4  Suruburile bonturilor trebuie torsionate la 30 Ncm pentru a preveni slabirea suruburilor.

8.5  Bonturile personalizate frezate BioHorizons, bazele hibrid ale bonturilor si bonturile personalizate din titan de 3,0 mm contin
un surub pentru bont ALBASTRU DESCHIS conceput special pentru utilizarea in bonturile respective. Utilizarea suruburilor
pentru bont de culoare ALBASTRU DESCHIS cu bonturi incompatibile poate avea ca rezultat esecul bontului si/sau al
surubului bontului.

8.6  Restaurarile utilizate cu suruburi cu locas in unghi sunt compatibile numai cu suruburile angulare GALBENE Precision.
Suruburi angulare cu locas pot avea 0 angulatie maxima de
15° in afara axei verticale a bontului.

8.7  Bonturi personalizate din titan si bonturi personalizate frezate
8.7.1 Limitari de proiectare:

Parametrii de limitare a designului pentru bonturile personalizate din titan si bonturile personalizate frezate sunt inclusi
in tabelul urmator.

Platforme Ti personalizate Platforme frezate personalizate
Caracteristica @3,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
min. max. min. max. min. max.
Grosimea peretelui 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Diametrul marginii gingivale 3,0 mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 9,5mm

respectiv 5,8 mm

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

Indltimea marginii gingivale 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm respectiv 0,1 mm respectiv 12,5 mm

Lungimea pivotului bontului * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12’.5 mm, 12,6 mm,
respectiv 12,5 mm

Conicitatea bontului 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Angulatie 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Dimensiunile minime admise ale pivotului bontului sunt de 3,0 mm pentru bonturi prinse cu suruburi si de 4,0 mm pentru
bonturile cimentate.

8.8  Bonturile cu baza din titan
8.8.1 Proiectare:
Bonturile cu baza din titan - BioHorizons recomanda utilizarea ceramicii dentare Metoxit Z-CAD® (sau echivalenta)
pentru fabricarea superstructurii personalizate din zirconiu si RelyX Unicem (sau echivalent) pentru prinderea
superstructurii din zirconiu la baza din titan.

8.8.2 Limitari de proiectare:
Parametrii de limitare a designului pentru portiunea superstructurii personalizate din zirconiu a bonturilor cu baza din
titan si hibrida sunt incluse in tabelul urmator.

Platforme baza hibrida

Platforme baza din titan

Caracteristica 93,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

min. max. min. max.
Grosimea peretelui 0,4 mm * 0,4 mm *
Diametrul marainii inaivale 5.1 mm " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, respectiv 5,8 mm & 5,1 mm, "

ginirging ’ 6,1 mm, respectiv 7,4 mm la nivelul tesutului
Lungimea pivotului bontului 3,9mm * 4,0 mm *
Conicitate Variabila in fu_nctle ** Variabila in functie de anatomie *
de anatomie ’

Angulatia bazei finale din titan 0° 20° 0° 20°

TNu este disponibil pentru nivelul tesutului.
**Dimensiunile maxime ale caracteristicii se bazeaza pe anatomia pacientului si pe discretia medicului.
Fixati bonturile Laser-Lok pe mansonul de protectie Laser-Lok pentru a proteja Laser-Lok in timpul manipulérii.
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8.9  Bazele Ti pentru utilizare in cabinet
8.9.1 Proiectare:
Procesele de scanare, proiectare si fabricare a unei suprastructuri din zirconiu sunt dictate de fluxul de lucru Sirona
CEREC.
8.9.2 Limitari de proiectare:
Limitarile de proiectare, inclusiv un unghi maxim al pivotului de 20°, sunt conforme cu parametrii sistemului Sirona
CAD/CAM. Parametrii critici de proiectare ai unei suprastructuri destinate cuplarii cu componenta din titan a bazei Ti
provin din fluxul de lucru Sirona CEREC conform K234018 si sunt urmatorii:
+ Tnaltimea pivotului bontului 24,0 mm (consultati Figura 1)
* Angulatie maxima a pivotului de 20°.
+  Grosime minima a peretelui de 0,5 mm

—T
MIN 4 mm
inaltimea pivotului bontului
(unitate singulara)

b

Suprastructura din zirconiu ——e

Componenta din ttana —— e
bazei Ti

Surub TiBase — X @

Implant

Figura 1 - Limitarile de proiectare ale suprastructurii din zirconiu.

8.9.3 Selectati bazele Ti utilizate in cabinet BioHorizons corespunzatoare in software-ul Sirona CEREC.

N Szl U tizatdintcabinet Baza Ti BioHorizons in software-ul
r Descriere CEREC
componenta

TP3CTRA Baza Ti utJI|zata in cabinet de 3,0 mm, profil de
emergentd de 1 mm

TP3CTR2 Baza Ti utJI|zata in cabinet de 3,0 mm, profil de BioHorizons, 3.0
emergenta de 2 mm

TP3CTR3 Baza Ti utv|I|zata in cabinet de 3,0 mm, profil de
emergentd de 3 mm

PYCTB1 Baza Ti utilizata in cabinet de 3,5 mm, profil de BioHorizons, 3.5
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emergentd de 1 mm
PYCTR? Baza Ti utJI|zata in cabinet de 3,5 mm, profil de
emergentd de 2 mm
PYCTR3 Baza Ti utJI|zaté n cabinet de 3,5 mm, profil de
emergentd de 3 mm
PGCTRA Baza Ti utJI|zata in cabinet de 4,5 mm, profil de
emergentd de 1mm
PGCTR2 Baza i utvlllzata in cabinet de 4,5 mm, profil de BioHorizons, 4.5
emergentd de 2 mm
PGCTR3 Baza Ti utvlllzata in cabinet de 4,5 mm, profil de
emergentd de 3 mm
PBCTBH Baza Ti utJI|zata in cabinet de 5,7 mm, profil de
emergenta de 1 mm
PBCTB2 BazaTi utJI|zata in cabinet de 5,7 mm, profil de BioHorizons, 5.7
emergentd de 2 mm
PRCTB3 Baza Ti utJI|zata in cabinet de 5,7 mm, profil de
emergentd de 3 mm

8.9.4 Suprastructura din zirconiu pentru baze Ti utilizate in cabinet BioHorizons:

Se recomanda ca suprastructura de zirconiu sa fie produsa din blocuri CAD/CAM CEREC Cercon 4D (K234018)
si sa fie sinterizata in conformitate cu instructiunile producatorului. Suprastructura frezatd trebuie pregatita
pentru cimentare in conformitate cu instructiunile producatorului. Cimentati suprastructura frezatd pe
componenta din titan a bazei Ti utilizate in cabinet folosind cimentul rasinic autoadeziv 3M™ RelyX™ Unicem
2 Automix (K022476). Componentele din titan ale bazelor Ti propuse sunt asamblate prin cimentare extraorala
(ciment rasinic autoadeziv 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) cu blocul de bont CEREC Cercon 4D™
specific pacientului (K234018), pentru a forma bonturile complete, din doua piese, ale sistemului de baze de
titan CAD/CAM.

9.0 AVERTISMENTE Sl MASURI DE PRECAUTIE

9.1  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.

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

9.3 Daca se fac orice modificéri la interfata implant/bont, este posibil ca bontul sa nu interactioneze corespunzétor cu
implantul. FDA considera ca modificatorul interfetei de implant/bont este o companie de dispozitive medicale supusa
regulilor si reglementarilor FDA.

9.4  Bonturi cu baza din titan - Modificarea dimensiunii sau formei bontului cu baza din titan poate afecta fixarea adecvata
la restaurare. Daca agentul de lipire sau particulele ramén in suprafata Laser-Lok, acest lucru poate afecta atasarea
tesutului conjunctiv.

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

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

9.7  Utilizarea bazei din titan pentru cabinet cu orice ciment dentar, material ceramic sau alte materiale ale componentei din
jumatatea superioara (si/sau componenta hibrida bont-coroana), scanere, unitati de frezare si componente, software
CAD/CAM, sabloane si instrumente altele decat cele identificate in mod specific in aceata etichetd, poate duce la o
potrivire incorecta si/sau la deteriorarea restaurarii dentare.
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10.0

11.0

9.8  Implanturile cu diametre mici sunt destinate regiunii anterioare a gurii si nu sunt destinate pentru regiunea posterioara a
gurii, din cauza unui posibil esec al implantului.

9.9 Bazele Ti utilizate in cabinet pentru implanturi de 3,4 mm sunt indicate exclusiv pentru incisivii laterali superiori si incisivii
centrali si laterali inferiori.

9.10 Bonturile inclinate cu baze Ti utilizate in cabinet nu sunt recomandate pentru utilizarea in regiunea posterioara a cavitatii
bucale.

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

COMPLICATII SI EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile asociate componentelor protetice si implanturilor includ, dar nu sunt limitate la: (1) reactie (reactii) alergica(e)
la materialul implantului si/sau al bontului; (2) fracturarea implantului care necesita explantare si/sau a bontului care necesita
indepartare in baza discerndmantului medicului clinician; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care
necesita revizia implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amorteald sau durere permanents; (6)
raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblasti; (7) formarea de embolii grase; (8) slabirea implantului necesitand
o interventie chirurgicala de revizie; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea plécilor labiale sau linguale; si (11) pierdere
0soasa care poate duce la revizie sau indepartare.

MANIPULARE $I STERILIZARE
Manipulati intotdeauna componentele protetice cu manusi fara pudra si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora
suprafata. Dupa pregatirea bontului si inainte de plasarea finala in locul de restaurare, bonturile CAD/CAM trebuie curatate i
sterilizate. Dispozitivele BioHorizons nu au fost validate pentru curatare automatd. Conexiunea dintre implant si bont este o
caracteristica esentiala pentru succesul restaurarii dentare. Pentru a evita deteriorarea potentiala a conexiunii bontului, a fost validat
doar un proces de curatare manuala care ofera o mai mare flexibilitate componentelor delicate si permite o inspectie potentiala dupa
curatare.

Trebuie utilizat urmatorul protocol de curatare:

1) Preparati 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 producatorului. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului legal pentru prepararea
solutiei de detergent.

) Curatati produsul pentru a indeparta resturile vizibile folosind o perie cu peri moi umezita cu solutia de detergent preparata.

) Clatiti bine produsul sub un jet de apa potabild de la robinet.

) Puneti dispozitivul in recipientul steril umplut cu solutia de detergent preparata si aplicati ultrasunete timp de doua (2) minute.

) Cl&titi bine produsul sub un jet de apa potabild de la robinet.

) Pulverizati produsul cu alcool izopropilic 70% (IPA).

) Uscati produsul prin tamponare cu o laveta curata care nu lasa scame.

~N O O1 b Wi

Pentru sterilizare, plasati bontul curatat si pregatit complet intr-o punga sau un ambalaj de sterilizare autorizat de FDA si parcurgeti
unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare

Referinta: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Part C

Tip: Abur gravitational Abur gravitational Abur cu previd Abur cu previd

Durata si temperatura de30 minute la 121°C{15 minute la 132°C4 minute la 132 C3 minute la 134°C (273°F)

expunere: (250°F) (270°F) (270°F)
Timp minim de uscare: 30 minute 30 minute 20 minute 20 minute
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Pentru sterilizarea bazelor Ti utilizate in cabinet si lipite cu o suprastructura din zirconiu, plasati produsul intr-o punga sau un ambalaj
de sterilizare autorizat de FDA si parcurgeti unul dintre urméatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare

Referinta: AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Tip: Abur cu previd Abur cu previd
Durata si temperatura de expunere: 4 minute la 3 minute la

> temp PURETE: 1 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Timp minim de uscare: 20 minute 20 minute

Se recomanda s& includeti o perioada de racire de 30 de minute inainte de a scoate produsul din punga sau ambalajul de sterilizare.

Dispozitivele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri chirurgicale stomatologice in conformitate cu
reglementarile locale relevante.

12.0 INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA REZONAN]’A MAGNETICA (RMN)

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

e 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, raportatd de un sistem IRM, de 2 W/kg pentru

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

In conditiile de scanare definite mai sus, se estimeaza ca sistemul de implant va produce o crestere maxima a temperaturii de
3,6 °C dupa 15 minute de scanare continua (si anume, per secventa de puls).
In testarea neclinica, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implanturi s-a extins la aproximativ 30 mm distant faté de acest
sistem in conditiile examinarii imagistice cu o secventa de puls a gradientului eco si un sistem RM de 3 Tesla.

Parametru Conditie

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

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

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

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

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare

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

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

Prezenta acestui sistem de implanturi produce un
artefact imagistic. Prin urmare, selectati cu atentie

Limite privind durata scanarii

Artefact de imagine RM
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Parametru Conditie
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
siguranta IRM a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de siguranta in mediul RM pentru dispozitivele
conditionate RM, BioHorizons recomand& ca clinicienii s& puna la dispozitia pacientului implant(e) dentar(e) si sprijin(e)
dentar/bare specifice dispozitivului/barelor atasate pe cardul pacientului. Cardurile pentru pacient sunt disponibile gratuit, la
cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la https://ifu.biohorizons.com.

13.0 REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA (RCSPC)
Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RCSPC) in conformitate cu articolul
32 din Regulamentul (UE) 2017/745 poate fi gasit in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI
Bonturi personalizate Ti BioHorizons
Bonturi frezate personalizate BioHorizons
Bonturi cu baza de titan BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Bonturi cu baza hibrida BioHorizons
Baze Ti utilizate in cabinet BioHorizons

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

Simbol Descriere Simbol

Atentie

Instructiuni de utilizare pentru dispozitive electronice

Producator

EEb>

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

UE desemnat.

REF Referinta/ numar articol

LOT Numar lot

UDI Cod unic de identificare a dispozitivului
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Simbol

Descriere Simbol

@

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

-

A se utiliza pana la data de

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma
& | Data fabricatiei
Rx Onl Atentie: legea federald din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea
y acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui medic dentist sau medic.
Reprezentant autorizat in tara sau jurisdictia identificata. Textul [XX] de pe simbol indica codul
XX (REP N . g e . N
de doud sau trei litere al tarii sau jurisdictiei, de exemplu, EU pentru Uniunea Europeana.
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical
Non-sterile Nesteril

- =

-----

Sistem unic cu barierd sterild cu ambalaj de protectie in exterior

Sistem unic cu bariera sterila

Acasa

MR Conditional

Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM conditionata

Zimmer®, Dental ScrewVent® si Tapered ScrewVent® sunt marci comerciale inregistrate ale Zimmer Dental, Inc.
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1.0

2.0

3.0

4.0

NEDERLANDS ’ﬁ“

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen. De oorspronkelijke taal is Engels. De gebruiksaanwijzing is op verzoek gratis in
gedrukte vorm verkrijgbaar bij BioHorizons of uw lokale distributeur.

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

Betreffende hulpmiddelen
BioHorizons op maat gemaakte Ti-abutments
BioHorizons op maat gefreesde abutments
BioHorizons abutments met titaniumbasis
BioHorizons abutments met hybride basis
BioHorizons chairside Ti-basis

BESCHRIJVING

Titaniumhulzen (op maat gemaakte Ti en op maat gefreesde) en titaniumbases (titaniumbasis en hybride basis) voor CAD/CAM van
BioHorizons zijn bedoeld voor de restauratie van taps toelopende interne tandheelkundige implantaten en interne tandheelkundige
implantaten van BioHorizons en Zimmer® Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® tandheelkundige implantaten binnen de
specifieke indicaties van elk implantaatsysteem. Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrike productinformatie,
waaronder informatie dat de prothese niet-steriel wordt geleverd. Raadpleeg de volgende tabel voor materialen van implanteerbare
hulpmiddelen:

Implanteerbare hulpmiddelen Materiaal (hoofdelementen)
BioHorizons op maat gemaakte Ti-abutments
BioHorizons op maat gefreesde abutments
BioHorizons abutments met titaniumbasis Ti-6Al-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
BioHorizons abutments met hybride basis
BioHorizons Ti-Base titanium chairside componenten

Het etiket op elke verpakking van een prothetisch onderdeel bevat belangrijke productinformatie, waaronder een indicatie dat de
protheses niet-steriel wordt geleverd. De kleurcodering van de protheses-aansluiting is gedefinieerd zoals weergegeven in
onderstaande tabel:

Kleurcodering prothese-aansluiting Gijs Geel Groen Blauw
(internal hex):
Maat protheses-aansluiting (internal 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 5,7 mm
hex):

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.

KLINISCHE VOORDELEN
Met de tandheelkundige hulpmiddelen van BioHorizons kunnen ontbrekende tanden en/of kiezen worden vervangen en/of
kan de kauwfunctie worden hersteld, wat leidt tot een overeenkomstige verbetering van de kwaliteit van leven.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
BioHorizons CAD/CAM-abutments zijn tandheelkundige abutments die op een tandheelkundig implantaat worden geplaatst
ter ondersteuning van tandheelkundige protheserestauraties. De abutments omvatten: 1) titanium abutmenthulzen met een
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voorgefreesde implantaataansluiting waarvan het bovenste gedeelte op maat kan worden gefreesd met behulp van
CAD/CAM-technieken overeenkomstig een patiéntspecifiek ontwerp; en 2) titaniumbases met een voorgefreesde
implantaataansluiting waarop een met CAD/CAM ontworpen superstructuur kan worden aangebracht om een tweedelig
tandheelkundig abutment te maken. De abutments bevatten een abutmentschroef waarmee deze aan het onderliggende
implantaat kan worden gefixeerd. De abutments kunnen worden gebruikt voor het herstel van één (enkele tand) of meerdere
eenheden (bruggen en frames) en zijn compatibel voor gebruik met interne en taps toelopende interne implantaatsystemen
van BioHorizons en Dental Screw-Vent®- en Tapered Screw-Vent®-implantaten van Zimmer® met een interne
inbuskoppeling met diameter van 3,5 mm, 4,5 mm en 5,7 mm. Alle digitaal ontworpen abutments en/of copings voor gebruik
met BioHorizons CAD/CAM-abutments moeten voor de productie naar een door BioHorizons gevalideerd freescentrum
worden verzonden. Abutments van BioHorizons die zijn ontworpen aan de hand van CAD/CAM-technieken moeten voldoen
aan de door BioHorizons toegestane reeks ontwerpparameters.

BioHorizons Chairside Ti-Base prothetische onderdelen die worden verbonden met de endossale tandheelkundige
implantaten, zijn bedoeld als hulpmiddel bij prothetische rehabilitaties van de maxillaire of mandibullaire boog om
ondersteuning te bieden aan prothetische restauraties.

BioHorizons 3.0 Chairside Ti-Bases zijn uitsluitend bestemd voor gebruik als kunstmatige wortelstructuur voor de vervanging
van één enkele tand bij de centrale en laterale snijtanden in de onderkaak en de laterale snijtanden in de bovenkaak, bij
gebruik in combinatie met implantaten met een diameter van 3,4 mm.

Alle digitaal ontworpen abutments en/of copings voor gebruik met Chairside Ti-Bases dienen te worden ontworpen met Sirona
CEREC®-software en te worden vervaardigd met een Sirona CEREC® MC XL-freeseenheid.

5.0 CONTRA-INDICATIES

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

BioHorizons 3.0 Chairside Ti-Bases zijn gecontra-indiceerd voor gebruik met implantaten met een diameter van 3,0 mm.
Tapered Tissue Level-implantaten zijn niet bedoeld voor gebruik met de Chairside Ti-Bases.

6.0 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.

7.0 BEOOGDE GEBRUIKERS

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

8.0 GEBRUIKSAANWIJZING
8.1 Een ontwerpbestand voor een op maat gemaakte abutment wordt door de klant gemaakt met behulp van een 3Shape-
abutmentbibliotheek. Het ontwerpbestand van het abutment wordt met behulp van 3Shape-software geconverteerd naar
een stereolithografiebestand (.stl). Het .stl-bestand wordt vervolgens geconverteerd naar een numerical control-bestand
(.nc) met behulp van een geschikte softwaretoepassing (bijv. SUM3D). Nadat het ontwerp van het custom abutment is
gelipload, voert de software van de freesmachine de vereiste opdrachten uit om het definitieve abutment te frezen. Het
digitaal ontworpen bestand dient te worden verzonden naar een geregistreerde en vermelde BioHorizons-contractfabrikant
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voor het frezen. Ga naar www.biohorizons.com voor een lijst met gevalideerde freescentra. BioHorizons CAD/CAM-
abutments zijn compatibel met in de handel verkrijgbare tandheelkundige CAD/CAM-systemen, zoals 3Shape.

8.2  De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts dient te
beoordelen of de gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van toepassing op
de betreffende patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan de tandheelkundige implantaatcursussen te voltooien en de
gebruiksinstructies bij BioHorizons-producten strikt na te leven.

8.3  De abutment met hybride basis op weefselniveau wordt gebruikt voor herstel van één eenheid waarbij het onderliggende
implantaat supra-crestaal wordt geplaatst en een enkelfaseprotocol gewenst is.

8.4  De abutmentschroeven moeten tot 30 Ncm worden vastgedraaid om losraken van de schroef te voorkomen.

8.5  BioHorizons op maat gefreesde abutments, abutments met hybride basis en op maat gemaakte Ti-abutments van 3,0 mm
bevatten een LICHTBLAUWE abutmentschroef die speciaal is ontworpen voor gebruik bij die abutments. Het gebruik van de
LICHTBLAUWE abutmentschroeven met incompatibele abutments kan resulteren in schade aan abutments en/of
abutmentschroeven.

8.6  Restauraties met behulp van gehoekte schroefkanalen zijn alleen compatibel met GELE schroeven met precisiehoek.
Gehoekte schroefkanalen kunnen een maximale hoek van 15° hebben ten opzichtte van de verticale as van de abutments.

8.7  Op maat gemaakte Ti en op maat gefreesde abutments
8.7.1 Ontwerpbeperkingen:

De begrenzingsparameters voor het ontwerp van de op maat gemaakte Tl en op maat gefreesde abutments zijn
opgenomen in de volgende tabel.
Op maat gemaakte Ti-platformen Op maat gefreesde platformen
Onderdeel @3,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.

Wanddikte 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm

Diameter van de gingivale rand 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3rgsr$1(:nc,tlz?ge#tn?j‘g,énrr:r‘n 9,5mm

Hoogte van de gingivale rand 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm Or,gsrzfnc,tlg,\qe%n?’g, ;n nTm y 2@%?‘%%‘%2]132%mn’1m

Lengte van de abutmentpost * 12,1 mm * 12,1 mm * 1 ngsrl:]fri;ti?\z/%ij;:n?’,?ﬂmrﬁm

Tapsheid van abutment 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Hoek 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* De minimaal toegestane afmetingen van de abutmentpost zijn 3,0 mm voor verschroefde abutments en 4,0 mm voor

gecementeerde abutments.

8.8  Abutments met titaniumbasis

8.8.1 Ontwerp

Abutments met titaniumbasis - BioHorizons adviseert het gebruik van Metoxit Z-CAD® tandheelkundige keramiek
(of gelijkwaardig) voor het vervaardigen van aangepaste superstructuren van zirkonium en de RelyX Unicem (of
gelijkwaardig) voor het bevestigen van de superstructuren van zirkonium aan de titaniumbasis.

8.8.2 Ontwerpbeperkingen
De begrenzingsparameters voor de aangepaste superstructuren van de abutments met titaniumbasis en hybride basis
zijn opgenomen in de volgende tabel.
Platforms met hybride basis
Platforms met titaniumbasis
@3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Onderdeel
Min. Max. Min. Max.
Wanddikte 0,4 mm * 0,4 mm **
respectievelijk 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm
Diameter van de gingivale rand 51 mm * en respectievelijk 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm **
op weefselniveau
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Platforms met hybride basis
Platforms met titaniumbasis
@3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

Onderdeel

Min. Max. Min. Max.
Lengte van de abutmentpost 3,9mm * 4,0 mm *
Tapsheid Variabel op bas_ls van de * Variabel op basis van de anatomie *

anatomie

Hoek van dgz uiteindelijke 0° 20° 0° 20°
titaniumbasis

tNiet beschikbaar op weefselniveau.

**De maximale groottes van de onderdelen zijn gebaseerd op de anatomie van de patiént en het oordeel van de arts.
Zet de Laser-Lok-abutments vast op de Laser-Lok-beschermhuls om de Laser-Lok tijdens het hanteren te beschermen.

8.9  Chairside Ti-Bases
8.9.1 Ontwerp:
De scannings-, ontwerps- en fabricageprocessen voor een zirkonia-superstructuur worden voorgeschreven door de
Sirona CEREC-workflow.

8.9.2 Ontwerpbeperkingen:
Ontwerpbeperkingen, waaronder een maximale hoek van de opbouw van 20°, zijn conform de parameters van het
Sirona CAD/CAM-systeem. De kritieke ontwerpparameters van een superstructuur die bedoeld is om aan te sluiten
op de titanium bases zijn afkomstig uit de Sirona CEREC-workflow conform K234018 en zijn als volgt:
* Hoogte opbouw abutment = 4,0 mm (zie afbeelding 1)
+ Maximale hoek van de opbouw 20°
* Minimale wanddikte 0,5 mm
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Zirconia superstrucuur ————@

Ti Base titanium —— e

component

Ti Base schroef — @

Implantaat

—l_
4 mm MIN

Hoogte opbouw abutment
(enkele unit)

1

Afbeelding 8 — Ontwerpbeperkingen zirconia superstructuur.

8.9.3 Selecteer de bijbehorende BioHorizons Chairside Ti-Base in de Sirona CEREC-software.

Chairside Ti Base

Onderdeel
nr.

Beschrijving

BioHorizons Ti-Base in de CEREC-
software

TP3CTB1

3,0 mm Chairside Ti-Base, 1 mm emergentie

TP3CTB2

3,0 mm Chairside Ti-Base, 2 mm emergentie

TP3CTB3

3,0 mm Chairside Ti-Base, 3 mm emergentie

BioHorizons, 3,0

PYCTB1

3,5 mm Chairside Ti-Base, 1 mm emergentie

PYCTB2

3,5 mm Chairside Ti-Base, 2 mm emergentie

PYCTB3

3,5 mm Chairside Ti-Base, 3 mm emergentie

BioHorizons, 3,5

PGCTB1

4,5 mm Chairside Ti-Base, 1 mm emergentie

PGCTB2

4,5 mm Chairside Ti-Base, 2 mm emergentie

PGCTB3

4,5 mm Chairside Ti-Base, 3 mm emergentie

BioHorizons, 4,5

PBCTB1

5,7 mm Chairside Ti-Base, 1 mm emergentie

PBCTB2

5,7 mm Chairside Ti-Base, 2 mm emergentie

PBCTB3

5,7 mm Chairside Ti-Base, 3 mm emergentie

BioHorizons, 5,7

8.9.4 BioHorizons Chairside Ti-Base zirkonia-superstructuur:

Het wordt aanbevolen de zirkonia-superstructuur te vervaardigen uit CEREC Cercon 4D CAD/CAM Blocks
(K234018) en te sinteren volgens de instructies van de fabrikant. De gefreesde superstructuur dient volgens de
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9.0

instructies van de fabrikant te worden geprepareerd voor cementering. Cementeer de gefreesde superstructuur op
de titanium Chairside Ti-Base-component met behulp van 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin
Cement (K022476). De beoogde Ti-Base-componenten worden geassembleerd via extraorale cementverbinding
(3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement (K022476)) met het patiéntspecifieke CEREC

Cercon 4D™ Abutment Block (K234018), om de volledige, tweedelige CAD/CAM Titanium Base-systeemabutments

te vormen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

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

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

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

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

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

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

Het gebruik van Chairside Ti-Bases met andere tandheelkundige cementen, keramische of andere bovenste
componentmaterialen (en/of hybride abutment-krooncomponenten), scanners, freesmachines en -componenten,
CAD/CAM-software, sjablonen en instrumenten dan die specifiek in deze etikettering worden vermeld, kan leiden tot
een onjuiste pasvorm en/of beschadiging van de tandheelkundige restauratie.

Implantaten met een kleine diameter zijn bedoeld voor de anterieure regio van de mond en zijn niet bedoeld voor de
posterieure regio vanwege het risico op falen van het implantaat.

Chairside Ti-Bases in combinatie met implantaten van 3,4 mm zijn uitsluitend geindiceerd voor de maxillaire laterale
snijtanden en de mandibulaire centrale en laterale snijtanden.

9.10 Gevinkte Chairside Ti-Base-abutments worden niet aanbevolen voor de posterieure regio.
9.11 Aanvullende technische informatie is op verzoek van BioHorizons beschikbaar of kan worden bekeken en/of

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

10.0 COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

11.0

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
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kunnen beschadigen. Na het prepareren van de abutments en voorafgaand aan de definitieve plaatsing op de herstelplaats
moeten CAD/CAM-abutments worden gereinigd en gesteriliseerd. BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor
geautomatiseerde reiniging. De aansluiting van het implantaat op het abutment is cruciaal voor het succes van het
tandheelkundige herstel. Om mogelijke schade aan de abutmentaansluiting te voorkomen, is alleen een handmatig
reinigingsproces gevalideerd dat meer flexibiliteit voor delicate onderdelen geeft en een mogelijke inspectie na het reinigen
mogelijk maakt. Het volgende reinigingsprotocol dient te worden gevolgd:

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

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

3) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

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

5) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

6) Besproei het hulpmiddel met 70% isopropylalcohol (IPA).

7) Dep het hulpmiddel droog met een schone, pluisvrije doek.

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

Sterilisatiecycli
Referentie: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 UKHTM 01-01
Deel C:2016
Type: Hogedrukstoom Hogedrukstoom Voorvaculimstoom Voorvaculiimstoom
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 sterilisatie van Chairside Ti-Bases verlijmd met een zirkonia-superstructuur, plaatst u het product in een door de FDA
goedgekeurde sterilisatiezak of -wikkel en doorloopt u een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli:

Sterilisatiecycli
Referentie: AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Deel C
Type: Voorvaculimstoom Voorvaculimstoom
Blootstellingstijd en temperatuur: 4 minuten bij 132 °C (270 °F) 3 minuten bij
134 °C (273 °F)
Minimale droogtijd: 20 minuten 20 minuten

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

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

12.0 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
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de volgende voorwaarden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.

o Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 tesla of 3 tesla;

o Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m);

¢ 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 scannen (per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm uit vanaf
dit systeem wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde

Nominale waarden van statisch magnetisch veld (T) 1,9 tesla en 3,0 tesla

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

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

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

Bedrijffsmodus van het MR-systeem Normale bedrijffsmodus

Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam 2 WI/kg (normale bedrijfsmodus)

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
MR-b een beeldartefact. Selecteer daarom zorgvuldig de
-beeldartefact ) . .
pulssequentieparameters als het implantaatsysteem zich

in het betreffende gebied bevindt.

Type RF-excitatie

Limieten voor scanduur

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 specifiecke 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.

13.0 SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES (SSCP)
Voor implanteerbare hulpmiddelen is de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) overeenkomstig Artikel
32 van Verordening (EU) 2017/745 te vinden in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanteerbaar hulpmiddel Basis UDI-DI-nummer
BioHorizons aangepaste Ti abutments
BioHorizons aangepaste gefreesde abutments
BioHorizons abutments met titamiumbasis 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons abutments met hybride basis
BioHorizons Chairside Ti-bases

14.0 SYMBOLEN EN BESCHRIJVINGEN
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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

L&k

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

de EU.
REF Referentie-/artikelnummer
LOT Partij-/batchnummer
UDI Unieke hulpmiddelidentificatie

@ Niet hergebruiken
Niet opnieuw steriliseren

g Uiterste gebruiksdatum

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling

&l Productiedatum

Rx Onl Let op: deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving uitsluitend
y worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een tandarts of arts.

Gemachtigde vertegenwoordiger in het aangegeven land of rechtsgebied. De tekst [XX] in het
XX |REP symbool geeft de twee- of drieletterige land- of jurisdictiecode aan, bijvoorbeeld EU voor
Europese Unie.

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.
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Symbool Beschrijving symbool

MD Medisch hulpmiddel
Non-sterile Niet-steriel
O Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant

-----

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

O
ﬁ Thuis

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® zijn gedeponeerde handelsmerken van Zimmer Dental, Inc.
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1.0

2.0

3.0

4.0

s )

Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket &r engelska. Bruksanvisningen kan pa begéran erhéllas i
pappersformat utan extra kostnad fran BioHorizons eller den lokala distributoren.

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

Produkter som berdrs
BioHorizons anpassade titandistanser
BioHorizons anpassade frésta distanser
BioHorizons distanser med titanbas
BioHorizons distanser med hybridbas
BioHorizons patientnéra titanbaser

BESKRIVNING

BioHorizons CAD/CAM titan@mnen (specialtillverkade i titan och specialfrasta) och CAD/CAM titanbaser (titanbas och hybridbas)
ar avsedda for restaurering av BioHorizons Internal- och Tapered Internal-tandimplantat och Zimmer® Dental ScrewVent®- och
Tapered ScrewVent®-tandimplantat inom de specifika indikationerna fér varje implantatsystem. Etiketten pa varje protesférpackning
innehaller viktig produktinformation, inklusive en indikation pa att protesen levereras icke-steril. Se foliande tabell for material
av implanterbara enheter:

Implanterbara enheter Material (huvudelement)
BioHorizons anpassade titandistanser
BioHorizons anpassade frasta distanser
BioHorizons distanser med titanbas
BioHorizons distanser med hybridbas

Titankomponenter i BioHorizons patientnéra titanbas
fér behandling i en sittning

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

Etiketten pa varje protesforpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive en indikation pa att protesen levereras icke-steril.
Fargkodning for protesanslutning definieras enligt tabellen nedan:

Fargkodning for protes med invéndig Gra Gul Gron Bla
sexkant:
Storlek pa protes med invandig 3,0 mm 3,5 mm 4,5 mm 5,7 mm
sexkant:

AVSEDD ANVANDNING

BioHorizons distanser &r avsedda for restaurering av BioHorizons tandimplantat i mandibel eller maxilla for en enstaka tandprotes
eller fast tandbrygga och tandretention inom de specifika indikationerna fér varje implantatsystem.

KLINISK NYTTA
BioHorizons tandenheter mdjliggér ersattning av saknade tander och/eller aterstalining av tuggfunktionen och motsvarande
forbattring av livskvaliteten.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons CAD/CAM-distanser ar tanddistanser som placeras pa ett tandimplantat for att stddja tandprotesre-
konstruktioner. Distanserna inkluderar: 1) Titandistansdmnen med en férbearbetad implantatanslutning dar den 6vre delen
kan specialfrasas i enlighet med en patientspecifik design med CAD/CAM-tekniker; och 2) titanbaser med en forbestalld
implantatanslutning pa vilken en CAD/CAM-utformad dverbyggnad kan monteras for att slutféra en tvadelad dental distans.
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Distanserna inkluderar en distansskruv for fixering fill det underliggande implantatet. Distanserna kan anvandas for
restaureringar av en enhet (en tand) eller flera enheter (bryggor och staplar) och &r kompatibla for anvandning med
BioHorizons Internal- och Tapered Internal-implantatsystem och Zimmer® Dental ScrewVent®- och Tapered ScrewVent®-
implanta med en diameter pa 3,5 mm, 4,5 mm och 5,7 mm invandig sexkantsanslutning. Alla digitalt utformade distanser
och/eller fyllningsmedel for anvéndning med BioHorizons CAD/CAM-distanser ar avsedda att skickas till ett BioHorizons-
validerat frascenter for tillverkning. BioHorizons distanser utformade med CAD/CAM-tekniker maste uppfylla BioHorizons
tillatna omrade av konstruktionsparametrar.

Proteskomponenterna i BioHorizons patientnéra titanbaser anslutna till endossdsa tandimplantat &r avsedda att bista vid
prostetisk rehabilitering av tandbagen i dverkaken eller underkaken genom att ge stod vid protesrekonstruktioner.

BioHorizons 3.0 patientnara titanbaser far endast anvandas som artificiell rotstruktur vid enskild tandersattning av centrala
och laterala incisiver i underkaken och laterala incisiver i dverkaken nar implantat med en diameter pa 3,4 mm anvands.

Alla digitalt utformade distanser och/eller fyllningsmedel for anvandning med patientnéra titanbaser ska utformas med Sirona
CEREC®-programvaran och tillverkas med en Sirona CEREC® MC XL-frasenhet.

5.0 KONTRAINDIKATIONER

6.0

7.0

8.0

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

BioHorizons 3.0 patientnara titanbaser &r kontraindicerade for anvandning med implantat med en diameter pa 3,0 mm.
Tapered-implantat for vavnadsniva ska inte anvandas med de patientnara titanbaserna.

PATIENTGRUPP
BioHorizons-tandimplantatsystem ar avsedda for anvandning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandlosa eller partiellt
tandlosa 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 anvéndas av utbildade tandlakare, kirurger och tandtekniker i vanliga tandkirurgiska miljoer.
Dessa miljder kan omfatta allt fran allmanna tandlakarmottagningar till maxillofaciala kirurgiska operationssalar och
tandlaboratorier. Anvandning av dessa produkter kraver specialiserad kunskap och erfarenhet inom implantattandvard.
BioHorizons-implantatsystem ar markta som medicintekniska produkter (MD) och ar receptbelagda.

BRUKSANVISNING

8.1  Enanpassad distansdesignfil skapas av kunden med hjélp av ett 3Shape distansbibliotek. Distansdesignfilen konverteras
till en stereolitografifil (stl) med 3Shape-programvara. Stl-filen konverteras till en numerisk kontrolffil (nc) med hjélp av en
lamplig programvaruapplikation (t.ex. SUM3D). Nar den anpassade distansdesignen har laddats upp utfor
frasmaskinprogramvaran de kommandon som behdvs for att frasa den sista distansen. Den digitalt utformade filen ska
skickas till en registrerad och listad BioHorizons kontraktstillverkare for frasning. Besok www.biohorizons.com fér en lista
dver validerade frascenter. BioHorizons CAD/CAM-distanser ar kompatibla med kommersiellt tillgangliga dentala CAD/CAM-
system, t.ex. 3Shape.

8.2  Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar lakarens ansvar. Varje tandlakare 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 foljer bruksanvisningen som medféljer BioHorizons
produkter.

8.3  Hybrida distansbaser for vavnadsniva anvands for restaureringar av en enhet dar det underliggande implantatet placeras
suprakrestalt och ett enstegsprotokoll dnskas.
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8.4

Distansskruvar maste vridas till 30 Ncm for att forhindra att skruven lossnar.

8.5  BioHorizons specialtillverkade distanser, hybrida distansbaser och 3,0 mm specialdistanser innehaller en LJUSBLA
distansskruv som ar speciellt utformad for anvéndning i dessa distanser. Anvéndning av de LJUSBLA distansskruvarna med
inkompatibla distanser kan resultera i fel pa distansen och/eller distansskruven.

8.6  Restaureringar med vinklade skruvkanaler &r endast kompatibla med GULA precisionsvinklade skruvar. Kanaler for vinklad
skruv kan ha en maximal vinkling pa 15° fran distansens vertikala axel.

8.7  Anpassade titan- och specialfrasta distanser
8.7.1 Designbegransningar:

Designbegransningsparametrar for anpassade titan- och specialfrésta distanser inkluderas i féljande tabell.
Anpassade titanplattformar Anpassade frasta plattformar
Funktion @ 3,0 mm @ 3,5mm, @ 4,5mm, 35,7 mm @ 3,0 mm, @ 3,5mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min Max Min Max Min Max
Véaggtjocklek 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Gingival marginaldiameter 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3’.8 mm, 4,6 mm 9,5mm
respektive 5,8 mm
. S 0,3 mm, 0,2 mm, 0,1 mm 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
Gingival marginalh6jd 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm respektive 0,1 mm respekiive 12,5 mm
Distansens langd * 12,1 mm * 12,1 mm - 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
respektive 12,5 mm
Konisk distans 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Vinkling 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minsta tillatna distansdimensioner ar 3,0 mm for skruvhallen distans och 4,0 mm for cementhallen distans.

8.8  Distanser med titanbas
8.8.1 Design:
Distanser med titanbas - BioHorizons rekommenderar anvandning av Metoxit Z-CAD® dental keramik (eller
motsvarande) for att tillverka specialtiliverkad zirkoniumdverbyggnad och RelyX Unicem (eller motsvarande) for att
fasta zirkoniumdverbyggnaden pa titanbasen.
8.8.2 Designbegransningar:
Designbegransningsparametrar  for den anpassade  zirkoniumdverbyggnadsdelen av titanbasen och
hybridbasdistanserna finns i féljande tabell.
Hybridbasplattformar
Basplattformar av titan
Funktion @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @57 mm
Min Max Min Max
Vaggtjocklek 0,4 mm * 0,4 mm *
Ginaival marainaldiameter 5.1 mm . 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm respektive 5,8 mm och .
g g ' 5,1 mm, 6,1 mm respektive 7,4 mm for vavnadsniva
Distansens langd 3,9mm * 4,0 mm *
Konisk Varia}bel baselrad * Variabel baserad pa anatomi **
pa anatomi
Vinkling av den slutliga titanbasen 0° 20° 0° 20°

tEj tillganglig for vavnadsniva.
** Maximala storlekar for funktionen baseras pa patientens anatomi och lakarens omddme.
Fast Laser-Lok-distanserna pa Laser-Lok-skyddshylsan for att skydda Laser-Lok vid hantering.

8.9 Patientnara titanbaser
8.9.1 Design:

Skannings-, design- och tillverkningsprocesserna for en zirkoniumdverbyggnad regleras av Sirona CEREC-arbetsflddet.
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8.9.2 Designbegransningar:
Designbegransningar, inklusive en maximal distansvinkel pa 20°, féljer Sirona CAD/CAM-systemparametrarna. De
kritiska designparametrarna for en dverbyggnad som &r avsedd att anslutas till titanbaserna kommer fran Sirona
CEREC-arbetsflddet for K234018 och ér fdljande:

+ Distansens héjd 24,0 mm (se Figure 1)

+ Maximalt 20° vinkling av distansen

+  Minst 0,5 mm vaggtjocklek

Zirkoniumdverbyggnad ———e

Titankomponenti — @

titanbas

Titanbasens skruv — @

Implantat

T

Minst 4 mm hojd pa distansen

(en enhet)

1

Figur 9 — Designbegransning for zirkoniumdverbyggnad.

8.9.3 Valj motsvarande BioHorizons patientnéra titanbas i Sirona CEREC-programvaran.

Patientnéra titanbas BioHorizons-titanbas i CEREC-
Artikelnr Beskrivning programvaran
TP3CTB1 | 3,0 mm patientnéra titanbas, 1 mm emergens
TP3CTB2 | 3,0 mm patientndra titanbas, 2 mm emergens BioHorizons, 3.0
TP3CTB3 | 3,0 mm patientnara titanbas, 3 mm emergens
PYCTB1 | 3,5 mm patientndra titanbas, 1 mm emergens
PYCTB2 | 3,5 mm patientnéra titanbas, 2 mm emergens BioHorizons, 3.5
PYCTB3 | 3,5 mm patientnara titanbas, 3 mm emergens
PGCTB1 | 4,5 mm patientndra titanbas, 1 mm emergens
PGCTB2 | 4,5 mm patientndra titanbas, 2 mm emergens BioHorizons, 4.5
PGCTB3 | 4,5 mm patientnara titanbas, 3 mm emergens
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PBCTB1 | 5,7 mm patientnara titanbas, 1 mm emergens
PBCTB2 | 5,7 mm patientnéra titanbas, 2 mm emergens BioHorizons, 5.7
PBCTB3 | 5,7 mm patientnéra titanbas, 3 mm emergens

8.9.4 Zirkoniuméverbyggnad for BioHorizons patientnara titanbaser:

Vi rekommenderar att zirkoniumdverbyggnaden skapas av CEREC Cercon 4D CAD/CAM-block (K234018) och sintras
enligt tillverkarens anvisningar. Den frasta dverbyggnaden ska forberedas for cementering enligt tillverkarens
anvisningar. Cementera den frasta 6verbyggnaden pa titankomponenten i den patientnara titanbasen med 3M™
RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement (K022476). De féreslagna titanbaskomponenterna sétts inop
genom extraoral cementbindning (3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement (K022476)) med det
patientspecifika CEREC Cercon 4D ™-distansblocket (K234018) sa att de kompletta tvadelade CAD/CAM-
systemdistanserna med titanbas bildas.

9.0 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6
9.7

9.8

9.9

9.10
9.11

Lakarens bedémning, i relation till enskilda patientpresentationer, maste alltid ersétta rekommendationer i alla BioHorizons
bruksanvisningar. Tandlékaren ar ansvarig for att forsta lamplig teknisk anvandning av BioHorizons proteskomponenter.
Tandimplantat kan ga sonder vid anvandning av flera olika skal, inklusive dverbelastning pa grund av felaktig ocklusion,
metallutmattning och for hard atdragning av implantatet under inférandet. Potentiella orsaker till distansfraktur inkluderar,
men &r inte begransade till: gjutning i titan Gver 1099 °C, ofillrackligt implantatstod nar det fasts vid periodontiskt
komprometterade tander, icke-passiv passform av 6verbyggnaden, dverbelastning pa grund av felaktig ocklusion, ofullstandig
insattning av cementerade distanser och fér mycket utskjutande av ponticer.

Om nagra modifieringar gors av granssnittet mellan implantat och distans kan det hénda att distansen inte ligger an
ordentligt mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet for implantat/distans ar ett medicintekniska foretag
som omfattas av FDA:s regler och foreskrifter.

Distanser med titanbas - Andring av titanbasdistansens storlek eller form kan paverka korrekt passform vid restaureringen.
Om bindningsmedel eller partiklar lamnas kvar i Laser-Lok-ytan kan det paverka bindvavnadsfastet.

Proteser &r endast avsedda for anvandning pa en patient. Ateranvandning ska inte forsdkas for att eliminera risken for
kontaminering mellan patienter. BioHorizons tar inget ansvar fér forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.
Enheter ska inte anvandas pa patienter med kand allergi mot eller dverkanslighet mot enhetens material.

Anvandning av patientnara titanbaser med dental keramik, keramik eller andra material i den dvre delen av komponenten
(och/eller hybridkomponenten for distans-krona), skannrar, frdsenheter och komponenter, CAD/CAM-programvara, mallar
och verktyg férutom de som specifikt anges i denna mérkning kan leda till felaktig passform och/eller skada pa
tandrestaureringen.

Implantat med liten diameter &r avsedda for den frdmre delen av munnen, inte den bakre delen av munnen, eftersom
implantatet kan ga sonder.

Patientnéra titanbaser med 3,4 mm implantat ar endast indicerade for laterala incisiver i Gverkaken och centrala/laterala
incisiver i underkaken.

Vinklade patientnra titanbasdistanser rekommenderas inte for den bakre regionen.

Ytterligare teknisk information finns att fa vid férfragan 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 intraffat i samband med produkten ska rapporteras il tillverkaren
och behorig myndighet i den EU-medlemsstat dar tandlakaren och/eller patienten befinner sig.

10.0 KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

11.0
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Riskerna och komplikationerna med proteskomponenter och implantat innefattar bland annat: (1) allergisk(a) reaktion(er) pa
implantat- och/eller distansmaterial; (2) brott pa implantatet som méaste explanteras och/eller distansen som maste tas bort
enligt tandlakarens bedémning; (3) att distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kréver att tandimplantatet
revideras; (5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domning eller smérta; (6) histologiska reaktioner som eventuellt
involverar makrofager och/eller fibroblaster; (7) bildning av fettemboli; (8) att implantatet lossnar och kréver kirurgisk revision;
(9) perforering av sinus maxillaris; (10) perforering av labial- eller lingualplattan (11) benforlust som eventuellt kan leda {ill
revision eller borttagning.

HANTERING OCH STERILISERING
Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda féremal som kan skada ytan. Efter
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distansforberedelse och fore slutlig placering pa restaureringsplatsen maste CAD/CAM-distanser rengdras och steriliseras.
BioHorizons produkter har inte validerats fér automatisk rengéring. Anslutningen mellan implantat och distans &r avgérande
for en lyckad tandrestaurering. For att undvika potentiella skador pa distansens anslutning har endast en manuell
rengoringsprocess validerats, vilken ger storre flexibilitet for kansliga komponenter och majliggér eventuell inspektion efter
rengoring.

Fdljande rengoringsprotokoll maste anvéandas:

1) Forbered ett rengéringsmedelsbad i en behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som Hu-Friedy’s Enzymax®
enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende beredning av
rengdringsmedel.

2) Borsta produkten for att avlagsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det forberedda rengéringsmedlet.
3) Skdlj enheten noga under rinnande kranvatten.

4
5
6) Spraya enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).
7

)
)
) Placera enheten i det sterila roret fyllt med den beredda rengdringsldsningen och sonikera i tva (2) minuter.
) Skdlj enheten noga under rinnande kranvatten.

)

) Torka enheten med en ren, luddfri trasa.

Vid sterilisering, placera den slutgiltigt forberedda och rengjorda distansen i en steriliseringspase eller omslag godként av
FDA och kér igenom en av foljande kvalificerade steriliseringscykler:

12.0
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Steriliseringscykler
Referens: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 KN O
Typ: Anga med sjalviryck | Anga med sjalviryck | Anga med forvakuum | Anga med forvakuum
Exponeringstid och 30 minuter vid 15 minuter i 4 minuter i 3 minuter i
Temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 30 minuter 20 minuter 20 minuter

Vid sterilisering av patientnara titanbaser som ar bundna till en zirkoniuméverbyggnad ska produkten placeras i en
steriliseringspase eller ett omslag som godkéants av FDA och koras i en av foljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler
Referens: AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Del C
Typ: Anga med forvakuum Anga med férvakuum
Exponeringstid och temperatur: 4 minuteri 132 °C (270 °F) 3 minuter i 134°C (273°F)
Minsta torktid: 20 minuter 20 minuter

Man bor 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.

SAKERHETSINFORMATION OM MAGNETISK RESONANS (MR)

MR-villkorlig
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BioHorizons implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sakra under vissa forhallanden vid magnetisk resonans
(MR). En patient med denna enhet kan skannas sakert i ett MR-system under fdljande forhallanden. Underlatenhet att folja
dessa tillstand kan leda till att patienten skadas.

e Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T.

e Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 G/cm (40 T/m).

e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning

(d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftlage.

Under de angivna skanningsforhallandena forvantas implantatsystemet ge en maximal temperaturékning pa 3,6 °C efter
15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av implantatsystemet cirka 30 mm fran detta system nar det
avbildas med anvandning av en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MR-system.

Parameter Villkor

Nominella varden for statiskt magnetfalt (T) 1,5Toch30T

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

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

Det finns inga begransningar for RF-spolen for séndning.
Foljande kan darfér anvandas: RF-spole for kroppséverforing
Information om séndning 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 sdndning/mottagning, etc.)

MR-systemets driftldge Normalt driftldge
Maximal helkroppsgenomsnittlig SAR 2 W/kg (normalt driftslage)

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

back sekvenser/serie utan pauser).

Detta implantatsystems nérvaro ger upphov till en bildartefakt.
MR-bildartefakt Dérfér ska du noggrant valja pulssekvensparametrar om
implantatsystemet ar placerat i intresseomradet.

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

13.0 SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK EFFEKTIVITET
For implanterbara enheter finns en sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet enligt artikel 32 i férordning (EU)
2017/745 i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-nummer
BioHorizons anpassade titandistanser
BioHorizons anpassade frasta distanser
BioHorizons distanser med titanbas 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons distanser med hybridbas
BioHorizons patientnéra titanbaser
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14.0 SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens férpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol Symbolbeskrivning
A Forsiktighet

Elektronisk bruksanvisning
M Tillverkare

BioHorizons produkter som har den europeiska 6verensstammelsemarkningen (CE) uppfyller
kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG som andrats av direktiv

c € 2007/47/EG eller forordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-mérkningen &r endast
giltig om den ocksa ar tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medféljer

CE-maérkningen pa tillampliga produkter motsvarar det tilldelade EU-anmalda organet.

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

@ Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

Bast fore

STERILE| R Steril genom gammastralning

&l Tillverkningsdatum

Rx Onl Forsiktighetsatgard: Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast séljas,
y distribueras och anvandas av eller pa tandlakares eller lakares ordination

Auktoriserad representant i det angivna landet eller jurisdiktionen. Texten [XX] i symbolen anger
XX (REP den tva- eller trebokstavskod som motsvarar landet eller jurisdiktionen, till exempel EU for
Europeiska unionen.

@ Far ej anvandas om forpackningen &r skadad. Kassera produkten och férpackningen.
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Symbol Symbolbeskrivning
MD Medicinsk produkt
Non-sterile Icke-steril

- =

-----

Ett sterilt barriarsystem med skyddande forpackning utanpa

Ett sterilt barri&rsystem

Hem

>0 0

MR Conditional

Magnetisk resonansvarning: Produkten ar MR-villkorlig

Zimmer®, Dental ScrewVent® och Tapered ScrewVent® ar registrerade varuméarken som tillhér Zimmer Dental, Inc.
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ors )

Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk. Bruksanvisningen er tilgjengelig gratis i trykt form pa
foresparsel fra BioHorizons eller din lokale distributar.

Dette dokumentet gjelder tannabutmenter fra BioHorizons som er oppfert nedenfor. Etiketten pa produktemballasjen inneholder
en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Enheter som omfattes
BioHorizons spesialtilpassede Ti-abutmenter
BioHorizons spesialtilpassede fresede abutmenter
BioHorizons abutmenter med titanbase
BioHorizons abutmenter med hybridbase
BioHorizons Ti-baser for klinikk

1.0 BESKRIVELSE

BioHorizons CAD/CAM titanemner (tilpasset Ti og tilpasset freset) og CAD/CAM- titanbaser (titanbase og hybridbase) er
beregnet for restaurering av BioHorizons koniske interne og interne dentalimplantater og Zimmer® Dental ScrewVent® og
Tapered ScrewVent® dentalimplantater innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert implantatsystem. Etiketten pa hver
protesepakning inneholder viktig produktinformasjon, inkludert en indikasjon pa at protesen leveres ikke-steril. Se falgende
tabell for materialer(er) av implanterbare enheter:

Implanterbare enheter Materiale (hovedbestanddeler)
BioHorizons spesialtilpassede Ti-abutmenter
BioHorizons spesialtilpassede fresede abutmenter
BioHorizons abutmenter med titanbase Ti-6ALI-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons abutmenter med hybridbase
BioHorizons Ti-baser titankompoenter for klinikk

Etiketten pa hver protesepakke inneholder viktig produktinformasjon, inkludert en indikasjon pa at protesen leveres usteril.
Fargekodingen for proteseforbindelsen er definert som vist i tabellen nedenfor:

Fargekoding for protese med intern Gra Gul Grgnn Bla
heksagon:

Sterrelse pa protese med intern 3,0 mm 3,5 mm 4,5 mm 5,7 mm
heksagon:

2.0 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.

3.0 KLINISKE FORDELER
BioHorizons dentalprodukter muliggjer erstatning av manglende tenner og/eller gjenoppretting av tyggefunksjonen og tilsvarende
forbedring av livskvaliteten.

4.0 INDIKASJONER FOR BRUK
BioHorizons CAD/CAM-abutmenter er dentale abutmenter plassert pa et dentalimplantat for a gi stette for dental
proteserestaurering. Abutmentene inkluderer: 1) Emner av titanabutmenter med en prefabrikkert implanteringsforbindelse der
den gvre delen kan spesialfreses i samsvar med en pasientspesifikk utforming ved bruk av CAD/CAM-teknikker;
og 2) Titanbaser med en prefabrikkert implantatforbindelse der en CAD/CAM-designet overstruktur kan monteres for a fullfere
et todelt tannabutment. Abutmentene kan brukes til restaureringer med én enhet (enkelt-tann) eller flere enheter (broer og
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seyler) og er kompatible for bruk med BioHorizons interne og koniske interne implantatsystemer og Zimmer® Dental Screw-
Vent®- og Tapered Screw Vent®-implantater med 3,5 mm, 4,5 mm og 5,7 mm innvendig sekskantforbindelse. Alle digitalt
utformede abutmenter og/eller kapper for bruk med BioHorizons CAD/CAM-abutmenter skal sendes til et BioHorizons-validert
fresesenter for produksjon. BioHorizons abutmenter som er utformet ved bruk av CAD/CAM-teknikker, ma oppfylle den tillatte
serien med utformingsparametre fra BioHorizons.

BioHorizons Chairside Ti-Base prosthetic components connected to the endosseous dental implants are intended for use as
an aid in prosthetic rehabilitations of the maxillary or mandibular arch to provide support for prosthetic restorations.

BioHorizons 3.0 Chairside Ti-Bases are limited for use as an artificial root structure for single tooth replacement of mandibular
central and lateral incisors and maxillary lateral incisors when used with 3.4mm diameter implants.

All digitally designed abutments and/or copings for use with Chairside Ti-Bases are to be designed using Sirona CEREC®
Software and manufactured using a Sirona CEREC® MC XL milling unit.

5.0 KONTRAINDIKASJONER

BioHorizons proteser skal ikke brukes pa pasienter som har kontraindisert systemisk eller ukontrollert lokal sykdom som f.eks.
bloddyskrasi, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer,
leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunosuppressiv lidelse, graviditet, kollagen- og beinsykdommer. Relative
kontraindikasjoner kan inkludere vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruixisme, neglebiting, blyantbiting
og feil tungevaner avhengig av alvorlighetsgrad.

BioHorizons 3.0 Chairside Ti-Bases are contraindicated for use with 3.0mm diameter implants. Tapered Tissue Level implants
are not intended for use with the Chairside Ti-Bases.

6.0 PASIENTBEFOLKNING

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

7.0 TILTENKTE BRUKERE

BioHorizons implantatsystemer er tiltenkt kun for lisensiert helsepersonell, mer spesifikt er BioHorizons implantatsystemer ment & brukes
av oppleerte tannleger, kirurger og tannteknikere i en standard tannkirurgisk sefting, som kan variere fra generelle tannlegers
praksiskontorer il 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
tilgiengelig pa resept.

8.0 BRUKSANVISNING

81  En spesialtilpasset abutment-utformingsfil opprettes av kunden ved hjelp av et 3Shape abutment-bibliotek. Den tilstatende
designfilen konverteres il en stereolitografifil (.stl) ved bruk av 3Shape-programvaren. .sti-filen konverteres til en numerisk
kontrollfil (.nc) ved bruk av en egnet programvareapplikasjon (f.eks. SUM3D). Etter at den egendefinerte abutmentutformingen
er lastet opp, utferer fresemaskinprogramvaren de ngdvendige kommandoene for a frese det endelige abutmentet. Den digitalt
utformede filen skal sendes til en registrert og oppfart kontraktsprodusent av BioHorizons for fresing. Ga til www.biohorizons.com
for en liste over validerte fresesentre. BioHorizons CAD/CAM-abutmenter er kompatible med kommersielt tilgjengelige cad/cam-
systemer som f.eks. 3Shape.

8.2  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 a felge bruksanvisningene som
leveres med BioHorizons-produkter, sveert ngye.

8.3  Hybrid-abutmentbase pa vevsniva brukes til restaurasjoner av enkeltenheter der det underliggende implantatet
plasseres over beinkammen, og man gnsker en ett-trinns protokoll.

8.4  Abutmentskruer ma vris til 30 Ncm for a forhindre at skruen Igsner.

8.5 BioHorizons spesiatilpassede freste abutmenter, hybride abutmentbaser og 3,0 mm spesialtilpassede Ti-abutmenter
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inneholder en LYSEBLA abutmentskrue som er spesielt designet for bruk i disse abutmentene. Bruk av de LYSEBLA
abutmentskruene med ikke-kompatible abutmenter kan fare til abutment- og/eller abutmentskruefeil.

8.6  Restaureringer som bruker vinklede skruekanaler er kun kompatible med GULE presisjonsvinklede skruer. Vinklede
skruekanaler kan ha en maksimal vinkling pa 15° i forhold til den vertikale aksen til abutmentet.
8.7  Tilpasset Ti-albumenter og tilpassede freste albumenter
8.7.1 Designbegrensninger:
Parametre for begrensning av design for spesialtilpassede Ti-albumenter og spesialtilpassede fresede abutmenter
er inkludert i tabellen nedenfor.
Spesialtilpassede Ti-plattformer Spesialtilpassede freste plattformer
Funksjon 3,0 mm @3,5 mm, 34,5 mm, @5,7 mm 3,0 mm, 23,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min Maks Min Maks Min Maks
Veggtykkelse 0,3 mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Diameter pa gingivalmargin 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3‘3h2rr::]’0?£vrgg’g’r?£m’ 9,5mm
Hayde pa gingivalmargin 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0’3hr2|r1r;{o(l)&§v:2n2)’, 10 r:me 12’3Hn;nmﬁ()1|§é?/irsn;né,51i;?nmm’
Lengden pa abutmentstolpen * 12,1 mm * 12,1 mm * 12‘3Hr2nmh’01|§£i?;n2’ ;fﬁ?nmm‘
Avsmalning av abutmentet 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Vinkling 0° 30° 0° 30° 0° 30°
* Minimum tillatte abutmentstolpedimensjoner er 3,0 mm for skruefestede abutmenter og 4,0 mm for sementfestede
abutmenter.
8.6  Titanbasealbumenter

8.6.1 Design:

Titanbaseabutmenter — BioHorizons anbefaler bruk av Metoxit Z-CAD®-dentalkeramikk (eller tilsvarende) for a
fremstille spesialtilpasset zirkonia-overbygning og RelyX Unicem (eller tilsvarende) for a feste zirkonia-
overbygningen til titanbasen.

8.6.2 Designbegrensninger:
Parametre for begrensning av design for den spesialtipassede zirkonia-overbygningsdelen av titanbasen og
hybridbasens abutmenter er inkludert i den falgende tabellen.
Hybridbaseplattformer
Titanbaseplattformer
. @3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Funksjon
Min Maks Min Maks
Veggtykkelse 0,4 mm * 0,4 mm *
Diameter pa gingivalmarain 5.1 mm o henholdsvis 3,8 mm, 3,8 mm 4,6 mm, 5,8 mm og o
paging 9 ’ henholdsvis 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm for vevsniva
Lengden pa abutmentstolpen 3,9mm * 4,0 mm *
Konisk Var[abel basgrt * Variabel basert pa anatomi *
pa anatomi
Vinkling av den endelige titanbasen 0° 20° 0° 20°

tlkke tilgjengelig for vevsniva.

“*Maksimale funksjonsstarrelser er basert pa pasientens anatomi og tannlegens skjann.

Fest Laser-Lok-abutmenter pa Laser-Lok-beskyttelseshylsen for a beskytte Laser-Lok under handtering.

8.7  Ti-baser for klinikk

8.7.1 Design:
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Skannings-, design- og produksjonsprosessene for en zirkonium-overbygning dikteres av Sirona CEREC-
arbeidsflyten.

8.7.2 Designbegrensninger:
Designbegrensninger, inkludert en maksimal stolpevinkel pa 20°, er i henhold til Sirona CAD/CAM-
systemparametrene. De kritiske designparametrene for en overbygning som er ment & passe sammen med
titanbasene, stammer fra Sirona CEREC-arbeidsflyten i henhold til K234018 og er som fglger:
* Abutmentstolpehgyde = 4,0 mm (se Figure 1)
+ 20° maximum stolpevinkel
+ 0,5 mm minimum veggtykkelse

—
4 mm MIN
Abutmentstolpehgyde
(enkeltenhet)

1

Zirkonium- overbygning —@

Ti-b titan- komponent — @

Ti-baseskrue ——— @

Implantat

Figur 10 — Designbegrensninger for zirkoniumoverbygning.

8.7.3 Velg den tilsvarende BioHorizons Ti-base for klinikk i Sirona CEREC-programvaren.

Ti-base for klinikk BioHorizons Ti-base i CEREC-
Delenummer Beskrivelse programvare
TP3CTB1 | 3,0 mm Ti-base for klinikk, 1 mm oppbygging
TP3CTB2 | 3,0 mm Ti-base for klinikk, 2 mm oppbygging BioHorizons, 3.0

TP3CTB3 | 3,0 mm Ti-base for klinikk, 3 mm oppbygging
PYCTB1 3,5 mm Ti-base for klinikk, 1 mm oppbygging
PYCTB2 | 3, 5mm Ti-base for klinikk, 2 mm oppbygging BioHorizons, 3.5
PYCTB3 | 3,5 mm Ti-base for klinikk, 3 mm oppbygging
PGCTB1 4,5 mm Ti-base for klinikk, 1 mm oppbygging
PGCTB2 | 4,5 mm Ti-base for klinikk, 2 mm oppbygging
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PGCTB3 | 4,5 mm Ti-base for klinikk, 3 mm oppbygging
PBCTB1 5,7 mm Ti-base for Klinikk, 1 mm oppbygging
PBCTB2 5,7 mm Ti-base for klinikk, 2 mm oppbygging BioHorizons, 5.7
PBCTB3 | 5,7 mm Ti-base for klinikk, 3 mm oppbygging

8.7.4 BioHorizons Ti-base zirkonium-overbygning for klinikk:
Det anbefales at zirkoniumdioksid-overbygningen produseres av CEREC Cercon 4D CAD/CAM-blokker (K234018)
og sintres i henhold til produsentens instruksjoner. Den freste overbygningen skal klargjares for sementering i
henhold til produsentens instruksjoner. Sementer den freste overbygningen til Ti-base titankomponenten for klinikk
ved hjelp av 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix selvklebende resinsement (K022476). De foreslatte Ti-base-
komponentene monteres gjennom ekstraoral sementbinding (3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix selvklebende
resinsement (K022476)) med den pasientspesifikke CEREC Cercon 4D ™-abutmentblokk (K234018) for & danne de
komplette, todelte CAD/CAM titanbasesystemabutment

9.0 . ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

9.1  Tannlegens vurdering, nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i
en bruksanvisning (IFU) fra BioHorizons. Tannleger er ansvarlige for & forsta riktig teknisk bruk av BioHorizons protese-
komponenter.

9.2 Dentalimplantater kan knekkes ved bruk av flere arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon,
metalltretthet og overstramming av implantatet under innsetting. Mulige arsaker til fraktur inkluderer, men er ikke
begrenset til: stapning av titan over 1099 °C (2010 °F), utilstrekkelig implantatstgtte ved festing til periodontisk
kompromitterte tenner, ikke-passiv tilpasning av overbygningen, overbelastning pa grunn av feil okklusjon, ufullstendig
plassering av sementerte abutmenter og overdreven utkragning av pontikker.

9.3 Hvis det utferes endringer pa kontaktflaten mellom implantatet/distansen, kan det hende at distansen ikke blir i riktig
kontakt med implantatet. FDA anser dem som endrer implantat-/distansekontaktflaten som foretak for medisinsk utstyr
som er underlagt FDA-regler og -forskrifter.

9.4 Titanbaseabutmenter — Endring av starrelsen eller formen pa titanbaseabutmentet kan pavirke riktig tilpasning til
restaureringen. Hvis klebemiddel eller partikler etterlates i Laser-Lok-overflaten, kan det pavirke tilkoblingen
av bindevevet.

9.5 Proteser skal kun brukes pa én pasient. For & eliminere risikoen for kontaminering mellom pasienter, ma gjenbruk
ikke forsgkes. BioHorizons patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

9.6  Enheter skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor enhetsmaterialet/-ene.

9.7  Use of Chairside Ti-Bases with any dental cement, ceramic or other top-half component (and/or hybrid abutment-crown
component) materials, scanners, milling units and components, CAD/CAM software, templates, and tools other than those
specifically identified in this labeling, may result in incorrect fit and/or damage of the dental restoration.

9.8  Small diameter implants are intended for the anterior region of the mouth and are not intended for the posterior region of the
mouth due to possible failure of the implant.

9.9  Chairside Ti-Bases with 3.4mm implants are indicated for maxillary lateral and mandibular central/lateral incisors only.

9.10 Chairside Ti-Base angled abutments are not recommended for the posterior region.

9.11 Ytterligere teknisk informasjon er tilgjengelig fra BioHorizons pa foresparsel, eller den kan vises og/eller lastes ned pa
www.biohorizons.com. Kontakt kundestatte hos BioHorizons eller din lokale representant hvis du har sparsmal knyttet
til en bestemt bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som skulle oppsta i forbindelse med enheten, skal rapporteres
til produsenten og kompeten myndighet i EU-medlemsstaten der tannlegen og/eller pasienten er holder til.

10.0 KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til proteseelementer og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller abutmentmaterialet; (2) brudd i implantatet som gjer at det ma eksplanteres, og/eller at
abutment ma fiernes, i henhold til tannlegens vurdering; (3) lgsning av abutmentskrue og/eller fikseringsskrue; (4) infeksjon som
krever revisjon av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fere til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte;
(6) histologiske responser med mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) l@sning av
implantatet som krever revisjonskirurgi; (9) perforasjon av overkjevens sinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate;
(11) beintap som kan fgre til revisjon eller fierning.
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11.0 HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Etter
klargjeringen av abutmentet og fer endelig plassering i det restorative omradet, ma CAD/CAM-abutmenter rengjeres
og steriliseres. BioHorizons-enheter er ikke validert for automatisert rengjering. Forbindelsen mellom implantat og distanse er en
kritisk funksjon for at tannrestaureringen skal lykkes. For & unnga potensiell skade pa distanseforbindelsen ble kun en manuell
rengjeringsprosess validert, noe som ville gi starre fleksibilitet for sensitive komponenter og muliggjer potensiell inspeksjon etter
rengjering.

Falgende rengjeringsprotokoll ma benyttes:

1) Klargjor et vaskemiddelbad i en beholder med et bredspektret rengjeringsmiddel som Hu-Friedy’s Enzymax® i
henhold til produsentens anbefalinger. Se den lovlige produsentens bruksanvisning for klargjgring av
vaskemiddellgsning.

2) For afjerne synlig smuss fra enheten skal det brukes en bgrste med myk bust fuktet med den klargjorte
rengjgringsl@sningen.

3) Skyll enheten grundig under rennende springvann.

4) Plasser enheten i det sterile rgret fylt med den klargjorte rengjeringslasningen og soniker i to (2) minutter.

5) Skyll enheten grundig under rennende springvann.

6) Spray enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

7) Tark av enheten med en ren, lofri klut.

For sterilisering, plasser den ferdige klargjorte og rengjorte tannpilaren i en FDA-godkjent steriliseringspose eller innpakning, og
kjor den giennom en av falgende kvalifiserte steriliseringssykluser:
Steriliseringssykluser
. . _ _ STORBRITANNIA
Referanse: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 HTM 01-01 Del C:2016
Type: Gravitasjonsdamp Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp
Eksponeringstid og 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minste torketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter
For sterilisering av Ti-baser for knikkside bundet med en zirkonium-overbygning, plasser produktet i en FDA-godkjent
steriliseringspose eller -innpakning og kjgr det giennom en av falgende kvalifiserte steriliseringssykluser.:
Steriliseringssykluser
Referanse: AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Type: Prevacuumdamp Prevacuumdamp
Eksponeringstid og temperatur: 4 minutter ved 132 °C (270 °F) | 3 minutter ved 134 °C (273 °F)
Minste torketid: 20 minutter 20 minutter
Det anbefales a la enheten kjgle seg ned i 30 minutter far enheten fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.
Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale
forskrifter.
12.0 SIKKERHETSINFORMASJON VED MAGNETRESONANS (MR)
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MR-betinget

BioHorizons implantatsystemer har blitt pavist gjennom ikke-klinisk testing & vaere MR-sikre under visse betingelser. En pasient
med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under fglgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke oppfylles, kan

det fare til skade pa pasienten.

o Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla.

e Maksimal romlig gradientmagnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40-T/m);

e Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 Wikg

[ 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.

Under de definerte skanneforholdene forventes det at implantatsystemet produserer en maksimal temperaturgkning

pa 3,6 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

| ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten som forarsakes av implantatsystemet, ca. 30 mm ut fra dette systemet nar det

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

Parameter Tilstand
Nominelle verdier for statisk magnetfelt (T) 1,5 tesla og 3,0 tesla
Maksimal romlig gradientfelt (T/m og gauss/cm) 40-T/m (4000-guass/cm)

Type RF-eksitasjon

Sirkulzerpolarisert (CP) (dvs. kvadraturoverfgring)

Informasjon om overfgring av RF-spole

Det er ingen begrensninger pa overfering av RF-spole.
| samsvar med dette kan fglgende brukes: RF-sendespole for
kroppen og alle andre RF-spolekombinasjoner (dvs.
RF-kroppsspole kombinert med enhver RF-spole kun for
mottak, RF-sende-/mottaksspole for hodet, RF-sende-/
mottaksspole for kne osv.)

Bruksmodus for MR-systemet

Normal driftsmodus

Maksimal helkropps gjennomsnittlig SAR

2 WIkg (normal driftsmodus)

Begrensninger for skannevarighet

Helkropps gjennomsnittlig SAR pa 2 W/kg i 60 minutter med
kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller
fortlgpende sekvenser/serier uten pauser).

MR-bildeartefakt

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

For & gjere det mulig for helsepersonell a identifisere de spesifikke medisinske enhetene en pasient har,
MR-sikkerhetsstatusen til de medisinske enhetene og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for MR-betingede enheter,
anbefaler BioHorizons at tannleger gir pasienten dentalimplantat(er) og tannabutment(er) / skinne(r) med enhetsspesifikke
klistremerker festet til pasientkortet. Pasientkort kan skaffes kostnadsfritt pa foresparsel fra BioHorizons eller for direkte utskrift

pa https://ifu.biohorizons.com.

13.0 SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE (SSCP)

For implanterbare enheter kan man finne sammendraget av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) i henhold til artikkel 32 | forordning

(EU) 2017/745 i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar enhet

Grunnleggende UDI-DI-nummer

BioHorizons spesialtilpassede Ti-abutmenter

BioHorizons spesialtilpassede fresede abutmenter

BioHorizons abutmenter med titanbase

08472360IIBWETABUT007J6

BioHorizons abutmenter med hybridbase

BioHorizons Ti-baser for klinikk
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14.0 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

LE>

BioHorizons-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktiv
93/42/E@QF om medisinsk utstyr som er endret ved direktiv 2007/47/EF, eller forordning
c € 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-merket er bare gyldig hvis det er trykket pa produktetiketten.
Det firesifrede tallet som star sammen med CE-merket pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig
teknisk kontrollorgan i EU.

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

@ Skal ikke gjenbrukes
Skal ikke resteriliseres
g Utlgpsdato

STERILE| R Sterilisert med gammastraling

&l Produksjonsdato

Rx Onl Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres og brukes
y av, eller pa forordning fra, tannlege eller lege

Autorisert representant i det angitte landet eller jurisdiksjonen. Teksten [XX] i symbolet angir
XX |REP den to- eller trebokstavs koden for landet eller jurisdiksjonen, for eksempel EU for Den
europeiske union.

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.

MD Medisinsk utstyr
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Symbol

Symbolbeskrivelse

Non-sterile

Ikke-steril

- =

=
&

': :\

\

D144

.....

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje

Enkelt sterilt barrieresystem

Hjem

B> O

MR Conditional

Advarsel om magnetisk resonans: enheten er MR-betinget

Zimmer®, Dental ScrewVent® og Tapered ScrewVent® er registrerte varemerker tilhgrende Zimmer Dental, Inc.
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	6. КАТЕГОРИИ ПАЦИЕНТОВ
	7. ЦЕЛЕВЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
	8. УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
	8.9.4 Циркониевая супраструктура BioHorizons Chairside Ti-Base
	Рекомендуется изготавливать циркониевую супраструктуру из блоков CEREC Cercon 4D CAD/CAM Blocks (K234018) с последующим спеканием в соответствии с инструкциями производителя. Фрезерованную супраструктуру следует подготовить к цементной фиксации в соот...
	9. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
	13. СВОДНЫЕ ДАННЫЕ О БЕЗОПАСНОСТИ И КЛИНИЧЕСКОЙ ЭФФЕКТИВНОСТИ (SSCP)
	1.0 BESCHREIBUNG
	2.0 VERWENDUNGSZWECK
	4.0 ANWENDUNGSGEBIETE
	DEUTSCH
	5.0 GEGENANZEIGEN
	6.0 PATIENTENPOPULATION
	7.0 ZIELGRUPPE
	8.0 GEBRAUCHSANWEISUNG
	9.0 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
	1.0 DESCRIPTION
	L’étiquette sur chaque emballage de prothèse contient des informations importantes sur le produit, notamment une indication sur le caractère non stérile de la prothèse fournie. Le code couleur des connexions prothétiques est défini comme indiqué dans ...
	2.0 UTILISATION PRÉVUE
	3.0 BÉNÉFICES CLINIQUES
	Les dispositifs dentaires BioHorizons permettent le remplacement de dents manquantes et/ou la restauration de la fonction masticatoire, ainsi que l’amélioration correspondante de la qualité de vie.
	4.0 INDICATIONS
	FRANÇAIS
	5.0 CONTRE-INDICATIONS
	6.0 PATIENTS CIBLES
	7.0 UTILISATEURS DÉSIGNÉS
	8.0 MODE D’EMPLOI
	9.0 MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
	10.0  COMPLICATIONS ET EFFETS INDÉSIRABLES
	11.0  MANIPULATION ET STÉRILISATION
	14.0 SYMBOLES ET DESCRIPTIONS
	ITALIANO
	9.7 L'uso delle basi in titanio Chairside con qualsiasi tipo di cemento dentale, ceramica o altri materiali per la parte superiore (e/o componenti ibridi moncone-corona), scanner, unità di fresatura e relativi componenti, software CAD/CAM, dime e stru...
	1.0 DESCRIÇÃO
	PORTUGUÊS
	Todos os pilares e/ou capas concebidos digitalmente para utilização com bases de Ti Chairside devem ser concebidos através do software Sirona CEREC® e fabricados através de uma unidade de fresagem Sirona CEREC® MC XL.
	5.0 CONTRAINDICAÇÕES
	7.0 UTILIZADORES PREVISTOS
	8.0 INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
	9.0  AVISOS E PRECAUÇÕES
	9.1 A avaliação clínica relativamente às apresentações dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendações existentes em quaisquer Instruções de Utilização da BioHorizons. Os profissionais são responsáveis por compreender a técnica apropr...
	1. AÇIKLAMA
	2. KULLANIM AMACI
	3. KLİNİK FAYDALARI
	BioHorizons dental cihazları, eksik dişlerin replasmanına ve/veya çiğneme fonksiyonunun restore edilmesine ve dolayısıyla yaşam kalitesinde iyileşme elde edilmesine olanak sağlar.
	4. KULLANIM ENDİKASYONLARI
	TÜRKÇE
	5. KONTRENDİKASYONLAR
	6. HASTA POPÜLASYONU
	7. AMAÇLANAN KULLANICILAR
	BioHorizons implant sistemlerinin yalnızca lisanslı sağlık uzmanları tarafından kullanılması amaçlanmaktadır. Daha özel olarak, BioHorizons implant sistemlerinin eğitimli diş hekimleri, cerrahlar ve diş teknisyenleri tarafından Genel Diş Hekimlerinin ...
	8. KULLANIM TALİMATLARI
	8.1
	Müşteri tarafından, bir 3Shape abutment kütüphanesi kullanılarak özel bir abutment tasarım dosyası oluşturulur. Abutment tasarım dosyası, 3Shape yazılımı kullanılarak bir stereolitografi (.stl) dosyasına dönüştürülür. .stl dosyası ise uygun yazılım uy...
	9.0 UYARILAR VE ÖNLEMLER
	10.0 KOMPLİKASYONLAR VE ADVERS ETKİLER
	Protez bileşenleriyle ve implantlarla ilişkilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sınırlı olmamak üzere aşağıdakileri içerir: (1) implant ve/veya abutment malzemelerine gösterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararına göre çıkarılmas...
	11.0 KULLANIM VE STERİLİZASYON
	12.0  MANYETİK REZONANS (MR) GÜVENLİK BİLGİLERİ
	1. 说明
	2. 预期用途
	基于每个种植体系统的特定适应症，BioHorizons 基台可用于下颌骨或上颌骨内 BioHorizons 种植牙修复、单牙替换或固定桥和牙齿保持。
	BioHorizons 牙科器械可用于修复缺失的牙齿和/或恢复咀嚼功能，从而相应地提高生活质量。
	4. 使用适应症
	简体中文
	5. 禁忌症
	6. 患者群
	BioHorizons 牙科植入系统适用于骨骼成熟、非儿童无牙或部分无牙患者，并且没有所列各项禁忌症。
	7. 预期用户
	BioHorizons 种植体系统仅限持照医疗保健专业人员使用，具体而言，BioHorizons 种植体系统仅供受过培训的牙医、外科医生和牙科技师在标准牙科外科环境（包括全科牙医诊所、颌面外科手术室以及牙科工艺实验室）中使用。使用这些产品需要具备种植牙科学方面的专业知识和经验。BioHorizons 植入系统具有医疗器械 (MD) 标志和标签，仅可凭处方使用。
	8. 使用说明
	8.9.3 在 Sirona CEREC 软件中选择相应的 BioHorizons 椅旁钛基托。
	8.9.4 BioHorizons 椅旁钛基托氧化锆上部构造：
	建议使用 CEREC Cercon 4D CAD/CAM 坯料 (K234018) 制作氧化锆基牙，并按照制造商的说明进行烧结。铣削后的基牙应按照制造商说明进行粘接准备。使用 3M™ RelyX™ Unicem 2 自动混合自粘合树脂粘接剂 (K022476) 将铣削后的基牙粘接至椅旁 Ti-Base 钛基托钛合金组件上。将建议的钛基托组件通过口外粘接（使用 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix 自粘合树脂粘接剂 (K022476)）与患者专属的 CEREC Cercon 4D™...
	9 警告及注意事项
	10 并发症和副作用
	11 处理和灭菌
	13  安全性与临床性能摘要(SSCP)
	对于可植入器械，可从欧洲医疗器械数据库 (Eudamed) 下载法规 (EU) 2017/745 第 32 条规定的安全性和临床性能总结 (SSCP)，网址：https://ec.europa.eu/tools/eudamed。
	14 符号和说明
	1.0 説明
	日本語
	4.0 適応
	5.0 禁忌
	8.0 使用方法
	9.0 警告および注意事項
	10.0 合併症および有害事象
	11.0 取扱いおよび滅菌
	14.0 記号および説明
	1. 설명
	4. 용도
	한국어
	BioHorizons 체어사이드 티타늄 베이스 보철 구성품은 골내 치과 임플란트에 연결되어 상악 또는 하악 치열궁의 보철 수복 시 보철물을 지지하기 위한 보조 구성품으로 사용됩니다.
	BioHorizons 3.0 체어사이드 티타늄 베이스는 직경 3.4 mm 임플란트와 함께 사용하는 경우, 하악 중절치 및 측절치와 상악 측절치의 단일 치아 수복을 위한 인공 치근 구조로만 사용이 제한됩니다.
	체어사이드 티타늄 베이스와 함께 사용하는 모든 디지털 설계 지대치 및/또는 코핑은 Sirona CEREC® 소프트웨어를 사용하여 설계하고 Sirona CEREC® MC XL 밀링 장비를 사용하여 제작해야 합니다.
	5. 금기
	8. 사용 방법
	8.9  체어사이드 티타늄 베이스
	8.9.1 설계: 지르코니아 상부구조의 스캐닝, 설계 및 제조 공정은 Sirona CEREC 워크플로에 따라 수행됩니다.
	8.9.2 설계 제한:
	8.9.3 Sirona CEREC 소프트웨어에서 해당 BioHorizons 체어사이드 티타늄 베이스를 선택합니다.
	8.9.4  BioHorizons 체어사이드 티타늄 베이스 지르코니아 상부구조:
	지르코니아 상부구조는 CEREC Cercon 4D CAD/CAM 블록(K234018)으로 제작하고, 제조사의 지침에 따라 소결하는 것을 권장합니다. 밀링된 상부구조는 제조사의 지침에 따라 시멘트 접착을 위한 준비를 수행해야 합니다. 밀링된 상부구조는 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix 자가접착성 레진 시멘트(K022476)를 사용하여 체어사이드 티타늄 베이스 티타늄 구성품에 시멘트로 접착합니다. 제안된 티타늄 베이스 구성품은 환자 ...
	9 경고 및 주의사항
	10 합병증 및 부작용
	11 취급 및 멸균
	14. 기호 및 설명
	الوصف 1.0
	صُممِّت دعامات BioHorizons لترميم الغرسات السنية BioHorizons في الفك السفلي أو الفك العلوي، لاستبدال سن واحد أو لإنشاء جسر ثابت وتثبيت موضع الأسنان، ضمن دواعي الاستخدام المُحدَّدة لكل غرسة.
	3.0 الفوائد السريرية
	تتيح أجهزة BioHorizons السنية استبدال الأسنان المفقودة و/أو استعادة وظيفة المضغ، وما يترتب على ذلك من تحسين في جودة الحياة.
	توضع دعامات BioHorizons المصمَّمة بمساعدة الحاسوب/المصنَّعة بمساعدة الحاسوب على غرسة الأسنان؛ لتوفير الدعم اللازم لعمليات ترميم الأسنان الاصطناعية. وتتضمن الدعامات ما يلي: 1) أقراص دعامة مصنوعة من التيتانيوم مع وصلة غرس مسبقة التشكيل باستخدام الآلة حي...
	العربية
	تعليمات ما قبل الاستخدام 8.0
	التحذيرات والاحتياطات 9.0
	المضاعفات والآثار السلبية 10.0
	التعامل والتعقي .11
	للسماح للاختصاصيين الطبيين بتحديد الأجهزة الطبية المحددة التي يضعها المريض وحالة السلامة المتعلقة بالتصوير بالرنين المغناطيسي للأجهزة الطبية وشروط الاستخدام الآمن في بيئة الرنين المغناطيسي للأجهزة المقيدة بشروط عند التصوير بالرنين المغناطيسي، توصي شرك...
	1. OPIS
	Etykieta na każdym opakowaniu z elementem protetycznym zawiera ważne informacje o produkcie, w tym informację, że element protetyczny dostarczany jest w stanie niesterylnym. Oznaczenia kolorystyczne łączników protetycznych zostały opisane w poniższej ...
	2. PRZEZNACZENIE
	3. KORZYŚCI KLINICZNE Wyroby dentystyczne BioHorizons umożliwiają uzupełnienie braków w uzębieniu i/lub przywrócenie funkcji żucia oraz wynikającą z tego poprawę jakości życia.
	4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
	POLSKI
	Wszystkie projektowane cyfrowo łączniki i/lub elementy wieńczące przeznaczone do stosowania z bazami Chairside Ti muszą być projektowane przy użyciu oprogramowania Sirona CEREC® i wytwarzane przy użyciu frezarki Sirona CEREC® MC XL.
	5. PRZECIWWSKAZANIA
	8. INSTRUKCJE STOSOWANIA
	8.9.2 Ograniczenia projektowe:
	8.9 Bazy Chairside Ti
	8.9.1 Projekt:
	Procesy skanowania, projektowania i produkcji superstruktury cyrkonowej są dyktowane przez przepływ pracy Sirona CEREC.
	8.9.2 Ograniczenia projektowe:
	Ograniczenia projektowe, w tym maksymalny kąt sztyftu wynoszący 20 , są ustalone według parametrów systemu CAD/CAM Sirona. Krytyczne parametry projektowe superstruktury mającej pasować do baz tytanowych pochodzą z przepływu pracy Sirona CEREC zgodnie ...
	 Wysokość sztyftu łącznika ≥4,0 mm (patrz Rysunek 1)
	 Maksymalny kąt sztyftu 20
	 Minimalna grubość ścianki 0,5 mm
	Rysunek 1 – ograniczenia projektowe superstruktury cyrkonowej.
	8.9.3 Wybierz odpowiednią bazę Chairside Ti BioHorizons w oprogramowaniu Sirona CEREC.
	8.9.4 Superstruktura cyrkonowa bazy Chairside Ti BioHorizons:
	Zaleca się, aby superstruktura cyrkonowa była wytworzona z bloczków CEREC Cercon 4D CAD/CAM (K234018) i spieczona zgodnie z instrukcją producenta. Frezowaną superstrukturę należy przygotować do cementowania zgodnie z instrukcją producenta. Frezowaną s...
	9. OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
	9.1 Ocena lekarza związana z rzeczywistym stanem konkretnego pacjenta zawsze jest ważniejsza niż zalecenia w dowolnej instrukcji użycia firmy BioHorizons. Lekarz odpowiada za zrozumienie odpowiedniego technicznego zastosowania komponentów protetycznyc...
	9.2 Implanty dentystyczne mogą się złamać podczas stosowania z kilku różnych przyczyn, w tym z powodu nadmiernego obciążenia w wyniku nieprawidłowej okluzji, zmęczenia metalu oraz nadmiernego dokręcenia implantu podczas wprowadzania. Potencjalne przyc...
	9.3 Jeśli wprowadzane są jakiekolwiek modyfikacje w zakresie interfejsu łączącego implant/łącznik, łącznik może nie połączyć się prawidłowo z implantem. FDA uważa podmiot wykonujący modyfikacje interfejsu implant/łącznik za firmę produkującą wyroby me...
	9.4 Tytanowe łączniki bazowe — zmiana rozmiaru lub kształtu tytanowego łącznika bazowego może mieć wpływ na prawidłowe dopasowanie do uzupełnienia. Pozostawienie środka wiążącego lub cząstek stałych na powierzchni Laser-Lok może mieć wpływ na przylega...
	9.5 Elementy protetyczne są przeznaczone wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminować ryzyko zakażenia krzyżowego między pacjentami, nie wolno używać tych wyrobów ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi żadnej odpowiedzialności za próby pon...
	9.6 Wyrobów nie należy stosować u pacjentów ze znaną alergią lub nadwrażliwością na materiał(y) wyrobu.
	9.7 Używanie baz Chairside Ti z jakimkolwiek cementem dentystycznym, ceramicznymi lub innymi materiałami komponentu górnej części protezy (i/lub hybrydowego komponentu łącznik-korona), skanerami, frezarkami i komponentami, oprogramowaniem CAD/CAM, sza...
	9.8 Implanty o małych średnicach przeznaczone są do przedniej części jamy ustnej i nie należy używać ich w jej tylnej części ze względu na ryzyko uszkodzenia implantu.
	9.9 Bazy Chairside Ti z implantami 3,4 mm są wskazane wyłącznie do stosowania w przypadku górnych siekaczy bocznych oraz dolnych siekaczy przyśrodkowych i bocznych.
	9.10 Łączniki kątowe bazy Chairside Ti nie są zalecane do tylnej części jamy ustnej.
	9.11 Dodatkowe informacje techniczne są dostępne na życzenie w firmie BioHorizons. Można je też wyświetlić i/lub pobrać na stronie www.biohorizons.com. W razie wszelkich pytań dotyczących konkretnych instrukcji użycia należy skontaktować się z działem...
	10.0 POWIKŁANIA I DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
	11.0 POSTĘPOWANIE Z WYROBEM I STERYLIZACJA
	14.0 SYMBOLE I OPISY
	1. POPIS
	2. ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
	Abutmenty BioHorizons jsou určeny k restaurování zubních implantátů BioHorizons v dolní nebo horní čelisti, pro náhradu jednoho zubu nebo pro fixní můstky a zubní retenci, v rámci specifických indikací jednotlivých systémů implantátů.
	3. KLINICKÉ PŘÍNOSY Zubní prostředky BioHorizons umožňují nahradit chybějící zuby a/nebo obnovit žvýkací funkci, čímž přispívají ke zlepšení kvality života.
	4. INDIKACE K POUŽITÍ
	ČEŠTINA
	5. KONTRAINDIKACE
	8. POKYNY K POUŽITÍ
	9. VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
	13.0
	SOUHRN ÚDAJŮ O BEZPEČNOSTI A KLINICKÉ FUNKCI (SSCP)
	1.0
	ОПИС
	2.0. ПРИЗНАЧЕННЯ
	4.0. ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
	УКРАЇНСЬКА
	5.0. ПРОТИПОКАЗАННЯ
	6.0. ПОПУЛЯЦІЯ ПАЦІЄНТІВ
	7.0. ЦІЛЬОВІ КОРИСТУВАЧІ
	8.0. УКАЗIВКИ ЩОДО ЗАСТОСУВАННЯ
	8.9.3. Виберіть відповідну основу БіоГорізонс (BioHorizons) Чейрсайд Тібейс (Chairside Ti-Base) в програмному забезпеченні Sirona CEREC.
	8.9.4. Надбудова з цирконію БіоГорізонс (BioHorizons) Чейрсайд Тібейс (Chairside Ti-Base):
	Рекомендується виготовляти надбудову з цирконію з CAD/CAM-блоків CEREC Cercon 4D (K234018) та спікати її відповідно до інструкцій виробника. Фрезеровану надбудову слід підготувати до цементування відповідно до інструкцій виробника. Цементуйте фрезеров...
	9.0. ПОПЕРЕДЖЕННЯ Й ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
	11.0. ПОВОДЖЕННЯ І СТЕРИЛІЗАЦІЯ
	1. ОПИСАНИЕ
	2. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
	3. КЛИНИЧНИ ПОЛЗИ
	С помощта на денталните изделия на BioHorizons могат да се сменят липсващи зъби и/или да се възстановява дъвкателната функция със съответното жизнено подобрение.
	4. ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
	БЪЛГАРСКИ
	5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
	6. ПОПУЛАЦИЯ ПАЦИЕНТИ
	7. ЦЕЛЕВИ ПОТРЕБИТЕЛИ
	8. УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
	8.1
	8.1 Клиентът създава персонален файл с дизайн на опората, като използва 3Shape библиотека за опори. Файлът с дизайна на опората се конвертира в стереолитографичен файл (.stl) с помощта на софтуер 3Shape. Файлът във формат .stl се конвертира в числов к...
	8.2 Надлежните хирургически процедури и възстановителни техники са задължение на медицинския специалист. Клиницистът трябва да оцени удачността на използваната процедура въз основа на личния си медицински опит и обучението си спрямо конкретния пациент...
	8.3 Хибридната основа за опора на ниво тъкан се използва за единични възстановявания, където прилежащият имплант се поставя супра-крестално и се предпочита едноетапен протокол.
	8.4 Опорните винтове трябва да бъдат затегнати до 30 Ncm, за да не се допусне разхлабването на винта.
	8.5 Персонализираните фрезовани опори BioHorizons, хибридните основи за опори и персонализираните титанови опори от 3,0 mm включват СВЕТЛОСИН опорен винт, който е специално проектиран за употреба с тези опори. Използването на СВЕТЛОСИНИТЕ опорни винто...
	8.6 Възстановявания, при които се използват ъглови винтови канали, са съвместими единствено с ЖЪЛТИ прецизни ъглови винтове. Ъгловите винтови канали могат да имат максимален ъгъл от 15˚ спрямо вертикалната ос на опората.
	8.7 Персонализирани титанови и персонализирани фрезовани опори.
	8.7.1 Ограничения на дизайна:
	9 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
	9.1 Преценката на клинициста съобразно индивидуалните пациентски показания трябва винаги да има превес над препоръките, които се съдържат в инструкциите за употреба (ИЗУ) от BioHorizons. Клиницистите са отговорни за усвояването на подходящата техничес...
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