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

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

a description of the enclosed device.

Devices in Scope

BioHorizons healing caps and abutments

BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG

BioHorizons titanium temporary abutments provided sterile

BioHorizons abutment screws

BioHorizons titanium temporary abutments provided non-sterile

BioHorizons abutment attachments

BioHorizons PEEK temporary abutments

BioHorizons abutment copings

BioHorizons gold abutments

BioHorizons prosthetic screws

BioHorizons plastic abutments

BioHorizons impression components (conventional and digital)

BioHorizons titanium abutments *

BioHorizons analogs and replicas

BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure)

BioHorizons Simple Solution system

BioHorizons detachable abutments for CONELOG

BioHorizons external abutments and prosthetics

BioHorizons Multi-unit abutments

BioHorizons ceramic abutments

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

DESCRIPTION

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

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

Implantable Devices

Material (main elements)

BioHorizons healing caps and abutments

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

BioHorizons titanium temporary abutments provided sterile

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

BioHorizons titanium temporary abutments provided non-sterile

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

BioHorizons PEEK temporary abutments

TecaPeek Classix (Polyetheretherketone)

BioHorizons gold abutments

Gold 6019 (Gold, Palladium, Platinum, Iridium)

BioHorizons plastic abutments

Casting material as determined by clinician.

BioHorizons titanium abutments

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

BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure)

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

BioHorizons detachable abutments for CONELOG

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

BioHorizons Multi-unit abutments

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

BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG

BioHorizons abutment screws

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

BioHorizons prosthetic screws

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

BioHorizons Simple Solution system

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

BioHorizons external abutments

)

( )

( )

( )

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

( )

( )

)

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

BioHorizons ceramic abutments

ZrO, Y-TZP (Yttria Stabilized Zirconia)

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

dental implants within the specific indications of each implant system.

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

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

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

CONELOG Prosthetic Color Coding Gray Yellow Red Blue

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

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

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

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

INDICATIONS FOR USE

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

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

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

INTENDED USERS

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

DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and restorative techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinician must evaluate the
appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the patient case at hand.
BioHorizons strongly recommends completion of dental implant courses and strict adherence to the Instructions For Use that accompany
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BioHorizons products. Healing abutments should be hand tightened (10-15 Ncm). Abutment screws must be torqued to 30 Ncm to prevent
screw loosening.

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

3.5mm Internal Connection TSV4Bx TSVaHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBxX

4.5mm Internal Connection TSVTWBx ggwaﬁ(
TSVWHx
TSV6Bx

5.7mm Internal Connection TSVT6Bx N/A
TSV6HXx

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Devices should not be used in patients with a known allergy or sensitivity to the device material(s).
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When an intermediate component (e.g. coping, Ti cylinder) is used with BioHorizons Multi-unit Abutments or BioHorizons Multi-unit
Abutments for CONELOG, the gingival collar, angulation, and wall thickness of the intermediate component shall not be modified. When
an intermediate component is not used with BioHorizons Multi-unit Abutments, a BioHorizons prosthetic screw designed for direct to Multi-
unit restorations shall be used.

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

For implantable devices, the summary of safety and clinical performance (SSCP) according to Article 32 of Regulation (EU) 2017/745 can
be found in the European database for medical devices (Eudamed) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantable Device Basic UDI-DI Number
BioHorizons healing caps and abutments 08472360IIBWETABUT001HS
BioHorizons Titanium Temporary abutments provided sterile 08472360IIBWETABUT002HU
BioHorizons Titanium Temporary abutments provided non-sterile 08472360IIBWETABUT003HW
BioHorizons PEEK temporary abutments 08472360IIBWETABUT004HY
BioHorizons gold abutments 08472360IIBWETABUT005J2
BioHorizons plastic abutments 08472360IIBWETABUT006J4
BioHorizons Titanium abutments 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
BioHorizons detachable abutments for CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
BioHorizons Multi-unit abutments 08472360IIBWETABUT009JA
BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
BioHorizons abutment screws 08472360IIBWETABUTO10HT
BioHorizons prosthetic screws 08472360IIAABUTO03FR
BioHorizons Simple Solution system Not applicable.

BioHorizons external abutments Not applicable.

BioHorizons ceramic abutments Not applicable.

MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION

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

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

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

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

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

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

Parameter Condition
Nominal Values of Static Magnetic Field (T) 1.5-Tesla and 3.0-Tesla
Maximum Spatial Field Gradient (T/m and gauss/cm) 40-T/m (4,000-guass/cm)
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Parameter Condition

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 other RF
Transmit RF Coil Information coil combinations (i.e., body RF coil combined with any receive-
only RF coil, transmit/receive head RF coil, transmit/receive
knee RF caoil, etc.)

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

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

back sequences/series without breaks).

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

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

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

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

N

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

wW

) Thoroughly rinse device under running utility tap water.

~

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

(&3]

) Thoroughly rinse device under running utility tap water.

(2]

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

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

Sterilization Cycles

UKHTM 01-01

Reference: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
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Sterilization Cycles

Type: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam

Exposure Time and 30 minutes at 15 minutes at 4 minutes at 3 minutes at
Temperature: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Minimum Dry Time: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

For non-sterile ceramic prosthetics, dry heat sterilize at 170°C (338°F) for sixty (60) minutes.
It is recommended to include a 30-minute cool-down period before removing the devices from the sterilization bag or wrap.
Devices to be disposed of must be treated and decontaminated as dental surgery waste in compliance with the relevant local regulations.

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

Symbol Symbol Description

Caution.

Electronic instructions for use.

Manufacturer.

LEP>

Device Directive 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC or the Medical Devices Regulation
2017/745. The CE mark is valid only if it is also printed on the product label. The four-digit number

c E BioHorizons products carrying the European Conformity (CE) mark fulfill the requirements of the Medical
accompanying the CE mark on applicable devices corresponds to the assigned EU Notified body.

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

@ Do not re-use.
Do not re-sterilize.
g Use-by-date.

STERILE| R Sterile by gamma irradiation.

7 of 164



Symbol

Symbol Description

-l

Date of manufacture.

Rx Only

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

EC

REP

European Union Authorized Representative.

®

Do not use if package is damaged. Discard device and package.

MD

Medical Device.

Non-sterile

Non-sterile.

-
=

—————

Single sterile barrier system with protective packaging outside.

Single sterile barrier system.

Home.

B>62 O

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.

UK

RP

United Kingdom Responsible Person.

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

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

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

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

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

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

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

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

Pilares temporales de PEEK BioHorizons TecaPeek Classix (polieteretercetona)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

internas hexagonales

Tamanio de las protesis internas 3.0 mm 3.5 mm 45 mm 57 mm

hexagonales

Codificacion por colores de las prétesis . . .

CONELOG Gris Amarillo Rojo Azul

Tamaiio de las prétesis CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm
USO PREVISTO

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

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

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

INDICACIONES DE USO

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

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

USUARIOS PREVISTOS

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

La seleccion de los procedimientos quirurgicos y las técnicas de restauracion adecuadas es responsabilidad del profesional médico. Cada
profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacién médica personal y su
experiencia segun la aplicacion en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda firmemente la realizacion de cursos de implantes
dentales y el cumplimiento estricto de las instrucciones de uso que acompaiian a los productos BioHorizons. Los pilares de cicatrizacién
deben apretarse a mano (10-15 Ncm). Se debe aplicar un momento de torsion de 30 Ncm a los tornillos del pilar para evitar que se aflojen.

Plataforma Implantes Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantes Zimmer ScrewVent*
Conexién interna de 3,5 mm TSVBx TSVHx SVMBx
TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
Conexioén interna de 4,5 mm TSVWBxX SVWBX
TSVTWBxX SVWHx
TSVWHx
Conexién interna de 5,7 mm TSV6Bx
TSVT6Bx N/A
TSV6HXx

* Donde la variable x = longitud del implante.

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

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

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

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

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

Cuando se utiliza un componente intermedio, los parametros de disefio del componente protésico multiunidad de BioHorizons son los
siguientes:

o Laaltura minima del perno debe ser igual o superior a 4 mm.

o No se permite la reduccidn del grosor de la pared del componente intermedio.

o No se permite la correccion del angulo. Para la correccidn del angulo deben utilizarse pilares multiunidades angulados.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

No se recomienda el uso de implantes de didmetro pequefio y pilares angulados en la regién posterior de la boca.

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

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

Cuando se utiliza un componente intermedio (por ejemplo, coping, cilindro de Ti) con pilares multiunidad de BioHorizons o pilares
multiunidad de BioHorizons para CONELOG, no se deben modificar el cuello gingival, la angulacién y el grosor de la pared del
componente intermedio. Cuando no se utilice un componente intermedio con pilares multiunidad de BioHorizons, se debera utilizar

un tornillo protésico de BioHorizons disefiado para restauraciones directas sobre pilares multiunidad.

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

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

Dispositivo implantable Nro. bésico de Id. unico de
Cierres y pilares de cicatrizacion BioHorizons 084723601IBWETABUT001HS
Los pilares temporales de titanio BioHorizons se suministran 084723601IBWETABUT002HU
estériles

Los pilares temporales de titanio BioHorizons no se suministran 084723601IBWETABUT003HW
estériles

Pilares temporales de PEEK BioHorizons 08472360IIBWETABUT004HY
Pilares de oro BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
Pilares de plastico BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
Pilares de titanio BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Pilares desmontables BioHorizons (p. ej., ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Pilares desmontables BioHorizons para CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
Pilares multiunidades BioHorizons 08472360IIBWETABUTO009JA
Pilares multiunidades BioHorizons para CONELOG 08472360IIBWETABUTO11HV
Tornillos de pilar BioHorizons 084723601IBWETABUTO10HT
Tornillos protésicos BioHorizons 084723601IAABUT003FR
Sistema BioHorizons Simple Solution No aplicable.

Pilares externos BioHorizons No aplicable.

Pilares de ceramica BioHorizons No aplicable.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM

Se ha demostrado mediante pruebas preclinicas que los sistemas de implantes BioHorizons son condicionalmente compatibles con la
resonancia magnética (RM). Se puede explorar a un paciente con este dispositivo de forma segura en un sistema de RM en las siguientes
condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.
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e Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T solamente;
o  Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);
e Tasa de absorcién especifica (specific absorption rate, SAR) de RM méaxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg
para 15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia de impulsos) en modo de funcionamiento normal.
En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema de implante produzca un aumento de temperatura maximo de 3,6 °C
después de 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de impulsos).

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

Parametro Condicion

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

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

gauss/cm)

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

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

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

SAR maxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg durante
Limites de la duracién de la exploracion 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.

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 impresién directa en https://ifu.biohorizons.com.

Artefactos en las imagenes de RM

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafiar la superficie. Si el dispositivo
se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafado. Utilizando una técnica estéril
aceptada, retire el producto del paquete solo después de haber determinado el tamafio correcto y de haber preparado el lecho quirdrgico.
En el caso de dispositivos sin esterilizar, retire y deseche los materiales del embalaje antes del procesamiento inicial. Los dispositivos no
estériles de un solo uso y los dispositivos destinados a la reutilizacion deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Los dispositivos
BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada. Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

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

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

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

4) Coloque el dispositivo en el contenedor estéril lleno con la solucién de detergente preparada y sumérjalo en 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 pafio limpio y sin pelusas.

Para la esterilizacién de dispositivos no estériles (a excepcion de las prétesis ceramicas), coloque el dispositivo en una bolsa o envoltorio
de esterilizacion aprobado por la FDA y realice uno de los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

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

Para protesis de ceramica no estériles, esterilice con calor seco a 170 °C (338 °F) durante sesenta (60) minutos.
Se recomienda incluir un periodo de enfriamiento de 30 minutos antes de retirar los dispositivos de la bolsa o el envoltorio de
esterilizacion.

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

SiMBOLOS Y DESCRIPCIONES
La tabla de simbolos que aparece a continuacion es solo como referencia. Consulte la etiqueta del envase del producto para ver los
simbolos correspondientes.

Simbolo | Descripcion del simbolo

Precaucion.

Instrucciones electronicas de uso.

Fabricante.

EEb>

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
0 el Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745. El marcado CE solo es valido si esta también
impreso en la etiqueta del producto. EI nimero de cuatro digitos que acompafia al marcado CE en los
dispositivos aplicables corresponde al organismo notificado de la UE asignado.

q
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REF

Numero de referencia/articulo.

LOT

NUmero de lote/partida.

uDI

Identificador Unico de dispositivo.

@

No reutilizar.

&

No reesterilizar.

=

Fecha de caducidad.

STERILE| R Estéril por radiacion gamma.
&I Fecha de fabricacion.
Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucidn y uso de estos dispositivos
Rx OnIy a dentistas 0 médicos, o por prescripcion de estos.

EC |REP Representante autorizado en la Unién Europea.

@ No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.

MD Producto sanitario.

Non-sterile | | No esteril

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior.

Sistema de barrera estéril sencillo.

Inicio.

MR Conditional

Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible condicionalmente con RM.
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UK | RP Persona responsable en el Reino Unido.

Zimmer®, Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent® son marcas comerciales registradas de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® es una marca
comercial registrada de Metoxit AG. CONELOG® es una marca comercial registrada de Camlog Biotechnologies GmbH.
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HaCTOFILLWII7I OOKYMEHT 3aMeHAET BCe NnpeAblayline peaakuunn. A3blkom OpuUrHana ABnaeTcd aHIMUACKMA.

[aHHbIN [OKYMEHT OTHOCUTCA K NEPEevUCIIeHHbIM HUXEe 3Y6HbIM abaTmeHTam W opTonean4eckuMm KOMMNOHEHTaM BioHorizons. Ha
ITUKETKE Kaxgom ynakoBKW U3aenusa npencraBneHo onucaHne ynakoBaHHOro B Hee U3nenus.

PaCCManMBaeMbIe un3genua

3axuBnstowme konnayku n abatmeHTel BioHorizons AbaTtmenTbl Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG
TutaHoBble BpeMeHHble abaTMeHTbl BioHorizons, noctasnsiemble | BuHTbl abatmeHToB BioHorizons
CTEepUNbHbIMY

TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbl BioHorizons, noctasnsemble | ATTaumeHTbl abaTmeHToB BioHorizons
HECTepUbHLIMM

BpemeHHble abatmeHTbl 13 MO3K BioHorizons Konnauku abatmeHTtoB BioHorizons

3onotble abatmeHTbI BioHorizons BwHTbI npoTeso. BioHorizons

MnacTmaccoBble abaTtmeHTbl BioHorizons OTTUCKHbIE KOMMOHEHTbI BioHorizons (gns cTaHgapTHOro U
LncpoBOro MeTOL0B)

TutaHoBble abaTmeHThl BioHorizons * Ananoru v pennuku BioHorizons

CpemHble abaTtmeHTbl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure) Cucrema Simple Solution ot BioHorizons

CbemHble abatmeHTbl BioHorizons ans CONELOG BHewwHne abaTtmeHThI 1 npoTeskl BioHorizons

AbatmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons Kepamuueckne abatmeHThbl BioHorizons

* CBefeHus o TutaHoBbIx 3arotoBkax CAD/CAM v TutaHoBbIx ocHoBaHMAX CAD/CAM cM. B MIHCTpyKLMM MO NpUMEHEHUIo abaTMEHTOB
C MHAMBWOYanNU3NPYEMOIN KOHCTPYKLMEN.

OMUCAHUE
OpToneauyeckne KOMMOHEHTbI BioHorizons npegHasHaveHbl 41 BOCCTAHOBNEHWS 3y6HbIX MmnnaHtatoB BioHorizons B npeaenax
KOHKPETHBIX NOKa3aHUi Kaaon CUcTeMbl UMNnaHTaToB. Matepuan(-b1) UMINaHTUPyeMbIx abaTMEHTOB CM. B crieaytoLLei Tabnuue:

WmnnaHnTupyemble usnenus Matepuan (0CHOBHbIE 3NEMEHTbI)
3axuBnstoLLme konnadku n abatmeHThl BioHorizons Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antoMuHni, BaHagui)
TutaHoBble BpeMeHHble abaTMeHTbl BioHorizons, noctaensemble| Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, antoMuHuit, BaHagni)
CTEepUIbHBIMM

TutaHoBble BpeMeHHble abaTMeHTbl BioHorizons, noctasnsemblie| Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, antoMuHuit, BaHagui)
HeCTepUnbHbIMM

BpemeHHble abatmeHTbl 13 MA3K BioHorizons TecaPeek Classix (nonnachupacmpkeToH)

3onotble abatmeHTbl BioHorizons 3onoto 6019 (301070, Nannaguit, NNaTuHa, Upuaui)
MnacTtmaccoBble abatMeHTbl BioHorizons Matepuan ans OTNMBKW B COOTBETCTBUM C YKasaHUAMU Bpaya.
TutaHoBble abaTmeHTbl BioHorizons Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, anoMuHuit, BaHagui)
CbeMmHble abatmeHTbl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure) Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, anoMuHuit, BaHagui)
CbeMHble abaTmeHTb! BioHorizons ans CONELOG Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antoMuHni, BaHagui)
AbaTtmenTb! Multi-unit ot BioHorizons Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antoMuHni, BaHagui)
AbaTtmenTbl Multi-unit ot BioHorizons ansg CONELOG Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antoMuHni, BaHagui)

BuHTbl abatMeHTOB BioHorizons Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, anoMuHuit, BaHaaui)

BuHTbI NpoTe3oB BioHorizons Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, anoMuHuit, BaHagui)

Cuctema Simple Solution ot BioHorizons Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, anoMuHuit, BaHagui)
BHewwHue abatmenTbl BioHorizons Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, anoMuHuit, BaHagui)
Kepamuyeckue abatmeHTsl BioHorizons ZrO (ZrO)?2Y-TZP (cTabunuanpoBaHHbIi UTTPUEM LIMPKOHII)
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AbatmenTbl Multi-unit ot BioHorizons ans abatmentos CONELOG® 1 CONELOG ODSecure npegHasHaueHbl 1151 BOCCTAHOBMEHMS]
3yBHbIx umnnaHTatoB CONELOG B npegenax KOHKPETHbIX NOKa3aHWN Kaxgon CUCTEMbI UMMIaHTaToB.

Ha aTukeTKe Kaxzaom ynakoBKv OPTONEeANYECKOro KOMMNOHEHTA ykasdaHa BaHas MHGopmauus 06 13genuu, B TOM YUCHE O TOM,
MOCTaBMSETCS I NPOTE3 CTEPUIBHBLIM UMM HECTEPUIBHBIM. LiBETOBaS KOAMPOBKA COEAMHEHWI NPOTE3a ONpeseneHa B CreayoLmx
Tabnuyax:

LA R E ML G Cepblii Kentbliit 3eneHblit CuHuin

BHYTPEHHUM LIECTUrPaAHHUKOM

Pa3mep npotesa ¢ BHyTPEHHUM 3.0 MM 3.5 mm 45 um 5.7

WEeCTUrPaHHUKOM

LiseToBas kogupoBka npoteza CONELOG Cepbiit Kentbiit KpacHbii CuHuin

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

AbaTtmeHTbl BioHorizons npegHasHaueHbl 4nist BOCCTaHOBMEHMS 3yBHbIX MMnnaHTaToB BioHorizons B HMKHER Wiu BEpXHEN YEntocTy,
AN NpoTe3nNpoBaHMs OAHOTO 3yba WnK yCTaHOBKM HECHLEMHOM MOCTOBMAHOW KOHCTPYKUMM M (hukcauum 3yGoB B COOTBETCTBUM C
KOHKPETHBIMY MOKa3aHWAMM K MCMONb30BAHMIO KaK4OM MMaHTALMOHHOM CUCTEMBI.

AbatmeHTbl BioHorizons ans umnnantaumonHon cuctembl CONELOG npegHasHauveHbl Ans BOCCTAHOBNEHWS 3yOHbIX MMMNAHTaToB
CONELOG B HkHe nnu BepxHeit YentocTy, Ans NpoTe3npoBaHmMs 0gHoro 3yba unm yCTaHoBKM HECHEMHOM MOCTOBUAHOM KOHCTPYKLMM
1 chukcaLm 3y60B B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMW NOKA3aHWAMM K MCMOMb30BaHMI0 KaXKA0N UMMIAHTALMOHHON CUCTEMBI.

BcnomorateneHble NpuHagnexHocTn gns abatmeHToB BioHorizons npeaHasHauveHbl 471 UCMOMb3oBaHWsS BMeCTe ¢ abaTmeHTamu
BioHorizons, koTopble COEAMHEHDI CO WITUTAMM, UMNINIAHTUPOBAHHBIMU B HUXHIOK U BEPXHIOK YEMHCTb B paMKax NpoTE3MPOBaHMS
0fHoro 3yba 1nu yCTaHOBKM HECHEMHOI MOCTOBMAHON KOHCTPYKLWM U pukcaLmmn 3y6oB B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMI NOKa3aHUsIMM
K MCMOMb30BaHMI KaX40N UMMIaHTaLMOHHON CUCTEMbI.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Mpotesbl BioHorizons — aT0 abaTmeHTbI, KOTOpble BKMOYalOT B Cebs 3axuBnstowme abaTMeHTbl Ans KOH(UrypupoBaHUS TKaHW 1
OKOHYaTeNbHbIe PecTaBpaUMOHHbIe abaTMeHThI AN NOAAePXKW NpoTesa. ABaTMEHTbI MOrYT BbITb UCMOMb30BaHb! 471 OAHOONOKOBOW
UM MynbTUBIOKOBON pecTaBpaLuil U COBMECTUMbI C cucTeMammn umnnantaTtos Internal u Tapered Internal ot BioHorizons, a Takxe
Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered Screw-Vent® ¢ BHYTPEHHUM LIECTUIPAHHBIM KPEMMEHWEM COEAMHUTENbHBIX NNaTdhopMm
AvnameTpamm 3,5 MM, 4,5 MM 1 5,7 MMm.

AbaTMeHTbI ¢ TUTAaHOBBLIM OCHOBaHMeM Titanium Base BioHorizons u Titanium Base Laser-Lok npegHasHaueHbl Ans UCNonb30BaHus B
kayecTBe npsiMbix abaTMeHTOB.

AbatmeHTbl Multi-unit BioHorizons ans CONELOG® npegHa3HaueHb! 4515 YCTaHOBKM B HIKHEN UM BEPXHEN YENOCTM 415 NOLAEPKKM
OfHO- NN MHOTOBOKOBbLIX BPEMEHHDBIX UN NOCTOSIHHBIX pecTaBpaumin 3ybHbix umnnaHtatos CONELOG.

MPOTUBOMOKA3AHUA

OpToneamnyeckne KOMNOHeHTbI BioHorizons He JOMmkHbI UCNONBb30BaTLECA Y MALMEHTOB, UMEIOLLMX CUCTEMHBIE WU HEKOHTPONMPYEMbIE
MeCTHble 3aboneBaHns, a Takke COCTOSIHWS, KOTOPble MOryT pacLEeHMBATbCS Kak MPOTMBOMOKa3aHWs, HanpuMep naTtororyeckme
W3MEHEHUs KNETOYHOrO COCTaBa KpoBM, AnabeT, rMnepTupeos, MHgeKUMoHHbIE 3aboneBaHus Unn 3nokavecTBeHHbIE HOBOOOPa3oBaHus
POTOBOM MOMOCTM, NOYEYHAS HEJOCTATOMHOCTb, HEKOHTPONMpyeMas rMnepTeH3usi, 3aboneBaHns neyeHu, nenkos, Tsxenas gopma
3abonesaHus cepagyHO-COCYaAMCTON CUCTEMbI, renaTtuT, UMMyHoaeUUMT, BepeMeHHOCTb, Anuddy3Hble GONesHN COeanHUTENBHON U
KOCTHOW TkaHW. OTHOCWTEnNbHble MPOTMBOMOKA3aHWS MOrYT BKMOYATb TakuMe MPUMBbIYKW, Kak noTpebneHne TabauHbIX W3genun,
ynotpebneHne ankorons, HeAOCTaTOuHas rurkeHa nomnocTu pTa, Bpykcuam, KycaHue Horren, obrpbl3aHne kapaH4allen u HenpasurbHOE
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pacrnornoxeHne s3blka B POTOBOWA NOMOCTW, B 3aBMCMMOCTM OT CTEMEHM TSHXKECTU MPUBbIYKW. MCnomnb3oBaHue MynbTUOMOKOBLIX
OpPTONEANYECKMX KOMMOHEHTOB M BUHTOB abaTtmeHTa BioHorizons npoTuBonokasaHo Npu M3roTOBIEHUN OOMHOYHBIX KOPOHOK.

KATErOPUM NALMEHTOB
3yBHble MMMNaHTaLnoHHbIe cucTeMbl BioHorizons ycTanaBnmBatoTcs y B3POCMbIX MALMEHTOB CO CHOPMUPOBABLLMMCS CKENETOM,
MOSHOW UMW YaCTUYHOI aAeHTUeN, NPU OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX NMPOTUBOMOKA3aHNN.

LIENEBbLIE NONb30OBATENU

AMnnaHTaumoHHble cucTeMbl koMnaHun BioHorizons npegHasHayeHbl UCKMHOYUMTENBHO AN MCMONb30BaHWS JIMLEH3UPOBAHHbIMU
MeAMLMHCKAMY paboTHUKaMW. B 4acTHOCTM, MMNNaHTaLMOHHbIE CUCTEMbI KOMNaHuM BioHorizons npeaHasHauyeHb! Ans MCnonb3oBaHus
KBanMULMPOBaHHbIMK  CTOMATONOramMun, Xupypramum 1 3y6HbIMM TEXHUKaMU ANS NPOBELEHUS XUPYPruveckux npoueayp B
CTOMATONOMMYecknx KabuHeTax, KMWHWUKAX YEnOCTHO-NULIEBOM XWpYpruM, a TaKkke ANS M3roTOBMEHUS WU3OEenuin U npoTe3oB B
cromaronoriyeckux nabopartopusix. [pumeHeHne atux cuctem TpebyeT cneynanuavpoBaHHbIX 3HaHWA 1 ombiTa B obnactu
UMMAHTaLMOHHON CTOMATONOrMW. B COOTBETCTBMM C MAPKMPOBKOWM WM MHCTPYKLUMAMW NO MPUMEHEHUIO, UMNAHTALMOHHbIE CUCTEMDI
BioHorizons knaccudmumpytotes kak meguumHckme yerporctea (MY) u yctaHaBnmBatoTCs TOMbKO MO HA3HAYEHMIO NINLEH3MPOBAHHOIO
MeapaboTHuKa.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Bbibop noaxogsLLero Xupypriieckoro BMeLIaTenbCTBa M TEXHUKWA pecTaBpauyi OCyLLeCcTBAseTCs BpadyoM. Kaxabin Bpay LOMKEH
OLeHMBaTh LienecoobpasHocTb MCMoMb3yemoi NpoLeaypbl Ha OCHOBAHUM NIMYHOA MEAMLMHCKOA NOATOTOBKA W OMbITa, C YYETOM
0CcOoBEHHOCTEN Cryyast KOHKPETHOro nauueHta. Komnanus BioHorizons HacTosTensHO pekoMeHZyeT MPOMTU Kypebl MO AEHTanbHOM
VMMIAHTONOMMM U CTPOro CrieaoBaTh MHCTPYKLMSM NO MPUMEHEHMI0, NPeaoCcTaBnsemMbiM ¢ nsgenuamn BioHorizons. ®opmuposartens
AeCHbI 3aTarnBaeTcs BpyyHyto (¢ MomeHToM 10-15 H-cm). BuHTbl abaTMeHToB Heobxoaumo 3atarueatb ¢ MoMeHToM 30 H-cM, YTobbI
npeaoTBpaTUTL pacllaTbiBaHue.

Mnatcopma gM""aHTaT,',’ A VA MmnnanTatbl Zimmer ScrewVent *
crewVent
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 MM BHYTPEHHee CoeanHeHne TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx
4,5 MM BHyTpEHHee coefiHeHue TSVTWBxX ggwaﬁ(
TSVWHXx
TSV6BX
5,7 MM BHYTPEHHEeE CoeanHeHne TSVT6BXx HM
TSV6HXx

* Foe nepemMeHHas X = 4Jyivda nMnnaHTaTa.

MpukpenuTe MHANMBMUAYanbHbIE NuTble abatmeHTbl Custom Cast k NONMPOBOYHOMY NPOTEKTOPY, KOTOPbLIA NOCTABASIETCS B KOMMMEKTE,
4TOObI 3aLMTUTL NOBEPXHOCTL KOHTaKTa UMNnaHTaTa/abaTtMeHTa BO Bpems nabopaTtopHbix NpoLeayp.

TutaHoBble abaTMeHTbl YPOBHS TKaHU ANS Na3epHON CBapKM AOMKHbI ObITb 3akpenneHsl Ha paboyeit Mogenn nyTem 3akpy4mBaHus
COMYTCTBYHOLLErO BUHTa ¢ MOMeHTOM A0 30 H-cm a0 nasepHon ceapku. 3akpennsite abatMeHTbl Laser-Lok Ha 3awimTHON runb3e Laser-
Lok ans 3awmtbl cucTembl Laser-Lok Bo Bpems obpalleHns ¢ usgenmem.

KpyTaLmin MOMEHT Npu 3akpyumBaHum BuHTOB abatmeHToB Multi-unit ot BioHorizons gomkeH coctaensatb go 30 H-cm.
Mpsmble 1 yrnoBble BUHTLI abatmeHToB Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG ynakoBaHbl ¢ COOTBETCTBYIOLMMY abaTMEHTaMu.
[ns ncnonb3oBaHms N0 HasHAYEHWHO KPYTSLLMIA MOMEHT BUHTOB AOMKeH coctaensTb 20 H-cwm.

KpyTSLLMIA MOMEHT BUHTOB 115 OpTONEaUYeCcKoro kKomnoHeHTa BioHorizons Multi-unit somxeH coctaenaTb 15 H-cwm.

[NapameTpbl KOHCTPYKLMM OpTONeanyeckux KoMnoHeHToB BioHorizons Multi-unit npu ncnonb3oBaHny NPOMEXYTOYHOTO
KOMMOHEHTa yKkasaHbl HUXe.

o  MwuHumarnbHas BbICOTa NOCIe NPUMEHEHNS JOIKHA COCTABNATh HE MEHee 4 MM.

e He gonyckaeTtcs yMeHbLUEHWe TONLWMHbBI CTEHOK MPOMEXYTOYHOTO KOMMOHEHTA.
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e He ponyckaetcs yrnosas koppekuus. [Insi yrnoBoii KoppekLum yria cneayeT Ucnonb3osaTh Yrinosble abatMeHTbl Multi-unit.

OpTonegunyeckume komnoHeHTbl Multi-unit ot BioHorizons, ucnonb3yemsie ¢ abatmeHtamu Multi-unit gns CONELOG, npeaHasHaueHb!
AN NOAAEPKKN MHOTOKOMMOHEHTHBIX BPEMEHHbIX I NOCTOSIHHBIX PECTaBpaLWiA, 3@ UCKMKOYEHNEM TUTAHOBON OCHOBbI KOPOHKM.
TutaHoBasi OCHOBA KOPOHKM, Ucnonbayemas ¢ abatmeHtamu Multi-unit gns CONELOG, npegHasHavueHa 4ns nogaepku ogHo- 1
MHOrOKOMMOHEHTHbBIX BPEMEHHBIX MMM NOCTOSIHHBIX PECTaBpaLn.

NMPEQYNPEXAEHUA U MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTHU

CyxaeHve nevallero Bpaya 0THOCUTENBHO MHAMBWAYabHbIX NOKa3aHWi 4115 NaLMeHTa BCErAa BaXHee PEKOMEHAALMIA, Coaepx)aLLmMxcs
B NOOLIX MHCTPYKUMAX no npumeHeHnio BioHorizons (IFU). Jlevawme Bpaun HecyT OTBETCTBEHHOCTb 3a NMOHWMAHWE NPaBWUSIBHOTO
TEXHWUYECKOrO NPUMEHEHUS OPTONEANYECKIX KOMMOHEHTOB BioHorizons.

3ybHble MMMMaHTaTbl MOTYT CrioMaTbCs MPW (OYHKLUMOHANBHOW Harpyske no psay MPUYMH, BKIOYAs YPE3MEpHYt0 Harpysky u3-3a
HenpaBWUNbLHON OKKITO3UK, YCTANOCTb MeTanna 1 YpeamepHoe 3aTarmBaHne UMnnaHTaTa npu ycraHoske. K noTeHuuanbHbIM NpuynHam
BO3HWKHOBEHWS TPELUMH Ha abaTMEHTe MOMMMO MPOYEro OTHOCHATCS: OTNMBKA TWTaHa npu Temnepatype Boiwe 1099 °C (2010 °F);
HenpaBunbHas onopa WMNaHTaTa npu COeaNHEHUN ¢ 3ybamu, MELLMW NepUOAOHTarbHbIE NOBPEXAEHNS; HenaccuBHas nNocaaka
BEPXHEN YacTU KOHCTPYKLMW; YpesMepHas Harpyska W3-3a HerpaBuMIbHOM OKKITHO3WM; HeroriHas nocagka CKpenrneHHbIX LeMeHTOM
abaTMEHTOB M Ype3MEepHbIN BbIHOC MPOMEXYTOYHOM YacTW MOCTOBMAHOTO npoTesa. Mogudukaums COeaMHEHUs UMMnaHTata u
abaTMeHTa MOXeT MPMBECTW K HEenpaBWUMbHOMY KpenneHuto abaTmeHTa K WMnnaHTaty. YnpaBneHue no KOHTPOMo Hag nuLLeBbIMM
npoAyKTamu 1 nekapcTeeHHbIMM cpeacteamu (FDA) paccmaTpusaeT nnLo, BbINOMHAKLLEE MOANMUKALIMIO COEAUHEHUS UMMIaHTaTa 1
abaTmeHTa, B KayeCTBe NMPOU3BOAMUTENS U3LENUIA MEOMULMHCKOrO HadHaueHus, NoauuHsioLLerocs npasunam u TpebosaHuam FDA.
OcTaBneHve LEeMeHTUpYIOLero Mmatepuana Wnu YacTuupl Ha noBepxHocTW Laser-Lok MoxeT ckasaTbCs Ha MpuUKpenneHumn
coeguHuTensHon TkaHu. Kcnonb3osanue OJTYBbIX BMHTOB abaTMEHTOB (ynakoBaHHbIX BMECTE C YrMOBbIMU MYbTUONOKOBLIMM
abatmeHtammn Angled Multi-unit) ¢ HecoBmecTUMbIMI abaTMEHTaMK MOXET NPUBECTU K NONOMKe abaTMeHTa 1 (Mnu) BUHTa abaTMeHTa.

He pexomeHzyeTcs 1cronb3oBaTh MMMMAHTATLI Manoro AuameTpa U yrioBble abaTMeHTbl B 3afHeit 06nacTi poToBOi MONOCTM.

OpToneaunyeckne KOMMOHEHTbI NpefHasHayYeHbl 4N UCMONb30BaHUS TOMbKO Y OHOMO nauueHTa. [Ans npesoTBpalleHus pucka
NepeKpPeCcTHOro 3apaeHust 3anpeLLaeTcs ux NOBTOPHOE NpumeHeHue. Komnanus BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NOMbITKY
NOBTOPHOrO UCMONb30BaHUS UK MOBTOPHOM CTEPUNN3ALIMMA AMNS MCMOMNb30BAHNS Y HECKOMNBbKUX MaLMEHTOB.

W3genue He cnepnyet ncnonb3osaTb NalneHTam ¢ U3BECTHOM anneprmeﬁ NN YyBCTBUTENBHOCTBIO K Matepuanam u3genus.

[Mpu MCNONb30BaHNK NPOMEXYTOMHOrO KOMMOHEHTA (HanpuUMep, KOPOHKM, TUTAHOBOO LMNMHAPA) ¢ abatMeHTamu Multi-unit ot
BioHorizons nnu abatmentamu Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG He crnegyeTt u3MeHsITb MaHXeTy AECHbI, aHrynsLmio

W TOMLLWHY CTEHKM MPOMEXYTOYHOIO KOMMOHEHTA. ECAM NPOMEXYTOUHBI KOMNOHEHT He ucnonb3yetcs ¢ abatmeHTamu Multi-unit
oT BioHorizons, criegyeT ucnonb3oBath BUHT NpoTe30B BioHorizons, npegHasHaveHHbIN 4515 NpsimMoi MyfnbTUOMOKOBOM pecTaBpaLym.
[lononHUTENBHYI0 TEXHNYECKYHD MHADOPMALMI0 MOXHO MOMY4MTb, OTNPABMB 3anpoc B koMmnaHuio BioHorizons, unu Hainty n (unn)
3arpysuTb Ha caiTte www.biohorizons.com. Ecnn y Bac BO3HUKHYT BOMPOCHI B OTHOLLEHUW OMPeAeneHHbIX MHCTPYKLMA No
npUMeHeHuto, obpaTuTeck B 0TAEN 06CAYXMBAHWS KMEHTOB UM K MECTHOMY NpefcTaBuTENo koMnaHuy BioHorizons. O no6om
Cepbe3HOM NPOUCLLIECTBIMW, CBA3AHHOM C YCTPOMCTBOM, CriedyeT coobLyaTb NPOU3BOAUTENO U KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocygapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoauTcs Bpay v (nu) naumeHT.

CBogHas uHGopMaums 0 6e30MacHOCTM M KNMHUYECKUX xapaktepucTukax (SSCP) umnnaHTupyembix M3genuii B COOTBETCTBUM CO
ctatben 32 Pernamenta (EC) 2017/745 naxogutcs B EBponeickoin 6ase gaHHbIX o MeguumHekum yetponcteam (Eudamed) no agpecy:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MmnnaHTupyemoe nspenue BasoBbiit Homep UDI-DI
3axuBnsoLLMe konnayku n abatmeHTbl BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS

TutaHoBble BpeMeHHble abaTMeHTbl BioHorizons, noctaensemble 084723601IBWETABUT002HU
CTEepUIbHBIMM

TuTaHoBble BpeMeHHble abaTMeHTbl BioHorizons, noctaensemble 084723601IBWETABUT003HW
HEeCTEpUIbHLIMM

BpemeHHble abatmeHTbl 13 MO3K BioHorizons 08472360IIBWETABUT004HY
3on0Tble abaTmMeHTbl BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
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MnacTmaccoBble abaTtmeHTbl BioHorizons

084723601IBWETABUT006J4

TuTaHoBble abaTmeHTbl BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

CbeMHble abatmeHTbl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure)

084723601IBWETABUT008J8

CbeMHble abaTmeHTb! BioHorizons ans CONELOG

08472360IIBWETABUT012HX

IABaTmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons

084723601IBWETABUT009JA

ABaTmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG

084723601IBWETABUTO11HV

BuHTbl abatmeHToB BioHorizons

084723601IBWETABUTO10HT

BuHTbl npoTe3os BioHorizons

084723601IAABUT003FR

Cuctema Simple Solution ot BioHorizons

He npumeHumo.

BHewwHne abatmeHThl BioHorizons

He npumeHumo.

Kepamuueckue abatmeHTsl BioHorizons

He npumeHumo.

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

MP-coBMeCTUMbIe NMPY ONpeaesNieHHbIX YCIOBUAX

B OOKNMHMYECKMX WCTbITAHWAX OblNO NPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMbI MMNNaHTaToB BioHorizons ycnoBHO COBMECTUMbI C
MarHUTHOW pesoHaHcHom (MP) cpefoit. MauueHT ¢ aTum nsgenem moxet BesonacHo npoxoanTs 06cnegosaHme B MP-cucteme npu
cobntofeHnmn cnegyrowuyx yerosui. HecobntogeHne aTux yerioBUin MOXET NPUBECTU K TPaBME NaLueHTa.

Cratnyeckoe marHutHoe none Tonbko 1,5 Tnvnm 3 Tn.

o MakcumanbHbIN NPOCTPaHCTBEHHbIN rpagneHT marHuTHoro nons 4000 c/em (40 Tn/m).
MakcumanbHbIA 3aperncTprupoBaHHein MP-cucTemMon yepeaHeHHbIn yaenbHbIn koadduumeHT nornoweHns (SAR)
Ans Bcero Tena 2 BT/kr B TeueHne 15 MUHYT CKaHMPOBaHMS (T. €. 3a NOCnea0BaTENbHOCTb UMMYNbCOB) B HOPMASbHOM

paboyem pexume.

Mpn yKkasaHHbIX YCMOBUSX CKaHMPOBAHWSI MaKCUMarbHOE MOBbILEHWE TemnepaTypbl CUCTEMbl MMNNaHTata coctasnseT 3,6 °C
yepes 15 MUHYT HenpPepbIBHOMO CKaHUPOBaHWA (T. €. 3@ NOCNEA0BATENBHOCTL UMMYNLCOB).

B JOKMMHMYECKUX UCTbITaHMSX apTedhakT Ha N306paxeHMm, BbI3BaHHbIN CUCTEMON UMMNaHTaTa, BbIXOAMT 3a Npegesibl CUCTEMbI
npubnmuanTensHo Ha 30 MM NpU MCMOMb30BaHNUK UMMYNBCHOM NOCNEA0BATENBHOCTY rpaauneHT-axo u MP-cuctembl 3 Tn.

Mapametp Ycnosue

HomuHanbHble 3Ha4YeHNs ctatudeckoro MarHuTHoro nons (Tn) | 1,5 tecna u 3,0 Tecna

MakcymanbHbIM NPOCTPAHCTBEHHbIN rpagueHT nons (Tn/m u 40 Tri (4000 Tcfow)

Ic/cm)

Tun PY-8036yxaeHws Kpyrosoe nonspusoBaHHoe (CP) (1. e. kBagpaTypHas
nepegava)

VHhopmaLms o nepepatoLen PY-kaTyLuke

OrpaHuyeHns Ha nepegatowlyto PY-kaTylwky OTCYTCTBYHOT.
COOTBETCTBEHHO,  MOXHO  WCMOMb30BaTb  CrieaytoLLee:
nepegatowme PY-kaTylwku ans Tena u Bce apyrue komomHaummn
PY-katywek (T. e. PY-kaTywuka Ans Tena B coyetaHnm ¢ nobon
PY-kaTylwkon, npegHasHauyeHHOW Tombko Ans npuema, PY-
KaTyLUKO anst npuema/nepeaaqu anst rOnoBbl,
nepegatynkamu/kaTylikamn ans npuema/nepenadn KoneHHoro
cyctaBauT. g.).

Pexum pabotsl MP-cucTembl

HopmanbHbIi pexum paboTbl

MakcumanbHbIn yepegHeHHbln SAR gns Bcero Tena

2 Bt/kr (HopmanbHbIn pexivM paboTbi)

OrpaqueHMﬂ ANUTENbHOCTU CKaHMPOBaHNA

CpenHuin SAR ans Bcero Tena 2 Br/kr B TeyeHne 60 MuHyT
HenpepbiBHOro PY Bo3aeiicTams (T. €. 3a NOCNEA0BATENBHOCTL
WMNYNbCOB UMM MOCNEA0BATENbHOCT/CEPUM  UMNYNbCOB,
cregyowme noapsg, 6e3 nepepbisos).
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Hanuure aaHHO cucTeMbl MMNMaHTaTa co3gaeT apTedaKTbl
BM3yanuaaumu. Moatomy TllaTenbHo BbibepuTe napameTpbl
UMNyIbCHON NOCea0BaTENbHOCTY, €CIIM CUCTEMA UMMIAHTaTa
Haxo[MTCs B Uccneayemoit obnacy.

Utobbl MeaMLMHCKE PaBOTHUKM MOIMW UAEHTUMLMPOBATL KOHKPETHbIE MEAWLIMHCKIE U3AENUS, KOTOPbIE YCTAHOBMEHbI MaLMEHTY,
craryc besonacHocTu MeauumHckux usaenuin npu MPT 1 ycnosus 6e3onacHoro ucnonb3osanus B cpeae MPT ans MP-coBMecTUMbIX
npu onpegeneHHbIX YCrioBuaX W3genui, komnanus BioHorizons pekomeHgyeT Bpayam NpefocTaBuTb MauWeHTy, KOTOpOMY
yCTaHaBnMBawTCs 3ybHble umnnaHTatbl M 3ybHble abaTMeHTbl/Bapbl, cneyuanbHble OTPbIBHbIE KapTbl, MPUKPENnseMble K
AOKYMeHTaUun naumeHTa. KapTbl nauueHTOB MOXHO GecnnaTtHo 3anpocuTb B koMmaHum BioHorizons unu HenocpencTBeHHO
pacneyartatb ¢ Beb-CTpaHuupl https://ifu.biohorizons.com.

ApTedhakTbl Ha n3obpaxeHun MPT

OCNOXHEHWA U HEXENATENbHbIE ABNEHUA
K p1ckam 1 0CnoXHeHNAM, CBA3aHHbIM C OPTONEeANYECcKMMU KOMMOHEHTaMI 1 UMNNaHTaTaMu1, NOMIUMO NPOYEro OTHOCATCS:

(1) annepriyeckne peakumu Ha maTepuan umnnaHTata u (unu) abatmeHTa; (2) nonoMKka uMnnaHTata, Tpebylowas ero U3BneYeHNs, 1
(nnn) nonomka abaTtmeHTa, TpebyloLas ero U3BEYEHNS HA OCHOBAHWUW KIMHUYECKOro CyxaeHus:; (3) ocnabnexue gukcaumm BuHTa
abaTMeHTa U (Uru) OKKMIO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHekuus, Tpebytollas pesn3umn 3ybHoro umnnaHTara; (5) noBpexaeHue Hepsa, KoTopoe
MOXET MPUBECTU K MOCTOSHHOW cnabocTh, oHeMeHWlo unn 6onu; (6) TkaHeBas peakuusi, KOTOpas MOXeT BKMYaTb akTUBaLMO
Makpocharos 1 (unu) dpubpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHWE XMpoBO ambonuu; (8) ocnabneHwe dukcaumm uvnnaHTata, TpebyioLiee
PEBU3NOHHOTO XMpYpriiyeckoro BmewatenscTea; (9) npoboaeHue BepxHeyenocTHbIx nasyx; (10) npobogeHne ryBHON M S3bIYHON
noBepxHocTei npoTe3a; (11) ocTeonopos, KOTOPbI MOXKET NOBMEYb PEBU3NIO MM yOANEHWE UMNMaHTaTa.

NnoPANOK PABOTbI U CTEPUITU3ALIUA

Bcerga pabotaiite ¢ u3aennem B HeONyapeHHbIX nepyaTkax v usberaiite KOHTakTa c TBepAbIMU NPeaMETaMu, KOTOPbIE MOTYT NOBPEANTb
€ro NOBEPXHOCTb. ECNKW n3genune nocTaBnseTcs CTEPUIbHBIM, OHO CYUTAETCS CTEPUITBHBIM, TOSBKO MOKA YMakoBKa He BCKPbITa U He
noepexaeHa. MNpumMeHss METOALI acenTuKM, 3BMNEKUTE M3AENME U3 YNAKOBKW TOMBKO Mocne Toro, kak OyaeT onpeaeneH NpaBuibHbINA
pasmep W MOArOTOBMEHO MECTO onepauuu. [ins HeCTEPUIbHbIX U3LeNui yaanuTe 1 YTUIU3NPYITE BECb MaTepuran TPaHCNoPTUPOBOYHON
yNaKoBKy nepes HavanbHoi 0bpaboTkoin. HecTepunbHblE 0QHOPA30BbIE YCTPOWCTBA M YCTPOWCTBA, NPeAHa3HaueHHbIE AN MOBTOPHOMO
1CNoNb30BaHUs, HEOBXOAMMO OUUCTUTL M CTEPUNM30BATL NEpPe WCMOoNb3oBaHUEM. MCnonb3oBaHe METOAMK aBTOMATWU3MPOBAHHOM
0umMCTKM n3genui BioHorizons He BanuampoBaHo. Heob6xoaumo NpuMeHsTb CNeayoLLMi MPOTOKOM O4MUCTKM.

1) TloaroToBbTE YMCTALLYIO KUAKOCTb B KOHTEMHEPE C MCMOMb30BAHWMEM YUCTALLETO CPEACTBRA LUMPOKOTO CNEKTpa AenCTBuS,
TaKoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cornacHo pekomeHgaumsm npoussoautens. ViHdopmauuo no noaroToBke pacTeopa
MOIOLLIEro CpeaCcTBa CM. B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMI0, NPEAOCTaBMNEHHON ero U3roTOBUTENEM.

2) [ns yoaneHus BUOWMbIX 3arpsi3HEHUIA OUUCTUTE N3LeN e C MOMOLLBH LWETKN C MSTKOW LETUHON, CMOYEHHOI B
NOArOTOBMNEHHOM YMCTALLEM PaCcTBOpE.

3) TwarenbHO NPOMONTE M3AENWEe NOA NPOTOYHON BOAONPOBOAHON BOZOMN.

4) TlomecTuTe U3aenne B CTEPUIbHBIN KOHTENHEP, HAMOJTHEHHDIA NOArOTOBNIEHHEIM YNCTALLMM PacTBOPOM, 1 obpaboTaiTe
YNbTPa3BYKOM B TeYeHWe 2 (OBYX) MUHYT.

5) TuwaTenbHO NPOMOWTE U3AENUe NoS NPOTOYHON BOAONPOBOAHON BOJOMN.
6) Pacnbinute Ha usgenue 70 % usonponunosbli cnnpt (IPA).
7) TpomokHWTe u3genume YncTon 6e3BopcoBoM candeTkon ANns BoICYLUMBAHUS.

[ins cTepunmsaumm HeCTEPUITBHOTO U3OENUst (3a UCKITIOYEHNEM KEPaMUYECKMX MPOTE30B) MOMECTUTE U3AENME B yTBEPKOEHHLIN FDA
CTEPUNU3ALMOHHBIN NaKeT U 06epPTKY U BbIMOMHUTE OAUH U3 CIEAYIOLLMX YTBEPXKAEHHbIX LMKIOB CTEPUNM3ALIMUL:

u“Kﬂbl cTepunusauuun

WcTourmk | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 01-01.

Yactb C:2016

Crepunusauus CTepunusauus

N N napom ¢ napom ¢
Tun | CamoteyHbii nap | CamoTeyHbIN nap

NpeaBapuTenbHLIM | MpenBapuTenbHbIM
BaKyyMUPOBaHWEM | BaKyyMMPOBaHMEM
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https://ifu.biohorizons.com/

Lvknbl ctepunusauumn
}.'l.nu;e;::oac:b : 30 MUHYT npu 15 MUHYT NpK 4 MUHYTBI IpU 3 MUHYTbI NpK
patyp 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
06paboTkm
LTSS ST 30 MUHYT 30 MUHYT 20 MyHYT 20 MyHYT
CYLUKM

HecTepunbHbIN KepaMuyeckuin NpoTe3 CreayeT CTepunn3osaThb Cyxum xapom npu Temnepatype 170 °C (338 °F) B TeueHve
LecTaecatn (60) MuHyT.

PeKomeH,qyeTcg nogoxaatb 30 MUHYT 0514 OXNaXAeHna nepea n3srnevyeHnemM ngenna n3 CtTepuni3aluoHHOro nakeTa unu O6€pTKVI.

W3penus, KOTOpbIE H906X0ﬂVIMO YTUNU3nMpoBaTb, AOJDKHbI ObITh 06pa60TaHbI n 066338pa)KeHbI KaKk 0TX0fbl B CTOMATOMOrN4YeCcKoi
XUpyprum B cooTBeTCTBAN C NPUMEHUMbBIMW MECTHBIMW HOPMATUBHBIMU NPABOBbLIMW aKTaMU.

YCNOBHbIE O603HAYEHUA U OMUCAHUA
Tabnuua cMMBONOB HUXe NpuUBeaeHa TOMbKO An1A crpaski. COOTBETCTBYIOLME CUMBOITbI CM. Ha 3TUKETKE YNaKoBKM U3aenns.

Cumeon PacwuudpoBka cumona

OctopoxHo!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMK MO SKCMyaTaLm.

B>

[MpounssoguTens.

NOATBEPXAAIOLLYI0 COOTBETCTBNE TpeboBaHuam [upekTusbl 0 MeanuuHcknx nsgenmsax 93/42/EEC ¢
nonpaBkamu, BHECEHHbIMK cornacHo [upektuee 2007/47/EC wnu PernameHTy O MEQULMHCKMX
nsgenusx 2017/745. Mapkuposka CE geicTuTenbHA TOMBKO B TOM CIyyae, ECAM OHa HanevaTtaHa Ha
3TUKETKE wm3genns. YeTbipexsHauHblii HOMep, conpoBoxpaowmin cumBon CE Ha umapenusx,
COOTBETCTBYET Ha3HA4YEHHOMY HOTUULpyemomy opraHy EC.

C € W3penus komnaHun BioHorizons umetoT mapkuposky cooTetcTBus Tpebosavusm EC (CE),

REF

Homep no katanory / apTukyn.

LOT Homep napTum/cepun.

UDI YHUKaMbHbII MOEHTUMKATOP U3AENNS.

@ He ucnonb3oBatb MOBTOPHO.

@ He cTepunuaoBaTtb NOBTOPHO.
E s Mcnonb3osaTb 0.

STERILE| R CTepVIJ'IVI3OBaHO ramMmma-usnyveHuem.

&I [laTa W3roTOBMEHNS.
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Cumeon PacwudpoBka cumBona

BHumanve! ®egepanbHoe 3akoHogatenscteo CLUA paspeluaeT npoaaxy, pacnpocTpaHeHne u
Rx Only 1CNONb30BaHME AaHHbIX U3LENNA TONBKO CTOMATONIOMOM Wi BPAYOM MK MO UX 3aKasy.

EC |REP YNONHOMOYEHHBIN NpefCcTaBuTens B EBPONECKOM Colo3e.

@ He ncnonb3oBaTth, ecrniv ynakoBka noBpexaeHa. YTUnusupyiTe nsgenue 1 ynakosky
MD MegwnumHckoe usgenve.
Non-sterile He cTepunbHo.

1,
i ! OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema Ans CTepunuaLy ¢ BHELIHEN 3aLyUTHON YNakoBKOM.

OpHocnoiHas bapbepHas cuctema ans cTepunusaLum.

l'maBHasi CTpaHuLa.

[pepynpexaeHne 0 MarHUTHO-Pe30HaHCHOW TOMorpaduu: nsgenue senserca MP-coBMecTMbIM Npu

ONpeAeneHHbIX YCNOBUSAX.
MR Conditional

UK | RP

OTBETCTBEHHOE NNLO B BenmkoGputanum

Zimmer®, Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® sBnstoTcs 3aperncTprupoBaHHbIMI TOBApHbIMI 3HaKaMW KoMMaHum Zimmer
Dental, Inc. Z-CAD® sBnseTcs 3aperncTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3HakoM komnaHun Metoxit AG. CONELOG® sBnsetcs
3apermcTpupoBaHHLIM TOBapHbLIM 3HakoM komnaHun Camlog Biotechnologies GmbH.
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

)

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

Gilt fiir folgende Gerate

BioHorizons Heilungskappen und Abutments

BioHorizons Multi-unit-Abutments flir CONELOG

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)

BioHorizons Abutment-Schrauben

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)

BioHorizons Abutment-Befestigungen

Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

BioHorizons Abutment-Abdeckungen

BioHorizons Gold-Abutments

BioHorizons Prothesenschrauben

BioHorizons Kunststoff-Abutments

BioHorizons Abdruckkomponenten (herkémmlich und digital)

BioHorizons Titan-Abutments *

BioHorizons Analoggerate und Nachbildungen

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)

Einfaches BioHorizons Lésungssystem

Abnehmbare BioHorizons Abutments flir CONELOG

Externe BioHorizons Abutments und Prothesen

BioHorizons Multi-unit-Abutments

BioHorizons Keramik-Abutments

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

BESCHREIBUNG

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

Implantierbare Geréte

Material (Hauptelemente)

BioHorizons Heilungskappen und Abutments

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

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)

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

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)

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

Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

TecaPeek Classix (Polyetheretherketon)

BioHorizons Gold-Abutments

Gold 6019 (Gold, Palladium, Platin, Iridium)

BioHorizons Kunststoff-Abutments

Gussmaterial gemaf Bestimmung durch den Arzt.

BioHorizons Titan-Abutments

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

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)

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

Abnehmbare BioHorizons Abutments flir CONELOG

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

BioHorizons Multi-unit-Abutments

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

BioHorizons Multi-unit-Abutments fir CONELOG

BioHorizons Abutment-Schrauben

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

BioHorizons Prothesenschrauben

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

Einfaches BioHorizons L&sungssystem

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

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

Externe BioHorizons Abutments

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

BioHorizons Keramik-Abutments

ZrO, Y-TZP (Yttriumoxid-stabilisiertes Zirkoniumdioxid)

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

Das Etikett auf jeder Prothetikverpackung enthélt wichtige Produktinformationen, u. a. ob die Prothetik steril oder unsteril geliefert wird.
Die Farbcodierung der Prothesenverbindung ist in den folgenden Tabellen definiert:
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Farbcodierung der

Innensechskant- Prothese Grau Gelb Griin Blau
GroRe der Innensechskant-Prothese 3,0mm 3,5mm 4.5mm 5,7 mm
Farbcodierung der CONELOG Prothese Grau Gelb Rot Blau
GroRe der CONELOG Prothese 3,3mm 3,8 mm 4.3 mm 5,0 mm

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

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

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

ANWENDUNGSGEBIETE

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

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

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

GEGENANZEIGEN

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

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

ZIELGRUPPE

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

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

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

Interne 4,5-mm-Verbindung TSVTWBX gma’;
TSVWHXx
TSV6Bx

Interne 5,7-mm-Verbindung TSVT6Bx Nicht zutreffend
TSV6Hx

*Wobei Variable x = Implantatlange.

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

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

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

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

Die Schrauben der BioHorizons Multi-unit-Prothesenkomponente miissen mit einem Drehmoment von 15Ncm angezogen werden.

Wenn eine intermediare Komponente verwendet wird, lauten die Designparameter der Multi-unit-Prothesenkomponenten von
BioHorizons wie folgt:

e Die Mindesthdhe der Pfosten sollte mindestens 4 mm betragen.

e Eine Reduzierung der Wandstarke der intermediaren Komponente ist nicht zulassig.

o  Eine Winkelkorrektur ist nicht zuldssig. Zur Winkelkorrektur sind abgewinkelte Multi-unit-Abutments zu verwenden.

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

Wird eine intermediare Komponente (z. B. Abdeckung, Titan-Zylinder) zusammen mit BioHorizons Multi-unit-Abutments oder BioHorizons
Multi-unit-Abutments fir CONELOG verwendet, diirfen die gingivale Manschette, die Abwinkelung und die Wandstarke der intermediaren
Komponente nicht verandert werden. Wird eine intermediare Komponente nicht mit BioHorizons Multi-unit-Abutments verwendet, so ist
eine Prothesenschraube von BioHorizons zu verwenden, die direkt fur Multi-unit-Restaurationen bestimmt ist.

Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhaltlich oder kénnen unter www.biohorizons.com eingesehen
und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder Ihren 6rtlichen Handler, wenn Sie Fragen
beziglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem

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

Fur implantierbare Produkte ist der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) gemaR Artikel 32 der Verordnung (EU)
2017/745 in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfligbar.

Basis-UDI-DI-Nummer
084723601IBWETABUT001HS

Implantierbare Vorrichtung
BioHorizons Heilungskappen und Abutments

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)

08472360IIBWETABUT002HU

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)

084723601IBWETABUTO03HW

Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

08472360IIBWETABUT004HY

BioHorizons Gold-Abutments

08472360IIBWETABUT005J2

BioHorizons Kunststoff-Abutments

084723601IBWETABUT006J4

BioHorizons Titan-Abutments

08472360IIBWETABUT007J6

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)

084723601IBWETABUT008J8

Abnehmbare BioHorizons Abutments flir CONELOG

08472360IIBWETABUT012HX

BioHorizons Multi-unit-Abutments

08472360IIBWETABUT009JA

BioHorizons Multi-unit-Abutments fir CONELOG

08472360IIBWETABUTO011HV

BioHorizons Abutment-Schrauben

084723601IBWETABUTO10HT

BioHorizons Prothesenschrauben

084723601|AABUT003FR

Einfaches BioHorizons Lésungssystem Nicht zutreffend
Externe BioHorizons Abutments Nicht zutreffend
BioHorizons Keramik-Abutments Nicht zutreffend

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Bedingt MRT-tauglich

In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass BioHorizons Implantatsysteme bedingt MRT-tauglich sind. Ein Patient mit diesem
Implantat kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden. Die Nichtbeachtung dieser

Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten flinren.
e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla

e Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 GauR/cm (40 T/m)

e Maximale vom MRT-System gemeldete, iber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 Wikg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz) im normalen Betriebsmodus.
Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantatsystem nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens
(d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,6 °C erzeugt.
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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 rdumlicher Feldgradient (T/m und Gault/cm) 40 T/m (4.000 GauB/cm)

Art der HF-Anregung Zirkulér polarisiert (z. B. Quadraturiibertragung)

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

Betriebsmodus des MRT-Systems Normaler Betriebsmodus

Maximale {ber den ganzen Kérper gemittelte SAR 2 WIkg (normaler Betriebsmodus)

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

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

Informationen zur HF-Spulenlibertragung

Begrenzungen der Scandauer

MRT-Bildartefakt

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

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

HANDHABUNG UND STERILISATION

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

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

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

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

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

Sterilisationszyklus

Referenz: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-01

Part C:2016

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

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

Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

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

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

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

SYMBOLE UND BESCHREIBUNGEN

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

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

)=

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

M
M

REF

Referenz-/Artikelnummer

LOT

Los-/Chargennummer

uDI

Eindeutige Geratekennung
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Symbol | Symbolbeschreibung

@ Nicht wiederverwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren.

E Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung.

&I Herstellungsdatum

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

Rx Only

EC |REP| | EU-Bevollmachtigter

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

P

=
Prants
]
i
o
]
b=

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auflen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Zuhause

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

>80

MR Conditional

UK | RP Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich

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

)

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

Dispositifs concernés

Vis de cicatrisation et piliers BioHorizons

Piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG

Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis stériles

Vis de pilier BioHorizons

Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis non stériles

Attachements de piliers BioHorizons

Piliers temporaires BioHorizons en PEEK

Coiffes de piliers BioHorizons

Piliers en or BioHorizons

Vis prothétiques BioHorizons

Piliers en plastique BioHorizons

Composants d'impression BioHorizons (conventionnels et
numériques)

Piliers en titane BioHorizons *

Analogues et répliques de BioHorizons

Piliers détachables BioHorizons (p. ex., ODSecure)

Systéme Simple Solution BioHorizons

Piliers détachables BioHorizons pour CONELOG

Prothéses et piliers externes BioHorizons

Piliers multi-unités BioHorizons

Piliers en céramique BioHorizons

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

DESCRIPTION

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

Dispositifs implantables

Matériau (principaux éléments)

Vis de cicatrisation et piliers BioHorizons

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

Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis stériles

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

Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis non stériles

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

Piliers temporaires BioHorizons en PEEK

TecaPeek Classix (polyétheréthercétone)

Piliers en or BioHorizons

Or 6019 (or, palladium, platine, iridium)

Piliers en plastique BioHorizons

Matériau de moulage selon la détermination du clinicien.

Piliers en titane BioHorizons

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

Piliers détachables BioHorizons (p. ex., ODSecure)

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

Piliers détachables BioHorizons pour CONELOG

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

Piliers multi-unités BioHorizons

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

Piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG

Vis de pilier BioHorizons

Vis prothétiques BioHorizons

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

Systéme Simple Solution BioHorizons

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

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

Piliers externes BioHorizons

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

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

Piliers en céramique BioHorizons

Zr0O2 Y-TZP (zircone stabilisée d’Yttria)

Les piliers groupés BioHorizons pour CONELOG® et les piliers CONELOG ODSecure sont congus pour la restauration des implants
dentaires CONELOG suivant les indications spécifiques relatives a chaque systéme d'implant.
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L’étiquette sur chaque emballage de prothése contient des informations importantes sur le produit, notamment le caractére stérile ou non
de la prothése fournie. Le code couleur des connexions prothétiques est défini dans les tableaux suivants :

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

Taille des prothéses a connexion interne 3 mm 35mm 45mm 57 mm
hexagonale

Code couleur des prothéses CONELOG Gris Jaune Rouge Bleu
Taille des prothéses CONELOG 3.3 mm 38 mm 43 mm 5,0 mm

UTILISATION PREVUE

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

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

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

INDICATIONS

Les prothéses BioHorizons sont des piliers parmi lesquels vous trouverez des piliers de cicatrisation pour la redéfinition des tissus et des
piliers de restauration finaux pour soutenir une prothese. Les piliers prothétiques peuvent étre utilisés pour les restaurations simples ou
multiples et sont compatibles avec les systémes d'implant internes et fuselés BioHorizons et les implants dentaires Zimmer® Dental
Screw-Vent® et Tapered Screw-Vent® avec des diametres de plate-forme d’accouplement a connexion interne hexagonale de 3,5 mm,
4,5mmet5,7 mm.

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

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

CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses BioHorizons ne doivent pas étre utilisées sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de pathologies locales
non contrélées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou malignités, les maladies rénales,
I'hypertension non contrélée, 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, I'onychophagie, le mordillement des crayons et les
habitudes de langue inappropriées en fonction de leur sévérité. Les prothéses multi-unités et les vis de pilier BioHorizons sont contre-
indiquées pour les remplacements de dent unique.

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

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

MODE D’EMPLOI

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

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

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

Connexion interne 4,5 mm TSVTWBxX ggwﬁi
TSVWHx
TSV6Bx

Connexion interne 5,7 mm TSVT6Bx Sans objet
TSV6HXx

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

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

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

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

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

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

Lorsqu'un composant intermédiaire est utilisé, les paramétres de conception des composants prothétiques multi-unités BioHorizons sont
les suivants :

e La hauteur minimale du montant doit étre supérieure ou égale @ 4 mm.

e Laréduction de I'épaisseur de paroi du composant intermédiaire n'est pas autorisée.

o Lacorrection d'angle n'est pas autorisée. Les piliers angulés groupés doivent étre utilisés pour la correction de I'angle.

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

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

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

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

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

Lorsqu'un composant intermédiaire (p. ex., armature, cylindre en Ti) est utilisé avec les piliers multi-unités BioHorizons ou les piliers
multi-unités BioHorizons pour CONELOG, le collier gingival, I'angulation et I'épaisseur de la paroi du composant intermédiaire ne doivent
pas étre modifiés. Lorsqu'un composant intermédiaire n'est pas utilisé avec les piliers multi-unités BioHorizons, une vis prothétique
BioHorizons congue pour les restaurations directes sur plusieurs unités doit étre utilisée.

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

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

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base

Vis de cicatrisation et piliers BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis stériles 08472360IIBWETABUT002HU
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis non stériles 084723601IBWETABUT003HW
Piliers temporaires BioHorizons en PEEK 08472360IIBWETABUT004HY
Piliers en or BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
Piliers en plastique BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
Piliers en titane BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Piliers détachables BioHorizons (p. ex., ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Piliers détachables BioHorizons pour CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Piliers multi-unités BioHorizons 08472360IIBWETABUTO009JA
Piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG 08472360IIBWETABUTO011HV
Vis de pilier BioHorizons 084723601IBWETABUTO10HT
Vis prothétiques BioHorizons 084723601IAABUT003FR
Systéme Simple Solution BioHorizons Sans objet

Piliers externes BioHorizons Sans objet

Piliers en céramique BioHorizons Sans objet
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INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

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

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

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

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

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

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

Parametre Condition

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

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

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

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

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

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

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

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

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

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

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

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 I'appareil sous 'eau courante du robinet.

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

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

Cycles de stérilisation

Référence : | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01

Part C:2016

Type : | Vapeur par gravité | Vapeur par gravité Vapeur avec pré- | Vapeur avec pre-
vide vide

Temps d’exposition et | 30 minutes a 121 | 15 minutes @ 132 | 4 minutes a 132 3 minutes a 134

température : °C (250 °F) °C (270 °F) °C (270 °F) °C (273 °F)

Temps de séchage . . . .

minimum : 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

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

stérilisation.

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

réglementations locales en vigueur.

SYMBOLES ET DESCRIPTIONS

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

symboles applicables.

Symbole

Description du symbole

YA

Attention
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Description du symbole

Mode d’emploi électronique

Fabricant.

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

REF

Référence/numéro d’article

LOT

Lot/numéro de lot

uDI

Identifiant unique du dispositif

@

Ne pas réutiliser.

&

Ne pas restériliser.

=

Date de péremption

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

EC |REP| | Représentant autorisé pour I'Union européenne
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et I'emballage.
MD Dispositif médical

Non-sterile Non stérile
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Symbole Description du symbole

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

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a l'intérieur seulement

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

certaines conditions.

MR Conditional

UK | RP Responsable Royaume-Uni

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

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

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

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

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

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

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

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

Viti per monconi BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

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

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

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

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

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

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

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

INDICAZIONI PER L'USO

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

UTILIZZATORI PREVISTI

| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono destinati all'uso solo da parte di operatori sanitari abilitati; in particolare, i sistemi di impianti
dentali BioHorizons sono indicati per l'uso da parte di dentisti, chirurghi e odontotecnici qualificati in un normale contesto di chirurgia
dentale che pu¢ 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

Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilitd 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 l'uso
allegate ai prodotti BioHorizons. | monconi di guarigione devono essere serrati a mano (10-15 Ncm). Le viti per monconi devono essere
serrate a una coppia di 30 Ncm per evitare che si allentino.
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Piattaforma Impianti Zimmer Tapered ScrewVent* Impianti Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBXx

Connessione interna da 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

Connessione interna da 4,5 mm TSVTWBx ggwaﬁ(
TSVWHXx
TSV6Bx

Connessione interna da 5,7 mm TSVT6Bx N/A
TSV6HXx

*Dove la variabile x = lunghezza dell'impianto.

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

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

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

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

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

Quando si utilizza un componente intermedio, i parametri di progettazione del componente protesico multi-unita BioHorizons sono i seguenti:
o L’altezza minima del pemo deve essere pari 0 superiore a 4 mm.
o Non é consentita la riduzione dello spessore della parete del componente intermedio.
o Non ¢ consentita la correzione dell’angolo. Per la correzione dell’angolo si devono usare monconi angolati a unita multipla.

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Il giudizio del medico, in correlazione al quadro presentato dai singoli pazienti, deve sempre prevalere su qualsiasi Istruzione per '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 l'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 dell'impianto quando ¢ fissato a denti compromessi dal punto di
vista parodontale, adattamento non passivo della sovrastruttura, sovraccarico dovuto a un’occlusione impropria, posizionamento incompleto
dei monconi cementati ed eccessivo shalzo dei ponti. Se vengono apportate modifiche all'interfaccia impianto/moncone, il moncone
potrebbe non interfacciarsi correttamente con I'impianto. La FDA considera il modificatore dell'interfaccia impianto/moncone un’azienda di
dispositivi medici soggetta alle regole e ai regolamenti della FDA. Lasciare agente di fissaggio o particolato sulla superficie del Laser-Lok
puo pregiudicare il tessuto connettivo di attacco. L'uso delle viti per monconi AZZURRE (confezionate con monconi a unita multipla angolati)
con monconi incompatibili pud provocare la rottura del moncone e/o della vite per monconi.

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

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

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

Quando un componente intermedio (ad es. coping, cilindro in Ti) viene utilizzato con BioHorizons Multi-unit Abutments o BioHorizons
Multi-unit Abutments for CONELQOG, il collare gengivale, I'angolazione e lo spessore della parete del componente intermedio non devono
essere modificati. Se un componente intermedio non viene utilizzato con le protesi BioHorizons Multi-unit Abutments, verra utilizzata
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una vite protesica BioHorizons progettata per restauri diretti a Multi-unit.

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

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

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base

Tappi e monconi di guarigione BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti sterili 08472360IIBWETABUT002HU
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti non sterili 08472360IIBWETABUT003HW
Monconi temporanei BioHorizons PEEK 08472360IIBWETABUT004HY
Monconi in oro BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
Monconi in plastica BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
Monconi in titanio BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Monconi rimovibili BioHorizons (ad es. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Monconi rimovibili BioHorizons per CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
Monconi a unita multipla BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
Monconi a unita multipla BioHorizons per CONELOG 08472360IIBWETABUTO011HV
Viti per monconi BioHorizons 08472360IIBWETABUTO10HT
Viti protesiche BioHorizons 0847236011AABUTO03FR
Sistema BioHorizons Simple Solution Non applicabile.

Monconi esterni BioHorizons Non applicabile.

Monconi in ceramica BioHorizons Non applicabile.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Compatibilita RM condizionata
E stato dimostrato, mediante test non clinici, che i sistemi di impianto BioHorizons sono a compatibilitd condizionata con la risonanza
magnetica (RM). Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema RM alle seguenti
condizioni. La mancata osservanza di tali condizioni pu6 causare lesioni al paziente.

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

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

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

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

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

Parametro Condizione

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

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

Tipo di eccitazione RF Polarizzazione circolare (CP) (ossia, trasmissione in quadratura)
Non vi sono limitazioni alla bobina RF di trasmissione. Di

Informazioni sulla bobina RF di trasmissione conseguenza, € possibile utilizzare: bobina RF di trasmissione
per il corpo e tutte le altre combinazioni di bobine RF (ossia,
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bobina RF per il corpo combinata con qualsiasi bobina RF di sola
ricezione, bobina RF trasmittente/ricevente per la testa, bobina
RF trasmittente/ricevente per il ginocchio, ecc.).

Modalita di funzionamento del sistema RM Modalita operativa normale
SAR massimo 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 back-to-back/serie senza interruzioni).

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

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

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

| rischi e le complicanze associati ai componenti protesici e agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche all'impianto
elo al materiale del moncone; (2) rottura dell'impianto da espiantare e/o del moncone da espiantare in base al giudizio del medico; (3)
allentamento della vite del moncone efo della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale; (5) danno ai
nervi che potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche che possono coinvolgere macrofagi e/o
fibroblasti; (7) formazione di emboli di grasso; (8) allentamento dellimpianto che richiede un intervento chirurgico di revisione; (9)
perforazione del seno mascellare; (10) perforazione della piastra labiale o linguale; e (11) perdita ossea che pud comportare la revisione 0
la rimozione.

Artefatto d'immagine RM

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

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

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

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

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

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

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

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

Cicli di sterilizzazione

UK HTM 01-01

Riferimenti: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Parte C:2016
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Tipo:| Vapore per gravita | Vapore per gravita | Vapore pre-vuoto | Vapore pre-vuoto

Tempo di esposizione| 30 minutia 121 °C | 15 minutia 132°C | 4 minutia 132 °C | 3 minutia 134 °C
e temperatura: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
VRS Gl o f 30 minuti 30 minuti 20 minuti 20 minuti

asciugatura:

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

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

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

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

Simbolo | Descrizione del simbolo

Attenzione.

Istruzioni per 'uso elettroniche.

B

Produttore.

| prodotti BioHorizons che recano il marchio di conformita europea (CE) soddisfano i requisiti della
Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE, come modificata dalla Direttiva 2007/47/CE o dal
Regolamento sui dispositivi medici 2017/745. Il marchio CE ¢ 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.

g

REF

Numero di riferimento/articolo.

LOT

Numero di lotto/partita.

uDI

@

&
-

STERILE| R

Identificazione unica del dispositivo.

Non riutilizzare.

Non risterilizzare.

Data di scadenza.

Sterilizzazione mediante irradiazione gamma.
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Simbolo

ol

| Descrizione del simbolo

Data di produzione

Rx Only Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e 'uso di questi dispositivi
ai soli medici o odontoiatri 0 su loro prescrizione.
EC |REP| | Rappresentante autorizzato dell'Unione Europea.
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.
MD Dispositivo medico.
Non-sterile Non sterile.

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna.

Sistema a barriera sterile singola.

Posizione iniziale.

MR Conditional

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

UK | RP

Persona responsabile per il Regno Unito.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sono marchi registrati di Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® & un marchio registrato di

Metoxit AG. CONELOG® & un marchio registrato di Camlog Biotechnologies GmbH.
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PORTUGUES ﬁr

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

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

Dispositivos abrangidos
Tampas e pilares de cicatrizagdo da BioHorizons Pilares de vérias unidades da BioHorizons para CONELOG
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos estéreis | Parafusos de pilares da BioHorizons
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos néo Fixagbes de pilares da BioHorizons
estéreis
Pilares temporarios de PEEK da BioHorizons Capas de pilares da BioHorizons
Pilares de ouro da BioHorizons Parafusos protéticos da BioHorizons
Pilares de plastico da BioHorizons Componentes de impressao da BioHorizons (convencionais e
digitais)
Pilares de titanio da BioHorizons * Analdgicos e réplicas da BioHorizons
Pilares destacaveis da BioHorizons (por exemplo, ODSecure) Sistema de Solugdo Simples da BioHorizons
Pilares destacaveis da BioHorizons para CONELOG Proteses e pilares externos da BioHorizons
Pilares de vérias unidades da BioHorizons Pilares de cerédmica da BioHorizons

* Para blocos de titanio CAD/CAM e bases de titnio CAD/CAM, consulte as instrucdes de utilizagéo de Pilares personalizados.

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

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

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

A etiqueta em cada embalagem protésica contém informag6es importantes sobre o produto, incluindo se a prétese é fornecida estéril
ou n&o estéril. A codificagédo por cor da ligagdo protética esta definida nas seguintes tabelas:
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_Codlflcag.ao por cor da protese antirrotativa Cinzento Amarelo Verde Azul
interna

Tamanho da proétese antirrotativa interna 3,0 mm 3,5mm 4.5mm 5,7 mm
Codificagao por cor das proteses CONELOG | Cinzento Amarelo | Vermelho Azul
Tamanho das préoteses CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4.3 mm 5,0 mm

UTILIZACAO 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 retencdo dentaria, dentro das indicagcdes especificas de cada sistema de implantes.

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

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

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

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

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

CONTRAINDICAGOES
As préteses da BioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou néo controladas
contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infe¢des ou tumores bucais, doengas renais, hipertensdo
néo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, distlrbio imunossupressor, gravidez, doengas
Osseas e colagénicas. As contraindicagdes relativas podem incluir habitos tais como o tabagismo, consumo de alcool, higiene oral
deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua inadequados, dependendo da gravidade. As proteses de varias
unidades e pilares para parafusos da BioHorizons estdo contraindicadas para substituigdes de um Unico dente.

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

UTILIZADORES PREVISTOS
Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de saude licenciados. Mais especificamente, os sistemas de
implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados por dentistas, cirurgides e técnicos de protese dentaria com formagéo num ambiente
cirirgico dentario normal, que pode ir desde consultorios de medicina dentéria gerais a salas de cirurgia maxilo-facial, bem como
laboratdrios para processos dentérios. A utilizagdo destes produtos requer conhecimentos especializados e experiéncia em implantologia
dentaria. Os sistemas de implantes BioHorizons estdo marcados e rotulados como dispositivos médicos (MD) e estao sujeitos a receita
médica.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de restauragdo adequados séo da responsabilidade do profissional médico. Cada profissional
deve avaliar a adequag&o do procedimento utilizado com base na sua formagéo e experiéncia médicas conforme se aplicam ao caso do
paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusdo de cursos de implantes dentarios e o cumprimento estrito das
instrugdes de utilizagdo que acompanham os produtos da BioHorizons. Os pilares de cicatrizagdo devem ser apertados a méo (10-15
Ncm). Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binario de 30 Ncm para evitar a respetiva folga.

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

Ligagéo interna de 3,5 mm TSV4Bx TSVAHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

Ligagéo interna de 4,5 mm TSVTWBXx §¥WE|§
TSVWHx
TSV6BX

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

*Em que variavel x = comprimento do implante.

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

Os pilares de titanio ao nivel dos tecidos para soldadura a laser devem ser fixados ao modelo de trabalho através do binario de aperto
do parafuso que 0 acompanha para 30 Ncm antes da soldadura a laser. Fixe os pilares Laser-Lok na manga de proteg&o Laser-Lok para
proteger o Laser-Lok durante 0 manuseamento.

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

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

Os parafusos de componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons devem ser apertados a 15 Ncm.

Quando é utilizado um componente intermédio, os parametros de concegao dos componentes protésicos de varias unidades
da BioHorizons séo os seguintes:
o Aaltura de poste minima deve ser igual ou superior a 4 mm.
e Nao é permitida a reducdo da espessura da parede do componente intermédio.
e Acorregdo do angulo néo é permitida. Os pilares angulares de varias unidades devem ser utilizados para corre¢éo do angulo.

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

AVISOS E PRECAUGOES
A avaliagao clinica relativamente as apresentag6es dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendacgdes existentes em
quaisquer Instrugdes de Utilizagdo da BioHorizons. Os profissionais sao responsaveis por compreender a técnica apropriada utilizada
com 0s componentes protésicos da BioHorizons.

Os implantes dentarios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga resultante de
uma ocluséo inadequada, a fadiga do metal e 0 aperto excessivo do implante durante a insergéo. 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 ndo passivo da superestrutura, sobrecarga devido a uma oclus&o indevida, assentamento
incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos pdnticos. 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. Deixar agente de ligagao ou particulas
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na superficie Laser-Lok pode afetar a fixagdo do tecido conjuntivo. A utilizagéo dos parafusos dos pilares AZUIS CLAROS (embalados
com pilares de varias unidades angulares) com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar e/ou do parafuso do pilar.

Os implantes de diametro pequeno e os pilares angulares ndo séo recomendados para utilizagéo na regido posterior da boca.

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

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

Quando um componente intermédio (por exemplo, capa, cilindro de Ti) € utilizado com pilares de vérias unidades da BioHorizons ou
pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG, o colar gengival, a angulagéo e a espessura da parede do componente
intermédio ndo devem ser modificados. Quando n&o é utilizado um componente intermédio com os pilares de varias unidades da
BioHorizons, deve ser utilizado um parafuso protésico da BioHorizons concebido para restauragdes diretas de varias unidades.

Estao disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido & BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas e/ou
transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em caso de dividas
relativamente a instrugdes de utilizagéo 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 0 médico e/ou paciente residem.

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

Dispositivo implantavel Numero UDI-DI basico
Tampas e pilares de cicatrizagdo da BioHorizons 084723601IBWETABUTO001HS
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos estéreis 084723601IBWETABUT002HU
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos ndo 084723601IBWETABUT003HW
estéreis

Pilares temporarios de PEEK da BioHorizons 08472360IIBWETABUT004HY
Pilares de ouro da BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
Pilares de plastico da BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
Pilares de titanio da BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Pilares destacaveis da BioHorizons (por exemplo, ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Pilares destacaveis da BioHorizons para CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Pilares de vérias unidades da BioHorizons 08472360IIBWETABUTO009JA
Pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG 084723601IBWETABUT011HV
Parafusos de pilares da BioHorizons 084723601IBWETABUTO10HT
Parafusos protésicos da BioHorizons 084723601IAABUT003FR
Sistema de Solugdo Simples da BioHorizons Né&o aplicavel.

Pilares externos da BioHorizons N&o aplicavel.

Pilares de ceréamica da BioHorizons N&o aplicavel.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional para RM
Os sistemas de implante BioHorizons demonstraram através de testes ndo clinicos como sendo condicionais para ressonancia
magnética (RM). Um paciente com este dispositivo pode ser submetido a um exame de RM com seguranga num sistema de RM
nas seguintes condi¢des. O ndo cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesdes no paciente.

o  Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla ou 3 Tesla;
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e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);
e Sistema maximo de RM relatado, taxa de absorgdo 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 condigdes de exame definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo de 3,6 °C
apés 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes néo 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 € num sistema de RM de 3 Tesla.

Parametro Condigao

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

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

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

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

Modo de funcionamento do Sistema de RM Modo de funcionamento normal
Taxa de absorgédo especifica (SAR) média maxima de corpo _
inteiro 2 W/kg (Modo de funcionamento normal)

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

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

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

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

Limites da duragéo do exame

Artefacto de imagem na RM

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO
Manuseie sempre 0 dispositivo com luvas sem pd e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie. Se o
dispositivo for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizando uma
técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto e preparado o campo cirlrgico.
Para dispositivos ndo estéreis, remova e elimine qualquer material da embalagem antes do processamento inicial. Os dispositivos ndo
estéreis de utilizagdo Unica e os dispositivos destinados a reutilizagdo devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagao. Os dispositivos
da BioHorizons nao foram validados para a limpeza automética. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

1) Prepare um banho com detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espetro, tal como Hu-

Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendagdes do fabricante. Consulte as instrugdes de utilizagéo do
fabricante legal para a preparagéo da solugéo de detergente.
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2) Escove o dispositivo para remover detritos visiveis utilizando uma escova de cerdas macias, humedecida com a solugéo

de detergente preparada.

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

4) Coloque o dispositivo no recipiente 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.

Para a esterilizagéo de dispositivos néo estéreis (néo incluindo préteses ceramicas), coloque os dispositivos num saco ou invélucro de
esterilizacao aprovado pela FDA e submeta a um dos seguintes ciclos de esterilizagao qualificados:

Ciclos de esterilizagao

Referéncia: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | R HTM OT-0f

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

ipo: . . . .
gravidade gravidade vacuo Vacuo

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

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

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

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

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

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

Simbolo Descrigdo do simbolo

Cuidado.

Instrucdes de utilizacéo eletronicas.

Fabricante.

L &>

Os produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem os requisitos da
Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, alterada pela Diretiva 2007/47/CE ou pelo
Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A marca CE s6 é vélida se estiver também
impressa no rotulo do produto. O nimero de quatro digitos que acompanha a marca CE nos dispositivos
aplicaveis corresponde ao organismo notificado da UE atribuido.

q

REF

Numero de referéncia/artigo.
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Simbolo Descrig¢ao do simbolo
NUmero de lote.
LOT
uDI Identificador Gnico do dispositivo.

@

N&o reutilizar.

&

N&o reesterilizar.

=

Prazo de validade.

STERILE! R Esterilizado por irradiagdo gama.
&I Data de fabrico.
Rx Only dC;iﬁiiﬁ[j;):o 3 ﬁiéfgiigrﬁludos EUA res:tringe a venda, distribuigéo e utilizagao destes dispositivos a um
por indicagao deste.
EC |REP Representante autorizado da Unido Europeia.
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico.
Non-sterile N&o estéril.
Ig“' = % Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa.

Sistema de barreira estéril Unica.

Posigéo inicial.

MR Conditional

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

UK | RP

Pessoa responsavel no Reino Unido.

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

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

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

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

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

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

BioHorizons PEEK gegici abutmentleri TecaPeek Classix (Polietereterketon)
BioHorizons altin abutmentleri Altin 6019 (Altin, Palladiyum, Platin, iridyum)
BioHorizons plastik abutmentleri Klinisyen tarafindan belirlenen dékiim malzemesi.
BioHorizons titanyum abutmentleri Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)
BioHorizons ayrilabilir abutmentleri (6r. ODSecure) Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)
BioHorizons CONELOG igin ayrilabilir abutmentler Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)
BioHorizons Cok Uniteli abutmentleri Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)
BioHorizons CONELOG igin Cok Uniteli abutmentler Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)
BioHorizons abutment vidalari Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)
BioHorizons protez vidalari Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)
BioHorizons Simple Solution sistemi Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)
BioHorizons harici abutmentleri Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)
BioHorizons seramik abutmentleri ZrO2 Y-TZP (Yttria Stabilize Zirkonya)

CONELOG® ve CONELOG ODSecure Abutmentleri igin BioHorizons Gok Uniteli Abutmentlerinin, CONELOG dental implantlarinin
restorasyonu igin her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari ¢ercevesinde kullaniimasi amaglanmistir.

Protez ambalajlarinin her birinde bulunan etiket, protezin steril olarak saglanip saglanmadidi da dahil olmak izere énemli driin bilgileri
icerir. Protez baglantis igin renk kodlamasi asagidaki tablolarda tanimlanmistir;
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Dahili Altigen Protez Renk Kodlamasi Gri Sar Yesil Mavi

Dahili Altigen Protez Boyutu 3.0 mm 35mm 45mm 57 mm

CONELOG Protez Renk Kodlamasi Gri Sar Kirmizi Mavi

CONELOG Protez Boyutu 3.3 mm 3.8 mm 4.3 mm 5.0 mm
KULLANIM AMACI

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

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

BioHorizons abutment aksesuarlari, her bir implant sistemine 6zgi endikasyonlar dahilinde tek dis replasmani veya sabit kdprii ve dental
retansiyon igin mandibula veya maksillada implante yapay kdk yapisina bagli BioHorizons dental abutmentleri ile birlikte kullanim igin
tasarlanmigtir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

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

CONELOG® igin BioHorizons Gok Uniteli Abutmentleri, CONELOG dental implantlarin tek veya ok Gniteli gegici ya da sabit
restorasyonlarini desteklemek igin mandibula ve maksillada islev gostermek tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons protezleri; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bobrek hastaliklari, kontrol edilmeyen
hipertansiyon, karaciger sorunlari, I6semi, siddetli vaskler kalp hastaligi, hepatit, imminosupresif bozukluk, hamilelik, kolajen ve kemik
hastaliklari gibi kontrendike sistemik hastaliklari ya da kontrol ediimeyen lokal hastaliklari olan hastalarda kullaniimamalidir. Géreceli
kontrendikasyonlar arasinda siddetine bagli olarak sigara kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen, dis gicirdatma, timak yeme, kalem
ucu 1sirma ve uygun olmayan dil hareketi aliskanliklar gibi aliskanliklar bulunabilir. Vidali protezler icin BioHorizons Cok Uniteli Abutment,
tek dis replasmanlari igin kontrendikedir.

HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadigi stirece iskelet olarak olgun, pediyatrik olmayan, digsiz
veya kismen dissiz hastalarda kullaniimak (izere tasarlanmistir.

AMAGLANAN KULLANICILAR

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

KULLANIM TALIMATLARI
Uygun cerrahi prosedirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan prosediriin s6z
konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gére degerlendirmelidir. BioHorizons, dental implant kurslarinin
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tamamlanmasini ve BioHorizons (iriinlerine eglik eden Kullanim Talimatlarina siki sikiya bagli kalinmasini siddetle tavsiye eder. lyilesme
abutmentleri elle sikilmalidir (10-15 Ncm). Vidalarin gevsemesini dnlemek igin, abutment vidalari 30 Ncm'ye kadar torklanmalidir.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantlar* Zimmer ScrewVent implantlar*
3,5 mm Dahili Baglanti TSVBx TSVHx SVMBx
TSV4Bx TSVAHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
4,5 mm Dahili Baglant TSVWBx SVWBX
TSVTWBX SVWHx
TSVWHx
5,7 mm Dahili Baglanti TSV6Bx
TSVT6Bx YOK
TSV6HXx

*Burada x degiskeni = implant uzunlugu.

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

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

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

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

BioHorizons Cok Uniteli Protez Bileseni vidalari, 15 Nem'ye kadar torklanmalidir.

Bir ara bilesen kullanildiginda, BioHorizons Gok Uniteli Protez Bileseni tasarim parametreleri sdyledir:
e Minimum post yiiksekligi 4 mm'ye esit veya daha fazla oimalidir.
e Ara bilesenin duvar kalinliginin azaltiimasina izin veriimez.
e Al diizeltmesine izin verilmez. Agi diizeltmesi iin agili Cok Uniteli abutmentler kullaniimalidir.

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

UYARILAR VE ONLEMLER
Hasta bagvurulari konusunda Klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki 6nerilerin éntine gegmelidir. Klinisyenler,
BioHorizons protez bilegenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludur.

Dental implantlar, uygun olmayan okllizyona bagli asir yiiklenme, metal yorulmasi ve yerlestirme sirasinda implantin agiri sikilmasi da dahil
bircok nedenle kullanimdayken kirilabilir. Abutment kirlmasinin olasi nedenleri arasinda, bunlarla sinirli olmamak tzere; titanyumun
1099 °C (2010 °F) Uzeri sicakliklarda dokilmesi, periodontal olarak hasarli dige takildiginda yetersiz implant destegi, st yapinin pasif
olmayan uyumu, uygun olmayan okllizyona bagli asin yuklenme, simanli abutmentlerin tam olarak oturmamasi ve gévdelerin agsiri
desteklenmesi bulunur. implant/abutment arayiiziinde herhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantla diizgiin sekilde birlesmeyebilir.
FDA, implant/abutment araytz(nu degistirenleri FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul eder. Laser-
Lok ylzeyinde baglayici madde veya pargaciklarin birakilmasi bag dokusu baglanmasini etkileyebilir. AGIK MAVI abutment vidalarinin (Acili
Gok Uniteli Abutmentlerle birlikte paketlenir) uyumsuz abutmentlerle kullaniimasi, abutment ve/veya abutment vidasinda sorunlara neden
olabilir.

Kuguk gapl implantlarin ve agili abutmentlerin agzin posterior bélgesinde kullaniimasi dnerilmemektedir.

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

Cihazlar, cihaz malzemelerine kars! alerjisi veya hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.
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BioHorizons Cok Uniteli Abutmentler veya CONELOG igin BioHorizons Gok Uniteli Abutmentler ile bir ara bilesen (6m. koping, titanyum
silindir) kullanildiginda, ara bilesenin dis eti boynu, acis ve duvar kalinligi degistirimemelidir. BioHorizons Cok Uniteli Abutmentler ile bir
ara bilesen kullaniimadiginda, dogrudan Cok Uniteli restorasyonlar iin tasarlanmis bir BioHorizons protez vidas kullaniimalidir.

Talep uzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gérintilenebilir ve/veya bu
adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iligkin sorulariniz varsa BioHorizons Misteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletisim
kurun. Cihazla iliskili olarak ortaya gikan tiim ciddi olaylar iireticiye ve Klinisyen ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

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

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
BioHorizons iyilesme bagliklari ve abutmentleri 084723601IBWETABUT001HS
BioHorizons Titanyum Gegici abutmentler steril sekilde saglanmistir | 084723601IBWETABUT002HU
BioHorizons Titanyum Gegici abutmentler steril olmayan sekilde 08472360/IBWETABUT003HW
sadlanmistir

BioHorizons PEEK gegici abutmentleri 08472360IIBWETABUT004HY
BioHorizons altin abutmentleri 08472360IIBWETABUT005J2
BioHorizons plastik abutmentleri 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons Titanyum abutmentleri 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons ayrilabilir abutmentleri (6r. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
BioHorizons CONELOG igin ayrilabilir abutmentler 08472360IIBWETABUT012HX
BioHorizons Gok Uniteli abutmentleri 08472360IIBWETABUT009JA
BioHorizons CONELOG igin Cok Uniteli abutmentler 08472360IIBWETABUTO11HV
BioHorizons abutment vidalari 08472360IIBWETABUTO10HT
BioHorizons protez vidalari 084723601IAABUT003FR
BioHorizons Simple Solution sistemi Gegerli degil.

BioHorizons harici abutmentleri Gegerli degil.

BioHorizons seramik abutmentleri Gegerli degil.

MANYETiIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

MR Kosullu
BioHorizons implant sistemlerinin manyetik rezonans (MR) kosullu oldugu klinik olmayan testler yoluyla gésterilmistir. Bu cihaza sahip bir
hasta, asagidaki kogullar 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 (6r. puls sekansi bagina) igin MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum

2 W/kg tim vicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).

Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik stirekli tarama (6r. puls sekansi basina) sonrasinda implant sisteminin maksimum 3,6 °C
sicaklik artigi tretmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gérintiileme yapildiginda implant sisteminin neden
oldugu gorintl artefakti bu sistemden yaklasik 30 mm uzaga uzanir.

Parametre Kosul

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

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

RF Eksitasyon Tur( Dairesel Polarize (CP) (Dért Evreli Transmisyon)
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Parametre Kosul

lletim RF bobini kisitlamasi yoktur. Bu nedenle sunlar
kullanilabilir: viicut iletim RF bobini ve diger tim RF bobini
iletim RF Bobini Bilgileri kombinasyonlari (yalnizca alici olan herhangi bir RF bobini ilej
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 Wikg (Normal Calisma Modu)
60 dakikalik sirekli RF maruziyeti (yani puls sekansi bagina veya
Tarama Stiresi Sinirlari ara olmadan arka arkaya sekanslar/seriler) igin 2 W/kg tiim viicut
ortalamali SAR.
Bu implant sisteminin varligi gériintlileme artefakti Uretir. Bu
MR Gorilntl Artefakti nedenle, implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi

parametrelerini dikkatli bir sekilde segin.

Tip uzmanlarinin hastanin sahip oldugu tibbi cihazlari, tibbi cihazlarin MRG giivenlik durumunu ve MR Kosullu cihazlar igin MR ortaminda
guvenli kullanim kosullarini tanimlamasini saglamak icin BioHorizons, klinisyenlere dental implantlar ve dental abutmentler/barlar ile ilgili
olan ve hasta kartina takilan cihaza 6zel ¢ikartmalari hastaya saglamasini tavsiye eder. Hasta kartlari, BioHorizons'dan talep ederek veya
https://ifu.biohorizons.com adresi tzerinden dogrudan yazdirilarak Ucretsiz olarak edinilebilir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

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

KULLANIM VE STERILIZASYON

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

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

2) Hazirlanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firca yardimiyla goriinen tim kirleri temizlemek tzere cihazi
firgalayin.

wW

Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.

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

D O

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

7) Hav birakmayan temiz bir bezle cihazi kurulayin.

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

Sterilizasyon Dongiileri

Ref : .
CIETANS: | ) AMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UKHT&%? Part
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Sterilizasyon Déngiileri

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

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

Steaklik: | (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimum Kurutma
e gﬁl:'esi: 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika

Steril olmayan seramik protezler igin, altmig (60) dakika sireyle 170 °C'de (338 °F) kuru 1slyla sterilize edin.
Cihazlar sterilizasyon torbasindan veya sargisindan gikarmadan 6nce 30 dakikalik sogutma siresinin uygulanmasi 6nerilir.
Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yerel yonetmeliklere uygun olarak dental cerrah atigi olarak islem gérmeli ve dekontamine edilmelidir.

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

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat.

Elektronik kullanim talimatlar.

Uretici.

EEP>

sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile dlizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi
gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca (irlin etiketinde de basiliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda

C € Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagiyan BioHorizons Uriinleri, 2007/47/EC sayili Direktif veya 2017/745
CE isareti ile birlikte gelen dért haneli sayi, atanan AB Onaylanmis Kurumuna karsilik gelir.

REF Referans/madde numarasi.
LOT Lot/parti numarasi.
uDI Benzersiz Cihaz Tanimlayici.

@ Yeniden kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin.

g Son kullanma tarihi.

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir.
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Sembol Sembol Agiklamasi
&I Uretim tarihi.
Rx OnIy ‘I[:;i:(akf?r::d ,:\ED Federal yasalgn b.u_c.i_haz_larln satigini, daQIItImInI ve kullanimini bir dig hekimi veya doktor
ya da bunlarin siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlar.
EC |REP/| | Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi.
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz.
Non-sterile Steril degildir.
1 R ; Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi.

Tekli steril bariyer sistemi.

Ana konum.

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur.

UK | RP

Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi.

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir. Z-CAD®, Metoxit AG

sirketinin tescilli ticari markasidir. CONELOG®, Camlog Biotechnologies GmbH sirketinin tescilli ticari markasidir.

60 of 164




,ﬁ

ASCAFRPARCZ BT BT BT RRCAS SR8 5 N 9EiE
ARSCHE R 81 BioHorizons 4 REE 4 M SC B R AL o BEAS b B R A5 3 005 X6 BT Bt s e

Vi iRoZz 2
BioHorizons 4 g Al 5 o BioHorizons ) CONELOG % 7 % f
BioHorizons 76 1 & fk FrY Ak I ) 22 24 BioHorizons & 7 #24T
BioHorizons =JF G P $/ fHL IR BRI I 2 28 BioHorizons & 7 Fff 11
BioHorizons PEEK Ilfi fisf %% 2 BioHorizons & 7 4 7t
BioHorizons 4> 3& 7 BioHorizons X ki B&4T
BioHorizons #4} 3t 7F BioHorizons FRFR At (fEGefn%)
BioHorizons %k 3 4+ BioHorizons #4401 & il
BioHorizons RJ 44 FRJE " (1 ODSecure) BioHorizons Simple Solution % 4t
BioHorizons ] CONELOG FJ #k [4: 4 F BioHorizons #1#2  Fll S ik
BioHorizons % 7 £ 7F BioHorizons [ & 4L o

* Xf T CADICAM £RIR LRI CAD/CAM £REE, 1152 [ 5 fill o 24 A FH 5 9

A
BioHorizons X A2 R A 1Fi& HI T 41X BN RIEAR R GE N 1 ARG R AE, 125 BioHorizons “F RiE K. 1555 TR T i
FENE T BIA R

TN MHE (FETR)
BioHorizons 1. & g A1 7F Ti-6Al-4V ELI (k. 5. 1)
BioHorizons 76 & #& it A1k Il e 225 o Ti-6AI-4V ELI (4K, 45, 1)
BioHorizons 3716 i i (1L A Bl I 26 2F Ti-6A-4V ELI (8K £5. HL
BioHorizons PEEK Iifs i 3 F° TecaPeek Classix ( ZE kA )
BioHorizons 4x3& W4 6019 (&, e, e, K8
BioHorizons ¥k} 5t o FH I R 25 26 A o (P A s A L
BioHorizons %k 3t 7 Ti-6A-4V ELI (8K #5+ H1)
BioHorizons RJ 4k fR4E " (1 ODSecure) Ti-6AI-4V ELI (£k. #5. 1)
BioHorizons i) CONELOG 7] #k [ 3% 7 Ti-6Al-4V ELI (k. 5. 1)
BioHorizons % 7 3& 7 Ti-6A-4V ELI (£k. #5. #1)
BioHorizons ) CONELOG £ 7 3 7 Ti-6A-4V ELI (£k. #5. #1)
BioHorizons 3& 7 #2147 Ti-6Al-4V ELI (k. 5. 1)
BioHorizons S A #24] Ti-6Al-4V ELI (%K. 5. #1)
BioHorizons Simple Solution % 4t Ti-6Al-4V ELI (£Kk. 5. #1)
BioHorizons #1524 Ti-6Al-4V ELI (£k. 5. #1)
BioHorizons P %3 7 ZrO2Y-TZP (Yttria e S AL

BioHorizons f) CONELOG® % 7 3 F Al CONELOG ODSecure & 7 3& FH T4 GHE /M FiAE A& RGN 1) B & N e, BE
CONELOG F {4

61 of 164



B S AR A 5 7 L

BLARZ S A A L RIS A AR TR T 5 SR M o SO S50 (g B 2

SRR
2Vav:i B & E K i, G, W
7S A SCA R 30=K | 352K | 45=K | 5T=K
CONELOG S ¥ 4.4 H5 YEN e ARE) e
CONELOG X # R~ 332K | 38K | 432K | 50=K
PR =

HFFAFEAR R G AR 3ENE, BioHorizons 3 & 7] FF 1 fil & 8 _ A& N BioHorizons FiAE A8 E . .5 & #e5k
[f5] 5 M7 A D AR

FETHAFEAR KRG HRE 2 NE, 3% AT CONELOG K BioHorizons 7% & & 7 A T N E 8t L &5 4 CONELOG #f
MBS . BT B 3B 8 M AN 7 1 DR

SRR R GENRFE TGN AE, BioHorizons 2k 5 HL {5 £ 5 BioHorizons 4k 5 (A4 21 T A B85 Ry PN AL I
NIFIRE ) —EBRCEAE, 85 e ol ] 5 A R DR o

185 FH 3& RLAE

BioHorizons X thi & —FhIt s, QFEH THLRFEBIER B EILT, VTR AN RAEEET . Aol T
HIFEZ FIMEE, JFr 3% BioHorizons Internal #1 Tapered Internal Fh#E{A 224t Zimmer® Dental Screw-Vent® £ Tapered
Screw-Vent® Mtk Ciff A/S AR &, BT 35 2K, 45 2 XKM 57 =X .

BioHorizons %k 335 oF Al Laser-Lok £h I F S EFH/EE R T .

BioHorizons ) CONELOG® 2 ik “F A -#£ T Al iy B LAl E 7, S04 CONELOG ZF R AR L i) 58 A1 22 28 1 i I B ¢
BER.

BioHorizons St AN - HA 25 55 1 4 B PR BSOS iR B R B LB AN TR S BB PR < HOIR R T B TUREAE |
B8 SR 0 AN 1 s AN N S =0 RSN SIS 1B SN : 8111 K= 1 Y 12 SN PN AP (1) R
WAL BREBTAE D KIS . MRS YO, DS PAZE B, Rl L ASH
JE S5, BARE T B FRE . BioHorizons BRET ] 22 4 FIEL F LGN T B U B 46t

BER
BioHorizons A BHEA 2 tid FH T 8. AR LB T 800 B4 B, IF HRA & I Bk .
TSI P

BioHorizons i A £ S8 (X PR f7 2297 DR fi Lk A B33 Y, FL AT &, BioHorizons Fififi 14 28 GE AN it 52 i 5 Il ¥ 2 %
HMRHEE AERF BHEMAEARHE S BAMNERIIA S (BFE2RUF BEEI2FT. SN AR S DL R L2508 5) i i
FHAX 8 ot 75 B B A PR F R 2 5 T ) I AR Z2 56 . BioHorizons FE R 41 H A BT 23 0 (MD) AR & AIbR%E, ALH]
FEALTTHE

5 P 5t B

i IE B R AR T AR AME B ROARGR BT b N G BUR IS4 BRAGE I PR 1 2 a0 ZBURR 8 A N B 7 15 I AN 22 B 1P it oKt

T TR BRI A T ARRE 7 (3G 24 1 . BioHorizons 5 21 18 15 A= 56 B R A URAE I ™ 4% 18 <7 BioHorizons 7 #h FIT
BB A2 NF BT (1015 7 JEOK) . BEFIRET A3 2 30 71 K LABTRET #A 50 -

62 of 164



Ras) Zimmer Tapered ScrewVent Fjiig{4* Zimmer ScrewVent FiE{4*
TSVBx TSVHx SVMBx

3.5 KN A TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

45 R R TSVTWBX e
TSVWHx
TSV6BX

5.7 Z KW AR TSVT6Bx ANidE H
TSV6HxX

Hoh AR B x = MAEAA K.

W 72 ) B 3 2 7 [ s BFR A IO IS PR IR L, DS E S5 = I TR Hh PR PR A /22 5 ST

BOBIRB 2 0, PR B RIS ET #7755 28 30 AR JEOK, MR 52 WO 1R 32 11 20 SUK P8R 36 7 ] e 31 TAEBEAY |-
# Laser-Lok 7% 7 [#] 72 2| Laser-Lok £ L, VIETEAC P FE A {R 4 Laser-Lok.

BioHorizons % 73 A WRET WA 2l &2 30 2 JH oK.

BioHorizons ¥} CONELOG 2 4~ B ffi ik 71 W4T A Rl A7y B 6k W5 T It AH B AR L F 0 AR A — e, A 0K LA 28 20 2F K
RE R IETUIIER -

BioHorizons £ 7 SUA B A AHIRET L A1 2 15 2R JE K

5w R ZHARR, BioHorizons %2 8 LB R AW FSH0n T -
o ARTHEENETHAT 4 2K,
o rhRI A AR EE JEAS 1A T
o ARVFHTAEZIE. BIEMER, FTEHBRMEEZ T T .

55 CONELOG % f #F — 2 ff il 1) BioHorizons 2 7 U B R I T 3L R 2 F MG S &2 2, (HABRRRTE R
4b. 5 CONELOG 2 4 5F — ko s ] i Al BRIk Je el ] 1 SCRF B A AN 22 28 (1 I ) Bl e 4B 2

BEREREI
JL/& BioHorizons 1 F 156 W (IFU) FR4RAL T — S8 Z, (H 550 LU PR B AR 5 & AN Hl R i I M A vE o I PR 1224 fn 3 7
fit BioHorizons X & & 2H A4 13&E B AR A H -

i R E NS /2 UGS E 287 NP = X e S PN N L e X D PO TN -0 B & - WA T DR Ve R SUR - TR S
AT e SR A G ANER T SRERIR L= T 1099°C (2010°F), 554 Al 25 4 R IE N R A S A 2, LIRSS MR
WM, BT REALISBGIE K. G EEF AR TR SRS LK. A0 SR R i 2 i A AR AT 2
o TS R RE S M AT R AN 2 . FDA YONRME AL i R 0T B 32 FDA FUN AT R G2 R B 97 2 A
Ao RORG G TR BOBURL B 7E Laser-Lok R 1HI Pl RE RN L5 AR AP o FORIE (0P IRET (SR 2 F B —il
W) SAMARIEABCH, W e T B M/ SRAT .

AN VA 8 S5 A P /0N LA R e A R ke Y R

NARTGE R T oA . N B ) R A UK, I E B . X T AEAR R B ) B Al el R K
BioHorizons AN A& FHAT AR 53 1T .

AR ARSI T 2RO SR S U ) R

XTI MZ A EE, BioHorizons ff) CONELOG Fi.5F 5 7 FI 22 oF B 2 g BN N PO s BT o - PAY el BT 8 F) 24 i 01
LA L T . TR FBE, WIS R AT 4 2K,

b Al A (I e EER TN EE ) 55 BioHorizons 22 74 3 7 5K BioHorizons [1) CONELOG %1 % 7F 2 A Bl & A iy, H
TSR, AR EL T B, YEHs k5 BioHorizons £ F & F —Ae N, NAT AT BB T2 F1EE 0
BioHorizons X IAHE4T .

63 of 164



WAL, n]n BioHorizons U ZHAR(EE., WA AT www.biohorizons.com & & FI/EL T4k, anf&xt BAKK
A UCRHA AL ) @, 15EER BioHorizons %/ IR 4530 B A& M i ARTR o AT AT 5 2800 O i ™ B8 BB B e
gh it R DA R I AR (55 2B N i R 3 BT AE 1) KBl 5 TR ) 23301 D o

XA N AR, AT ARKIN 2277 282 PE 2 (Eudamed) I #7581 (EU) 2017/745 5 32 25 FE &2 R R MR RS &5
(SSCP), [M4ik: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

AN # 7 UDI-DI 5
BioHorizons 1. & g A1 7F 084723601IBWETABUT001HS
BioHorizons Tt T /& £ ) R I v 22 24 084723601IBWETABUT002HU
BioHorizons 3716 bl fi (1L X Bl I 26 2F 08472360IIBWETABUT003HW
BioHorizons PEEK I[fs i} 3 7 084723601IBWETABUT004HY
BioHorizons 4> 3& 71 084723601IBWETABUT005J2
BioHorizons ¥} 3¢ 7F 08472360IIBWETABUT006J4
BioHorizons %k 3t 7 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons FJ 4k fRJE " (1 ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BioHorizons ) CONELOG 7] #k [ 3% 084723601IBWETABUTO012HX
BioHorizons % 7 3& 7 084723601IBWETABUTO009JA
BioHorizons ) CONELOG £ 7 3 7 08472360IIBWETABUTO11HV
BioHorizons 3& 7 #2 4] 084723601IBWETABUTO10HT
BioHorizons X ik #24T 084723601IAABUTO03FR
BioHorizons Simple Solution £ 4t ANiEH -
BioHorizons #}i 4% 7F AEH
BioHorizons M &5 4% 7F AEH

B3R (MR) 2458

SR 8 2 4

ARl PR 4% W], BioHorizons FifE 1A R G L s E M MESEIR (MR) 264F T %4, fERHIRATT, WERBILR R
e PR S B AT 2. AT IR RS R EURE 2

o FRARIIAHN 1.5 REHRIEL 3 KL

o IRZSIIBHERIIA N 4,000 BE/JEK (40 REHTRICKD

o  IMEMIBRABIIR RS, £ ILH TAEBRTREAT 16 20phaafs (RIERAN K P2 2 5t

W (SAR) M 2 BLI2 Fro

FERUETRAFAT T, 215 ppiEsafii)e (REANIKFZD . MR RG24 3.6°C R KT
FEARIR RS A B L [T i e S0 3 R b X RESEIR SR GE AR I, AL AR SR 507 A2 1) R D skt A
RGZ 30 =K,

S %4
E AR OARFRE (Rl 1.5 BRI AN 3.0 5L
BRI RS CREWrh R AN s /KD 40 iRk (4,000 4 4/ JE KD
WA (RF) SR 2570 [ #5AL (CP) (BRI IEAZ &%)
TR S RF LRERH . (R, wTRAEH DL 2k1E: &
K5t RF £: (5 R R ST RF BB AT E HAh RF BRI E (BRI, Bk
RF 28 P8 5T 0 RF 2018l R SR ICLES RF 26

64 of 164


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

B R T RE R
AR

2 AT (LTI

7 60 /0 ERFEEE RF SEEE, % B I IR (SAR)
92 BT RV ki B B 4 P 9 T
5 .

— R ARG 2 R Ve . B, WA
PSR AR Y ARG T RIS, 58 LB 5B
T T A B U N R e T B B B bR B M I P 2 2 s U o e i 26 -
2 e B e L B ER B 052 4 B8 FFL 2P BioHorizons LI RIS 4 15 370 oF s 0 P38 £ 2 b
MR RE, WEEERE. WA, BioHorizons A % 2 it 3 =, A & 3% https:/fifu.biohorizons.com B 44T El.

FRAENA B R B
U LA AN AR AR 7 A TR XU RN R R LR AEANBR 2 (1) X Aol A Rl I 2 Rl 0 Rl S s (2) AR I PR =
AW, AL Y AR AR B A B B S A5 (3) S IRET AN/ E [ B MR AT Fals (4) 75 BB AL P ML 1Y
&Y (5) M, FIRESBUKAMT . FROAREANE: (6) AT REIS b B W 20 M A B s 2T R 40 i I L2 2 S s+ (7)
AR R E ; (8) 7 BB IE T RAFE AR S (9) EASEE AL (10) JEMONIE B AR 28 £L; A1 (1) W REFE 21k
RS R (A kAR o

IR R GEH AR
R4 S EECE (SAR)

FAR R L [ R 1)

KEFAR B

G T Ok T B A BRI, IR e B A T RN LR R T I AR AR o A AR AR T I b R, BRAR
B CATIF BN, SN TC R . A8 € I3 K RO IR HE S i PRERAL G, A R 2N E R BR B3
R A o T ARTE R S, AEWIRARE 2/, & T IFRFAEME AR AR — R A A ] R
5k Y 10 85 75 A8 T AT HEAT VS V5 MK 1A - BioHorizons &3P MR RS H SISV AIE . AZICR T AN 5 5«

1) B R LA P Hu-Friedy 10 Enzymen® 7™ AR, AE 288 PR VRV, 4 S DRVIEROI &,
2 Wi L R RO .

) B IR 6 AP ROV, BRI B WO IR

) HTTFAIE SR A B

) HABO AT AR ARSI , AR AR DT (2) 6.

)

)

o AW N

TR R BE A B o
FEFE BTG 70% 1Y) 5 I (IPA).
7) AE TR RIS AT T A

R X AR A (ANEIEM A ) BEAT KA, SRR R ke AR FDA HER K AR B A, SR is1T DA
T HA R EVAERKE G-

(2]

KENEIR
, , , UK HTM 01-01
3. | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
B =iv k36 &R TE 25 72505, TiE 7 7895,
_ . 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
N yB .
REMTIARE: | 3 15 40bh 45 Iy
B S8 T AR ] 30 43 30 43 20 43 % 20 4%

65 of 164



https://ifu.biohorizons.com/

JE T B 5 S R A 170°C (338°F) R H#K B 751 (60) 434«
FEVAE KR AE B AT TP B2 AT, 5B 1R A2 30 708t
TF I L A A M ZB 2 T 2 A S N S B P AR R YA T A BN 2595

5 R B VAIE (CE) A5 & 1) BioHorizons 7 i 47 & 4% i 2007/47/EC +5 41211 1) 93/42/EEC %
J7 A B TE 25K 2017/745 BT S AR B EER . CE b AN 44T ENTE /= i AR %S B A

SR
FRGEAUES S, HEANGD, W5 E .
e 5B
Zﬁk ViR
T T
‘.l Bl

Ao TE AR L CE A LR B A DU 7 K X6 B F48 € 1 EU A 5 B

REF BEG SIS

LOT .

uDlI M— B8 BT R -

CS) W E A M

C%Q R K.

oo RO,
STERILE| R ZAMN L HE K B

o it .

Rx Only VR BRI X S B IR R I . PR SRR R . SRR
EC |REP| |mcammutsk.

66 of 164




(il AR

@ WREIERIR, B2 H. EFSsmast,
MD [ IT 280
Non-sterile AR o

NI ORI LB 1 BN TE R B P R B

—.
P
b 1
1
]
4
L,
A
b1

CD  |wixmmmss.

RUFEAREE 5+ BEMION MR B2 5% O T % A3
MR Conditional

UK | RP FEE A TTN o

Zimmer®. Dental ScrewVent® F1 Tapered ScrewVent® J& Zimmer Dental, Inc. IV EM Fikr. Z-CAD® /& Metoxit AG HIVE i
7. Conelog® /& Camlog Biotechnologies GmbH F#J3E i} & b«

67 of 164



()

AREDR, BEOT N TOUFTHISH LEESVET, JFERITERGETT,

AREOMEARGRIL. FicdBioHorizons (LR 7 3w b A 2 B RO =2 AR —3% > FTT, T XTORE X
V=T )UIZE, Al S s O A FEEE S TV E T,

e

BioHorizons b — VU > 7% v 7B LT /Ny h A

BioHorizons = %2 /<~ /L F 2= T Xy kA

BioHorizons 7 & AL 7 /N > N A > |

BioHorizons 7 /3> h A > AL

BioHorizons 7~ % > #UIEPRE L T /N F A > K

BioHorizons 7/ h Ak « T X v F ALK

BioHorizons PEEK {7 /3> k' X 7 b

BioHorizons 7 /N> R Ak « a—E 7

BioHorizons Z—/L K « 73> K X b

BioHorizons fififx4a U

BioHorizons 77 A Fw 7 #1757 /N kA 2k

BioHorizons Fli& = o iR — 3% v b (ERA B LT 2 ¥

BioHorizons % > 8l 7 /X Rk X 2 R*

BioHorizons 7 v 7 &L LU &

BioHorizons lii& =07 /3> k £ > I (ODSecure’s &)

BioHorizons > 7L« Y a— g « AT A

BioHorizons == &1 7 AT /N> F A v b

BioHorizons #M 7 X > kA v b & AR

BioHorizons v/ F 2= K « 73w K A |

BioHorizons 7 X v 7 « 73y M A b

* CADICAM F % > 75 > 77 L CADICAM F & > _Re—Z|ZHONWTIE, DAZ LT Ny M AL NOEHGEAEL2 =%

ML 7ZE0,
A

BioHorizons fifif = > iR —x > M, &A1 7 T2 ¥ AT AORFE 7258 IiE T O BioHorizons #AA 77 b
DIEEZBHNELTWET, 4177 MNHT Ny A FOMEIZOWTIE, LTORESHOZ L .

AT VAT AR

B (E7RERS)

BioHorizons b — VU > 7% v v 7B LT /Ny h A

Ti-6Al-4V ELI (5&& V. TV =g A, /\‘}“‘/17_&‘)

BioHorizons 7 % > ARG (7 /X N A > K

THBAHV ELI (F 2 . TR =& A, NF D L)

BioHorizons 7 # » BIIEWE LT /N B A 2 B

THGAHV ELI (F 2 . TR = A, NF D L)

BioHorizons PEEK {7 /X > k X > b

TecaPeek Classix (" U =—7 V= —F )L /r

BioHorizons =—/L' K «+ 73w h A U |

T RE9(F—L K, RTIVTLA TTFF

BioHorizons 77 AF v 7 8l7 Xy h X b

BRI E DS IR TE 3 5 BT B

BioHorizons F % » 817 3w k A |k

Ti-6A-4VELI (F X2, TV =T L

BioHorizons [lii & =7 /3> ~ X 7 |+ (ODSecure7s &)

Ti-6A-4VELI (F X2, TV =T L

BioHorizons = % 1 7 FiiaE =7 /N F Ak

Ti-6A-4VELI (F X2, TV =T L

BioHorizons v /VF = K « 73y F XA |

Ti-6A-4VELI (F X2, TV =T L

BioHorizons = xu 7 <~/ F 2= R T v F AL

BioHorizons 73> h A > F L

Ti-BAVELI (F X, TNAI=U L, NFTUT L

BioHorizons #ifif&4a U

Ti-BAVELI (F% >, TNAI=0U L NFTT N

BioHorizons &> 7L« Y U a— g« VAT A

Ti-BAVELI (FX 2, TNAI=U L, NPT L

BioHorizons =27 A % —JF )L « T /3w kA K

)

( )

( )

( )
THBAMVELl (F 4 2, T =1 h, AFUTL)
( )

( )

( )

)

Ti-BA4VELI (F# >, TIVI =T L, NFT TN

BioHorizons 7 X w7 « 78y KA |

ZrO2Y-TZP (A v N U T ZEN T IV a=T)

CONELOG® & CONELOG ODSecure 73w kA v M ® BioHorizons ¥ /VF 2= k « X M XA MNI, AT T
VRV AT AORFE7REIGE T CONELOG Rt A > 77 v FOEEZ B E L TWET,

68 of 164



BHRR N =T DT, SREORIRY OIREIRAE 7 &, Bl

A E IR SRR STV E T, AR B2

BOETITIZ, UTOETERINTWVET
NI A AR OED T JK €5, H o) B
NI ANAfRYT A X 3.0mm 3.5mm 4.5mm 5.7mm
CONELOG ¥ 1 F—a—F 4 v 7 JK €5 HE DN HH
CONELOG fif#& ¥ 1 X 3.3mm 3.8mm 4.3mm 5.0mm
EREK

JRIEDFIFHN T, T E X L5
EEXNT Y v e LT £i3lsI R I éﬂiﬁ‘o

BioHorizons 7 /N » k A v M IZ, %\4’ VT VAT ADEE DI
BioHorizons -1 > 7' > N DEIE . HE— A DA%

CONELOG [A]iF BioHorizons 773> k X > k ;’c EALT TN VAT LAORFEDFEIMEDHEIFAN T, THEIX
E%H®D CONELOG 1 > 77 > b DIEIE . —RKOM#B., FMEXTY v LT, T HEiEFRICERA S E
7,

BioHorizons 7 /X k X > MpJE ML, TREFE 7213 EBAICH A Sv7z N T ARAE S (2 BE#t S 4u7= BioHorizons 7 /N v
FAVREGFHL, AT T2 U AT LOREOHEMEDFHNT, WIAOHHK, BEX7TY v LT,
F I ESRFFRICER S E T,

T

BioHorizons -8 DAL T /S B A L N T, MO DO T=dD . —Y 7T /3y b A b g E R
— MTORKEBE T Ny AV FNEEHRET, ZOT Ny MAU NI, Yo7 VEREF~vLTF2=y FOEHEIC
35 Z & AT, BioHorizons Internal %5 X Of Tapered Internal - > "7 > s 27 A 3 K O Zimmer® Dental Screw-
Vent® F3 J 0" Tapered Screw-Vent® (£ 3.5mm, 4.5mm, 5.7mm) (24 L £9,

BioHorizons F % o X— 27 /N> h XA k& Laser-Lok FH# > R_XR—ZAT7 Ny h AV RME, AL —FT7 Xy A K
ELTHERATAZEAZENE L TWET,

BioHorizons =% 2 7@ i~/ F 2=y b7 Xy h X ML, FTEHEIZFHEICESL, axu /40770~ k
DY NVa=y hEII~ VT 2=y FORMBY £ I3 REMEY 2 ZRH+2 2 L2 E LTV ET,

AR
ZIN/ED

BioHorizons #fifsini, Mk £, BEIRE., BUIRBSEETCMEE, O PERYYE £ 72 (MRS, BiHR, 2> b —
NARBO®ME, FFRE, B, EEOMEMEORR, IR, fEReRE, MR, BER, §RERE ©
**3@355’ PERBE T2y P — L RERBIEREZ B> TOWABEICIIEA LW T EE W, Mty £

TiE, BEIEREICIS UC, MRS, 7o — UL OFERMEAE, B LD A, SRR A TL@J&E%V
7?;}:0) EN G EILE T, BioHorizons v /LT =y FB IR UHT /Ny b A2 ML, H—HOBE#] |2
o TY,

BEE
BioHorizons thEl A > 7" F o b AT KX, BN LT, NRUSASDOES
D ONTRRFERICEY LRWEAIHERT 3 X ositah g,

TR ETITER 7 Y 70 BE B 1D

KR —HP—
BioHorizons 1 > 77 > h I AT ME, BAZZ T EREEMFZICEE L CHEMATA 2B E LET, BAEW
I\Z1%, BioHorizons 1 > 77 >k v AT Ald, — R EBRZEIT-CHE IR TITE, HEHEER 7 87 EORE

69 of 164



YER 7o B RPINEREE ©, Az 0 7ol ktE, ARE, R L EnfElRT 2 L oGt s TnET, Znbo
WA T 21203, A 77 > MR BEE 9 2 BT AR & R BRS L B & 72 W E 9, BioHorizons A T v
bo A7 A, EREIMD) E LT — 2 BERTSVERSNTEY ., MHEIC L > TOREASNET,

R EDEE

WY 72 B FHEER 2 i3 2 LIXEEREFEOEE T, T XTORKEZ., B ADEFZ O EFA IR
ERRBRIZ I DN T, YT 5 BT S D AVE O EINE & R L 72 i ?ifot Y £ A, BioHorizons #H1%.
SOOI H 2> T, R A 7T ba—RA&ET LTS Z &, B U BioHorizons A > 77 > ML A&
OB EL RS T2 2MHERL TV ET, I: — VT Ry F A MIFTHEDTLLEESWD
(10~15Ncm), 773> b A > bR Uix, R UOfEARZFIT2HIZ 30 Nem @ b L7 ThEDAHT T 72 &0,

VAN %/im:\*er Tapered ScrewVent f »7"Z Zimmer ScrewVent { > 7 > k¥
TSVBxX SVMBx

3 5mm PR TSV4BX igmx SVBX SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBX

4.5mm PN ER B TSVTWBX 3wm
TSVWHx
TSV6BxX

5.7mm N A TSVT6BX AL
TSV6HxX

HIEES Ix) 134T FETT,

HAZLFXY AT Ny FAV NefTEROMEBET a7 7 2 —|ZEHE L, MAFIEOERMPICA L TT7 MeT
Ny hA FOREERHEL ET,

V—Y—EHT v a— L~ s FE T RNy F AV MR, b= —EEORNZ, fEOI T % 30Nem @D K
JL 7 ChED TYEZERRNZETE LT 72 &V, Laser-Lok 73 ~ X | % Laser-Lok 1%5%1 U—7IZEEL, B
PN DRI Laser-Lok Z{5:# L £,

BioHorizons ¥/ F = k « 73y F A FaallX, 30Nem h/v 2 THREDAHT TS 72 &0,

CONELOG f BioHorizons ¥ /L F =+ K « A kL — I\%JZU“%T”H%?’/*‘/ MAVNAZ Y 2—F, ®GT25 7
Ny A RMEHLETHHOINTWET, £72. BARIDOFEEEIZIE 20Nem /v 7 Tk O ) T7§>M\E‘fﬁ“

BioHorizons ¥ /L F = Miifga L R—%> b A2 U =—iL, 15Nem F/L 7 ThEODAHT T 7ZE 0,

Hifa RN —x > &I 55 4A . BoHorizons v /LT = Ml v AR—R 2 b TP A LT A= |TRD
LB TT,
o HUNIHAEEITAmm ERIUMD, ERLLEICLET,
o Hfa A=V FOREEZWOLT Z LIFFHFAIINTWVEREA,
o MEMEITHFTENTVWERTA, AEMNfE~LF2=y b« Ty AV M, AEMECHETLE
7,

CONELOG D ~/vF = b « T/3v b A hTHEH T 5 BioHorizons /L F ==~ MMfi#k 7 /3N b A2 b 1%
FH L a—E U T EEE, v Famy b EIERKEEE T A2 LA EI’JQ: LET,

CONELOG D~ /nF =y s «+ TNy A NTHHATLTFZ o a—v o 7iE, Yo7 ABIOvLFa= v
Mkt 2 IR E RO A — 2 B E LET,

70 of 164



Z2LELEEHEH
BEAHI I, (EBEE OREKRICEEE L7726 O Th 534, BioHorizons f HELHAE (IFU) OH#ELE L v | FICESLT
HVBENRH Y £3, FEREIL. BioHorizons ffiig oL R—F% 2 b OWEE) A HE A FRT AMLEENH D 3,

WEA 7T NI, REYRIRAIC K DA, &BIET. A 7T v MEARFORE ORISR S, X F
SELRHBETHEEZ R ZERHVFET, 7Ty AV MEEOFEIKRE LTEZLND HDITIX, FX D08
TR LD 1099°C (2010°F) # 2 CTW\WAH Z & WIEHROEITL TWAMIZES LT-BOA 77 > FOZFR A+
NTHDHZ L, B EOIEZEN @A, NEARAEICL2BAN, BEAY FTEDET Ny h AV O
RFERREE, N7 47 OBFPER 72 ERH Y T8, ZIbIZRESNETAL, AT T TN v
AV FOFEEIBIAMTENOEREEMAZT-5E. TN MAVIRA T T FPEELIEALZWZ ER B
DWEd, FDAIX, A1 > 7T b/ T3y A MREOEEE% FDA HAIOX SR & 7 o RIS & e L
TWET, Laser-Lok FHHEICHEAFIEZIIMBIFA2R LI FICLTHBL &, Ao EIcwEr 525 1]
BEMERH Y £3, AHMEOZ2WT Ny hA U RNET NNy PAV MAL (AEME~LTZ=y h« Ty F A
NMZFEHE) 2035 &, 73y RA U RRT Ny AV FRUPEET D AREERH D 7,

INEA T T N EAERMNET Ny R AV MEI, OOBETOMAITHELRE L 5 A,

MBWILEFT 1 ACTOMEHIZRONET, BFEMOBEYRY 27 28rT 572012, AFIHZRARNT S
VY, BioHorizons 1%, AE M TORFE A F 72T HIRE ORAIZHOWTIEEZ AWV DR ET,

I EOMEHIXT 27 LAAF—RWBBUER I DTV D BFITIE, SR LTI,

BioHorizons /L F = h 7 3> k A hE721E BioHorizons = r V<~ /L F 2= b 73y kA2 M
aUAR—FR N (a—r T TV o X—7L) 2ERTL54, P R—x FOwRWmE, AFK.
WEZZHT5HZ LIXTTEEFA, BoHorizons v/ F 2= F 7Ny h A2 M R—r> FEFEHL
72 A X, BioHorizons L F = MEEWICIEREERS T 5 K 5 ICEREF S 4172 BioHorizons #fif&4a U A fEH L
TLEE W,

BioHorizons 75 MBS (ZIEL U C, BIDOHAMFEHRNA AT TE £9, £ 7213 www.biohorizons.com CTHIE k5 L OV F
TPiEF 7 ra— RTEET, FFED IFUIZOWTOERI, BioHorizons 1 A & ~—/r 7 F 7= 13 &V OELE
IZBHWEDELTEE W, AHEEICEE L TRAE LR A o7 v MI, A= —BLXUOHKREL LT/
FITERE L TRIT S EUMBEO Y Y RICHET 2 4LER’H Y 9,

LTS5 MEROEE . BRI (EU) 2017745 OF 32 G0 55 < Zeabbds L OWEFRIERE (SSCP) OREZIL, KM o
R AT — ¥ ~X— 2 (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed (2 Fea#l S LTV E T,

AT T v MR A UDI-DI &=
BioHorizons E— U > 7% ¥ v 7B LT /Ny F XA |k 084723601IBWETABUT001HS
BioHorizons &% M7 > AR Z U —7 /N h A NI 084723601IBWETABUT002HU
BioHorizons % L HUIEPRFE I T /S b A 2 b 084723601IBWETABUT003HW
BioHorizons PEEK {lx 7 /X > ks A > | 084723601IBWETABUT004HY
BioHorizons & —/L K « 7%y K X | 084723601IBWETABUT005J2
BioHorizons 75 A F v Z7#7 )Xy R A > | 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons F % L #l7 N h A2 | 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons it 5 =07 /N> k A > | (ODSecure 7 &) 084723601IBWETABUT008J8
BioHorizons == r 10 Z AT /N kA 2 b 084723601IBWETABUT012HX
BioHorizons v /VF = K « 73y F XA | 084723601IBWETABUTO009JA
BioHorizons = % /i~ /N F 2= FT7/Ny F Ak 084723601IBWETABUTO11HV
BioHorizons 7 /3> F A2 Faal 084723601IBWETABUTO10HT
BioHorizons fifx4a U 0847236011AABUT003FR

71 of 164


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

BioHorizons > > 7L« Y U a2 —3 g « AT A e L
BioHorizons =7 A &% —F )L « Ty s XA |k Syl a
BioHorizons o I v 7 « 73y R X k g |

RESIEE MR) (BT A atEiEd

G E MR E A
BioHorizons 1 > 7°Z » b v A7 Al FEERRFER 28 U TR IS (MR) SR Z A& Th 5 Z EMNFEFES 1L
TWET, REBEBLFEHT2EFIL. UTOEFETMR VAT ATEREBICAF Y U T52ENTEET, 2
NHDERMITHEDRWES, BEICREREZADE L REELNH Y £3,

o AN T AT ETNIIT AT DEHED I,

o I RZEMAECEYS 4,000 7 7 A/em (40-T/m),

o HARMR VAT AMETIE, BFIHET— N TORYFEHHRINE (SAR) 2~Wkg TD 15 Z3fH D

AX X (ThRDbL/ISIVAL = AT E),

ERINTAXY URETF T, A 7T b AT AT, 15RO AT Y v (Thbb, 7L AT —
rU AT L) D%, kK 36°CDIRE EREATD EPHRINET,
JEERHBRICBWT, /95 4 hma— LAY —4 L AL 3T AT MRUVAT LA EZHWTIRIE L5 A
AT T N VAT MIERTLEBT —F 777 ME, TOVAT AL 30mm L3> TWEL 72,

IR X —H— e

BRI D NFE (T) 157 ATBLN30T AT
B R ZE IS A)BE (Tim 35 K OV 4 7 A fem) 40 T/m (4,000 77 7 A Jem)

RF [k O ik MR (CP) (% 0 B AR %)

B RF a2 A VIZHIRIZH Y H A, L7z -> T,
DUTObLDOEFHTZENTEET - HIAEERF
A NVEBIOMMOTRTO RF a1 /VOMAEHE
(T7xbb, HIARF aA LV EEEDOZEHEMA RFa A
IV EDRBE DY, EE S ZEEE RF 241, %
15/ Z EWERF a1 V72 &),

%15 RF 21 /VIG#R

MR 27 AOEEE— K WHEEEE—R
KB 1) SAR 2-Wikg (B EIEE— R)

25 Y] SAR IE, 60 43 e RF UK (726,
A 3 o Ree IR O il R ISR = AT E IR LoEkE s —

b A — )12 T 2Wkg TLT-,

DA LT T NARATANFET S E, BHBT —
F77 7 NRELET, OO, AT T MY
AT ADBLEBRICH D5 E IR, SV A= A
INT A= EBE|TERL T 7EE0,

R LA B D FFORFE D [EFREELS. BRI D MRl OZ AT — X A LMEfHE MR &7 /N1 A H
? MR BEET TOREE RS2 5 E T& 5 X 912, BioHorizons 1XFRAEEE 2N B H — RIZAE Y £ =R
AT T MBXOERT Ny M A MNA—REOHRBEEEZ BF RIS 2 2 MR LE T, BEI—
K1 BioHorizons 7> 5 V) 7 = A M{ZJx LT, 724 A Vv 27 FEIR CEE THHTE 4,
https://ifu.biohorizons.com.

B OHE L BITER

R R—=2 2 FBEOA T T MIES Y A7 EEOHEICIE, UTFTOX 2R 0RH0 3208, Zhb

IRESNEEA, N AT T FBIOELET Ny B A MBHTHT 27 L=k, (2) FMET 2

T2DWCMBEI A T T PBIWERIRHREICL DWW CTRET DT-DICHERT Ny N A2 FORE,
72 of 164

MR {7 —F 7 7 7 k



https://ifu.biohorizons.com/

(B) 73 b A Y bAUE L RER U OB,
KRS, LU, E3 5 5] X i - T ke

@) R A 7T S OFRRE LB T D EYYE, (5)
PED S DR, 6) v~/ 17 7 —YB LI WNE-ITH

HMESEMIA2NBE 5 L TN 5 ATREMED & 2 Mk 2 BUS . (7) BN O, (8) 4 7T FDfBEHRZ L v HF
W72 6 (9) ESEROZESL, (10) BE 72T EHF RO ZESL . (I EBIEE I3k EE R D REERH 55 D
HEA,

B %\ &R

AREEEOIY P NMZiE, TR X—T7 IV —DFREEHAL, BHEESTL2BNOH DG D L OEfh%

BET T 7ZE 0, SRENEERKRE TRt SN TV D IEA, ﬁﬂﬂ%ﬂéht@ﬁ%bfw@wﬁw\ﬁ-ﬁm
ThHDHEBZDLREITHY £7, WY A XBRE S, TUTEBAL G SN2 DO H, — KR BE T
HEROWTHRLZ Xy r—UN5 IR0 HLET, FERESREDOEA . PIEHLERHTIZ MHﬁwﬁﬂ%W@%wT
BEHES 5 2 &, RIKE ORISR O H B0 R, RN X OWE L niEe s
VY, BioHorizons #E#T N4 ZAOEHE) 7 UV —= 0 ZIIMGESNTWER A, UTFD 7 U —=2 7 FJEIZHE- TL
7230

1) A= —OHLEFEIR|ZHE > T, Hu-Friedy’'s Enzymax® 72 & AT I S 405 PeidAl 2 H LT,
GehlEik e B LET, EHEROREICONTE, EEMEETOEAFAELZZB L TEI0,

2) YEfif LRI CIE OB O0WEO T TV EHEHA LT, BICRAD T I 2D R I EE
7T LET,

3) AKEARTHZFIZTTNTLZIN,

4) Y U 7o Wik 2 Tl 7 U T2 IR A AR

5)kﬁ*f+“ ZTFTNTLEENY,

) %

/—'—»I:ll:lc

ZERE A A, 2 B E AL ATV E T,

6 I270% A Y 7 a7 a— (IPA) 2 A7 L —LET,
U%<¢@m&w%hw&ﬁfﬁw1<téw
IERHELEE (BT 2 v 7 BUEHRM 2 B )OIREIZIE, FDA RBFORE NN 7 £ 12137 v FIcgmB ez A, LT
OB IPIRE T A 7 L ONT DT ET
WREFA 7L
2 : | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 MWHMMMOUQTQQ%A
B4 I EHRAZR | B E A FLNRFa— | FLAFo—
i SR SIBEE ARG | AR KPEA
B LR L R “1%§gﬂf 132°C T154y | 132°C 44y | 134°C T34y
RARH AR 30 %3 30 %3 20 %3 20 %y
HEWHEDOE T I v 7 i EOLEIX, 170°C (338°F) T 60 M O FEWEE 21T\ F 97,

WE N 7 £ T v T b B AR RS

BESES % i
ES VR

SIRIOmEIR 25T 5 2 L A HER L £,
FEIT, B MU O BIHNZIE > T, R RS BEREY & L TRELL | (53ERE L 2T TR Y

73 of 164



L LR

UTDRESERIIBEATT, BHISNIEEICTOWTIE, BEOAET L EZBBL T ZE N,

k=2 RO
BT ORI,
“ R

KM & (CE) ~— 2 B3¢+ S 4u7= BioHorizons ik, F545 2007/47/EC TLkaT o [k 25

54 93/42/(EEC F 7= | X E M ZEHIIN 2017/745 DB 237~ L CTWE4, CE~—7 I3,
BT U HHIR STV DG EICOAREZNTT, %4 T 584D CE~— 71
TN D AHTOETIE, FEE &7z EU @A LT E 1,

REF BB
LOT Ty Moy DR
uUDI — B DT NA AR
@ BRI LT S0,

&

FHRE L2 TL7EE 0,

E PR,
STERILE| R | | 7> ~fssic & v e,
M|,
ReOnly |[HE OKERECED . S5 0R RIS & UKBIOIRC £ DI,
EC |REP| | momitia Estivses,

®

Ny r— PR LT BEHEAIT, BHLZ2NTEE D, HERL Sy r—T %
%Li‘a‘o

74 of 164




Rl OB

MD =R 2R,
Non-sterile FEWRA

Ty | mcmssameis Lt 7o 27 2,

H—JE N 7 AT A,

VRS R SeE & MREA T

MR Conditional

UK | RP REORESE

Zimmer®, Dental ScrewVent®, Tapered ScrewVent® /%, Zimmer Dental, Inc. D& &kPGHE T4, Z-CAD®!X Metoxit AG
DX GRFAE T4, CONELOG® (% Camlog Biotechnologies GmbH ¢ &k psii ¢4,

75 of 164



()

o] Tt 0] 1o WE A T A F T A ol = ol gL,

O

o] &A= o}l WAl € BioHorizons X[ o} At X] R B A& FAFol AE&FHUTH EE AFe 2 ehilol= 554
A o] Aol FFH o JFUT
3 A
BioHorizons |8 7 2 2] t] A] CONELOG & BioHorizons t% 11 ]t ]|
™ 3+ 2] 2] ¥ BioHorizons E] B} 9 Al %]t %] BioHorizons A t 2] L}A}
H] " o BioHorizons Bl Bl 4 A] Z] ) A] BioHorizons | th #] -3
BioHorizons PEEK 4 A] X tf] %] BioHorizons A] th %] 53
BioHorizons & = ] tj] %] BioHorizons 1. L}A}
BioHorizons &}~ 8 ] tj] %] BioHorizons %17 /3% (7]1& 2 t1 A 9)
BioHorizons E] E}5 %]t %] * BioHorizons o} & 71 2 -4 3%
BioHorizons &-2}2] =] tf] %] (¢]l: ODSecure) BioHorizons Simple Solution A] 2~ &l
CONELOG & BioHorizons & 2}F2] ] ]| A] BioHorizons <] - A th =] 2 = &
BioHorizons TF= 51 #| ] %] BioHorizons A1l 242} =] o ]

* CAD/CAM E]Els5 &% 1 2 CAD/CAM E] El55 W o] =9 74 9- 2h&3 Xt ] A& A X & 2340 A 9.

vy

BioHorizons ¥ H = 4% 2t ETE A28 54 455 oA BioHorizons #[o} ¥l ZTES] 50
ARG e LFE lF U T o] A1 A 2] A= vk 3 E FFaLs Al L.
o] | A2A(F A E)
BioHorizons %] & 78 2 X tf %] Ti-6Al-4V ELI(E] E}g, &1 5, vhuH)
1+ *] 2] ¥ BioHorizons E] Elg 4 A] A] th A Ti-6Al-4V ELI(El Elg, &1 5, vhyH)
1] 4 F BioHorizons E] Ebg 9 A] %] th %] Ti-6Al-4V ELI(E] €}, o511 5, BlHg)
BioHorizons PEEK €1 A] #] o] %] TecaPeek Classix(iﬂ of €] 2 of H| 2 A &)
BioHorizons & = A tf) %] =T 6019(=, Zehg, W, o8l |)
BioHorizons <2} 2~ €] %] tf] %] TEARE < 21732 wetel whe} A g
BioHorizons E] E}g #] ) %] Ti-6Al-4V ELI(E] E}g, &5V 5, vhy)
BioHorizons &2} %] o] %] (<]l: ODSecure) Ti-6Al-4V ELI(E] E}g, &51] 5, vlhvb)
CONELOG & BioHorizons €-2F2] %] tj] %] Ti-6Al-4V ELI(E] E}g, &51] 5, vlhvb)
BioHorizons T} -2 #| th 4| Ti-6Al-4V ELI(E B, 5114, W)
CONELOG -&- BioHorizons th% -4 X tf ] Ti-6Al-4V ELI(E] €l &1 3, BhuHg)
BioHorizons #] t %] L}A} Ti-6Al-4V ELI(E] Eb, &1 55, BluHg)
BioHorizons 1.7 YA} Ti-6A-4V ELI(E] EHg, 251 &, vluH-)
BioHorizons Simple Solution A] 2~ &l Ti-6Al-4V ELI(E] B}, %%E'—H] , Hhg)
BioHorizons 2] - A th %] Ti-6Al-4V ELI(E] E}g, &5V 5, vhy+)
BioHorizons A 2} ] ] tfj %] Zr0? Y-TZP(VYttria ?}?‘é & x| 2510}

CONELOG® ¥ CONELOG OD Jﬁ ;<1 ] 2] € BioHorizons T} % 45 At X = 2} A S HE A|AHQ) EH X5
o] A CONELOG %] o} 9} & T E o] -5 A3} =5 1QEE 5 T

7} 2% o] il nAFo] Wit EE HEF H R A FH A o R TP o] FRAAF Hu
250 94Ut Bd a4 A 298 S Fol| AolEo] 9
76 of 164



WP 52hY 2 A =9 GRS I
YH S48 v3d 37 3.0mm 3.5mm 4.5mm 5.7mm
CONELOG X3 A =9 3] 4 A | kA sy
CONELOG X H & 7] 3.3mm 3.8mm 4.3mm 5.0mm

{45

BioHorizons ¢ B EH A}otol| A BioHorizons X] 2}
ASHES 5 T %o}

CONELOG -& BioHorizons ©] E q
2 JAZHES] 5 dY Xo} w A = 114 B X W Xo} Ao A&t}

BioHorizons o1 E T E ol A A]
2| o} &%= 93] 5}F = AFoko
AFE S ES 1ekE QU

£
BioHorizons X2 R =S A ®s7] g x4 2 HF 5 AdAE A A AdAE E3st=
AHA YU A A = G = v 3 5ol AR 5 gl o Z3F 274 3 &5 o] F+= 3.5mm, 4.5mm
5.7mm - &2} Al © 2 BioHorizons Internal X} Tapered Internal 2 & E A] 2~ 2 Zimmer® Dental Screw-Vent® 2
Tapered Screw-Vent® ¢} & T E &} 3 81%| of A AR&-S 4= 5T
2}

Ac)
Ir
N
N
o,

BioHorizons E] E} 5 #| o] 2~ X th 2] 2 Laser-Lok E] E}5 ] o] 2~ A

SR 0 e 9A Y

Ho

CONELOG®-% BioHorizons tF= &4 =]t X] = CONELOG | o} Q] ZHE oA v
oA FBE XA 8}7] 98] efolH =

=71AH
BioHorizons X A &2 Hof o] E35t5, B, (76 AT, 74 2 £ o T A1 A v dA
adsh e, Wi, T du A 2, 0, A oAl Ao, Al Sk 2w dd 53 22 w57)E Al
T 2dA 4 Ago] ol At ARE i = o HU ek B A 2 Ao R T w5, 55
T7; 9| Bk o] A7) £E BolEy) o : AxE s sy 22 S 232 F dsHY vF
[e] o }

BioHorizons ¢} Z & E A ~HL HE S B3 o5 AE7YF A}L3 52 19k% 9 91, E 3] BioHorizons & Z 2 E
A 2~Ele Al X IOl AL H F A FE oot o] 3} Sl ¥

A}, X 7] FATF ARR SRS 319E A E YU o
733 o] & g 3t} BioHorizons 9 Z T E A] A~ LS 9]

Zore 2 ato] thak A% 4|43}
717(MD) FEA] B 2hule o] g) 0.0] 3 uHRa 218 7171 4] oF

=

77 of 164



AH&H

Gk —"‘HE?J% SHhE Als Aol 5 V1EE AFEEioF & Ado] Ut BE A= 4 fﬂﬂoﬂ*ﬁ

i‘i‘rx}oﬂ A AES w 7HQl o5 w53t Gl A sk ARE- dake] A dS 5 7Fal oF 914t BioHorizons < A o}
& 7 E 35 o] 473}l BioHorizons Al ol &8 E AHE A H& A3 e AS A= A EUH 2R A A =

égi Z0] oF G TH(10-15Nem). A o 2] LhAS WAL 9 S A1 817] 8l RE=A] 30Nem o] AL 2 o] of §hy ot

A

ZHEZ Zimmer Tapered ScrewVent 4 = E* | Zimmer ScrewVent 4 = HE*
TSVBX SVMBx

3.5mm U3 o124 TSV4Bx gwﬁx SVBx SVHX
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

4 5mm U] 5 A 2 TSVTWBx gmﬁ’;
TSVWHx
TSV6BX

5.7mm U5 24 TSVT6BX A Sl
TSV6Hx

s AA ¢ AESTEMANA QIEHo] 20 HEE 98 AleE Avl BHoV]d BEE Fx AWAE
A5

golA &4 & Elgr g HE‘rﬁ A A= o)A &4 el &8¢ HAHS 30Nem = =
St )l 3 & = Laser-Lok & X 3.3} 7] 93l Laser-Lok H. 5 <] B9 Laser-Lok %] o] x| & 314 e+ t},
BioHorizons T fr A th & YAR= HEE=A] 30Nem 9] EA 2 Fofof ),

I
2
off
fo
i)
=
K
o
o

O
L

CONELOG -& BioHorizons T A 243 W AL Xt %] YA 8l A g X 2] 3o A ©A A5 5
oy & 7] 53 el W W= A] 20Nem & E T2 o] of g T,

BioHorizons TF& &% B2 FA4 & A= vl = X] 15Nem ¢ E = & Fofof 3k},

T35S AFE3HE %, BioHorizons Uhs -5 B E A E A s H &= v 25k
#H 2 7] 3ol 4mm o] Y o},
o T FHES Y FH LAE SBE|X| EE&LICHL
%]

AL e HA Redth A S flei s AANE v R A A7 AR Y T

Z| o} 37| AF-8-815= BioHorizons t5 - BH A5 Eleb AP S A9 E vF
= £ AA 7] 18 aL9bE 957 L . CONELOG & T+ 31 A th 2] o} 3] ALg-5] =
G 3l B T o] GAE e 4 F5S AAE] g8 aetE syt

7H‘ﬂ—i %X}Q e} Fddte] A7de] ij‘jro] o] ™ BioHorizons A& A Z (IFU)ell L}&} o= A%
-2 gtk 949+ BioHorizons B2 A Eo] thek A A gk 7] AL_S o] & Mo

m]>
L
)

fl

ﬁ
-[11

N E;%ﬂ
1o
~

Aol JESHEE FA wite g 53} 55 uﬂ
71550l &4E F AF YT A Y

x| o}of] F-2}g) S ] -2 A3k Q]2
orak 7hg Alofe] Hdk ey &
EPE/XMJ A A | o] 0] =4 o] o] Fo] A= A9 % 2 3
FDA + AZHE/MA YA JAHFH o] ~E G4 5k= S|AME FDA 113 % &
g ok Laser-Lok S of] A A = v HA 7 A B A3 El 9 24 &l dEs E 5 dFsUth gAY

2
A
of\

o ules
ikl
(M
[
o,
i3
kT
ro
N
o
tlo
B Hel
ot
_0|L
0

N
ox
-z o%
—
BN
i
1o
1%
%
e
o
H
ol

78 of 164



BHE2 3o Aol AN ARt @A} 3F nlAf e o] oS A A el AAREshe Almsi M= ¢
Ut} BioHorizons = €At 3F A AL o= A A o Al =ol sl oW 3k A= A #] b5y

A Aol tief e Gl 2] B ATl s @Ak of A 2AlE AR = ok H Yo

F3b 2 (el 519, Ti A RIE) & BioHorizons T 5 -1 4] o %] tE:3= CONELOG & BioHorizons T 751 | o] <] o}
o . o e D W FAE A A E ¢ F Yt F7F 714 -5 BioHorizons

U i At A oF $HA AFR-SEA] = A v S el 24 ARS-SH= = 42 Al | BioHorizons X UALS:

Al-g-&fof gt}

27} 7]4 AR = QA A BioHorizons ol A A 3-3}= 4 B2 0|23} 4 1} www.biohorizons.com ol| 4] % 3] &} 7 L}

e z2ed = 5yth EA IFU o e sl &3k AF3H2 BioHorizons 21174 Al = &l %] & WA}l A

*«] SHAA L. o] AR oF B sto] AR = T o ek Abals Al 2] A S W el ] R S A5k

A= EU 8 = 7he] 8 Tratel] Bars]oF ).

o] A& 71719 A9, A Al 32 F(EU) 2017/745 o WE HA = AN A% QoFe e 9 olm7]7)

o] o] E] #] ©] 2~ (Eudamed)oll 4] €218 5= 9] 55 1 T} https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

o] 213 3| 71 E UDI-DI 3
BioHorizons *] -8 7 % %] o} %] 084723601IBWETABUTO001HS
™ 3 2] 2] ¥ BioHorizons E] E}g ] Al %t 2] 084723601IBWETABUT002HU
H| H 7 BioHorizons E] EHg Y A] A th A 08472360IIBWETABUT003HW
BioHorizons PEEK &1 4] =] th %] 08472360/IBWETABUTO004HY
BioHorizons & = A] t %] 084723601IBWETABUT005J2
BioHorizons =&} 2~ €] Xt %] 08472360/IBWETABUT006J4
BioHorizons E] EHg ] o] %] 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons & 2F2] =] tj] %] (<l: ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
CONELOG & BioHorizons B 2F2] X ] ] 08472360IIBWETABUT012HX
BioHorizons T} 7+ A o %] 084723601IBWETABUT009JA
CONELOG & BioHorizons t}5 -3 #| th %] 08472360IIBWETABUTO11HV
BioHorizons #] tf %] L}A} 084723601IBWETABUTO10HT
BioHorizons X2 L}A} 08472360IIAABUT003FR
BioHorizons Simple Solution 4] 2~ &l A e

BioHorizons 2] - #] T ] g e

BioHorizons Al 2} 2] =] o] %] AT gl

718" (MR) ¢ F B

BloHorlzons U= %E Al =2 1 AR S Fall A7l ol A 2R ShA Sl S HAFHEE
FAE /‘F& &b $Ahs thad 22 230 MR A AaFl o2 QB sHAl A7 =l Utk ol ¥ 3 2=
]

%—{F—B‘]—Z] %—gtﬂ LX]—7]——,4 o %%_{’: 9}%\_]4 q_
o 15 EIEE L 3 El el AR A

79 of 164


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

4,000Gauss/cm(40-T/m
] T MR A]

pra

H%m @M%@i ﬁﬂﬂw%

o o e - lp=l= |z ™8 "IN - BN R T W

% o wfo 0 [ PEIT ow s P B 7o T %0 oo 1

o W _EE i — o ) E.E ‘m._l fite] ﬁb MU re) HT_ HE —_ —_— :.L

A % by, o B qrjo Bl g g @ =2 N mo%ﬁxfz

0 T — —_— = 2T = X _ ‘_I

ol T nZ | R |xT i i BT ®T

o A DA gy o] R I AT B R T X = g

S W ok T RN el o S — oy N T T o

= =K =3 ~ gi NE~allcn MUFLX.UI MHXJIO#OEO OE,&:I,%Q.#O,UI

oo R =®w " |zFnT RETLw o N o= T

o 5 Mo < NX|__of ﬂﬂ.ﬂoq ix@Jﬂ T = A

o, M 4o I L P A Sl T o R

5 Al a | SR, - T i Lo CR

o Rl | P (mg® N " RO T OF

; R B B o e e 1 I F- oy 7 o K

{ MW B I R A B = et e Sl T MK I

W SIELE ™)l o Fly (T T R e gk T 9 o

L = © ST T ar|vl | Wl ow § R Sy B LRI

s it Y P Et S P b S e R < S Bk X el T

oz amaiW$ﬂ%Wﬁﬂﬂu SNETw wEARY NEE L

= %/M\%qu_ﬁ?ﬂﬂ%ﬂﬂvuau%a@..&ﬂﬁ ) o B d_ﬂm/ . m»E%meu,lm

I oo ®EEmehE T e Tkt BPBHET o aT

P &mm%%ﬂa%@mmvﬂ%ﬂﬁWE%w M%MM%ﬁ PR

5 To L R g e =N = N X

B mw'a M?ﬁr% %mﬂmnw_nuﬂ% IR

T ok SeRE MUY LT aymg’

RET 4y B oy - o o X0W y 2T o R

~ Erupre Ko O HE Y S o AR

U3 e e =< ~p 2 %o B OWE L

{4~ = E To NN mo,%o o) Eﬂlml%

= o)) = P ~ & o .fout/;o#oﬁ,_ mv\,ﬂ lmMéole

HE R Tl FREIEN ST RS

< o) ™ —_ — X o N &

B =T 0 RIS R fa 207 £

OE)A QUHT m 0 oﬁeﬂm‘_m mmmﬂﬂﬂﬂ% ‘mﬂ,._ml ﬂﬂ_/;oTEE.nm

wh g M = T 3 F o7 X )Emﬂu o W o

v S TS TUEEWE xm e T

@mq | B K w N g W ) amﬁro%\] %o B NB o T

o1 T < == . S o o o wﬁwO "

—_— 0] (= N = !

FTowd [RE |, 5 £ EATowE & a R

KNZEX | olww ® 0 |eim| e | LK g RE© L) O o
7R N o ~lEl m |Tm| = | R e E = Npm — o Mo gl R
Moww | Tlgl R |me| | P Gt WA Trqool ®Repox WMoy | R oo
Iz RIS o g Y| % T Mg Pakgdym
FERB =l b =T W (R m = | T T E R Nedpop Mgy WA g T o
TWFE R B e lzlnl bz TR A mRTHEALT fRT R T
T BN e [=[* = WK T KM T T R R R W R E

80 of 164

]
&

-

o]l A Fx|o| A 8-eko 2 Hol= Zo] BS Al A gt

i}

[e)
>4

&

A A

T

o
pul

of] u}2} Hu-Friedy's Enzymax®
H]

A ALS. A A &< 5=H]

==
RS

&}
)

=<
=

4
]

=

=
-
=

3

A AL
M A =2

1)


https://ifu.biohorizons.com/

3) AAE 2= FEE FEs duyy
4) FH|SFAAFNOR A D &7 FAE G2 E 5 229 AHYE AL
5) A& s 2% kol H33] dwyrh
6) Il 70% o] A~X 2 F L FZ(IPA)S EF3HH A L.
7) AAEREQYE RN AR Fug ARAI Y
H| A o A2 (Al 2y 2d A 2])2] Hi2 FDA 501 W Wof] A S YAY S A YA th2-9] A48 dof
AbolE F ey E UG
it Alo| &
) UK HTM 01-01
22| AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part G201
+3:| g4 357 FT 2] 37 AR F7] AR F7]
= AIZEE 25| 121°C(250°F)oll A | 132°C(270°F)oll A | 132°C(270°F)ell A | 134°C(273°F)°ll A
30 & 15 & = 3&E
HAAZ A 30 & 30 & 20 & 20 &
H)E o All2be] 13- 9] 749 170°C(338°F)oll A 60 -7F A% 71 E st Al &
71715 Hat W == gol A AW 7] Aol 30 # ok AS A5 = AL AU
g 7|8 of ol= A= FE A4S 58] X e {7 EE A stal LGS AlAG ok gy th
AR R
ol 715 &= FHaEUYT 3 d 71 & & Al 2 e S 25 Al o
713 7154

Zﬁk F9l,

AR} ALg A,

A Z A}

3] 53}o] %3] 2007/47/EC B=+= 9] 571 7] 7+ A
A %) 93/42/EEC ©] 2.7 & T3 th CEntAE
|k FagU T 8D 419 CE wh=o] e}

)
- L A -
=Y Al diE EU 2= 7)ol sy ok
REF SRS RC R
LOT LE/H]|X] W35

81 of 164



71& 715 49
uDI S5 g 28,
@ AALE-5A) AL A) &
@ A E - 5FA] vpA Al 2
E A e
STERILE| R | | 7vhad 4t
&I Al =LA}
RyOnly | 7S P15 UHOIA S 2 o) Bo & A3} ol Aok o)afol] ol @ f8 W ALG B
Yo [ A a1 o ae) A ajel whe shu) 2 A @3 o,
EC |REP| | % 13 &< tiegld
@ FAFo] EHE A ARESHA mEA A 9L A B 2GRS H 7 A Al L
MD |8 717].
Non-sterile U] 4t
O ol itell H5 o] ol vl et g A2
(D |wauzgiazy
A7) 3 A A= 54 2300 A7) FHMR) B30 A et Fu
MR Conditional
uk | RP | a3 B19x

Zimmer®, Dental ScrewVent®, ~1.2] 3 Tapered ScrewVent®+= Zimmer Dental, Inc.2] &=
5= ¥ Y Yt} CONELOG®+= Camlog Biotechnologies GmbH 2] 5= A% Ut}

oL H

82 of 164

A

ol t}. Z-CAD®+= Metoxit AG <]



A )

Agalasy) e Al Al Al Al clatieal) JS Jae it 138 Jay

)

Seall Can s o iiall 3 e (8 Suale S (5 sing obal 5 5S3d) BioHorizons 48 )& (s daclihal¥) b Sl s (i) clales e aiivall 138 gabaiy
il

Gl (i B3 g2 9l 3 jgaY)

BioHorizons (= <las 5l 33325 CONELOG Slles
BioHorizons (s 4sleall &1 5

BioHorizons (s 4xles claala

BioHorizons ¢ 4sleall ol il

BioHorizons (s 4selilual ;&1 5

BioHorizons ¢ (Aaed 5 dpuliill) Al Aaglall il <o
BioHorizons (s« 4filaial) geusill 5 ukaill

BioHorizons ¢« Simple Solution U
BioHorizons (» 4uelihaal <l ki 5 da s cildles
BioHorizons (s €lial juudl Sldles

BioHorizons (e 4sadle clalesy ladd

pine JS&s At BioHorizons (e pssliill (e 43850 e
pira e JSi dadia BioHorizons ¢ psslidl) (e 43850 Cildles
BioHorizons (x 58S Sl sl (A sll (e A8 50 Silales
BioHorizons (x 43 Clales

BioHorizons (» 4wl cildled

* BioHorizons ¢ e sl (e Cilales

(ODSecure «Jiall Juw A=) BioHorizons x Jeaill 4L cilale s
BioHorizons c» Jwaill 2Ll CONELOG el

BioHorizons ¢ <o 51l 3aawtia Slaled

) aaly sl saebig daiiadllfianal o sl ol s o sudal) aclins Anbadlfienadl o gl (ol i oo claslen Sl Jgunall *

a gl

Y sl aal il jall dadail mraad Basaall i 8 5all (aa BioHOrZONS (e Glint) il )2 e 55 ) BioHoriZONS (e 4 lilacal) il sSall Cangs
(il Ael )y clale s (@l gal) 3131 e (o jeill

:\,,\u,,\.‘ul‘ J-\AL'DJ‘) salall

o all ALLEY 5 jeal)

(eﬁﬁuw\ 66‘5..).'\4‘55‘\2“ 6e}§31-3,-,\m) Ti-6Al-4V ELI

BioHorizons (» daadle Slale s (las

(eﬁﬁuw\ 66‘5..).'\4‘55‘\2“ 6e}§31-3,-,\m) Ti-6Al-4V ELI

plae JS5 4a38e BioHorizons o pssliill (e 438 50 Cilale s

(eﬁﬁuw\ 66‘5..).'\4‘55‘\2“ 6e}§31-3,-,\m) Ti-6Al-4V ELI

plra e JSy dedis BioHoriZONS (3= p sl (e 43850 Cilales

(0538 i) Sl Jsadl) TecaPeek Classix

BioHorizons = 5SSl Sl (Jsall (e 4850 ilaled

(p22Y) (S e 2l ) Gold 6019

BioHorizons ¢ 4wl Clales

canlal) saaa Ll & 5 Cuall 30k

BioHorizons ¢» &Siudl cildles

(52351 ¢ s3ia 5191 ¢ il Ti-BAI4V ELI

BioHorizons (= p sl (e Clale s

(ODSecure «JGall dass o) BioHorizons (s Jeaill 418 Cilale s

BioHorizons o Jwadll 4Lsl CONELOG wlile

BioHorizons ¢ <alas sl 32ate chlalen

BioHorizons (= <lhas sl 322 CONELOG Slele

(52351 ¢ s3ia 5191 ¢ il Ti-BAI4V ELI

BioHorizons (< dsledll &) 5

(52351 < s3ia 5191 ¢ il Ti-BAI4V ELI

BioHorizons (s« 4xelibaal 2] 5

(52351 ¢ s3ia 5191 ¢ il Ti-BAI4V ELI

BioHorizons ¢ Simple Solution aUss

(52351 ¢ s3ia 5191 ¢ il Ti-BAI4V ELI

BioHorizons (= 4 s cildles

(el Jid) L oS5 30 3 smass) Z7O, Y-TZP

BioHorizons (< <l jrud) Slale s

(asa CONELOG (3o (i) il j& ase 53 N CONELOG ODSecure s ®CONELOG laleal cilaa )l 5232 BioHorizons <ilele s Caags
syl dalail asaad Badaall i i gall

83 of 164



sl il S iee pe ol Wea pelial) Cahll G L elld i Ley iiall (e dage e slae dpelihal 30 JS e 3o gall Gualdll Gy
AV Jshaal) 8 elihal) cila

iy L o dadiioeall Ataal) A aead) e 2l ol e 30
dJJ\ ).aa;\ )S.sa‘)“ u}m L..S.JLA‘) a-.’p ,I Y\ c_i[)h:y‘ " Jﬁué
s Aadiincall ALt Al Al el il 2 ) (ulBa
257 45 3.5 ~3,0 i e UhaaY) Gl ) S 5

— A & %u335d) CONELOG ot A1 (301 s
G B IS IVT LN RS LeUhay) il Yl cus
S i 8 aiiiuall CONELOG Glo ulie
5.0 ~4.3 ~3.8 33 AUl Gl k)

Jyafl‘d\ ?\M' L)
s ol g Gl s oLASY ) aal g G JIaiaY g glall a5 Jand) <lall 8 BioHorizons 4xiud) e all axe 53 BioHorizons Sliles chaala
A e IS0 303al) alasiny) S50 (e oyl

b e cLISY }\ sl g e Jlagid “é}M\ Slal) }\ és...d\ Slal) <t CONELOG axudl il yall e.m_).d BioHorizons ¢« CONELOG <iklea chaala
MJ.D dﬁ am;d\ e‘.l;.\uy‘ ‘5{:“5.} L)A.;a ‘u\.\u\]\ ea;.n k_\:\:\.u‘ﬁ

o5 lall all S sland) lall B de ) 3 ‘é.cUL...a\ D3 4y Alaidl) BioHorizons 4l Cilaleall ae e\.\i.u)d BioHorizons <lilea cilaals Ciiala
4.“):; dﬁ bJJAAS\ e\d;.\.;ay‘ Gc\jd u,aua sul.\u&\ }A h_u.\.\.\) &_u\_l PIT=N ;\.M.N J‘ J;\J u.u: d\m‘z{

Gcl_\k..a\}\ k| e:;dl Ul A i Gilaleag Jaay JSas sale Y adle Gilaled it Gilaled (e 3 ke BioHorizons (x delilaal! u\)L‘Y\
BioHorizons (s dwaall dplalall 4 jall 5 A0alal) G jall dadail ae aladina) pa 438 gie a5 Claa g sac 5l Bas) g 3an g ave il Cilaleall aladial Koy
57500455 an 35 oulie 1A dpslas O 0 Loy ) Laie Uil Tapered Screw-Vent® s Zimmer® Dental Screw-Vent® <l e

Aadiie Gllle XX alaai (:‘5:\..\1:\..)31\ e 4e suadll | gser-Lok 32l chlale s s BioHorizons ¢ H:\.'\ti:\ﬂ\ (e Ae ghadll sacldll laled Cieala

Baasiall 5 430 il Ailgil) of A8 5l ane yill Cililas acal (g slall lall 5 ol <l 8 Jexl) BioHorizon (e colas ) saaeia CONELOQ® Cilaled Craala
.CONELOG plaiy Ly del 31 calas )

AladiuY) adl ga
dhuaie p Ay e (al pal gl aladiu¥l lemae e 4, 5lea Gl el (e (sl (Al (oaa el wae BioHorizons duelilaall ol b1 aladinl axe caa
S Oy dapaiall e ) daa i) s o S (ol yal g DAl Al 55V sl adl) a5 Al sasdl Ll da i oSl elag pall Nl Jie
ALY il e (el 5 allaadl g Y oS il el 5 cJaall s deliall Aol ) laa¥) s 280 Gl s sl Al 5l ) il yal 5 aall sy g

B2kl ) Jlasia) clglee b 3l e lilaal) Cal kYY) dales 5 saxeiall BioHOrZONS Cilas 5 aladial) aiads Lgiad e 13laic]

ra yal) Aid
bl Y Caala Lo e sl JalS S agilind | a8 0 JulaY1 pe 5 WS ol e sall sl lasinS BioHorizons ¢l <ol e dakail apanai a3
Basadl Jlaxiat) & sa

G palall (G gadiiienal)

Lgaadinnd Lpapana o paad ST (S0 5 (pad el Laall dle ) acadio J8 (e il aladind dea e BioHorizons olil cilu e dakail of
Lal_all clilead) o je 5 Gl bl cilale Al @l Jai 385 ¢an) bl Al al ja By A ¢ seonad) Gl sy sl sally Ll ekl
s bl sl daaia a5 (MD) b Slea Wil Sle ddias BioHorizons i e dadail Glanl cada <l yide quila ) cda 5l 5 il

Al ) il )

‘_A:; ;Lu (,MA\ ;\);\J\ dae S LgJArf;:\:\s.q g_\.\.\L dS‘_;c [SEENT} 4_\..»\.\.4}\ 4_\.4.\.«).\3\ d)H\JA_\;\);j\ u\;\ﬁ\ﬂ aas) A\JJ}..M ‘;\H\ ‘5..4\..4.\;‘)1\ d.q;.u
aslall al 3N 5 aul) s e ub}b JWSL 525 BioHorizons (e s A s shall G jall Alla e (gadaiy Lo vy cdpad Sl dpdall 3 jal) 5 (il

30 dalell 2 )50 e O5Ss Of aa (s 55 15-10) Wss ApaDlall laleal) Ly ) 28] iy BioHorizons cilaviie ae 4 jall aladiuV) cilagdaty
RPLBNPAEN P SN PRty

84 of 164



*Zimmer ScrewVent <l & *Zimmer Tapered ScrewVent <bw & HON]

SVMBx TSVHx TSVBx
SVHx SVBx TSV4Hx TSV4Bx o 3.5 (sl ol s 4l
SVMHx TSVT4Bx
TSVWBx
TSVTWBX aa 4.5 (e 220 Ala
TSVWHx
TSV6BX
G Y | TSVT6BX e 5.7 alie 4110 Al )
TSV6Hx

SVWBx
SVWHx

A all Jsha = x uiial) Can®
Al le) yay) ol 3 jallfAle ) dgal s Alead i siall gaalil) 315 e ol Cus D5l Cildled Cui iy

Gt 30 G Al (o2 ) s ok e Jaall g3sai (Al alall) dleal A8l i) (5 sinn o a sl (e Ao giadll Clale ) Cud iy
Al e 4 Laser-Lok 4iles] Laser-Lok (8151 el e alSaly [aser-Lok culalea cunihy o8 ) 5ulll alalll (8 o

o= (P 30 o= BioHorizons (e <las gl 3axeie daleall &) 50 538 g

Ak ol ane (055 923 20 o m Wy 935 an 9 ALlEall Slaleall 2o BioHoriZoNns (s <las 1) 8aaatia Ll g 30 <ld g Aasiivsal) CONELOG laled &y Aual o3
b.ﬁya&a”

o P 15 a 3= BioHorizons (e <las sl aaeie e libia¥l ¢ oSall a8 cany

S il e BioHorizons ¢ <las gl aawtia e libaia¥) ¢ sSall avanal cilalaa ¢ 585 cdas g () 58 aladiul die
Oshl o aad 3seal) gl ¥ oY) aall sl o oy @
Al O Sl o by Qi 7 sane @
sl 3l om0 cld s gl Baawie cilale Al aladind angy Ayl ) sl = sase e

algall ji 48 4l e%“)ﬂ‘ Glilee aed &) las ol 3aaxia CONELOG cilalen & i) BioHorizons (s <olas gl a0t duelidaraV¥) <l jSall Caags
las gl Baneia g dgayall Al of A8 gl ana yill

Gldalial) g il ydadl)
Jaaiy (IFU) BioHorizons sl ciladas auas 5853 ) sl il sill Jana Ll iy pall 430 jill dpaaill m 5 padl Gy Lo (8 ccpdall 5008 oy o) oy
AuclilaaY) BioHorizons < sSal caubiall il aladil] agh 43 5 sase LY

L pall Lo jiall Jay ) alSa) 5 Samall Coracall g ol e (Slda}) a0 31 Jpanill @y 8 Loy ecalbansd 3aad Lgitha 5 o101 8 (i) il je Jid o) oSy
s 522010) 4 sie A 531099 (sle 2 55550 a A o (b o 5uliall A0 g8 ¢ jeand) Y Jia das e daleall 5o Aldiaall Clnl) anali Lgaa 5 o
o GLbY) G 3030 Jpeatll 5 4y 5lal) All i) g (el y phall A jas pel 50 <l Gl Leday ) aie il jall HSH e acall 5 (Culgd s
Lleall Jelinn ¥ i d plifialeall dgaly e @Bt gl cy al 1) 41D ) gl o il ¢ gall 5 dladlall Claleall JuiSall e capil 5 zpaaal)
o) 5all 5 e13x0) 5 y1a) e il auadd Apuda 3 gl AS 5 Lgia g3 A jallfAaleall dgal 5 Ja3 Al Agall ) ol sall 5 laadl 5 1) iy G jall ae dagaia's ) gy
e Blanall) = (5,59 sl Adleall 2y aladind o LS daliall AW Ly ) 8 Laser-Lok g o8 <l sadl of Ly jll Jale @l 53 Sy 8 Leail 5l

Adledll &y s daleall 8 cali &hgon 8 iy 08 438) gl e Cilaled ma ()50 @) Glas gll Baxete Cilaleal)

2l e Al Aalaiall 8 Ll g 30l cilaleall s il il il il jall alakind adey aa s)

BioHorizons 48 i Jeaii ¥ aladin¥) sale) A slas ade ang ¢ nia pall G (s 930 Sgan jlad e pliasll dad aal g g jal clivall lialainy) egslﬁ
sl (s agindll Bale) sl alasiul) sale) A slae e Al 5 pasa o

i PENINEIPA RS PR EVEENINEN S A jaa dnalua (e 0 gila 0l a yall & 3! alasi ple by

Oe las 5l Baxwie cilale i BioHorizons (e <las sl saasie cilaleall e (a5l (e 40 ghand o a8 (JUall Jasas o) das 5 ) 58 plasind die
o by O 5Sa pladial o5 Y Laie 5 Tl () Sall (8 laal) el s 450 3l Jana s 48U (3 5ha Jpaaty ans ¥ «CONELOG Jal (1 BioHorizons
Lolas gl Baaetia o) a0 3 ydLuall Chlara yill aaas BioHorizons o ‘;CUL.‘A\ &1 plaiul o (BioHorizons ¢ Baaxiall Chlas gl Gilalen

85 of 164



¢Slee dexdy Juail WWW.biohorizons.com ad sall e (ye Ll 55 5/ 5 e je Sy ol BioHorizons 48 i (e llall wie dilia) 44 e glaa 65
Gl e 3 @y suhad Cala gl e £ 3LV Gany Baaaall aladin) Clades (a saady bl Al 6l & Hlal bl sl Jiaalls i BioHorizons 4S
el sl 5 canlall Lo s g 31 ag 5 sV AaIY) 8 samal) A5l 3 daia ) Aaldl g Aabadll 4S50 Y Sleadly

& T45/2017 (2505Y) Aa3Y1) 4a5Y (e 32 53lal) o 500 (SSCP) (sl 61aY s Adadl padle o siall Sy ¢ pall AL 5 561 ) dpailly
https://ec.europa.euftools/eudamed Lyl e (Eudamed) dadall 5 5eaS 55 5Y1 bl ac s

) (UDI-DI) 1dl Slgad) cina 8 CuAll Jua lead)
084723601IBWETABUT001HS BioHorizons ¢« 4a3le cildeas olas
084723601IBWETABUT002HU alza JSU4 da3a BioHorizons (s p sl (e 458 50 Slale
084723601IBWETABUT003HW piaa pe JSA dadie BioHorizons (s p sl (e 458 50 Clale s
084723601IBWETABUT004HY BioHorizons e ¢isiS Sl Sl (Jsall (e 4850 ilaled
084723601IBWETABUT005J2 BioHorizons ¢ 4uay Slales
084723601IBWETABUT006J4 BioHorizons ¢ 483l cildes
084723601IBWETABUT007J6 BioHorizons (s« a sl (e Slaled
084723601IBWETABUT008J8 (ODSecure «JGall Juw ) BioHorizons ¢ Juadll 418 Silale
084723601IBWETABUT012HX BioHorizons (s« Juaéll 4Lidll CONELOG laled
084723601IBWETABUTO009JA BioHorizons (s clas 51l 3a0wtie Claled
084723601IBWETABUT011HV BioHorizons (s« las 4l 32025 CONELOG ilale s
084723601IBWETABUTO10HT BioHorizons (s dslell &) 5
084723601IAABUT003FR BioHorizons ¢x dxelilaal 21 5

Abhaia je BioHorizons ¢« Simple Solution aUas
Abhaia je BioHorizons (s 4 s Clles
Abhaia je BioHorizons ¢« ¢lwal ! cilales

(MR) (asbaliaall 0yl Alaial) dadlad) cila glaa

raslalinall (3 )l alasiudy Ailaiall Ja g 00
o all uaaﬂ Sar (MR) (sasblinall 0 0y sacill die a5 52380 BioHorizons <y dadail o) <L) a5 ey y yud) yue ol JLEAY) IS (1
s all b)) dag il o8 gLl pae (a5 28 A1 dag il (38 ol (mublinall (i )l geail) alas aladiuly Slead) 138 aadiiy (53l

ah S 3 5 S 1,5 @l el wbaline Jae da sy Gl s @

(el 40) paof s 4000 oo (S (upbliin Jlae (sl Ju s @

paS/cl 5 2 anal) JalS) (SAR) (o= sill pabiaia¥l Jara Jau sin iy i ¢ unhalinall G ,ll sl ol aBY) aally il (5 o

(bl Jasil) g (o Jualesi (S0 ¢61) andll (40 4885 15 304

(e 488315 )5y 2ay (puadl 2K E e Cila 33 3.6l 5)sall ds 5o g i) b sall ol e iy Of a8 il (g axsall Ganill da g pd Jla
(@A.u d.mLu.\ dﬁ ‘(5\) J\AA...MS\ ua;sl\
Mm?\mba})wmew\ \MUALLUSJ(‘;A:BO )\M cg_ab.u)aj\el.b;uccu\_ﬂ\ ‘J}.AS\@&A\AJ\ M\Meﬁ})ﬂ\ﬁu\‘)\.\.\;\ﬂ@
MSJ\M&M\&J\J}}AH;U:J}&M\CJMH

Ja ) dalzal)

i 3.05 15 (T) caldl) sllinal) Jlaall pansY) adll

(alm 5 4000) _sie/Sasi 40 (asl o 58 5 ia/Dasd) & Hiall SIS Jlaall oY) 2a))

(2lxie Jus ) ¢51) (CP) s sils oldatind Sl a0 51l 55 & 5

Ray ey e 2l 8L colan il Jla ) cala e a8 aa g Y

OS5 pall Galall SLO 2ol Jly) Gile il L sladad
2 il cale ¢ JUall Jaw e d);Y\GSLu)J\m)ﬂ\‘_:LsLuLcW . . oL

a3 iy L acade )g_da Gl gn iase anally Galall SL) S il A gt e e slae

Giloy b palall LSLoUl 53 )m Juial/ ) il s ¢ ,SLaS)

(€3 ) Loy B 1L alall SLaSU a3 3 S/l

3 gl o e il sl S i

86 of 164



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

Lalaal)
auall JolSI (SAR) (oo sill abiaia¥] Jane Jaus sial i) 2al)

bl
(sl Jysedill puca 5) anS/dal 5 2

83l anS/l 52 anall JalSI(SAR) (oo sill (abiaia¥) Jare Jas sie aly
3 ot b JK0¢) S 23 5l patinal) (o pail) (e 4382 60
(Dl 8 50 e Al A/l

Ors npeaill daii (S pala puaie ) sela )13 clu il ol o
8 1sa s il il aldas IS 18] Aling il Jualudill Cilales 20a ¢
Aia¥) Jas dahidl

Loy g dgadall 5 gDl palinall (i 1y saaitlly Alaiall daDladl Allas 5 iy el Lgraay i) Baasall Zlall 5 36 Y) aasty (bl Cpnaliaiadl olauld]
AL Ll ash b BioHorizons 48,8 a5 ¢ puhalinall (il seaill die Jag sl 3 e dalinall Gl Ay 8 GaY) aladiu)
D8 o yall Ay A (lacalll) Guaadl) Slea/obind) (Glaled) dale s 5 Gland) (Glu ) du e Jie A all dalall jeabially dilaiall oy jall Cile slas
https://ifu.biohorizons.com da il (e 5 yilue delidall i BioHorizons ¢ Ll die Ulas iy yall cililay

Canill 33e e Gum g il 3 gl

merlalisall (i )l 55 gem A A dlal) jualial

Aald) Eaal)  cilic L)

A Jad) 5ale el sl il (353) 35 (1) 1k Lo ¢l ¥ JUE s e ecibis jall 5 Ao lidana¥) il oSally Adleiall cilieLiaall 5 lalial) panas
(4) 5« & sl 5 Adledll &y day ) ola ) (3)5 ecnlal) i 385 Ll ) sllaall daleal) i/ 5 Lol )3 casthaall A jall 5 (2) 5 daleall i 5
sk o Jainall (e ) Apngsil) ST (6) 5 clails Ll ol Spaii ol Lraa sy 8 () aliac V1 (a5 (5) 5 ¢l s p Jpand alla®s 1 (5 53]
i (10).5 csstal) il Cun 5 (9) 5 bt Al ja callaly (Al Al Jayy sla ) (8) 5 Ain laa (S (7) 5 Al LA /5 anls LA e
Ll ) sf Al ani sale) die i () Jaiaall (e g2l alkaadl ol (11) 5 Apludll f 4 538 miliiall

piadl) g Jaladl)
cJLﬁc‘t_\;g}$UﬂMJLPJ\\JA)99)3(ﬂ£AALMJ))A|L§;.‘SJ§L;J\M\;tzlu\}(\:huanmg_\.\;ﬁ}c).l)ﬂ\w@h&\)@e\ﬁuh)w‘CAUMHJAM
Aanailly A s g Aaina 48y yha g Ly lld g ¢ oal jal) ad sall dlac) 5 amaall Gulial) 2an3 3 W15 sall (e eiial) 71 A) S5 Y LD 51 5 ganll i oy ol L Wilins
Faaadl) 5 3al) s dainall yue anl gl AladTlY) 135 jea ) Cilai cany A Y1 Aadleall U8 Lgia a5 (i ) go ol A1 3 A8 cAainall yue 5 3621 )
) il S 655y aladil Cany AV Caudaiill BioHorizons 3 el 338 (e il oy ol alaaiul) (8 Leagiad 5 alaainl) sale Y

Gl ) aal ) Asibeadll A Al a5 s @Hu-Friedy’s Enzymax Jie el g 5 caslass Jale aladioly 4y gla 8 lilaie Lles jan (1
abiall Jslaall jpan) 4 lal) daduadll 4S il alasil

ianall Calaiall J slaally Al Gae b <l s 3 LG i alainly el allaad) A1 3Y Slealdl calai (2

ol sl cla i Sleadl alasl (3

(2) 01882 3 A3 gl padin 5 slandll Calaiall J slaally sl daiedd) 4y 5lall i el pa (4

ol sl cle s Sleall calasl (5

Y70 1S5 Jus s ¥ Jsass Sleall 55 (6

ol e AA Agday iled dadady Gleall Cain (7

1) 5 (FDA) ¢l 52l 5 o135l 5510} (ja datina bt CaMe gl (S 83 Y] i ¢(ASaal jpaal) Apelihaa) il Y] Jadi V) dabaall e 5 ey asiail
AV Lpliall et ) 9 gan) I (e dleal)

ﬁw‘ <l ygd
UK HTM 01-01 . | . .
PartCoots | AAMITIR122020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | igaal

S N Rl s | gl

134 e (3653 132 xie (a4 132 xic 4a8s 15 121 e 48330 | 5 —

|
273) dusieda, | 270)dsiedany | 270)Asedane | 250) disiedan “:’-ﬁi ?,a}.s cd
(el | (Gligian | (Sewir | (Gliwilan [P
4ads 20 433 20 4ads 30 4a8s 30 idal) cB gl Y1 aal)

(Calei e a2 338) A st din 2170 5_l_a Aa o e Adlal) 5l ally Leasiad aiy ciainal) e clial il (e de siaall Leliall Gl LY ) Al
83 (60) s 33a)

87 of 164


https://ifu.biohorizons.com/

Al e ) il S a8 S gl SA) I8 4282 30 Leine 3 8 5 ey pacm s

Alall i dlaall 200 sl ae (381 55 Lay sl dal o s Ll e W jugdai s gt aldiil) a1 5 3ea ) dallae cang

cila ¥ 5 554
Ablall @3 se )l 4 e il 5 e o 3 g sall Guald) aal 5 Jaih an p0S olial j sa )l Jsan a2iind

) uag N

-

Ay Y Aaxiu) cilaglad

Axbiadll 48,0

EEb>

Ay ¥) dllaall Aadle yiad 745/2017 Ahall 8 Y 4a3Y 5l EC/AT/2007 o) 4 sill o s Alanal) iy
LDt aaliadll A8 1 day )l e g sSall 81 (380 53 sl (Buale o Wayl 4o sidae <l 1) ki dalla (CE)

EEC/42/93 pb ) daulall 3 jea¥) aus 58 lillaiiay (CE) 4 s 5Y) ddilaall dadle Jeni il BioHorizons ilaiia o c E
st 505 Y) A A lil) Aadeal) Al e Aliall l3 8 3gaY) e (CE) dus ) sY) Ayl

B 8 aa yall a8, REF
Audlle sl 3 LOT
A Slead) e UDI

GAT B e 4ading Y @

Aaiatdalely o8 Y

AENE P JURES R EPL- 0% STERILE| R

il & )G &I

Sl bl sl G Canla Al 5 galatiaal 5 Lgmy 5585 5361 038 @ (S 5 Y1 (2l (s lany s
y y y Lie b o Rx Only

st s0sY) A sl adiaal) Jiadl EC |IREP

88 of 164



F diay N

Byl s Sleall e palds b guall Cali Jls 8 4adis Y @
b e MD
plxa pf Non-sterile
Al s dm Ja B sie pe g2 )5 pline Jala ol {‘@

.....

(EI A5 pira Jala allas O
s R

mealalinall (1) o3ty (3l o g 580 Sleall gumdy s mlalinall il ol i
MR Conditional

3anial) ASLeall & Uy esall (al uk | rP

4le o Zimmer Dental, Inc. ®Z-CAD 48 il dlawse 4y a3 Sledle (e 3 ke ®@Tapered ScrewVent s <Dental ScrewVent® s «<Zimmer®
.Camlog Biotechnologies GmbH 4S il dlaue 4y jlad adle & Metoxit AG. ®CONELOG A4S il e 4, s

89 of 164



)

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

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

Wyroby

Naktadki gojace i taczniki BioHorizons

Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG

Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane

Sruby tacznikowe BioHorizons

Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane

Zaczepy tacznikow BioHorizons

Tymczasowe tgczniki BioHorizons PEEK

Nasadki tacznikéw BioHorizons

Ztote taczniki BioHorizons

Sruby protetyczne BioHorizons

Plastikowe taczniki BioHorizons

Komponenty do wyciskow BioHorizons (tradycyjnych | i cyfrowych)

Tytanowe taczniki BioHorizons*

Analogi i repliki BioHorizons

Laczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure)

System BioHorizons Simple Solution

Laczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG

Zewnetrzne faczniki i protezy BioHorizons

Wielopunktowe taczniki BioHorizons

Ceramiczne taczniki BioHorizons

* W przypadku szablonéw tytanowych CAD/CAM i baz tytanowych CAD/CAM nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania tacznikéw

niestandardowych.

OPIS

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

Elementy wszczepialne

Materiat (gtdwne elementy)

Naktadki gojace i faczniki BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)

Tytanowe fgczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie
sterylnym

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)

Tytanowe taczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie
niesterylnym

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)

Tymczasowe taczniki BioHorizons PEEK

TecaPeek Classix (polieteroeteroketon)

Ztote taczniki BioHorizons

Ztoto 6019 (zioto, pallad, platyna, iryd)

Plastikowe tgczniki BioHorizons

Materiat odlewu okre$lony przez lekarza.

Tytanowe faczniki BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad

Laczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad

Laczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad

Wielopunktowe taczniki BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad

Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG

Sruby tacznikowe BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad

Sruby protetyczne BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad

System BioHorizons Simple Solution

e = = = = [— [— [—

(
(
(
Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad
(
(
(

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad

taczniki zewnetrzne BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)

Ceramiczne taczniki BioHorizons

ZrO2Y-TZP (cyrkon stabilizowany tlenkiem itru)

Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG® i taczniki CONELOG ODSecure sg przeznaczone do rekonstrukci
implantéw stomatologicznych CONELOG w zakresie specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantow.
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Etykieta znajdujaca sie na opakowaniu kazdego elementu protetycznego zawiera wazne informacje dotyczace produktu, w tym takze
informacije o tym, czy produkt jest dostarczany w stanie sterylnym czy niesterylnym. Oznaczenia kolorystyczne potaczen protetycznych
zdefiniowano w ponizszych tabelach:

Oznaczenia kolorystyczne elementow
protetycznych sze$ciokatnych Szary Zotty Zielony Niebieski
wewnetrznych

Wielko$¢ elementu protetycznego
szesciokatnego wewnetrznego

3,0 mm 3,5mm 4.5 mm 5,7 mm

ggc:‘lo&?ée koloréw elementow protetycznych Szary Zetty Czerwony | Niebiesk

Wielko$¢ elementu protetycznego

CONELOG 3,3 mm 3,8 mm 4,3mm 50 mm

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

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

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

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

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

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

UZYTKOWNICY DOCELOWI

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

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢, czy stosowana procedura
jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujac sie wlasnym szkoleniem medycznym i doswiadczeniem. Firma BioHorizons zdecydowanie
zaleca ukoniczenie kurséw w zakresie implantologii stomatologicznej oraz $ciste przestrzeganie instrukcii i procedur stosowania dofgczonych
do produktéw firmy BioHorizons. taczniki gojace nalezy dokrecaé recznie (10-15 Nem). Sruby tacznikow nalezy dokrecaé momentem
obrotowym 30 Ncm, aby uniemozliwié obluzowanie $ruby.

Platforma gtozkowe |:n AT T2 E Implanty Zimmer ScrewVent*
crewVent
TSVBx (TSVBX) TSVHx SVMBx
Potaczenie wewnetrzne 3,5 mm TSV4Bx TSVAHX SVBx (SVBx) SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx
Pofaczenie wewnetrzne 4,5 mm TSVTWBXx gxwai
TSVWHXx
TSV6BX
Potaczenie wewnetrzne 5,7 mm TSVT6Bx Nd.
TSV6Hx

* W przypadku zmiennych x = diugos$¢ implantu.

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

taczniki tytanowe na poziomie tkanki przeznaczone do spawania laserowego nalezy przed spawaniem przymocowaC do modelu
roboczego, obracajac dotaczong srube do 30 Nem. Przymocowac zaczepy Laser-Lok do rekawa ochronnego Laser-Lok, aby chroni¢
zaczep Laser-Lok podczas obstugi.

Sruby do tacznikéw wielopunktowych BioHorizons musza byé dokrecane momentem 30 Nem.

Sruby do prostych i zakrzywionych wielopunktowych facznikéw BioHorizons do systemu CONELOG sg zapakowane z odpowiednimi
tacznikami i muszg by¢ dokrecane momentem 20 Ncm, aby petnity zamierzong funkcije.

Sruby do wielopunktowych komponentéw protetycznych BioHorizons musza by¢ dokrecane momentem 15 Nem.

Gdy stosowany jest komponent po$redni, parametry projektowe wielopunktowych komponentdw protetycznych BioHorizons
sq nastepujace:
e Minimalna wysoko$¢ wktadu musi by¢ rowna lub wieksza niz 4 mm.
e Zmniejszenie grubosci Scianki komponentu posredniego jest niedozwolone.
o Korekcja kata nie jest dozwolona. Zakrzywione tgczniki wielopunktowe powinny by¢ wykorzystywane do korekcji kata.

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

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

Implanty dentystyczne mogg sie ztamaC 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
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ztamania facznika to m.in.: odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 2010°F (1099°C), nieodpowiednie podtrzymanie implantu po
zamocowaniu do zebdw, ktorych dotyczg zaburzenia przyzebia, niepasywne dopasowanie nadbudowy, nadmierne obcigzenie z powodu
nieprawidtowej okluzji, niekompletne osadzenie tacznikow cementowanych oraz nadmierne obcigzenie zebow w moscie. Jesli
wprowadzane sg jakiekolwiek modyfikacie w zakresie interfejsu taczacego implantiacznik, tacznik moze nie potaczy¢ sie prawidtowo
z implantem. FDA uwaza podmiot wykonujacy modyfikacje interfejsu implant/tacznik za firme produkujaca wyroby medyczne podlegajacq
zasadom i przepisom FDA. Pozostawienie Srodka wigzacego lub czastek statych na powierzchni zaczepu Laser-Lok moze mie¢ wptyw na
przyleganie tkanki tacznej. Uzycie $rub do tacznikéw LIGHT BLUE (pakowanych z wielopunktowymi tacznikami katowymi) z niezgodnymi
tacznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia facznika i/lub Sruby do facznikow.

Nie zaleca sie stosowania implantow o matej srednicy ani zakrzywionych tacznikow w tylnej czesci jamy ustne;.

Elementy protetyczne sg przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowaé ryzyko zakazenia krzyzowego miedzy
pacjentami, nie wolno uzywaé tych wyrobdéw ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za préby ponowne;
sterylizacji i ponownego uzycia u réznych pacjentow.

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

W przypadku stosowania komponentu posredniego (np. podbudowy, cylindra Ti) z tgcznikami wielopunktowymi BioHorizons lub
tacznikami wielopunktowymi BioHorizons do CONELOG, kotnierz dzigstowy, kat oraz grubos¢ $cianki komponentu posredniego
pozostang niezmienione. W przypadku gdy komponent po$redni nie jest stosowany z tacznikami wielopunktowymi BioHorizons,
nalezy zastosowac Srube protetyczng BioHorizons przeznaczong do bezposredniej odbudowy wielopunktowe;.

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

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

Element wszczepialny Podstawowy numer UDI-DI
Naktadki gojace i faczniki BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
Tytanowe taczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie 08472360IIBWETABUT002HU
sterylnym

Tytanowe taczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie 08472360IIBWETABUT003HW
niesterylnym

Tymczasowe taczniki BioHorizons PEEK 08472360IIBWETABUT004HY
Ztote tgczniki BioHorizons 08472360/1IBWETABUT005J2
Plastikowe tgczniki BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
Tytanowe faczniki BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Laczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Laczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Wielopunktowe taczniki BioHorizons 08472360IIBWETABUTO009JA
Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
Sruby tacznikowe BioHorizons 084723601IBWETABUTO10HT
Sruby protetyczne BioHorizons 0847236011AABUT003FR
System BioHorizons Simple Solution Nie dotyczy.

taczniki zewnetrzne BioHorizons Nie dotyczy.

Ceramiczne taczniki BioHorizons Nie dotyczy.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

MR - produkt warunkowo bezpieczny
Wykazano w badaniach nieklinicznych, ze systemy implantéw BioHorizons sg warunkowo bezpieczne w warunkach rezonansu
magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze byé bezpiecznie badany metodq rezonansu magnetycznego w
nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.
o Wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 T lub 3 T;
o Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gs/cm (40 T/m);
e Maksymalny odnotowany przez system MR wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata,
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.
W okre$lonych warunkach skanowania przewiduije si¢, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury 0 3,6°C po
15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciagat si¢ na mniej wiecej 30 mm od tego systemu
w przypadku obrazowania za pomocg sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek

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

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

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

Nie ma ograniczenn dotyczacych nadawczej cewki RF.

W zwigzku z tym mozna stosowaé: nadawczg cewke RF na ciele

i wszystkie inne kombinacje cewek RF (tj. cewke RF na ciele

potaczong z dowolng cewka RF tylko do odbioru,

nadawcza/odbiorczg cewke RF na gtowie, nadawcza/odbiorczg

cewke RF na kolanie itp.)

Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy

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

Wspdiczynnik SAR usredniony dla catego ciata wynoszacy

Limity czasu trwania skanowania 2 W/kg przez 60 minut ciagtej ekspozycji RF (tj. na sekwencje

impulséw lub sekwencije od tytu do tytu/serie bez przerw).

Obecno$¢ tego systemu implantéw powoduije artefakt

Artefakty na obrazie MR obrazowgr?ia. Dlaltegc? n,qleiy stargnnie W}/braé pargmgtry
sekwenciji impulséw, jesli system implantéw znajduje sie

w obszarze zainteresowania.

Aby umozliwi¢ specjalistom medycznym identyfikacje konkretnych urzadzehn medycznych pacjenta, statusu bezpieczenstwa MR urzadzen

medycznych oraz warunkéw bezpiecznego uzytkowania w $rodowisku MR dla urzagdzer warunkowo bezpiecznych w $rodowisku MR,

firma BioHorizons zaleca, aby lekarze zapewnili pacjentowi implanty dentystyczne i taczniki dentystyczne / prety dentystyczne specyficzne

dla urzadzenia swoiste dla karty pacjenta. Karty pacjenta sg dostepne bezptatnie na zyczenie firmy BioHorizons lub do bezposredniego

wydruku na stronie https://ifu.biohorizons.com.

Informacije o cewce nadawczej RF

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z wyrobem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére mogq

uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym, nalezy uwaza¢ go za sterylny, o ile opakowanie nie zostato

otwarte ani uszkodzone. Po ustaleniu odpowiedniego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu wyja¢ produkt z opakowania, stosujac

akceptowang technike sterylng. W przypadku wyrobow niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usung¢ i wyrzuci¢

wszelkie materialy transportowe. Przed uzyciem nalezy wyczys$cic i wysterylizowaé niesterylne wyroby jednorazowego uzytku i urzadzenia
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przeznaczone do ponownego uzycia. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia automatycznego. Nalezy
zastosowac nastepujacy protokét 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¢ wyréb szczotkg z migkkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usuna¢ widoczne
zabrudzenia.

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

4)  Umiesci¢ wyrdb w sterylnym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i sonikowa¢ przez dwie
(2) minuty.

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

W celu sterylizacji wyrobdw niesterylnych (z wykluczeniem protez ceramicznych) nalezy umiesci¢ wyréb w torebce lub opakowaniu
sterylizacyjnym zatwierdzonym przez FDA i podda¢ nastepujacym kwalifikowanym cyklom sterylizacji:

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

W przypadku niesterylnych protez ceramicznych nalezy sterylizowaé suchym cieptem w temp. 170°C (338°F) przez sze$édziesiat
(60) minut.

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

przepisami lokalnymi.

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

Symbol Opis symbolu

Przestroga.

Elektroniczna instrukcja uzycia.

A\
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l

Producent.

q

Produkty firmy BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodno$ci (CE) spetniajg wymagania
dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych 93/42/EWG zmienionej dyrektywa 2007/47/WE lub
rozporzadzeniem w sprawie wyrobdéw medycznych 2017/745. Znak CE obowigzuje wytacznie, jesli jest
rowniez 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.

=

Termin waznosci.

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma.
&I Data produkcii.
Rx Only \I?Vrzestrqga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych wyrobow
ytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.

EC |REP Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.

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

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

System pojedynczej bariery sterylnej.

96 of 164




ﬁ Strona gtéwna.

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: wyrdb jest warunkowo bezpieczny podczas
stosowania w Srodowisku RM.
MR Conditional

UK | RP Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii.

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

)

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

Lleit BOKYMEHT CTOCYETbCS NepeniyeHnx Hukdye 3yO6HMX abaTMeHTiB i kOMMOHeHTIB npoTesiB biolopisoHc (BioHorizons) EtukeTka
MakoBaHHS KOXHOMO BUPOBY MICTUTb OMKC BUPOGY, SIKUIA MICTUTLCS BCEPEAMHI.

MpucTpoi, Wwo posrnagarTbea

3arotoBarbHi koBnayki Ta abatmeHTn biolopisoHe (BioHorizons)

BaratokomnoHeHTHi abaTmeHTH Biol opisoHc (BioHorizons) ans
KOHEJIOT (CONELOG)

TutaHoBi TUMYacosi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons)
noCTa4alThCs CTEPUNBHAMM

BuHTK anst abatmeHTiB biol'opisoHc (BioHorizons)

Tumyacosi TutaHoi abatmeHT biolopisoHc (BioHorizons)
NOCTa4alThCs HECTEPUIBHUMM

Hacagku ans abatmenTis biol'opisoHc (BioHorizons)

Tumyacosi abatmeHTu Biol opisoHc (BioHorizons) 3 MEEK

KopoHku ans abatmenTis Biol'opisoHc (BioHorizons)

3onoti abatmeHTy Biol opisoHc (BioHorizons)

'BUHTW ans npotesiB biol opizoHc (BioHorizons)

lMnacTukosi abatmeHTH biolopisoHc (BioHorizons)

KomnoHeHTu BigbutkoBoro matepiany biolopizoHc (BioHorizons)
(3BMYalHi Ta UngpoBi)

TutaHosi abatmeHTu biol opizoHc (BioHorizons) *

Ananoru Ta penniku Biol'opisoHc (BioHorizons)

3HimHi abatmeHTw Biol opisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag,
OLCekbtop (ODSecure))

Cucrema Biol'opisoHc (BioHorizons) Cimnn ContoluHs (Simple
Solution)

3HiMHi abaTtmeHTH BiolopisoHc (BioHorizons) ans
KOHEJIOI (CONELOG)

3oBHiLHi abaTmeHTH Ta npoTean biolopisoHc (BioHorizons)

baraTokomnoHeHTHI abaTmeHTH biolopisoHc (BioHorizons)

Kepamiyni abatmeHTu Biol opizoHc (BioHorizons)

* o6 otpumatn goknapHiwy iHdopmalilo npo TutaHosi 3arotoBk CAD/CAM i tutaHosi ocHoBu CAD/CAM, amB. iHCTpyKUjlo 3

BUKOPUCTaHHS iHAMBIRYyanbHUX abaTMEHTIB.

onuc

KomnoneHTu npotesis biol opisoHc (BioHorizons) npusHayeHi ans pectaspadii 3ybHux imnnantaris biolopisoHc (BioHorizons) y mexax
KOHKPETHMX NOKa3aHb KOXXHOI cMCTeMy imnnaHTaTis. Matepianu ans iMnnaHTawinHux abaTMeHTIB HaBe4eHO B TabnuLi Hxye.

IMnnaHTOBaHi NpucTpoi

Martepian (ocHOBHi enemeHTH)

3arotoBasibHi koBnayku Ta abatmeHTu biol opizoHc (BioHorizons)

Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, antoMiHin, BaHagiin)

TutaHoBi TUMYacoBi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons)
noCTaYatoTbCs CTEPUIBHUMM

Ti-6Al-4V ELI (TvtaH, antoMiHin, BaHagii)

Tumyacosi TuTaHoBi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons)
NoCTaYaloThCs HECTEPUNbHUMM

Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, aniomiHiin, BaHagii)

Tumyacosi abatmeHTu biol opizoHc (BioHorizons) 3 MEEK

Tekallik Knaccikc (TecaPeek Classix) (noniecipHoedipkeToH)

3onoti abatmerTy Biol opisoHc (BioHorizons)

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

lMnacTukosi abatmeHTH biol opisoHc (BioHorizons)

Martepian ans nuTTa BU3HA4YaeTbCA Nikapem.

TutaHoBi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons)

Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, anioMiHin, BaHagii)

3HiMHi abatmeHTm Biol opisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag, OCekbiop
(ODSecure))

Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, aniomiHiin, BaHagii)

3HimHi abatmeHTu Biol'opisoHc (BioHorizons) ans KOHENOT
(CONELOG)

Ti-6Al-4V ELI (TutaH, antomiHin, BaHagi

baraTokomnoHeHTHI abaTmeHTH biolopisoHc (BioHorizons)

Ti-6Al-4V ELI (TutaH, antomiHin, BaHagi

BaraTokomnoHeHTHI abaTmeHTU biolopizoHc (BioHorizons) ans
KOHENOI (CONELOG)

Ti-6Al-4V ELI (TutaH, antomiHin, BaHagi

BUHTM ans abaTtmeHTiB biol opisoHc (BioHorizons)

['BUHTK Anis npotesiB biol opisoHc (BioHorizons)

Ti-6Al-4V ELI (TutaH, antomiHin, BaHagi

Cuctema Biol opisoHc (BioHorizons) Cimnn ContowH3 (Simple
Solution)

Ti-6Al-4V ELI (TutaH, antomiHin, BaHagi

3osHiwHi abatmeHTK biolopizoHc (BioHorizons)

( )
( )
( )
Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, anioMiHin, BaHagii)
( )
( )
( )

Ti-6Al-4V ELI (TutaH, antomiHin, BaHagi
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| Kepamiuni abatmeHTi BiolopisoHc (BioHorizons) | ZrO? Y-TZP (umpKoHilt, cTabinizoBaHmii iTpiem)

BaratokomnoHeHTHi abatmeHTn Biol opisoHc (BioHorizons) gns KOHENOI (CONELOG) i abatmentn KOHENOI
(CONELOG)OLCekbtop (ODSecure)npusHayeHi ans pectaspauii 3yoHux imnnanTtatis KOHENOI (CONELOG)y mexaXx KOHKpETHUX
noKa3aHb KOXHOI CUCTEMM iMNNaHTaTiB.

ETvkeTka Ha KOXHOMY MakoBaHHi mpoTe3a MICTUTb BaxnuBy iHopmaLilo npo BMpiO, BKIOYHO 3 YKasiBKOW NPO Te, WO MpoTes
NOCTAYaETbCS CTEPUIBHAM Y1 HECTEPUIBHUM. KONbOpOoBe KOAYBaHHS NPOTE3HNX 3'€HaHb BU3HAYEHO B TabNMLAX HUXYeE.

BHyTpilHe WwecTUrpaHHe KONbLOPOBe Cipe KoBTe 3enene Cuhe
KOAyBaHHSA NpoTe3is P

BHyTpiLUHii WwecTUrpaHHuiA po3mip npotesa 3,0 Mm 3,5 Mm 4,5 Mm 5,7 MM
KonbopoBe kogyBaHHA npoTte3is KOHENOI Cipe XosTe YepBsoHe CuHe
(CONELOG)

Poawmip npotesis KOHENOI (CONELOG) 3,3 MM 3,8 MM 4,3 Mm 5,0 MM

NPU3HAYEHHA

AbatmeHTm BioHorizons npusHayeHi Ans BigHOBREHHS 3yOHNX iMnnaHTatiB BioHorizons y HkHIN abo BepXHilt Wweneni, A4S 3aMilleHHS
ogHoro 3yba abo gns gikcoBaHOro MocTonogibHoro NpoTesa Ta peTeHLi 3yba B Mexax KOHKPETHWX MoKa3aHb OKPEMOI CUCTEMM
iMANaHTaTiB.

AbatmeHTm BioHorizons gns imnnaxtatis CONELOG npusHayeHi ans BigHoBneHHs 3y6Hux imnnantatis CONELOG y HuxkHin abo
BEPXHiW Leneni, Ans 3amilleHHs ogHoro 3yba abo ans ikcosaHoro MocTonogibHOro NpoTe3a Ta peTeHLii 3yba B Mexax KOHKPETHWX
rnokasaHb OKPEMOI CUCTEMM IMNMaHTATIB.

Mpunagas ans abatmeHTis BioHorizons npusHaveHe 4515 BUKOPUCTaHHS B MOEAHAHHI i3 3yOHMKM abaTtmeHTamm BioHorizons,
NpUESHAHUMK A0 IMNIAHTOBAHOI LUTYYHOI KOPEHEBOI CTPYKTYPU B HUXKHIN abo BEpXHIl Leneni Ans 3amilleHHs ogHoro 3yba abo ans
hikcOBaHOr0 MOCTOMOAiBHOMO NpoTE3a Ta peTeHLii 3yba B Mexax KOHKPETHUX NOKa3aHb OKPEMOI CUCTEMM IMMNAHTATIB.

MNOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

Mpotesm biol opi3oHc (BioHorizons) — Lie abaTMeHTH, ki OXONMK0KTb NikyBanbHi abaTMEHTU ANs KOHTYPHOT 0BpO6KM TKaHUH i OCTaTOYHI
pecTaBpaLiiiHi abatMeHTV Ang NATPUMKM NpoTe3a. ABaTMEHTU MOXYTb BMKOPWUCTOBYBATUCS ANt OOHO- abo 6araTOKOMMNOHEHTHWX
pecTaBpaLiit i cymicHi 3 cuctemamu imnnauTatis biol'opisoHc (BioHorizons) BHyTpiwwmHii (Internal) i BHyTpiwwHii koHyconogibHuia (Tapered
Internal), a Takox 3 imnnanTatamu Mepdopatop cnn3osoi TkaHuHk 3immep (Zimmer Dental ScrewVent) Ta KopeHenogi6Huin CkproBeHT
(Tapered ScrewVent) 3 BHYTPILUHIM LLECTUTPAHHUM 3'€4HAHHAM giameTpom 3,5 MM, 4,5 MM i 5,7 MM.

ABatmeHTH 3 TUTaHOBOT OCHOBW | ABaTMeHTY 3 TUTaHoBOT 0cHOBY JTasep-Tlok (Laser-Lok) komnanii Biol opisoHc (BioHorizons) npusHayeni
ANS BUKOPUCTAHHSA B AKOCTi NpsiMmUX abaTMeHTIB.

BaratokomnoHeHTHi abatMeHTn biolopisoHc (BioHorizons) ans KOHENOT (CONELOG)npuaHayeHi 415 BCTAHOBNEHHS Ha HIKHIN abo
BEPXHIA Leneni Ans NigTPUMKN OAHO- Ta 6araToKOMMNOHEHTHUX TUMYacoBMX abo OCTATOMHMX pecTaBpauiit Ha 3y6HWX iMnnaHTaTax
KOHENOI (CONELOG).

NMPOTUNOKA3AHHA

ImnnanTaTu biol opisoHc (BioHorizons) He cnig BUKOPUCTOBYBATH Y MaLiEHTIB 3 NPOTMNOKa3aHUMN CUCTEMHUMM aB0 HEKOHTPONbOBAHUMM
MICLIEBMMM 3aXBOPIOBAHHAMM, TaKUMU K AMCKPa3ist KPOBI, LyKPOBMIA diabeT, rinepTupeos, iHgekuii poToBOI NOPOXHUHM abo 3M0SIKiCHi
HOBOYTBOPEHHSI, 3aXBOPOBAHHSI HUPOK, HEKOHTPOMNbOBAHA riNepTOoHis, Npobriemmn 3 NEYiHKOW, NENKEMIS, BaxXKi CyANHHI 3aXBOPIOBAHHS
cepus, renatut, iMyHOAENPECUBHI CTaHW, BariTHICTb, AeEKT KonareHy Ta 3aXBOPHOBAHHA KICTOK. BigHOCHI NpoTMNOKasaHHA MOXYTb
BKMIOYATY TaKi 3BMYKW, SK BXMBAHHS TIOTIOHY, BXMBAHHS ankororo, noraHa ririeHa NOpoXHUHK poTa, Bpykcnam, o0BrpusaHHs HirTiB,
KyCaHHS OniBLIiB i HeNpaBUIbHI 3BUYKM 3V Ka 3aNEXHO Bif CTyneHs BaxkocTi. baratokomnoHeHTHi abatmeHTw BiolopisoHc (BioHorizons)
i abatmeHTH Ans npote3iB Ckpto (Screw)npoTunokasaHi Ans 3amiHv ogHoro 3y6a.
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nonynauia NAUIEHTIB
CromatonoriyHi iMnnaHTaLiinHi cuctemmn BioHorizons npusHadeHi 41 BUKOPUCTaHHS B [OPOCIMX NALEHTIB 3i 3PifiM CKENETOM i3
MOBHOK ab0 YaCTKOBOI BiACYTHICTIO 3yDiB, AKLLO HE 3aCTOCOBYIOTLCS BU3HAYEHI MPOTUMNOKA3AHHS.

LINbOBI KOPUCTYBAUI

IMnnaHTauiini cuctemu BioHorizons npusHayeHi 4N BUKOPUCTaHHS NMLIE MiLEH30BaHUMW MEAWMYHUMM creLianictam, 30Kpema,
iMNNaHTawiHi cuctemm BioHorizons npuaHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS CTOMATONOraMu, Xipypramu it 3y6HUMU TEXHIKamu, SIKi PO
BiOMNOBIAHE HABYaHHS, Y CTaHAAPTHUX YMOBaX MPOBAXEHHs CTOMaTonoriyHoi Xipyprii. Lle MoxyTb 6yTn sk kabiHeTw 3aranbHoi
CTOMATONOrii, TaK i OnepaviiHi Ans LenenHo-nN1LUeBoi Xipyprii, a Takox 3yboTexHiuHi nabopatopii. [1ns BUkopucTaHHs Lmux BUpobiB
HeoOXiaHi cnevianbHi 3HaHHS W AOCBIA Y ranysi iMnnaHTauiHoi ctomaTonorii. IMnnaHTayini cuctemn BioHorizons nosHavatoTbes 1
MapKylTbCS K MeguyHuiA BUpIO | MOXyTb ByTV NpuabaHi Tinbky 3a peLenTom fikaps.

YKA3IBKW LLIOOO 3ACTOCYBAHHA

3acTocyBaHHs NpaBMIbHUX XiPYPrivHKX NpoLeayp Ta pecTaBpaLliiHuX METOAIB € BignoBiganbHICTIO MeAMYHOro npauiBHMKka. KoxeH nikap
MOBMHEH OLHUTW AOLINBHICTb BUKOPUCTOBYBAHOI NPOLIELypH Ha OCHOBI 0COBMCTOI MeauYHOI NiAroToBKM M 4OCBiAY, 3aCTOCOBAHOrO [0
KOHKpETHOro Bunaaky nauieHta. Komnanisi biolopisoHc (BioHorizons) Hanonernueo pekomeHaye npoiTh Kype AeHTanbHoI iMnnaHTaLi Ta
CYBOPO AOTPMUMYBATUCS IHCTPYKLLN i3 3aCTOCYBaHHS, WO A0AaloTbCS 40 BupobiB biolopisoHc (BioHorizons).

3arotoBanbHi abatmeHTu cnip 3atsarysatv BpyyHy (10-15 Hewm). BuHTM abaTmeHTa noTpibHO 3aTsryBaTh 3 KpYTUNbHUM MOMeHTOM 30
Hem, wob 3anobirtn ocrabneHHio rBUHTIB.

Mnatdopma ImnnanTatn 3immep (Zimmer) Tamnepea | Imnnavtatu 3immep (Zimmer) CkproBeHT

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

BHyTpiluHe 3'eaHaHHs 3,5 MM TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBXx

BHyTpilwHe 3'eqHaHHS 4,5 MM TSVTWBx gmﬁi
TSVWHXx
TSV6Bx

BHyTpiLuHe 3'eqHaHHs 5,7 MM TSVT6Bx H/3
TSV6Hx

* [le 3MiHHa «x» AOPIBHIOE AOBXWHI iMnnaHTaTy.

3akpinitb cneyianbHi nuTi abaTMEHTW Ha nonipyBanbHOMY MPOTEKTOPI, WO BXOAUTb [0 KOMMMEKTY, o6 3axuCTUTK MOBEPXHIO
iMnnaHTaTy/abaTmeHTa nig Yyac nabopaTopHux Npoueayp.

Mepen na3epHUM 3BaplOBaHHAM TUTAHOBI abaTMEHTW ANS Na3epHOro 3BaptoBaHHS Ha PiBHI TKAHWH cnig 3akpinuTu Ha pobovin mogeni,
3aTArHYBLUW BUHT, LU0 AOAAETLCS, 3 KpyTUrbHUM MomeHToM 30 Hem. 3akpinite abatMeHTn Nasep-Tlok (Laser-Lok)Ha 3axucHiit BTy
Nasep-Nok (Laser-Lok), wob 3axuctutyn Nasep-Jlok (Laser-Lok)nig yac pobotu.

['BMHTM BaraTokoMNOHEHTHKX abaTmeHTiB biolopizoHc (BioHorizons) crig 3atarysatit 3 kpyTunbHUM MomeHToM 30 Hem.

BUHTM NPAMUX | KyTOBKX BaraTokoMnoHeHTHUX abaTtmeHTiB biolopisoHc (BioHorizons) ans KOHENOI (CONELOG)mictaTbes B
nakoBaHHi BignoBigHOro abaTMeHTa, i ix NOTPibHO 3aTAryBaTit 3 KpyTURbHUM MOMeHTOM 20 Hem ans 3abesneyeHHs LinboBoi (yHKLii.

BUHTI KOMMOHEHTIB BaraToKOMMNOHeHTHUX NpoTe3iB biol opisoHc (BioHorizons) noTpibHo 3aTaryBaTht 3 KpyTUMbHUM MOMEHTOM 15 Hewm.

[ins BUNaaKiB BUKOPUCTAHHS NPOMiKHUX KOMMOHEHTIB NapameTpu KOHCTPYKLii KOMMOHEHTIB 6araToKOMMNOHEHTHMX NpoTe3iB biol opi3oHC
(BioHorizons) HaBeAeHO Huxye.

e MinimanbHa BuCOTa WTMTA Mae OpiBHIOBaTH abo NepeBuLLyBaTh 4 MM.

e 3MEHLUEHHS TOBLUMHM CTiHKV MPOMDKHOMO KOMMOHEHTA HENpUnycTUMe.

e  Kopekuis kyta He gonyckaeTbcs. KyToi 6araTokOMMNOHEHTHI abaTMeHTH cnig BUKOPUCTOBYBATU ANS KYyTOBOI KOpEKLii.

KomnoHeHTn 6aratokoMnoHeHTHUX npoTesis biolopisoHc (BioHorizons), wo BUKOPUCTOBYOTLCS 3 GaraTOKOMNOHEHTHUMW abaTMeHTaMm
ans KOHENOI (CONELOG), npusHayeHi ans nigTpumkn 6araTOKOMMOHEHTHUX TUM4YacoBux abo MOCTIMHWMX pecTaBpallii, OKpiM
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TUTAHOBMX KOPOHOK. TUTAHOBI KOPOHKW, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCA 3 BaraTokoMnoHeHTHUMM abatmenTamm ans KOHENO (CONELOG),
npu3HadeHi 4ns NigTPUMKM O4HO- | BaraTOKOMMOHEHTHUX TUMYaCoBMX abo NOCTINHWX pecTaBpaLliit.

NONEPEMKXEHHSA 1 3ANOBIKHI 3AX0M

PileHHsa nikaps-kniniyucTa WoAo iHAMBIAyanbHUX BUNAZKIB Y NaljeHTa 3aBxan MaloTb nepeBaxarbHy Cuny Hag pekoMeHaauismu,
HaBEAEHMMM B Till YK iHLLIA IHCTPYKLIT 3 BMKOpWUCTaHHS Bif komnaHii biolopisoHc (BioHorizons). Jlikapi HecyTb BignoBiganbHICTb 3a
PO3YMIHHS HANEXHOro TEXHIYHOMO BUKOPUCTAHHS KOMNOHEHTIB npoTesiB biolopisoHc (BioHorizons).

3yOHi iMNnaHTaT MOXYTb BUMTK 3 Nagy 3 ALY MPUUMH, BKITIOYHO 3 NEPEBaHTAXEHHSM Yepe3 HeNpaBUIbHY OKMHO3it0, BTOMOK MeTany
W HaMIPHAM 3aTATyBaHHAM iMMMaHTATy Mif Yac yCTaHOBMEHHs. MOTEHUiHI npuinHKM nepenoMy abaTMeHTa BKMKOYaKOTh, 30KpEMa:
BUNMBOK 3 TuTaHy 3a Temnepatypu Buwe 2010 °F (1099 °C), HepgocCTaTHIO RiATPUMKY iMAM@HTaTy Npu NPUKPINAEHHi Ao
NapOAOHTOMNOMYHO MOLUKOKEHMX 3yBiB, HenmacwuBHy NOCaAKy CynpacTPYKTYpu, HEMOBHY MOCAZKy LEMEHTOBaHMX abaTMeHTIB Ta
HagMIpHWUA MPOMIKOK KOHCONMbHUX MOCTIB. Y pasi BHECEHHS Oyab-fkux 3MiH 4O KOHTaKTy iMnnaHTat/abaTMeHT, abaTMeHT Moxe
HenpaBuIbHO B3aEMOAIATK 3 iMnnaHTaToM. FDA BBaxae KoMnaHito, ska BHOCUTbL MoamdikaLlii 4o NoBepxHi iMnnaHTaTy/abaTMeHTa,
TaKoK, L0 3aiMaeTbCst BUPOBHMLTBOM MeaMYHMX BMPODIB i nignopsigkoBaHa npasurniam Ta Hopmam FDA. 3anuiwenHs cnomnyyHoro
areHTa abo YacTUHOK Ha noBepxHi Laser-Lok moxe BnnnHyT Ha NPUKPINAEHHS CNOMyYHOI TKaHWHU. BUKOpUCTaHHS rBUHTIB abaTMeHTiB
BJIAKUTHOI O konbopy (nocTayaioTbCst B KOMMNEKTI 3 KYTOBUMM HaraTOKOMNOHEHTHUMI abaTMEHTaMK) 3 HECYMICHUMU abaTMeHTaMu
MOXe NMPKU3BECTU A0 HECTIPABHOCTI abaTmeHTa Ta/abo reuHTa abaTmeHTa.

IMnnaHTaT Manoro giameTpa i kyToBi abaTMEHTU He PEKOMEHAYETLCS BUKOPUCTOBYBATU B 3a4Hil obracTi poTa.

lMpoTe3 NpusHaYeHnin nuwe ans ogHoro naujieHTa. o6 yHUKHYTW pusnKy 3apaxeHHs Big nauieHTa 4o nauieHTa, He Crig HamaraTtucs
BMKOpMCTOBYBaTM BUPIG NoBTOpHO. Komnanis biol opisoHc (BioHorizons) He Hece BignoBiganbHOCTI 3a CNpofy NOBTOPHOO BUKOPUCTAHHS
abo NOBTOPHOI cTEpUNi3aLii A BUKOPUCTAHHS Y KiNbKOX NaLlieHTiB.

[MpucTpoi He crig 3acToCoBYBATM NaLieHTaM i3 BCTAHOBNEHOI aneprieto abo YyTnMBICTIO 4O MaTepianiB NpUCTPOLO.

Akwo 3 baratokoMnoHeHTHUMK abaTmeHTamm biol opisoHc (BioHorizons) abo 6aratokomMnoHeHTHUMKM abaTMeHTamu biol opi3oHC
(BioHorizons) onst CONELOG BMKOPUCTOBYETLCS MPOMIXKHUIA KOMMOHEHT (HanpuKnag, KOPOHKa, TUTAHOBWN UWNiHAP), 3aBOpPOHEHO
3MIHIOBATW SICEHHY LUMIAKY, KyT HaXuIy ¥ TOBLUMHY CTiHKM. SKLO 3 GaraTokoMnoHeHTHUMK abaTmeHTamu biolopisoHc (BioHorizons) He
BMKOPWUCTOBYETLCS MPOMIXHUIA KOMMOHEHT, NOTPIBHO BUKOPUCTOBYBATY rBUHT N5t NpoTesiB biolopisoHc (BioHorizons), npuaHayeHni
BeanocepeaHbO 4515 BaraTOKOMMOHEHTHWUX pecTaBpaLliit.

[opaTkoBy TeXHIYHY iH(hOpMALLi0 MOXHa OTpUMaTH 3a 3annUToM y Komnanii biol'opisoHc (BioHorizons) abo nepernsHyTu Ta (abo)
3aBaHTaXWTW Ha CTOPIHLi www.biohorizons.com. 3 Byab-AkUMK 3anUTaHHAMM OO KOHKPETHOI IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHS
3BEPHITLCA [0 Cnyx6u nigTpumkm knieHTie biolopizoHc (BioHorizons) abo fo micuesoro npegctasHuka. Mpo 6yab-skui CepinosHui
iHUWAEHT, NOB’A3aHMIA 3 NPUCTPOEM, CAig, NOBIAOMNATI BUPODHNKY | KOMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-uneHa €C, B Kl 3HaX0AMTLCS
nikap-kniHiumeT Ta (abo) navjieHT.

[ns imMnnaHToBaHMX NpUCTPOIB 3BedeHy iHcopmauito npo 6e3neky Ta kniHiyHi xapaktepuctuku (SSCP) BignosigHo o crarti 32
Pernamenty (€C) 2017/745 wmoxHa 3HantM B €Bponencbkin 6a3i gaHux meguwuHux npuctpois (Eudamed) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHToBaHi NpucTpoi Ba3osuit Homep UDI-DI
3arotoBarnbHi koBnayku Ta abatmeHTu biol opizoHc (BioHorizons) 08472360IIBWETABUT001HS
TutaHosi Tumyacosi abatmeHTu Biol'opisoHc (BioHorizons) noctavalTbes CTEPUIbHUMM 08472360IIBWETABUT002HU
Tumyacosi TTaHoBi abatMeHTm biol opisoHc (BioHorizons) noctavatotbes HectepunbHumm | 08472360IIBWETABUTO03HW,
Tumyacosi abatmeHTu biol opizoHc (BioHorizons) 3 MEEK 08472360IIBWETABUT004HY
3onoti abatmeHTy Biol opisoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUT005J2
[Mnactukosi abatmeHTy biol opisoHc (BioHorizons) 08472360IIBWETABUT006J4
TutaHosi abatmeHTH Biol opisoHc (BioHorizons) 08472360IIBWETABUT007J6
3HimHi abatmeHTu Biol'opisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag, OOCekbtop (ODSecure)) 08472360IIBWETABUT008J8
3HimHi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) ans KOHEJIOI (CONELOG) 08472360IIBWETABUT012HX
BaratokomnoHeHTHi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) 08472360IIBWETABUT009JA
BaratokomnoneHTHi abatmeHTn biol opisoHc (BioHorizons) ans KOHENOI (CONELOG) 08472360IIBWETABUTO011HV
['BUHTK 451 abaTtmeHTiB biol opisoHc (BioHorizons) 08472360IIBWETABUTO010HT
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IMnnaHToBaHi npucTpoi Basoswuit Homep UDI-DI
'BuHTM anst npotesiB biol opizoHc (BioHorizons) 0847236011AABUTO03FR
Cucrema Biol opisoHc (BioHorizons) Cimnn ContowH3 (Simple Solution) He 3acTOCOBHO.
3oBHiluHi abaTmeHTK biol opizoHc (BioHorizons) He 3acTOCOBHO.
KepamiyHi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons) He 3aCTOCOBHO.

IHOOPMALIIA PO BE3MEKY MAMHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOIPA®II (MPT)

for

YmoBHo 6e3neyHum npu npoBeaeHHi MPT
3a AonoMoror AoKMiHiYHMX BUNPpobyBaHb Byno NpoAeMOHCTPOBAHO, L0 cucTeM iMnnaHTaTie biolopisoHc (BioHorizons) € ymoBHO
CYMICHWUMM 3 MarHiTHO-pe3oHaHCHo Tomorpadieto (MPT). MavjieHTa 3 uum NpucTpoem MoxHa 6e3neyHo ckaHyBaTu B cuctemi MP
3a HaCTyMHUX YMOB. HeJOTpUMaHHS LIMX YMOB MOXe NPU3BECTU 40 TPaBMYBaHHS NaLlieHTa.
e  CraTnyHe marHitHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna.
o  MakcumanbHuit npocTopoBui rpagieHT mariTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tr/m).
e MakcumanbHui ycepeaHeHuin 4N BCboro Tina nutomuii koedoilieHT nornuHanHs (SAR) 2 BT/kr 3a gaHumu cuctemu
MPT npoTsirom 15-XBUNMHHOTO CKaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCMIQOBHICTb iMNYNbLCIB) Y HOPMANbHOMY PEXUMI
poboTu.
Y 3a3HayYEHNX BULLE YMOBAX MPW CKaHYBaHHI OYiKyeTbCS, WO CUCTEMa iMnnaHTaTy byae MakcumarnbHO HarpiBaTucs He GinbLue Hix
Ha 3,6°C nicns 15 xBunuH Be3nepepBHOrO CkaHyBaHHs (TOBTO Ha KOXHY MOCMIAOBHICTb IMNYNLCIB).
HokniHiuni BUNpobyBaHHs nokasanu, LWo apTedakt 300paxeHHs, BUKNUKAHUIA CUCTEMOIKD iMMMaHTaTy, BUXOANUTL NpUONM3HO Ha
30 MM 3a Mexi horo po3mipis Mig Yac sisyanisallii B pexumMi nocnifoBHOCTeN rpagdieHT-exo Ha cuctemi MPT notysHicTio 3 Th.

Mapametp YmoBa

HomiHarnbHi 3Ha4eHHs CTaTUYHOro MarHiTHoro nong (1) 1,5 Tecna i 3,0 Tecna

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

_ LnpkynsipHo nonsipusosanui (CP) (tobTo kBagpatypHa
Tun pagioyactoTHOro 36ymKeHHs nepesava)

Hemae obmexeHb Loao koTywkn PY-nepegavi. BignosigHo,
MOXHa BUKOPWUCTOBYBATW HACTYMHE: nepegaBanbHy PY-KOTyLLKy
Tina i BCi iHWi kombiHawii PY-koTyok (To6To PY-KOTYyLWKY Tina B
noeaHaHHi 3 6yab-aKot PY-KOTYLLKOIO TiNbKK ANs NPUAMAHHS,
nepeaaBansHy/mpuiaManbHy PY-KOTYLLKY rornosw,
nepeaasarnbHy/npuiMansHy PY-KOTYLLKY KoniHa, ToLLo)

IH(hopmaLlist Npo KoTyLLKy PY-nepenavi

Pexum pobotu cuctemn MPT HopmanbHuit pexum poboTm
MakcumanbHui ycepeaHeHU an1s BCbOro Tina nuTomui 5
koediLlieHT nornuHaHHs (SAR) 2 BT/kr (HopmanbHuin pexiim poboT)

MakcumanbHuin ycepeHeHU 418 BCbOro Tina NMToMUi
koedbiLieHT nornuHaHHs (SAR) ctaHoBMTL 2 BT/Kr npoTsirom
O6MexeHHs TpUBANOCTi CkaHyBaHHS 60 xBunuH GeanepepsHoi PY-ekcnoauyii (TobTo Ha
nocnigoBHiCTb iMNynbCiB abo 3BOPOTHI NOCNIROBHOCTI/Cepii
6e3 nepeps).

HasBHICTb L€l cMCTEMM iMNNaHTaTIB NPU3BOANUTL A0 NOSIBYU
apTechakTiB 306paxeHHs. ToMy peTenbHo Bubupaite
napameTpu NocrigoBHOCTI iMMYNbCIB, AKLLO cucTeMa
iMnnaHTaTiB po3TalloBaHa y BignoBigHin AinsHL.

ApTtedakt MPT-306paxeHHs

LL{o6 MeamnyYHi npauiBHMKM MOMM iBEHTMIKYBATW KOHKPETHI MEAWYHI MPUCTPOI, SIKi € B NaLlieHTa, cTaTyc 6e3nekn MegnyHuX NpUCTpoiB B
ymoBax MPT Ta ymoBu 6e3neuHoro BukopuctaHHs B cepegosuwli MPT npuctpois, ymoBHO cymicHux 3 MPT, komnanis biolopizoHC
(BioHorizons) pekomeHZye nikapsm BKNelBaTW [0 KapTKW MalieHTa cneuianbHi BigpuBHI  SpnuMkm  3yBHWX iMnnaHTaTiB Ta
abatmeHTiB/peTeHLUinHNX enemeHTiB. KapTku nauieHTiB 4OCTynHi 6e3KOLWTOBHO 3a 3anuToM B KomnaHii biolopisoHc (BioHorizons) abo

Ans 6esnocepeHbOro ApyKy 3a agpecoto https://ifu.biohorizons.com.
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YCKNAOHEHHA TA NOBIYHI EQEKTU

[0 pu3uKiB N ycknagHeHb, NOB'A3aHKX i3 KOMMOHEHTaMM NPOTESIB 1 iMAnaHTaTamMu, Hanexatb, cepeq iHworo: (1) aneprivHi peakLii Ha
iMmnnanTat Ta/abo matepian abaTmeHTa; (2) po3namyBaHHs iMNNaHTaTy, Lo BUMarae ekcnnaHTawii, Ta/abo abatmeHTa, skuii HeobxigHo
BWOANNUTK 3@ BUCHOBKOM Nikaps-KniHiumcTa; (3) ocnabneHHs reuHTa abatmeHTa Ta/abo CTOMOPHOro rBuHTa; (4) iHbeKLis, Wo BuMarae
peBigii 3y6Horo iMnnaHTaty; (5) NOLWWKOZXEHHS HEPBA, SKe MOXe CNPUYMHUTL NOCTiiHY cnabkicTb, OHIMiHHA abo Binb; (6) ricTonoriyHi
peakuii, IMOBIpHO NOB’A3aHi 3 Makpodaramu Ta/abo ibpobnactamu; (7) yTBOPeHHs xupoBux embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTary, wo
BUMarae npoBefeHHs peBisinHoi onepalii; (9) nepdopauis BepxHboLenenHoi nasyxu; (10) nepcopauis nabianbHoi abo niHreanbHoI
4acTuHW 6a3ncy HKHBOO YaCTKOBOrO 3HIMHOTO NPOTe3a; (11) BTpaTa KiCTKOBOI TKAHWHK, ika MOXe NpU3BOANTY 40 HeOOXiAHOCTI peBisii
abo BuAaneHHs.

NOBOMXXEHHA | CTEPUNI3ALIA

BukopucTosyiTe BUPIO BUKMIOYHO B HEOMYAPEHWUX PyKaBMUKaX i YHUKANUTE KOHTAKTy 3 TBEpAUMW NpeameTamm, Ski MOXYTb NOLIKOAUTH
MOBEPXHIO. AKWO BMPIO MOCTA4aETbCA CTEpUrbHUM, 1Oro Chif BBaxaTh CTEpUNbHUM, SKWO NakoBaHHA He 6yno Bigkputo abo
MOLLUKOZKEHO. BUKOPUCTOBYIOUM 3aranbHOMPUIAHATY CTEpUnbHY TEXHiKy, BUTAraiTe BUpi6 3 makoBaHHsS nuwe nicns Toro, sk byade
BM3HAYEHO MPaBWNbHWA PO3MIP Ta NIArOTOBNEHO XipyprivHe none. [ns HecTepunbHUX BMPOBIB 3HIMITb Ta BUKMHbTE Oyab-AKuiA
TPaHCMOPTyBaNbHAM MaTepian neped novatkoBow 06pobKol. HecTepurbHi OQHOPA3oBi MPUCTPOI Ta MPUCTPOI, MpWU3HaYeHi Ans
MOBTOPHOMO BMKOPWUCTaHHS, Nepers BUKOPUCTAHHAM MOBMHHI ByTW oumLleHi Ta cTepunisoBaHi. Mpuctpoi biolopisoHc (BioHorizons) He
NPOLLNN NepeBipKy ANs aBTOMATM30BaHOo oumLLeHHs. Crig 3acTOCOBYBaTY HABEAEHMI HIDKYE NPOTOKOS OYMLLIEHHS.

1) TpuroTyiTe MUAHY PiQUHY B KOHTENHEPI, BUKOPUCTOBYKOUM MUNHIIA 3aCiD LIMPOKOTO CMEKTPY 3aCTOCYBaHHS, Hanpuknag
Enzymax® Big Hu-Friedy, BianoBigHo go pekomeHaaLii BUpobHuka. [Ans npuroTyBaHHs po34nHy MUMHOIO 3acoby ame.
OQDiLLifHI IHCTPYKLiT OO 3aCTOCYBAHHS Bif BUPOBHMKA.

2) MouncTiTb NPUCTpIR, W06 BMAANNUTY BUAUME CMITTS, 3a 4ONOMOrOK M'SKOI LLETUHUCTOI LWiTKW, 3MOYEHOI B
NiAroToBNEHOMY MUMHOMY PO3YMHI.

3) PeTenbHO NpomuiATe NPUCTPIN Nig NPOTOYHOI BOLOMPOBIAHOI0 BOLOH.

4)  TloMiCTiTb NPUCTPIN y CTEPUNbHY EMHICTb, HANMOBHEHY NIArOTOBNEHUM MUKOYAM PO34MHOM, | 06pobnsnTe
YNbTPa3BYKOM MPOTSAroM ABOX (2) XBUMWH.

5) PeTenbHO NpomuiATE NPUCTPIN Nig NPOTOYHOK BOLOMPOBIAHO BOLOK.
6) 06pobitb npucTpiit 70% isonponinosum cnvpTtom (IPA) 3 posnuntoBava.
7)  BucyLiTb NpUCTpIi YACTOIO TKaHWHO Be3 BOpCy.

LLlo6 npocTepunisyBaTi HECTEPUIBHI BUPOBY (33 BUHATKOM KepaMiuHUX NpOTesiB), NOKNagiTh iX y CTepuniaviniiiin nakeT abo
nakoBaHH$, cxaaneHi FDA, i npoBeaiTe OAMH i3 HABEAEHNX HUXYE CEPTUIKOBAHMX LMKIIB CTEpunisaLii.

Linknu crepunizauji

. . o _ _ _ UKHTM 01-01
HogigkoBi matepianu: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UacTiHa C:2016
Tun: | lpasiTauiinHa napa | pasiTauiHa napa PopaakyymHa PopaakyymHa
napa napa
Yac i Temnepatypa 30 xBunvH 3a 15 xBUNMHK 3a 4 XBUNWHYM 3 3 XBUMWHYK 33

aii: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MiHimanbHui Yyac
BUCUXaHHS:

30 XBUIWH 30 XBUINWH 20 xBunuH 20 xBunuH

CrepunisyiiTe HecTepunbHi KepamiyHi NpoTean cyxum xapom 3a Temnepatypu 170 °C (338 °F) npoTsarom 60 (LicTaecsaT) XBUMKH.

PekomeHpayeTbesa 3actocyBati 30-XBUNMHHMIA NePIog OXOMOMKEHHS, NEPL HiX BWAMATK NPUCTPOI 3i CTepunisauliiHoro naketa abo
NaKoBaHHS.

Bupobw, wo nignsaratots ytunisauii, MatoTb 6y 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi Sk BiAX0AM CTOMATONOrYHOI Xipyprii BiANOBIAHO 4O MiCLEBMX
HOpM.
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YMOBHI MO3HAYEHHA TA ONUC
Tabnnus yMOBHMX NO3HAYEHb, L0 HABEAEHA HUKYE, MPU3HAYEHa BUKTOYHO ANS SOBIAKOBMX Linen. BignosigHi yMOBHI NO3HAYEHHS
[VB. Ha eTUKETLLi Ha ynakoBLji BUpoDy.

YMoBHe
Nno3Ha4yeHHs

Bu3HauyeHHA cumBoOniB

3acTepexeHHs.

EnekTpoHHa iHCTPYKLUis i3 3aCTOCYBaHHS.

Bupo6HuK.

EEb>

Mpogykuis komnaHii BiolopisoHc (BioHorizons), Wo MICTUTb 3HaK BigMNOBIAHOCTI €BPOMENCHKUM
ctaHgaptam (CE), Bignosigae sumoram [upektusu €C npo meguuHi Bupobu 93/42/EEC 3i 3miHamum,
BHeceHumMn JupekTusoto 2007/47/EC abo PernameHtom €C npo meguyHi Bupobn 2017/745. 3nak CE
BINCHUIA, NWLLe SKILO BiH TaKOX HaApyKOBaHUi Ha eTWKeTLi Bupoby. YoTMpu3HaYHWI HOMEP, SKWUNA
CynpoBoaxye nosHayky CE Ha BignoBigHWX MpUCTPOSX, BinoBigae npusHa4YeHoOMy HOTU(iKoBaHOMY

opraHy €C.
REF Koposuit/apTukynbHIin Homep BUpOGY.
LOT Homep cepii/naprii.
UDlI YHikanbHuit ineHTUdikatop NpucTpolo.

@ He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

@ He nignarae noBTOpHii CTepunisaujii.
E 2 Bukopuctatu go.

STERILE| R CTepunisoBaHo METO0M OMPOMIHEHHS raMMa-NPOMEHSMM.
&I [laTa BUrOTOBNEHHS.
Rx OnIy 3acrepexeHHsi! ®egepanbHe 3akoHoaaBcTo CLUA nossonsie npogax, po3noBCIOMKEHHS Ta

BMKOPUCTaHHS LiX NPUCTPOIB CTOMATONOraM Y fikapsim abo 3a iXHiM 3aMOBMEHHSIM.

EC |REP/| | YnosHosaxenuit npeactasruk B €sponelickkomy Cotosi.

@ He BukopucTOBYBaTH, AKLLO NAKOBAHHS MOLLKOLKEHO. YTUII3yBaTV NPUCTPIi | NakoBaHHS.
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YMoBHe .
Bu3HayeHHs cumBoOniB

NO3Ha4YeHHSA
MD MeZaunyHmin NpuCTpin.
Non-sterile HecTepunbHui.

T T

r

OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cucTema i3 3aXMCHOK YNaKOBKOK 30BHI.

AT
¥
L
i
"
\'. A
-

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cuctema.

Lim.

MonepemkerHs wopo MPT: npucTpii € ymoBHO BeaneyHum npu nposeaeHHi MPT.

B> O

MR Conditional

UK | RP BignosigansHa ocoba y Benukin bputanii.

3immep (Zimmer), [eHtan CkproBent (Dental ScrewVent) Ta Tamnepeg CkproBeHT (Tapered ScrewVent) e 3apeecTpoBaHumm
TOProBenbHUMM Mapkamiu komnawii 3immep dentan, IHk. (Zimmer Dental, Inc.) 3-KAL (Z-CAD) e 3apeecTpoBaHOK TOProBeNbHOK
mapkoto komnanii MetokciT Al (Metoxit AG). KOHEJIOI (CONELOG) € 3apeecTpoBaHoto TOProBesbHOK MapKok KomnaHii Kamnor
BiotexHonogxic 'M6X (Camlog Biotechnologies GmbH).

g

UA.TR.116

BupoOHuk:
BiolopisoHc IMnnaHT Cictemc IHk., 2300 PiBepuyeita LeHTp, BipmiHrem, Al 35244, CLUA.

BupobneHo B CLUA.

YnoBHOBaXeHuI NpeacTaBHuMK B YkpaiHi: MpueatHe Mignpuemctso «IMMJTAMAKC», 01034, YkpaiHa, m. Kunis, Bynuus Apocnasis
Ban, ByaunHok 26, nit. A, EQPIMOY: 36690869, Ten.: +38067 328 90 18, enektpoHHa nowTa: zsokhan@gmail.com.

[lata octaHHbOro nepernsagy ykpaiHCbKoi IHCTPYKLT i3 3acTocyBaHHs: 10.2023

BignosigHo fo sumor Hakasy MiHictepcTBa ekoHOMiYHOro po3suTKy i Toprieni Ykpainu Big 04.08.2015 Ne 914 yci ogunuui S, wo
3a3HayeHi y MikHapogHOMY opmaTi (3 BUKOPUCTaHHAM NiTep NaTUHCHKOTO Y rpeLbkoro andasiTy) y AaHin iHCTPYKL i3
3aCTOCYBaHHS, NPOCKMO BBaXaTH iAEHTUYHUMI HAMMCAHHIO HACTYMHUM YuHOM: m (M), g (), A (A), W (BT), mol (monb), L (n), bar
(6ap), T (Tn), N (H) a Takox MHOXUHHUKM Ta npediken, Taki sk kilo/k (k), mega/M (M), giga/G (I'), decild (g), senti/c (c), milliim (m),
micro/u (Mk), nano/n (H), femto/f (b), pico/p (n).
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CESTINA ﬁ

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

Tento dokument se vztahuje na nize uvedené zubni abutmenty a protetické komponenty spoleénosti BioHorizons. Na kazdém §titku
obalu vyrobku je uveden popis pfiloZzeného prostiedku.

Plati pro prostiedky
Hojivé &epicky a abutmenty BioHorizons Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons
Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané sterilni Srouby abutmentu BioHorizons
Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané nesterilni Pfipojeni abutmentu BioHorizons
Docasné abutmenty z PEEK BioHorizons Kopingy abutmentu BioHorizons
Zlaté abutmenty BioHorizons Protetické Srouby BioHorizons
Plastové abutmenty BioHorizons Otiskovaci sou&asti BioHorizons (konvenéni a digitaini)
Titanové abutmenty BioHorizons* Analogy a repliky BioHorizons
Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure) Systém Simple Solution BioHorizons
Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons | Vnéj$i abutmenty a protézy BioHorizons
Abutmenty Multi-unit BioHorizons Keramické abutmenty BioHorizons

* Titanové bloky CAD/CAM a titanové zékladny CAD/CAM najdete v ndvodu k pouZiti viastnich abutmentd.

POPIS
Protetické komponenty BioHorizons jsou urCeny k rekonstrukci zubnich implantét BioHorizons v rdmci specifickych indikaci kaZzdého
systému implantatu. Materidly implantabilnich abutmentu najdete v nasledujici tabulce:

Implantaty Material (hlavni prvky)
Hojivé Cepicky a abutmenty BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané sterilni Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané nesterilni Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Docasné abutmenty z PEEK BioHorizons TecaPeek Classix (polyetheretherketon)
Zlaté abutmenty BioHorizons Zlato 6019 (zlato, palladium, platina, iridium)
Plastové abutmenty BioHorizons Odlévaci material dle rozhodnuti Iékafe
Titanové abutmenty BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons | Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Abutmenty Multi-unit BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Srouby abutmentu BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Protetické Srouby BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Systém Simple Solution BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

VnéjSi abutmenty BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Keramické abutmenty BioHorizons Zr02 Y-TZP (ytriem stabilizovany oxid zirkonicity)

Abutmenty Multi-unit spoleénosti BioHorizons pro implantaty CONELOG® a CONELOG ODSecure jsou uréeny k rekonstrukci zubnich
implantatd CONELOG v ramci specifickych indikaci kazdého systému implantatu.
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Stitek na kazdém obalu protetické komponenty obsahuje dileZité informace o vyrobku véetné toho, zda je proteticka komponenta
dodavana sterilni nebo nesterilni. Barevné znacéeni protetickych pfipojek je definovano v nasledujicich tabulkéch:

Barevné znaceni vnitini Sestihranné protetické Sedé Zluté Zelené Modré
komponenty

Velikost vnitini Sestihranné protetické 3,0 mm 3,5mm 4.5mm 5,7 mm
komponenty

Barevné znaceni protetické komponenty Sedé Zluté Cervené Modré
CONELOG

Velikost protetické komponenty CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

ZAMYSLENE POUZITI

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

Abutmenty BioHorizons pro CONELOG jsou ur&eny k restaurovani zubnich implantatd CONELOG v dolni nebo horni Eelisti, pro
nahradu jednoho zubu nebo pro fixni mistky a zubni retenci v ramci specifickych indikaci jednotlivych systému implantatd.

PrisluSenstvi abutmentl BioHorizons je ur€eno k pouziti ve spojeni se zubnimi abutmenty BioHorizons pfipojenymi k implantované
umélé kofenové konstrukci v dolni nebo horni &elisti pro ndhradu jednoho zubu nebo pro fixni mistky a zubni retenci v ramci
specifickych indikaci jednotlivych systémd implantat.

INDIKACE K POUZIT

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

Abutmenty titanové z&klady BioHorizons a abutmenty titanové zakladny Laser-Lok jsou ureny k pouZziti jako rovné abutmenty.

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

KONTRAINDIKACE

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

POPULACE PACIENTU
Systémy zubnich implantatl BioHorizons jsou uréeny pro pouZiti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo ¢astecné bezzubych
pacient(l, pokud se na né nevztahuji definované kontraindikace.

ZAMYSLENi UZIVATELE

Implantaty BioHorizons jsou uréeny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikiim, konkrétné jsou implantaty BioHorizons
urCeny k pouziti vySkolenymi zubnimi lékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich stomatologickych ordinacich, a to poCinaje
ordinacemi vSeobecnych zubnich Iékafl az po operacni saly Celistni a obliejové chirurgie a také laboratofe pro stomatologické postupy.
Pouziti téchto produktd vyzaduje specializované znalosti a zkuSenosti v oblasti implantologie. Implantaty BioHorizons jsou oznageny jako
zdravotnicky prostfedek a jsou pouze na Iékarsky pfedpis (Rx).
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POKYNY K POUZIT

Za pouziti spravnych chirurgickych postupu a rekonstrukénich technik zodpovida Iékaf. Kazdy lékai musi posoudit vhodnost pouzitého
postupu podle vlastniho Iékarského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pfipad pacienta. Spole¢nost BioHorizons dirazné
doporucCuje absolvovat kurzy o pouzivani dentalnich implantétl a dusledné dodrZovat pokyny v pfikladanych navodech k pouZiti. Hojivé
abutmenty se musi utahovat ruéné (10-15 Ncm). Srouby abutmentii se museji utahovat na moment 30 Ncm, aby nedochazelo k jejich
uvolnéni.

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

Vnitini pfipojeni 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Viitini piipojent 4,5 mm TSVTWBX gmﬁ’)‘(
TSVWHx
TSV6Bx

Vnitini pfipojeni 5,7 mm TSVT6BX N/A
TSV6HXx

*Kde variabilni x = délka implantatu.

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

Titanové abutmenty na drovni tkané pro laserové svafovani musi byt pfed laserovym svafovanim upevnéné k pracovnimu modelu
toCivym momentem doprovodného Sroubu 30 Necm. Upevnéte abutmenty Laser-Lok na ochranné pouzdro zény Laser-Lok, abyste zénu
Laser-Lok chranili pfi manipulaci.

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

Rovné a zahnuté Srouby abutmentu Multi-unit spolenosti BioHorizons pro implantaty CONELOG se dodavaji v baleni s pfislusnymi
abutmenty a museji se utahovat na moment 20 Ncm pro zamy3lenou funkci.

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

Pokud je pouZzita intermediarni komponenta, jsou parametry konstrukce protetické multi-unit komponenty BioHorizons nasledujici:
e  Minimalni vy8ka ¢epu musi byt rovna nebo vétsi nez 4 mm.
o Redukce tloustky stény intermediarni komponenty neni povolena.
o Korekce uhlu neni povolena. Ke korekci uhlu je tfeba pouzit abutmenty Angled Multi-unit.

Protetické komponenty Multi-unit spole¢nosti BioHorizons pouzivané s abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG jsou ur¢eny k
podpofe vicedilnych doasnych ¢&i trvalych rekonstrukci, s vyjimkou titanového kopingu. Titanovy koping pouzivany s abutmenty Multi-
unit pro implantaty CONELOG je uréen k podpofe jednodilnych a vicedilnych do¢asnych i trvalych rekonstrukei.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

Dentélni implantaty se mohou z fady divodu zlomit, véetné pretizeni z divodu nespravné okluze, unavy kovu a nadmémého utazeni
implantatu b&hem zavadéni. Mezi mozné pfiiny zZlomeniny abutmentu patfi mimo jiné: odlévani titanu nad teplotou 1099 °C (2010 °F),
nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zubim s defektnim parodontem, nepasivni usazeni nastavby, pfetizeni v disledku
nespravné okluze, nelplné usazeni cementovanych abutmentd a nadmérné skoseni mezi¢lenu. Pokud budete provadét upravy na
pomezi implantatu a abutmentu, miZe se tento spoj poskodit. Urad FDA povazuje spole&nost upravuijici rozhrani implantat/abutment za
spolecnost pro zdravotnické prostfedky podiéhajici pravidlim a pfedpistim Gfadu FDA. Ponechani pojiva nebo pojivych &astic na povrchu
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Laser-Lok muze ovlivnit spojeni s pojivovou tkani. PouZiti Sroubl abutmentu LIGHT BLUE (v baleni s abutmenty Angled Multi-unit) s
nekompatibilnimi abutmenty mize vést k poru$e abutmentu nebo $roubu abutmentu.

V zadni Casti Ust se nedoporucuje pouzivat implantaty s malym prdmérem a Sikmé implantaty.

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 pacientt se zndmou alergii nebo citlivosti na materialy prostfedku.

Pokud je s multi-unit abutmenty BioHorizons nebo multi-unit abutmenty BioHorizons pro CONELOG poufZita intermediarni
komponenta (napf. koping, Ti valec), nesmi byt modifikovén gingivaini limec, uhel a tloustka stény intermediarni komponenty.
Pokud se s multi-unit abutmenty BioHorizons nepouzije intermediarni komponenta, musi se pouZit proteticky roub BioHorizons
uréeny pro ,direct to multi-unit* nahrady.

DalSi technické informace jsou k dispozici na vyZadéani u spolecnosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit nebo stdhnout na adrese
www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotaz( tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péce o
zakazniky spoleénosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti s timto
prostfedkem, maiji byt nahlaSeny vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém Iékar nebo pacient sidli.

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

Zékladni ¢islo UDI-DI
084723601IBWETABUT001HS
084723601IBWETABUT002HU
08472360IIBWETABUTO03HW
08472360IIBWETABUT004HY
084723601IBWETABUT005J2
084723601IBWETABUT006J4
084723601IBWETABUT007J6
084723601IBWETABUT008J8

Implantabilni prostiedek

Hojivé epicky a abutmenty BioHorizons

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

Zlaté abutmenty BioHorizons

Plastové abutmenty BioHorizons

Titanové abutmenty BioHorizons

Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure)

Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons

084723601IBWETABUT012HX

Abutmenty Multi-unit BioHorizons

084723601IBWETABUT009JA

Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons

08472360IIBWETABUTO011HV

08472360IIBWETABUTO10HT
084723601IAABUT003FR
Nevztahuije se.

Nevztahuije se.

Nevztahuije se.

Srouby abutmentu BioHorizons
Protetické Srouby BioHorizons
Systém Simple Solution BioHorizons
VnéjSi abutmenty BioHorizons
Keramické abutmenty BioHorizons

BEZPECNOSTNi INFORMACE TYKAJiCi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné bezpeéné pro MR
Béhem neklinického testovani bylo prokazéno, 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.

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

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

e maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) hlasena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut
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snimani (tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.
Za stanovenych podminek snimani se oéekava, Ze u systému implantatu dojde k maximalnimu narGstu teploty 0 3,6 °C po
15 minutach nepfetrZitého snimani (ij. v jedné pulzni sekvenci).
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zptsobovany implantaénim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto systému pfi
zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3T systému MR.

Parametr Podminka

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

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

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

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

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

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

back sekvenci/sérii bez pfestavky).

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

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

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

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

MANIPULACE A STERILIZACE

S prostfedkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poskodit jeho
povrch. Je-li produkt dodavan sterilni, mél by byt za sterilni povazovan, jestlize nebyl jeho obal otevien nebo poSkozen. Za pouZiti
schvélené sterilni techniky vyjméte produkt z obalu aZ po urCeni vhodné velikosti a pfipravé opera¢niho pole. V pfipadé nesterilnich
prostfedkl odstrarite a zlikvidujte veSkery pfepravni material pfed prvnim zpracovanim. Nesterilni prostfedky na jedno pouziti a
prostfedky uréené k opakovanému pouZiti je zapotfebi pfed pouZitim vycistit a sterilizovat. Prostfedky BioHorizons nebyly validovany k
automatizovanému cisténi. Je nezbytné pouzit nasleduijici protokol ¢isténi:

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

necistoty.
3) Prostredek dikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.
4) Vlozte prostfedek do sterilni nddoby naplnéné pfipravenym detergenénim roztokem a sonikujte po dobu dvou (2) minut.

5) Prostredek dikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.
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6) Postfikejte prostiedek 70% isopropylalkoholem (IPA).

7) Osuste prostfedek Cistym hadfikem nepoustéjicim viakna.

Ke sterilizaci nesterilnich prostfedku (mimo keramické protézy) vioZte prostiedky do sterilizacniho sacku ¢i obalu schvaleného FDA a

spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych steriliza¢nich cyklG:

Sterilizacni cykly
Zdroje: -
S AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 01-01
¢ast C: 2016
T : . v s ’ . v s ’
P GraV'te!‘?”' parni Grawtqgnl PaM! | predvakuova para | Pfedvakuova para
sterilizace sterilizace
Rob Pl ancace te3?or:2r11l£[1pzlc 15 minut pfi teploté | 4 minuty pfi teploté | 3 minuty pfi teploté
p(250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimalni doba suseni:
! : usen 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

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

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

mistnimi pfedpisy.

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

Symbol Popis symbolu

Upozornéni.

Elektronicky ndvod k pouZiti.

B >

Viyrobce.

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

q

REF

Referencni ¢islo / Cislo vyrobku.

Cislo arze.

LOT

uUDI

Jedine€ny identifikator prostfedku.
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Symbol

Popis symbolu

@

Nepouzivejte opakované.

&

Nesterilizujte opakované.

=

Datum pouzitelnosti.

STERILE| R Sterilizace gama zarenim.
&l Datum vyroby.
Rx OnIy ;J;I);kz:gigit;;ﬁggrélni zailkony USA omezuji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedki na dentisty
jejich predpis.
EC |REP Zplnomocnény zastupce pro Evropskou unii.
@ Nepouzivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikvidujte.
MD Zdravotnicky prostfedek.

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem.

Systém jedné sterilni bariéry.

Viychozi.

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

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® je
registrovana ochrannd znamka spoleénosti Metoxit AG. CONELOG® je registrovana ochrannd znamka spoleCnosti Camlog
Biotechnologies GmbH.

112 of 164



BBJITAPCKU

)

HacTosmsT JOKyMEHT 3aMeHst BCUUKW NPEeaXoaHN peaakumuy. MbpBOoHaYanHNUST 31K € aHITMIACKN.

Tosu [OKYMEHT Ce OTHacCA [0 AEHTanH1Te onopu N NpoTe3HN KOMNOHEHTN OT BioHorizons, kouTto ca nocoveHu no-gony. Beunuku eTukety

NO ONaKOBKUTE Ha NPOAYKTUTE CbabpXKaT OnncaHhe Ha CbOTBETHOTO U3aenne.

O0xBaHaTV usgenus

JleyebHm kanaykm 1 onopm BioHorizons

MHoro6nokosw onopu BioHorizons 3a CONELOG

TutaHueBm BpeMeHH onopu BioHorizons; npegocTaBsT ce CTepUiHM

BuHTOBE 32 onopw BioHorizons

TuTaHueBm BpemeHHM onopu BioHorizons; NpefocTaBsaT ce HECTEPUITHIA

lMpucTaBku 3a onopu BioHorizons

PEEK BpemeHHw onopwu BioHorizons

Konuxru 3a onopu BioHorizons

3natHu onopu BioHorizons

[MpoTesHu BUHTOBE Ha BioHorizons

Mnactmacoswu onopu BioHorizons

KomnoHeHTy 3a oTnevatbuy BioHorizons (KOHBEHLMOHAMNHM 1
Lucposy)

Tutanuesu onopw BioHorizons *

AHanosu v pennuku Ha BioHorizons

Otgenswm ce onopu BioHorizons (Hanp. ODSecure)

Cucrema BioHorizons Simple Solution

Otpenswum ce onopw BioHorizons 3a CONELOG

BbHLWHKM onopu 1 npoTean BioHorizons

Moro6nokosw onopu BioHorizons

Kepamuynu onopu BioHorizons

* 3a CAD/CAM TutaHuesm bnaHkm 1 CAD/CAM TUTaHWEBM OCHOBM BUXTE WHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha nepcoHanuavpaqm onopu.

OMUCAHUE

lMpoTesHnTe KoMMoHeHTK BioHorizons ca npegHasHa4YeHM 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha AEHTanHW uMnnaHtu BioHorizons B pamkute Ha

cneumguyH1TE NOKa3aHKs Ha BCSKa MMMaHTHa cuctema. Bikte cregHata Tabnuua 3a matepuan(v) Ha UMMIaHTUPYEMUTE ONopH:

WmnnaHTMpyemu nsgenus

Matepuan (OCHOBHM eneMeHTH)

JlevebHu kanayku 1 onopm BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymuHui, BaHagui)

TuTaHnesu BpemMeHHW onopy BioHorizons; npeaocTassT ce CTEPUIHM

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymMmuHwi, BaHaaui)

TuTtaHueBm BpemeHHM oropu BioHorizons; NpefoCcTaBsaT ce HECTEPUITHIA

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymuHni, BaHagui)

PEEK BpemeHHu onopu BioHorizons

TecaPeek Classix (nonmeTepeTepkeToH)

3natHu onopu BioHorizons

Gold 6019 (3nato, nanaaui, NnNaTuHa, Mpuani)

[Mnactmacosu onopu BioHorizons

MaTtepuan 3a oTNvBKa, N0 NpeLieHka Ha nekaps.

TutaHuesu onopu BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymuHni, BaHagui)

Otpenswum ce onopw BioHorizons (Hanp. ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymMmuHwi, BaHaaui)

Otpenswum ce onopw BioHorizons 3a CONELOG

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymMmuHui, BaHaaun)

Mnoro6nokoswu onopu BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anyMmuHui, BaHaau

MHorobnokosu onopu BioHorizons 3a CONELOG

BuHTOBE 32 onopu BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anyMmuHwi, BaHaau

lNpoTesHu BMHTOBE Ha BioHorizons

7
n
n
7

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anyMmuHui, BaHaau

Cucrema BioHorizons Simple Solution

(

(

( )
Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymMmuHwi, BaHaaui)

( )

( )

( )

Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHuin, BaHagui

BbHLWHKM onopu BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymMmuHwi, BaHaaui)

KepamuyHu onopu BioHorizons

ZrQ, Y-TZP (umMpKoHWi, CTabuUnM3npaH c UTpui)

Mnoro6nokoswuTte onopy BioHorizons 3a CONELOG® u onopute CONELOG ODSecure ca npeaHasHayeHm 3a Bb3CTaHOBSIBaHe Ha
peHtanHm umnnanth CONELOG B pamknTe Ha cneuudunyH1TE NoKasaHus Ha BCsKa MMNaHTHa cuctema.

ETuKeTbT Ha OnakoBkaTa Ha NpoTe3aTa CbbpXa BaxHa NHCOPMaLMs 3a NPOAYKTa, BKIKYMTENHO Aanu npoTe3aTa ce JOCTaBs CTepurHa

WUnM HecTepunHa. LIBeToBOTO KoaMpaHe Ha npoTesHaTa Bpb3ka ce AethnHupa B Tabnuuumte no-gony:
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LiBeToBO KOAMpaHe Ha BLTPELLHU CUBo KBITTO 3e1EHO CUtbo
LIECTOBLILITHU NPOTE3N

Pa3mep Ha BLTPeLIHM LWeCTOLIbLHU NPOTe3n 3,0mm 3,5mm 4.5mm 5,7 mm
LiseToBo kogmpaHe Ha npote3au CONELOG CuBo Kunto YepseHo CuHbO
Pasmep Ha npotean CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4.3 mm 5,0 mm

NPEOHA3HAYEHUE
AbatmbHTUTE BioHorizons ca npeaHasHaveHuW 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha 3b0HM MMNnaHTW BioHorizons B gonHaTta unu ropHata Yentocr, 3a
NoAMSIHA Ha €AWHUYHK 3bOK MNK 3a UKCUPAHN MOCTOBE M JEHTANHU PETEHLMM, B pamMKUTE Ha cneuuduyHnTe UHOMKALUWMKA Ha BCAKA
UMMMaHTHa cucTema.

AbatmbHTUTE BioHorizons 3a CONELOG ca npegHasHayeHu 3a Bb3cTaHoBsIBaHe Ha 3b6HM umnnaHTn CONELOG B gonHaTa unu ropHata
YenocT, 3a NoAMSHA Ha eAUHNYHM 30K MNK 3a OMKCUPaHM MOCTOBE U AEHTaNHU PETEHLMM, B paMKUTE Ha cneuutmuyHNTe MHAMKALMK Ha
BCAKa UMNNaHTHa cucTema.

Axcecoapute 3a abaTMbHTU BioHorizons ca npegHasHayeHu 3a M3MON3BaHe 3aedHO ¢ abaTMbHTM BioHorizons, cBbp3aHu ¢
UMMaHTUPaHa W3KyCTBEHA KOPEHOBA CTPYKTYpa B AOMHATa UMW ropHaTa YesntocT, 3a NoAMsHa Ha eMHUYHM 30K UK 3a dmKeupaHm
MOCTOBE UM [JEHTANHN PETEHLW, B paMKUTE Ha CNELMPUYHUTE MHAMKALMM Ha BCSKA UMMIAHTHA cucTema.

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Mpotesute BioHorizons npeacTaBnsBar onopW, KOWUTO BKMOYBAT nevebHM OMOpu 3a KOHTYypUpaHE Ha TbKaHW W OKOHYaTESTHM
Bb3CTAHOBUTEHM OMOPM 3a NoAabpKaHe Ha npoTe3n. OnopuTe MOXe 4a Ce W3NOM3BaT 3a Bb3CTAHOBABAHE HA €AUHNYHM MU HAKOMKO
Broka, KaTo ca CbBMECTMMM 3a W3MOM3BaHE C BLTPELUHM 1 CKOCEHM BbTPELUHM UMMTAHTHK cucTemm BioHorizons n umnnanTtu Zimmer®
Dental Screw-Vent® u Tapered Screw-Vent® ¢ auameTpu Ha CBbp3BaLLa nnaT(opma 3a BbTPELLIHa LEeCTOCTEHHa Bpb3ka oT 3,5 mm, 4,5
mmun 5,7 mm.

Onopurte BioHorizons Titanium Base 1 onopute Laser-Lok Titanium Base ca npegHasHa4eHW 3a U3non3saHe Kato npasi ONopH.

Mtoro6nokosute onopu BioHorizons 3a CONELOG® ca npegHasHaueHn aa yHKUMOHMPAT B AOMHATA MM ropHaTa YesiocT, 3a f4a ce
noaabPXaT BPEMEHHM UMW OKOHYATENHU Bb3CTAHOBABAHNS Ha eanHUYeH 610K nnn Hakonko Brnoka cbe 3b6HN umnnaHT CONELOG.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

lMpoTesute BioHorizons He TpsibBa da ce M3non3eaT Npy MauMeHTH, KOWTO MMAT NPOTMBOMOKA3aHW CUCTEMHU UIM HEKOHTPONMPaHM
nokanHu 3abonsBaHus KaTo KPbBHW AMCKpasuW, auabet, XMnepTMpeonansbM, opanHi MHGEKLMM Unu 3nokadyecTBeHn 3abonsBaHus,
Ob6peyHo 3abonsiBaHe, HEKOHTPONMpaHa XUNEPTOHWS, YepHOAPOOHM nNpobremu, NeBKeMUS, TEXKO CbAOBO 3abonsBaHe, XenaTwT,
MMYHOCYNPECMBHO Pa3CcTPONCTBO, BPEMEHHOCT, KOMareHoBW M KOCTHU 3abonsBaHus. OTHOCUTENHUTE MPOTMBOMOKAasaHUs Moxe Ada
BKIIOYBAT M3MON3BaHe Ha TIOTIOH, KOHCYMaLMs Ha ankoxor, lola opanHa xurieHa, OpyKcuabM, rpusaHe Ha HOKTM, rpu3aHe Ha MOMMBY 1
HEenpaBuUITHM HABULM Ha e3Ka, B 3aBMCUMOCT OT TexecTTa. MHorobnokosute onopu BioHorizons v onopute 3a BUHTOBO NpoTe3upaHe ca
NPOTMBOMNOKa3aHu 3a 3aMeCTBaHe Ha eAVHUYHN 3b0U.

nonynAauua NALMEHTH
CuctemuTe 3a fieHTanHu umnnaHTy BioHorizons ca npegHasHayeHy 3a ynotpeba npu CKeneTHO 3penu, HeneauaTpuyHu 6e3sbom unm
YacTU4HO 6e33b0N NaLMeHTH, ako onpeaeneHnTe NPOTUBOMOKA3aHMS Ca HENPUIOXUMM.

LENEBU NOTPEBUTENN

Cuctemute 3a umnnaHTu BioHorizons ca npegHasHaueHn 3a ynotpeba camo OT NWLEH3MpaHU 34paBHU CreumanicTu, No-KOHKPETHO
cucTemuTe 3a MMNnaHTK BioHorizons ca npegHasHayeHm 3a u3nonasaHe ot 0byyeHun 3bbonekapu, Xmpyp3u 1 3b60TEXHULM B CTaHAapTHa
CTOMATONOMYHa XMpypruyHa o6CTaHoBKa, KOSTO MOXeE Ja Bapupa OT kabuHeTu Ha obLionpakTuKyBalLym 3bbonekapy 4O onepaLyoHHK
3anu 3a NULEBO-YECTHA XMPYPrus, KakTo 1 nabopatopuu 3a CTOMaToNoM4YHM npoLeaypy. M3non3saHeTo Ha Te3n NpoAyKTU U3KCKBa
cneumanmampaHi No3HaHWa W onNuT B UMNnaHTonoruata. Cuctemute 3a umnnaHTh BioHorizons ca mMapkupaHu u eTUKETMPaHK KaTto
MeauumHeko usgenve (MU) n ce noctaBaT camo No nekapcko npeanucaHue.
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YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

HagnexHuTe Xupypruyeckv npoLeaypy M Bb3CTAHOBUTENHM TEXHWKM Ca 3abIKEHNE Ha MEANLMHCKUS cneynanmct. KnuHuumeTsT Tpsitea
[a OLEHM yAaYHOCTTa Ha M3nonaBaHaTa npoleaypa Bb3 OCHOBA Ha JINYHUS CU MEAULMHCKM ONMUT 1 0BYYEHNETO CU CMIPSIMO KOHKPETHUSA
nauueHTCKM kasyc. BioHorizons ropeLwo npenopbysa 3aBbpLUBaHE Ha KypCOBE 3a AEHTaNHM UMMMAHTW U CTPOTO CNasBaHe Ha ykasaHusTa
kbM npoaykTuTe Ha BioHorizons. JleuebHute onopw Tpsibea ga ce 3aterHat Ha pbka (10-15 Nem). OnopHute BuHTOBE TpsibBa aa bvaar
3aterHati go 30 Ncm, 3a fa He ce fonycHe pasxnabBaHeTo Ha BUHTa.

Mnartcopma WmnnaHtu Zimmer Tapered ScrewVent* | Umnnantn Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBXx

3,5 mm BbTpeLUHa Bpb3ka TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

4,5 mm BbTpeLLHa Bpb3ka TSVTWBx ggwaﬁ(
TSVWHXx
TSV6BX

5,7 mm BbTpeLLHa Bpb3Ka TSVT6BXx Henpunoxumo
TSV6Hx

*K'b,El,eTO NPOMeHNnBaTa X = ObJIXNUHATa Ha UMMaHTa.

3akpeneTe NepcoHanuavupaHnTe OTNIETW ONOPY KbM NPEAOCTaBEHS NoNMpalLL NpOTeKTop, 3a Aa 3alUUTiUTe MHTepdelica MMNnaHT/onopa
no Bpeme Ha nabopaTopHu NpoLeaypy.

TuTaHWeBMTE ONOPU Ha HWBO TbKaH 3a NasepHO 3aBapsBaHe TpsbBa Aa 6baaTt 3akpeneHn KbM paboTHUS Moaen 4pes3 3aTaraHe Ha
cunbTeTBaWWM BUHT o 30 Ncm npeau nasepHoTo 3aBapsiBaHe. 3akpeneTe onopute Laser-Lok Bbpxy npegnasHus pbkas Ha Laser-Lok,
3a fa 3awmtute Laser-Lok no Bpeme Ha pabora.

BuHTOBETE Ha MHOrOBIOKOBMTE ONopu BioHorizons Tpsbea ga ce 3aterHat go 30 Nem.

lpasuTe 1 briosuTe onopHK BuHTOBe BioHorizons Multi-unit 3a CONELOG ca onakoBaHu CbC CLOTBETHUTE Onopu 1 TpsibBsa da 6baar
3aterHatu go 20 Ncm 3a npedBuaeHata yHKLums.

BuHTOBETE Ha MHOrOBI0KOBMTE NPOTE3HM KOMMOHEHTU BioHorizons Tpsbea aa 6baat 3aterHatu go 15 Nem.

KoraTo ce 13nonssa MeXauHeH KOMMOHEHT, NapamMeTpuTe Ha Au3aiiHa Ha MHOTOBMOKOBUTE NPOTE3HIU KOMMOHeHTH BioHorizons
ca KaKTo crefpa:

e MuHuUManHaTa BUCOYMHA Ha LW TYETO TPsIOBA Aa & paBHa Ha UnK No-rornsma ot 4 mm.

e HawmansBaHeTo Ha aeGenuHaTa Ha cTeHaTa Ha MeXOUHHIS KOMMOHEHT HE € Pa3peLLEeHo.

e He e paspelueHa Kopekuysi Ha brbna. 3a Kopekuusi Ha briuTe TpsibBa Aa ce M3NonaeaT bIfoBY MHOrOGIIOKOBM OMOPM.

MHorobnokoBuTE NPOTE3HN KOMMOHEHTM BioHorizons, nanonasaxu ¢ MHorobrnokosute onopu 3a CONELOG, ca npegHa3HadeHu aa
NoAObpXaT BPEMEHHM UK OKOHYATENHM Bb3CTaHOBABAHMS OT MHOXECTBO OIIOKOBE, C M3KIMIOYEHNE Ha TUTAHUEBMS KOMMHT.
TuTaHWeBUST KOMKHT, 13Non3BaH ¢ MHorobnokosuTe onopu 3a CONELOG, e npeaHasHayeH a nofabpxa BPeMeHHW UM OKOHYaTemNHM
Bb3CTaHOBSABAHUS OT €AMHWUYHM U HAKOMNKO Onoka.

NMPEOAYNPEXOEHUA U NPEANA3HU MEPKU

lMpeugeHKaTa Ha KNMHUUMCTa CbobpasHO MHAMBMAYAINHUTE MALMEHTCKY NoKa3aHus TpsibBa BUHary 4a uma npesec Hag NPEnopPBKUTE, KOUTO
ce CbabpxaT B MHCTPyKuunTe 3a ynotpeba (M3Y) ot BioHorizons. KnuHnumcTiTe ca OTrOBOPHM 3a YCBOSIBAHETO Ha mogxofsiiarta
TEeXHWYecKa ynotpeba Ha NpoTe3HUTe KOMNOHEHTM BioHorizons.

[eHTanHuTe UMNNaHTM MoraT a ce CYynsaT nopagm HAKOMKO MPUYMHM, B T.4. NPETOBapBaHe MOpaguW HenpasumHa OKIy3us, ymopa Ha
MeTana W NpekaneHo 3aTsraHe Ha MMNaHTa No BPpeME Ha NOCTaBAHETO. [OTeHUManHMTE NPUYMHM 3@ CYynBaHe Ha onopaTa BKIYBAT,
HO He Ce OrpaHuyaBaT [0 cnegHute: otnueaHe Ha TutaH Hag 2010 °F (1099 °C); HegocTaTbyHa OMopa Ha UMMNaHTa, Korato TOW €
npVKpeneH KbM MapOLOHTaNHO KOMMPOMETMPaHM 3b0M; HEMacMBHO MpWisraHe Ha HAACTPOMKA; MpeToBapBaHe, AbIHKALO Ce Ha
HenpaBuIiHa OKIy3Ws; HEMbMHO MOCTaBSHE HA LMMEHTUPaHU OMOpW; W MPEKOMEPHO KOH3ONHO OKauBaHe Ha noHTuuute. Ako 6baar
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HanpaBeHu MoaNdVKaLmMmn Ha MHTepdelca UMNaHT/onopa, € Bb3MOXHO onopaTa Aa Hama NpaBuiHO B3anMoAencTeIe ¢ umnnanta. FDA
CYuTa, Ye NULETO, KoeTo MoAUULMPa MHTEPdenca MMNIaHT/onopa, € KoMNaHus 3a MeaULMHCKW M3AENNs, KOeTO NOANEXMU Ha npaBunara
v pasnopenbute Ha FDA. OcTaBsHETO Ha CBbP3BaLL, areHT UK YacTuLM B NOBbPXHOCTTa Ha Laser-Lok Moxe fa noBnvsie Ha CBbp3BaHETO
Ha cbefuHuTenHata TbkaH. M3nonasaHeTo Ha CBETIIOCUHWUTE onopHu BMHTOBE (OMakoBaHu C BrNIOBM MHOrOGMOKOBW OMOpM) C
HEeCbBMECTVM OMOPU MOXeE Aa JoBeae A0 NOBpeAa Ha oropata W/umnu ONOPHUS BUHT.

He ce npenopbYBa M3NOM3BaHETO Ha MMNNAHTU C ManbK AMaMeTbP U bIMOBKW ONOPW B 3aAHaTa obnact Ha yctara.

npOTe3I/1Te Ca npegHas3Ha4yeHun 3a yn0Tpe6a CamMo npwn eanH nauneHT. 3a pa ce €NMMMUHNPA PUCKBT OT KPBbCTOCAHO 3apa3dBaHe Ha
nauneHTa, He TpﬂﬁBa Aa Ce U3BbPLIBa MHOrOKPaTHO U3NOS3BaHe. BioHorizons He noema Hukakea OTrOBOPHOCT BbB BPb3Ka C MOBTOPHOTO
n3nonssaHe Unu crepunmusnpaHe npu otTaenHu nauueHTu.

W3penusTa He Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3sat npu nauneHTn ¢ U3BECTHa aneprua unu YyBCTBUTENHOCT KbM Matepuana Ha u3foenueto.

KoraTo MexauHeH KOMMOHEHT (Hanp. KOMUHI, TUTaHOB LMMMHABP) ce u3nonasa ¢ BioHorizons MHoro6rnokosm onopw unu BioHorizons
MHorobnokosu onopu 3a CONELOG, ruHrvBanHara sika, brbibT v gebenuHata Ha cTeHaTa Ha MeXAWHHUST KOMNOHEHT He TpsibBa aa ce
npomeHsT. Korato MexanHeH KOMMOHEHT He ce u3nonasa ¢ MHorobnokosu onopu BioHorizons, Tpsibsa aa ce u3nonasa npoTe3eH BUHT
BioHorizons, npeaHasHayeH 3a QMPEKTHI KbM MHOTOOOKOBY Bb3CTAHOBSBAHMS.

[pn nouckaHe MoXeTe fa NonyyuTe JOMbIHUTENHA TEXHUYECKa MHpopmaLwms oT BioHorizons, kaTo CbLLO Taka MoXeTe Ja
npernegare uunu u3TernuTe cboTBETHaTa MHGopMaUus Ha agpec www.biohorizons.com. CebpxeTe ce ¢ oTgena 3a obcnyxeaHe Ha
KnueHTW Ha BioHorizons unu ¢ MecTHWS NpeacTaBuUTen, ako MMaTe HAKakBI BbNPOCK OTHOCHO KOHKpeTHU N3Y. Benykn ceprostm
WHLMAEHTU, KOUTO Bb3HUKHAT BbB Bpb3Kka C M3AenueTo, Tpsbsa fa 6baat JoKknaaBaHW Ha NPOU3BOAMTENS M Ha KOMNETEHTHIUS OpraH Ha
AbpxaBaTa-yneHka Ha EC, B koSO ca yCTaHOBEHU KITMHULMCTBT W/WNKW NaLMeHTbT.

OTHOCHO MMNNaHTUpyeMnUTe U3gennus MoxeTe aa Hamepute 0606LieHneTo Ha BesonacHocTTa M KnMHUYHaTa edektueHocT (SSCP) B
cvotBeTcTBME € YneH 32 ot Pernament (EC) 2017/745 B EBponeiickata 6a3a gaHHu 3a meguunHcku usgenus (Eudamed) Ha appec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

/IMnnaHTMpyemo yCTpOMCTBO Basos UDI-DI Homep
JlevebHu kanayku 1 onopm BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
TuTanuesu BpemeHHU onopu BioHorizons; npefocTasst ce crepunin | 08472360IIBWETABUT002HU
TuTtaHuesmn BpemeHHu onopu BioHorizons; npegocTasar ce 08472360IIBWETABUTO03HW
HECTEPWUITHU

PEEK BpemeHHu onopu BioHorizons 08472360IIBWETABUT004HY
3natHum onopu BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
lMnactmacosu onopwu BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
TutaHuesu onopu BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Otgenswm ce onopu BioHorizons (Hanp. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Otgenswm ce onopu BioHorizons 3a CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Moro6nokosw onopu BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
Mnoro6nokosw onopw BioHorizons 3a CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
BuHToBE 32 onopw BioHorizons 08472360IIBWETABUTO10HT
[MpoTesHu BMHTOBE Ha BioHorizons 084723601IAABUTO03FR
Cucrema BioHorizons Simple Solution Henpunoxumo.

BbHLWHKM onopu BioHorizons Henpunoxumo.

KepamuyHu onopw BioHorizons Henpunoxumo.
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WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MAFHUTEH PE3OHAHC (MP)

o\

Moxe fa ce nanonssa ¢ MP npu onpegeneHn ycnosus.
mnnaHTHUTE cuctemm BioHorizons ca 4eMOHCTpUpaHn Npu HEKMMHUYHO TeCTBaHe 3a MarHuTeH pesoHaHc (MP) npw onpegeneHm
ycnosus. MNaumeHT ¢ ToBa M3genune moxe GesonacHo ga Obae ckaHupaH B MP cuctema npu nocoveHuTe no-gosy YCrosws.
Hecna3ssaHeTo Ha Tean yCroBus MOXe a A0BeAe 40 HapaHsBaHe Ha nauyeHTa.

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

o  MakcumarnHo NnpoCcTpaHCTBEHO rpaaneHTHoO marHuTHo none 4000 rayca/cm (40 T/m);

e OtyeteHa makcumanHa MP cuctema, cpegHa cneumduyHa ckopocT Ha abcopbumst (SAR) 3a yanoto Tsno ot 2 Wikg

3a 15 MMHYTM CkaHMpaHe (T.e. Ha UMMYNCHa NOCNEeLOBaTENHOCT) B HOPManeH paboTeH pexum.

[pv onpenenexuTe YCNoBUS Ha CKaHUpaHe Ce 04akBa MMMaHTHaTa cucTeMa Aa NpeaunsBika MakcuMarHo TeMnepaTypHO nokayBaHe
ot 3,6 °C cneg 15 MUHYTM HENPeKbCHATO CKaHWpaHe (T.e. 3a MMMyFCHa NOCNeA0BaTENHOCT).
Py HEKMMHMYHW TEcToBe apTedhakTbT Ha M30OpaXeHWeTo, KOMTO € MPUYMHEH OT MMMMaHTHaTa cucTema, ce MpocTupa Ha
npnbnausutenHo 30 mm OT CbOTBETHATa CUCTEMA, KoraTo ce 13obpassiea ¢ nomowta Ha MP cuctema ¢ rpagueHTHa exo UmnyncHa
nocnegosatenHoct u 3 Tesla.

MapameTsbp CbCeTosiHMe

HoMMHaNHU CTOMHOCTU Ha cTaTMYHOTO MarHUTHO none (T) 1,5 Teslan 3,0 Tesla

MakcumarneH rpagueHT Ha npocTtpaHcTeeHo none (T/m u rayc/cm) | 40 T/m (4000 rayca/cm)

Bua PY Bb3byxaaHe Kpbroso nonspuaupano (CP) (T.e. kBagpaTypHO npesaBaHe)

Hsima orpaHiyermst 3a npegaBaHe Ha npeaasatentn PY 600uHM.
CbOTBETHO MOXe fAa Ce Manonsea CreaHoTo: npeaaBaTenHa
paanoyecToTHa 6061Ha Ha TANOTO M BCUMKM APy KOMOMHALWM OT
PaaMoYecToTHM 606MHM (T.e. TenecHa paamodectoTHa 606uHa,
koMOMHMpaHa C KOATO U Ja e paguodectoTHa 6obmHa camo 3a
npueMaHe, NpeaaBaTenHa/npueMarenHa rmaea pagnMovecToTHa
GobuHa, npegaBatenHa/mpuemarternHa KornsHoBa paguoqectoTHa
BobuHa 1 T.H.)

ViHdhopmaums 3a npepasatenHa Ha paguoyectotHa 6obuHa

Pexum Ha paboTa Ha MP cuctema HopmarneH paboTeH pexum
MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LgnoTo Tano 2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OcpepHera SAR 3a usnoto tano 2 W/kg 3a 60 MiHyTH HenpekbeHaTa
OrpaHunyeHns 3a NPOABIKUTENHOCTTA HA CKAHMPAHETO PY ekcnosuums (T.e. 3a MMMyncHa MOCNEAOBATENHOCT MMM

HenpeKbCHaTV NOCNea0BaTENHOCTM/Cepun Ge3 NPeKLCBaHE).
Hanuureto Ha Tasu WMnnaHTHa cucTema Cb3aaBa apTedhakt B
n3obpaxeHusTa. ETo 3allo BHUMATENHO M3bepeTe napameTpute
Ha WMNyncHaTa NOCMENOBATENHOCT, aKko cucTemata 3a
UMNMaHTUPaHe e pasnonoxeHa B 0bnacTTa oT MHTEpEC.

3a pga MoraT MeaNUMHCKITE CNeLManieTyi fa UaeHTUULMPaT KOHKPETHUTE MEAULIMHCKU M3AENNS, KOUTO MMa AALEHUST NALMEHT, KaKTo
1 ycnosusiTa 3a 6esonacHo usnonssae B MP cpepa 3a uspenusita, kouto ca 6e3onacHm 3a nsnonasaxe ¢ MP npu onpeaenexn ycnosus,
BioHorizons npenopbyBa KNMHULMCTITE A OCUIYPST Ha NalMeHTa KOHKPETHUTE OTIENBALLM Ce eTUKETW Ha 3bOHUTE OMopu / NETBU, KOUTO
Cca 3aneneHun Ha kapTaTta Ha nauueHTa. Kaptute 3a nauueHTtute ce npeanarat 6e3nnartHo npu noucksaHe ot BioHorizons, kato owle ca
[OCTBIHM 32 AMPEKTEH nevart Ha agpec https:/ifu.biohorizons.com.

ApTtedakT B n3obpaxeHueto ot MP

YCNOXHEHUA U HEXXENAHU E®EKTU

PuckoBeTe 1 YCNOXHEHUSITA, KOUTO Ca CBbP3aHM C MPOTE3HUTE KOMMOHEHTW W WMNMAHTUTE, BKMIOYBAT, HO HE Ce orpaHuyaBaT Ao
cnepHuTe: (1) anepruyHn peakumu KbM MaTepuana Ha UMnnaHTa wwnu onopara; (2) cyyneaHe Ha WMMnaHTa ¢ HeobxogumocT OT
n3BaxgaaHe u/mnu onopara ¢ HeobXO4MMOCT OT NpeMaxBaHe Mo MpeLEeHKa Ha KNuHULKCTa; (3) pasxnabBaHe Ha BUHT Ha onopata u/vnm
huKeupaly BUHT; (4) MHAEKLUMS, KOSTO Hanara peBusns Ha AeHTanHWA UMMNaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBu, KoeTo MoXe fa foBede A0
noctosiHHa cnaboct, 6e3dyBcTBEHOCT UnM 6onka; (6) XMCTOMOTrMYHW OTFOBOPM, KOWUTO BEPOSTHO BKMOYBAT Makpodarn u/mnu
tubponnacty; (7) obpasysaHe Ha MmactHa embonus; (8) pasxnabeaHe Ha MMNMaHTa, KOETO Hanara pPEeBW3MOHHA onepauus;
(9) nepcpopupaHe Ha makcunapHus cuHyc; (10) nepdopupate Ha nabuanHata unu NuHryanHaTa nnoyku; u (11) saryba Ha kocTHa Maca,
KOSITO Bb3MOXHO BOAM 0 PEBU3NS UMM OTCTPaHSIBaHE.

OBPABOTKA U CTEPUITU3ALINA
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TpsGBa BUHaru Aa paboTuTe ¢ U3aenueTo ¢ pbkasuuy Ges nyapa, kato u3bsreate Aocer ¢ TBbpAM NPEAMETH, KOUTO MOXE Aa NOBPeasT
MOBBPXHOCTTA. AKO U3AENMETO € JOCTaBEHO CTEPHITHO, TO TPsIGBA Aa Ce MpUeMe 3a CTEPUITHO, OCBEH aKo OMakoBKaTa He e G1na oTBopeHa
WM noBpeaeHa. Kato usnonaegaTe npueta CTepuUnHa TeXHUKa, M3BafeTe MPOAyKTa OT OnakoBKaTa eABa Cried kaTo € onpegeneH
NPaBUMHUAT pa3Mep W MSICTOTO 3a onepawsi € NoAroTBeHo. Mpy HECTEPUIHN M3Lenus U3BaAETe M U3XBBPIETE BCUYKM TPAHCMOPTHM
MaTepuan npeau MbpBoHavanHaTa obpaboTka. HecTepunHuTe u3nenuns 3a egHokpaTHa yrnoTpeba u HeCTEPUIHUTE U3AENUS, KOUTO ca
npeaHasHayveHyn 3a MHorokpaTHa ynotpeba, TpsibBa aa GbaaT NOYMCTEHM U CTEpUNU3MpaHK npeam ynotpeba. V3penusta BioHorizons He
ca BannaMpaHu 3a aBToMaT13MpaHo nouncTeaHe. Tpsibea aa ce U3non3ea CreaHUsT MPOTOKON 3a MOYUCTBAHE:

1) TlpuroTeeTe BaHa C NOYKCTBALL NpenapaT B KOHTEMHEP, KaTo U3M0I3BaTe WMPOKOCTIEKTbPEH NMOYMUCTBALY Npenapart, Hanpuvmep
Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT NPOM3BOAUTENS. BiTe MHCTPYKLMUTE 3a M3Non3BaHe Ha Npou3BOAUTENS
OTHOCHO NMPUrOTBSHETO Ha Pa3TBOPA Ha MOYMCTBALLMS Npenapar.

2) W3veTkailTe U3AENMETO, 3a [la Ce OTCTPaHST BUOMMITE 3aMbPCSBaHMS, KaTo 3a LieNTa Ce 13Non3Ba Meka YeTka, HaBnaxHeHa ¢
MPUrOTBEHWS Pa3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

3) WannakHeTe 0BUNHO M3AENMETO NOZ TeYaLla YelumMsHa Boga.

4) TloctaBeTe M3OENNETO B CTEPUIHIS KOHTENHEP, KOWUTO € HAMb/IHEH C NPUrOTBEHWS Pa3TBOPEH NOYMCTBALL npenapar, 1
obpaboteTe ¢ ynTpa3Byk B NPOALIIKEHNE HA BE (2) MUHYTW.

5) WannakHeTe 0BUNHO M3AENMETO NOZ TevaLla YeluMsHa Boga.
6) HanpbckaiTe usgenueto cbe 70% usonponunos ankoxon (IPA).
7) Wacywete U3aenneTo ¢ uncta kbpna 6e3 BlacuHKu.

Mpu cTepUnM3npaHe Ha HECTEPUIHM M3Lenus (TOBa He BKITYBA kepaMUyHI NpoTesn), NocTaBeTe U3aenusTa B ogobpeHa ot FDA
TOPOMYKa UMK ONaKOBKa 3a CTEPUIM3NPAHE U U3MbIHETE €MNH OT CRIEAHMTE OTFOBAPSALLM Ha KpUTEPUUTE CTEPUNI3ALIMOHHY LIMKIK:

CTepvnn3aumMoHHMN LIMKK

. , , , UK HTM 01-01
CnpaBka: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Tun: lpaBUTaLMOHHA lpaBUTaLMOHHA lpenBakyyMHa lpenBakyyMHa
’ napa napa napa napa

Bpeme Ha ekcno3unums
¥ Temnepartypa:

30 MuHyTH Mipw
121 °C (250 °F)

15 MUHYTH NpU
132 °C (270 °F)

4 MUHYTU NpK
132 °C (270 °F)

3 MUHYTU Npy
134 °C (273 °F)

MuHumanHo Bpeme 3a
M3cyLiaBaHe:

30 MuHyTH

30 MuHyTH

20 MUHYTH

20 MuHYyTH

Mpn HECTEPUNHN KEPAMWUYHW NPOTE3N CTepunuanpaiTe cbe cyxa TonnuHa npu 170 °C (338 °F) B npogbmkeHne Ha wectgecet (60)
MUHYTU.

MpenopbyBa ce Aa BMouMTE 30-MUHYTEH NEPUOA 3@ OXNAxXAaHe, Npeau [a u3BaguTe ugenusiTa ot Topbudkata Unm onakoekaTa 3a
cTepunmM3aLms.

W3penusiTa, kouto e Obaar MU3XBBPNEHU, TpﬂﬁBa Aa ce Tpetupar 1 06e33apasﬂT KaTo OTnaabyHM NPOAYKTM OT AEHTalnHa Xnpyprua s
CbOTBETCTBME C PENEBAHTHUTE MECTHN Hape,q6m.

CUMBOJIN U ONUCAHKA
Tabnuuarta cbCc CUMBONM NO-AOY € NpeaHasHayYeHa Aa CryXu eauHCTBEHO 3a crpaska. 3a NpUnoXUMUTE CUMBOI BUKTE €TUKETA HA
onakoBKaTa Ha MpoayKTa.

CumBon OnucaHue Ha cuMmBona

A\

BHumaHue.
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OnucaHune Ha cumBona

EnekTpoHHN ykasaHus 3a ynotpeba.

MpoussoguTen.

Mpogyktute BioHorizons, kouto ca 0603Ha4eHmn ¢ eBponenckaTta MapkupoBka 3a cboteeTcTame (CE),
OTrOBapsT Ha U3nckBaHuaTa Ha Oupektuea 93/42/ENO OTHOCHO MEOMLIMHCKUTE U3Oenusi, 3aedHO C
uameHeHuaTta ot Qupektuea 2007/47/EQ vnu Pernament 2017/745 OTHOCHO MeAULMHCKUTE M3OENUS.
Mapkuposkata CE e BanmugHa camo ako € OTnevaTtaHa M BbpXy ETUKeTa Ha npogykTa.
YeTnpuumndpeHnaT Homep, KOWTO CbMbTCTBA MapkupoBkata CE BbpXy Npunoxummute M3penus,
0TroBaps Ha onpegeneHns HoTudmumpan oprad Ha EC.

REF

PetepeHTeH HoMep/HOMep Ha apTUKyn

LOT

Homep Ha naptnga

UDI

YHUKaneH naeHTUgUKaTop Ha U3aenneTo

[a He ce u3nonasa NOBTOPHO.

@

[la He ce CTEpUNM3npa NOBTOPHO.

=

CpoK Ha rogHocT

STERILE| R CTepunuanpaHo ypes rama obrbyBaHe
&I [ata Ha npon3BoaCTBO
BHumanme: ®egepanHoTo 3akoHogatencTeo Ha CALL Hanara orpaHuyeHus, kato npogaxbara,
Rx Only pa3npoCTPaHEHNETO 1 M3NON3BAHETO Ha Te3n n3aenus TpsioBa Ja CTaBaT eAMHCTBEHO OT 3bbonekap
UK NneKap WK N0 NOPbYKa Ha TaKbB.
EC |REP/| | YmunHomouien npeacrasuten B Esponeiickus Chios.

&

He wnanonaeaiiTe, ako onakoBkara e noBpeaeHa. |/|3XB'pr'IeTe M34EeNMeTO N onakoBkaTa.

MD

MeﬂVILI'VIHCKO n3genue.

Non-sterile

HectepunHo.
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CumBon OnucaHue Ha cuMmBona

-
=

O EnnHuyHa cTepunHa 6apuepHa cucTemMa C BbHLIHA 3aLlMTHa OnakoBKa.

.....

EnnHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema.

JlomaluHo.

[MpepynpexaeHue 3a MarHUTEH pe3oHaHc: Maaenveto moxe aa ce usnonasa ¢ AMP npu onpegenetu
ycrosus.

B>62 O

MR Conditional

UK | RP OtroBopHo nuue B O6eanHEHOTO KparncTeo

Zimmer®, Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent® ca peructpupann TbproBcku mapku Ha Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® e
peructpupaHa Tbproscka Mapka Ha Metoxit AG. CONELOG® e peructpupaHa TbproBcka Mapka Ha Camlog Biotechnologies GmbH.
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To Tapov éyypago avtikaBioTa OAg TI TTponyouleveg avabewpnoels. H yAwaaoa Tou pwtotUTmou givar Ta AyyAika.

To mapdv £yypago 1oxUel yia Ta 0dovTIKG KoAoBwpaTa Kal TTPoaBeTIKA e€apTrpaTa TG BioHorizons ou apartibevial mapakatw. Kabe
E€TMONavon OTN CUCKEUAOTia TOU TIPOIGVTOG TIEPIEXEI TIEQIYPAQH TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETA.

Mpoidvra ou eutriTTOoUV 0TO TEDiO EQAPUOYAS
KahUmrTpec emouAwang kail koAoBwuara BioHorizons KoAoBwuara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG
Mpoowpiva koAoBwpara TiTaviou BioHorizons Trapeydueva
amooTEIpWpEVA
Mpoowpivé koAoPwpara TiTaviou BioHorizons mrapexoueva
{n amooTeIpWUéVa

Bideg koAoPwpdrwy BioHorizons

2uvdeapol akpipeiag kohoPwudrwy BioHorizons

Mpoawpiva kohoBwuara PEEK BioHorizons KahUmTpe¢ kohoBwudaTtwy BioHorizons

Xpuad kohoBwuara BioHorizons MpoaBetikéC Bidec BioHorizons

MAaaTikG koAoBwuata BioHorizons Eapriuara amotimwang BioHorizons (auuBariké kar wn@iakd)
KoAoBwyara TiTaviou BioHorizons * Avdhoya kai avtiypaga BioHorizons

Amoomrwueva kohoBwpara BioHorizons (11.x. ODSecure) 2uoTnua Simple Solution BioHorizons

AmooTwpeva kohopwyata BioHorizons yia CONELOG Ei(;))\l-cl)griwz%?]? KaI TIPOOBETIKG: EGaipTjaTal EGWTEPIKIS GUVOEONS
KoAoBwuata Multi-unit BioHorizons Kepauika koAoBwyara BioHorizons

*INa akatépyaaoTa tepayia Tiraviou CAD/CAM kai Baoeig iraviou CAD/CAM, avarpére aTig Odnyieg xpriong yia e¢aropikeupéva kohoBwpara.

NEPIrPA®H
Ta mpoaBeTIka e¢apthuaTa BioHorizons TpoopilovTal yia TV amokaTdoTaon 0dovTIKWY EUQUTEUNATWY BioHorizons eviog Twv e1dIKwy
evoeitewv kGbe auaTAUaToS eUQuUTEUaTOC. AvaTpéCTe aTov akdAouBo Trivaka yia To(Ta) UNIKG(A) Twv RQUTEUCTUWY KOAOPBWUATWY:

Epoureloipa mpoiévra YAIk6 (kUpia gToIXEia)
KaAUtrTpeg emoUAwang kal kohoBwyara BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (tirGvio, ahoupivio, Bavddio)

Mpoowpivé I,(O)\OB(J'L)UGTG TITaviou BioHorizons Trapexoueva Ti-6AI4V ELI (Trévio, ahoupivio, Bavasio)
QATTOOTEIPWHEVA

Mpoowpivé Ko)\pﬁwpam TITaviou BioHorizons Trapexopueva Ti-6A-4V ELI (1irévio, ahoupivio, Bavésio)

{n amogTEIpWUEVA

Mpoawpiva kohoBwuara PEEK BioHorizons TecaPeek Classix (ToAuaiBepoaiBepokeTovn)

Xpuad kohoBwuata BioHorizons Xpuade 6019 (xpuade, TaAAadIo, AeUKOXPUTOC, 10idI0)
MAaaoTikd kohoPfwpara BioHorizons YAikd x0teuang 6mwe kaBopiletal ammd 1ov KAIVIKS 1aTpd.
KoAoBwuarta TiTaviou BioHorizons Ti-6AI-4V ELI (titévio, ahouivio, Bavdadio)
AmooTmiwpeva koAofwuata BioHorizons (11.x. ODSecure) Ti-6Al-4V ELI (tirGvio, aAoupivio, Bavddio)
Amoamrwueva kohoBwparta BioHorizons yia CONELOG Ti-6AI-4V ELI (titévio, aAouyivio, Bavddio)
KoAoBwuata Multi-unit BioHorizons Ti-6AI-4V ELI (titévio, aAouivio, Bavddio)
KohoBwpara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG Ti-6Al-4V ELI (tiT@vio, ahouyivio, Bavddio)

Bidec koAoBwpdrwy BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (1i1dvio, ahouyivio, Bavddio)
MpoaBetikéC Bidec BioHorizons Ti-6AI-4V ELI (titévio, aAouivio, Bavddio)

20oTnua Simple Solution BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (tiT@vio, ahouyivio, Bavddio)
KohoBwpara e&wtepiknig auvdeanc BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (1i1dvio, ahouyivio, Bavddio)

Kepauika koAoBwyara BioHorizons 2r0, Y-TZP (Qipkovia aTabepotroinuévn Pe uTTpia)

Ta koAoBwpara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG® kai ta kohofwuara CONELOG ODSecure TpoopicovTal yia Tnv aTmoKataaTaon
00ovTIKWY ePQUTEUATWY CONELOG €vTdg Twv €10IKWY EVOEIEEWY KABE TUOTAWATOS ELQUTEUNATOC.

H emonuavan oty ouokeuaaia kGbe TpooBeTikoU §aptiuarog TepIAauBAavel anuavTikéG TTANPOPOpieS TTPOIOVTOE, PETALU AWV €AV TO
TPOOBETIKG €CAPTNUA TTAPEXETAI OTTOOTEIPWHEVO A WN OTTOOTEIPWHEVD. H XpwHaTIK KwdIKOTToinoN Twv OUVOETEWY TTPOTOETIKWY
e¢aptnudTwy opietal aToug akdAouBoug TTVOKEG:
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Xpwpgnxn Kwﬁlkorromqn npqoesﬂkou kol Kitpivo Moo Miihe
e§apTApaTOg EaWTEPIKOU E§aywVou

Méyebog Tr;,)ooesrlu(ou eSapTANATOG 3.0 mm 35 mm 45 mm 57 mm
E0WTEPIKOU EEAYWVOU

Xpwpartiki kwdikoTroinon mpoodeTiko . ,

gapTApatoc CONELOG Mkpl Kitpivo K6kkIvo MrAe
MéyeBog mpoodetikoU e§apTnparog CONELOG | 3,3 mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

Ta kohoPwyata BioHorizons mpoopifovTal yia Tnv amokaraoTaon Twv 0doVTIKWY EUQUTEUNATWY BioHorizons otnv katw A Gvw yvalo,
IO TNV QvTIKATAoTOON WEPOVWHEVWY DOVTIWVY 1) yia OTaBePEG YEQUPES Kal ODOVTIKA GUYKPATNON, EVIAC Twv EIBIKWY eVOEiEwy KaBE
OUCTIAUATOG EYQUTEUPATWV.

Ta koAoPwpara BioHorizons yia CONELOG mpoopifovTal yia Ty amokaraoTaon Twv 0dovTiKwy eueuteupatwy CONELOG oty kétw 1
avw yvabo, yia TNV avTIKATAOTACT MEMOVWUEVWY OVTIWV f} yia OTOBEPES YEQUPES Kal 0BOVTIKA GUYKPATNON, EVTAGC TwV EIBIKWV EVOEIEEWV
KGBe OUOTAPATOC EPPUTEUHATWVY.

Ta TrapeAkoueva koAoBwudTtwy BioHorizons TpoopilovTal yia Xpron ot ouvouaopd Je Ta odovTikd KohoBwpata BioHorizons tmou
ouvoEovTal e pia EpQUTEUPEVN TEXVNTH dopR piCag oTnv Katw fi dvw yvado, yia TV avTIKATaoTao YEMOVWHEVWY BOVTIWV ) YO 0TaBEpéS
VEQUPEG KOl 0DOVTIKI) GUYKPATNOT, EVTAC TWV EIDIKWV EVOEIEEWY KABE CUCTANOTOG EUPUTEULATWV.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta mpooBeTikd eCaptiuata g BioHorizons eival koAoPwuara mou mepIAapBavouv KohoBwpata emouAwang yia Tn dlaudpewan
TEPIYPAMMOTOS TwyY 10TWV Kal koAoBwuara TEAIKAS aTTOKATACTAGNS yia Tn oThPIEn piag Tpébeons. Ta koAoBwuaTa Pmopolv va
xpnoiyotoinBolv yia amokataoTtaon piag 1 ToMaTAwy povadwy Kal gival oupfard yia xpAon We T CUCTARATA EPQUTEUPATWY
BioHorizons Internal kai Tapered Internal kai Ta euguretpara Zimmer® Dental Screw-Vent® kai Tapered Screw-Vent® pe diapétpoug
avTigToikng TAaTeopuag alvoeang eowtepikol efaywvou 3,5 mm, 4,5 mm kai 5,7 mm.

Ta koAoBwuata Baong Tiraviou BioHorizons kai Ta koAoBwpara aong Tiraviou Laser-Lok poopilovral yia xpAon we eubéa koAoBwuara.

Ta kohoPwpata Multi-unit BioHorizons yia CONELOG® trpoopilovral va Asitoupyolv oTnv Katw 1 Thv avw yvaBo yia T oTApIEn
TTPOCWPIVWY A TEAIKWV OTTOKATACTAGEWY Miag Kal TTOAATTAWY povadwy eTti odovTikwy euguTeupaTwy CONELOG.

ANTENAEIZEIX

Ta pocBeTikG eapThpata BioHorizons dev mpéTrel va XpnaipotrololvTal o€ acBeveic TTou EXOUV GUOTNUOTIKEG 1) ) EAEYXOHEVES TOTTIKEG
véaoug TTou amoTeholv avtévdeign, dtwg duokpaaieg Tou aipatog, SiapnTn, umepBupeoeIdioud, OTOUATIKEG AOINWEEIC 1) KOKONABEIEC,
VEQPIKA VOO0, Un eAeyXOuevn uTrépTaan, nraTika mpoPAfuara, Acuxaiyia, copapn kapdiayyeiakh véoo, nmaritida, avoooKaTAGTAATIKA
dlatapayn, eykupoouvn, voooug Tou KoMaydvou kal Twv oaTtwv. O OXeTIKEC avTEVOEIGEIS PTTopEi va TrepIAapBAavouv ouvhBEIES BTTWE
xpon kamvou, katavaAlwaon aAkodA, Kakh GTopaTikh uylevh, Bpoudiaud, daykwua vuxiwy, ddykwua PoAufitv Kal akoTAANAEg
ouvhBeleg yA\wooag avéhoya pe ™ cofapdrra. To Multi-unit ko 70 kKoAdBwya yia Bidwrtd TpoabeTikG eaptriuara BioHorizons
avteveeikvuvTal yia TNV avTiKataoTaon Jovipoug dovtiod.

NMAHOYZMOZX AZOENQN
Ta ouoThuata odovTIKWY ePeuTeupdTwy BioHorizons TpoopidovTal yia XpAan o€ GKEAETIKA WPIKOUG, N TTaIBIATPIKOUS ONIKA 1) HEPIKWG
vwdoUg aoBeveic, pdoov dev I0XUOUV 01 KOBOPIOWEVES AVTEVDEIEEIG.

XPHEITEZ A TOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAI

Ta guoTuata eguteupdTwy BioHorizons poopicovral pdvo yia xprion amo emayyeApaTies uyeiag pe adeia Goknang emayyEAuarog, Kai
TTI0 OUYKEKPIWEVA, TO CUCTARATA EUQUTEUATWY BioHorizons poopidovtal yia xpron amod ekmaideuUEVOUS 0dOVTIATPOUG, XEIPOUPYOUS
kol odovToTeXViTeG a€ éva TUTTIKG 0BOVTIOTPIKO XEIPOUPYIKG TTEPIBAANOV, TO OTTOI0 WTTOPE va KUpaiveTal ammd odovTIaTpeia YEVIKWY
00oVTIATPWY EWG XEIPOUPYIKES iBOUCES YVABOTIPOCWTTIKAS XEIPOUPYIKAG, KaBwG kal epyacThpia yia odovriaTpikés diadikaaies. H xpAon
AUTWV TWV TTIPOIOVTWY aTTalTel ECEIDIKEUPEVES YVWOEIG KOl EPTTEIPION TNV OBOVTIOTPIKA EUPUTEUMATWY. T CUCTAUATA EUPUTEUNATWY
BioHorizons @épouv arjuavan kai TIKETa wg 1aTpoTeXVoAoyIKO TTpoidv (MD) kai xopnyouvtal udvo e 1atpiki ouvtayn (Rx).
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OAHTIEX XPHZHZ

01 0pBEg xeIpoupyIkéG DIadIKATIES KAl OTTOKATAOTATIKES TEXVIKEC ATTOTEAOUV €UBUVN Tou eTTayyeAparia uyeiag. KaBe kAIvIkOS 1aTpog TTPETTEN
va aglohoyei Tnv kataAAnAdTNTa TNG XPNnOIWoTToI0UpEVNG Bladikaaiag e BAon TNV TTPOCWTTIKA 10TPIKK EKTTAIdEUTN KaI EPTTEIpia, OTTWG
€QappoleTal otny ekaaTote TepiTTwan acBevols. H BioHorizons auviaTd éviova Tnv oAokAfpwan aepIvapiwy yia 0dovTIKA ELQUTEUATA
Kal TV auotnpf TAPNCN Twv odnylwy Xprong Tou auvodelouv Ta Tpoidvta BioHorizons. Ta kohofwyata emouAwaong TRETEN va
oiyyovtai e 10 XEp! (10-15 Nem). O1 Bideg koAoBwpdaTwy TpEmel va oua@iyyovtal ye potm 30 Nem yia va amogeuyBei n xaAdpwaon g
Bidag.

MAareopua gg:’:\:\%‘r]\:’f AT Ve Ep@utedpara Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBXx

Eowrtepikh oOvdeon 3,5 mm TSV4Bx TSVAHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Eowrepiki GUVBEan 4,5 mm TSVTWBX gmﬁ’;
TSVWHXx
TSV6BX

Eowrtepikh oOvdeon 5,7 mm TSVT6Bx Mg
TSV6HXx

*Orrou PeTaBAnTA X = HAKOG EUQUTEUPATOC.

Ao@aAioTe Ta €COTOPIKEUEVA XUTA KOAOPWUATA OTO TIAPEXOPEVO TTPOCTATEUTIKO OTIABWONG yia Tnv TrpooTacdia TG OIETIQAVEIAS
EPQUTEUHATOG/KOAOBWHATOG KATA TN DIGPKEID TWV EPYATTNPIAKWY DIAdIKATIWV.

Ta kohoPwpata TiTaviou emmTESOU 1GTOU Yia OUYKOAANGT We AEilep TTpéTTel va ac@alifovTal aTo JoviEAo epyaaiag e potr aUoQIENS TNG
ouvodeuTikrg Bidag ata 30 Nem mpiv amé T guykdAnaon ue Aéilep. AagalioTe Ta KohoPwparta Laser-Lok 0To TTpOGTATEUTIKS XITWVIO
Laser-Lok yia v mpocTaaia Tou Laser-Lok katd tn didpkeia Tou XeipiopoU.

O1 Bideg koAoBwpaTtwy Multi-unit BioHorizons mpémel va auo@iyyovtal pe potrf 30 Nem.

O1 Bideg eubéwv Kal ywviwdwv Kohopwudtwy Multi-unit BioHorizons yia CONELOG ¢ival cuokeuaopéveg padi ye Ta avtioToixa
koAoBwpara kai TPETel va oua@iyyovtal pe potrr) 20 Nem yia Tnv poBAeTépevn Aeimoupyia.

O1 Bideg mpoabeTikwv e€aptnuaTwy Multi-unit BioHorizons mpémel va auogiyyovtal pe potrr 15 Nem.

Ortav xpnoiyoTrolgital éva evaIApeao EAPTNA, OI TTOPAPETPOI OXEDIATUOU TWV TTPOCBETIKWY apTnuaTwy Multi-unit BioHorizons éxouv
wg €8AG:

o To eMayI10TO Uyog Tou Agova TTPETTEI val eival i00 pe 1 JeyaAlTepo amd 4 mm.

o Mgy emTPETETAI N PEIWAT TOU TIAXOUG TOU TOIXWHATOG TOU EVOIANETOU ECOPTAUATOC.

e Hdi16pBwaon ywviag dev emrpémeral. MNa tn di6pBwan ywviag TpéTel va xpnaiotroiobvtal ywviwdn koAdopwpara Multi-unit.

Ta mpoabeTika e¢aptApara Multi-unit BioHorizons tmou xpnaoipomolotvTal e Ta koAoBwpara Multi-unit yia CONELOG trpoopilovtal yia
N OTAPIEN TIPOCWPIVIWY A TEAIKWV OTTOKATAOTACEWY TTOMATTAWY povadwy, EKTOG a6 TNV KAAUTITPA TITaviou. H KaAUTITpa TITaviou mou
xenoiyotolgitar e 1a koAdoPwpara Multi-unit yia CONELOG trpoopietal yia T GTAPIEN TPOCWPIVIWY 1 TEAIKWY ATTOKATACTACEWY [iag
Kl TTOMOTTAWY JOVAdWV.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

H kpion 1ou KAIvikoU 10TpOU, OE OXEQN e TNV ATOMIKA KOTAGTAON Tou aoBevoUg, TTPETTEl TTAVTA VA UTIEQIOXUEI TwV CUCTACEWV O€
otoleadrmmoTe 0dnyieg xpARong Tns BioHorizons. O1 KAIVIKOI 1aTpoi €ival utreUBuvol yia Ty Katavonan g KataAAnAng TexvikAg XpAong
TWv TTPOCBETIKWY ¢apTnuaTwy BioHorizons.

Ta 0dovTIKA EUQUTEDNATA UTTOPET VO OTTIACOUV KaTd T AciToupyia yia 8idipopoug Adyoug, auprepiAauBavopévng TG uTEpeopTIoNS Adyw

akataAAnAng auykAeiong, g kOTTwaong Tou PeTaAAoU Kal TG uTrEPRBOAIKAS aUCPIENG TOU EQUTEUATOS KaTd TV ToTroBEToN. O1 mBavég

aiTieg Bpavong Tou KoAoBwpatog TrEPIAAUBAvVOUY, EVOEIKTIKA, Ta €EAC: XUTeuan TiTaviou ae Bepuokpacia dvw Twv 1099°C (2010°F),

QVETTAPKAG OTAPIEN TOU eu@uTEllaTOC OtV OouvdéeTal Ot TTEPIOdOVTIKA TTPOPANMATIKG BOVTIO, [N TTABNTIKA TTPOCAPHOYR TNS

UTTEPKATACKEUNG, UTIEPQOPTION AGyw akat@AAnAng ouykAsiong, areAic €dpaan Twv CUYKOANUEVWY KOAOPBWUATWY Kal UTTEPPBOAIKA
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TPOPOAR Twv TeEXVNTWV dovTIWV YEPUPAS. EAvV yivouv omroiegdATIOTE TPOTTOTIOINCEIG OTN BIETIPAVEID EUPUTEULATOG/KOAOPBWHATOG, TO
EPQUTEUHA WTTopei va pn diacuvdebei owaTd pe 1o eppuTeuda. O Opyaviopds Tpogipwy Kal Papudkwy Twv HMA (FDA) Bswpei 611 0
EKTEAWV TNV TpoTTOTIOINGT TNG DIETIQAVEIAG EUPUTEUHATOG/KOAOBWLATOS Eival ETAIPEIN IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TTOU UTTOKEITAI GTOUG
Kavoveg kal Toug KavovigpoUg Tou FDA. H apapovh cuyKoAANTIKOU TrapdyovTa i CWUaTIdiwv OTnV TIQAavela Tou Laser-Lok ptropei va
emmnpedoel v TPooKOANan Tou auvoeTikoU 10ToU. H xprion Twv ANOIXTQN MIMAE Bidwyv KOAOBWUATWY (TTOU £ival CUCKEUAOUEVES HE
0 ywviwdn kohofwyara Multi-unit) e acuuBara koAoBwyara utmopei va odnyfoel oe aaToxia Twv KoAOBwHATWY f/kal Twv PIdwV
KOAOBWHATWY.

Ta egoutetpara Pikprg IaUETPOU Kal Ta ywviwdn KohoBwiaTa dev GUVIGTWVTAI yia XPAGT OTNV OTTIoBIA TTEPIOXT| TOU OTOMATOG.

Ta pooBeTika e€apTApaTa TpoopicovTal yia Xpron o€ évav udvo acBevi. MNa va egaheipBei o kivduvog diaoTaupoluevng eTIUOAUVONG
Twv aoBevwv, Oev TIPETEl va eTIXEIpEiTal emavaypnolyomoinon. H BioHorizons dev @épel Kapia €uBivn yia €TIXEIPOUPEVN
ETTAVOXPNOIKOTIOING A ETAVATIOOTEIPWON METAEU AOBEVWV.

Ta mpoidvta dev TPETTEI va XPNCIHOTIOI00VTAI € AoBEVEiC e ywwaTh aMepyia i euaigBnaia aTo(ta) UAIKG(A) Twv TTPOIdVTWY.

Orav éva evdidueoo egaptnua (Tr.X. KaAUTITPa, KUAIVEPOS Ti) xpnoiyotroicital Pe Ta kohoBwuara Multi-unit BioHorizons 1| Ta kohopwuara
Multi-unit BioHorizons yta CONELOG, To oUALKO KOAQPO, N YWVIWGN KoL TO TIAX0E TOU TOLXWLATOG TOU EVOLAUECOU
gfaptiuoatog Sev MPEMEL va Tpomornolouvtat. Otav §gv XpnoLUOTOLELTAL EVOLAUECO eEApTNUA LE Ta KoOAoBwuata Multi-
unit BioHorizons, Ba mpémel va xpnotpomnoleital mpooBetikr Bida BioHorizons oxeSlacuévn yio Gpuecn tonobEtnon os
amokataotaoelg Multi-unit.

MpdoBeteg TEXVIKEC TTANPOQOPiES dlaTiBevral kaTtdmIv aimuarog amoé Ty BioHorizons 1 pmopouv va mpoBAnBouv f/kar va AngBouv amd
n d10Buvan www.biohorizons.com. EmikoivwvraTe pe Tnv E¢uttnpétnon MeAatwy g BioHorizons A We Tov ToTTIKG avTipdowTo yia
TUXOV EPWTACEIG OXETIKA e OUYKEKPIPEVES 0dnyies xpriong. Kabe aofapd TepiaTaTiké TTou £xel GUUBET O€ aXETT WE TO TIPOIOV TTPETTE!
VO avOQEPETAI OTOV KATAOKEUOOTA Kal aTnv apuédia apxr Tou kpdroug péhoug g EE aTo omoio eival eykateaTnuévog o KAIVIKOG
1aTPOS h/kal 0 aoBevG.

['a T EPQUTELGIHA TIPOIOVTA, N TIEPIANYN TWV XAPAKTNPIGTIKWY A0QAAEIAs Kal Twv KAIVIKWwY £TI000EwY (SSCP) aupewva pe 1o dppo 32
Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 eivar d106éaiun atnv eupwraikr Baon dedopévv yia Ta 1aTpoteXvohoyikd Trpoiévta (Eudamed) ot
d1euBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ep@uteloipo mpoidv Ap18p6¢ Baaikol UDI-DI
KaAuTrpeg emoUAwang kail kohoBwparta BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
IMpoowpiva kohoBwyata TiTaviou BioHorizons Trapexdueva amoaTeEIpwEVa 084723601IBWETABUT002HU
IMNpoowpivé kohoBwyata TiTaviou BioHorizons apexdueva un amootelpwuéva | 084723601IBWETABUTO03HW
Mpoowpivé koAoBwpara PEEK BioHorizons 08472360IIBWETABUT004HY
Xpuad kohoBwuara BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
MAaaTika KoAoBwpara BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
KohoBwpara Tiraviou BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Amoomwpeva kohoBwuata BioHorizons (11.x. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Amoomwpeva koAoBwuata BioHorizons yia CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
KohoBwpara Multi-unit BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
KohoBwpara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
Bideg KoAoBwpdtwy BioHorizons 08472360IIBWETABUTO010HT
MpoaBetikéc Bidec BioHorizons 084723601IAABUT003FR
ZUoTnua Simple Solution BioHorizons Agv eQapudleTal.
KohoBwpara eEwtepikig auvdeanc BioHorizons Agv epapudleTal.

Kepapikd kohoBwyara BioHorizons Aegv eQapuoleTal.

NAHPO®OPIEZ AZQAAEIAZ MAFNHTIKHZ TOMOIrPA®IAZ (MR)

HayvNTIKY| TOPOYpaQia UTTO GpoUg
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MEow pn KAIVIKWY dokIPwv €xel katadelxBei OTI Ta guoTAPATA EUPUTEUATWY BioHorizons gival ué 6poug ao@aAf o€ payvnTiKr
Todoypagia (MR). ‘Evag aoBevic Tou @épel auté To Tipoidv ptmopei va uttoAnBei pe acedAeia ae odipwaon o€ payvntikd Todoypdeo
UTTO TIG TTAPAKATW OUVBNAKES. Eav dev TNPnBoUV QUTEG TIG GUVOIKES, UTTOPET val TTPOKANBET TpaUATIoNOG Tou aoBevouUg.

o XTaTiKd payvntiko medio 1,5 Tesla ) 3 Tesla, pévo,

o Meéyiom xwpikh Babuidwaon payvntikou Tediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),

e MéyioTog, avagepOUEVOS AT TOV UayvnTIKG TOPOYPAPO, METOS OAOTWHATIKOG PUBUOS €18IKNG amoppo@nang (SAR)

2 Wikg yia 15 Aerrta adpwang (dnA. avé akoAouBia TaAuwy) aTov Kavovikd TpoTro Asiroupyiag.

Y16 11 0pi¢dueveg ouvBnikeg odipwang, To aUCTNUA UQUTEDPATOC avapéveral va Trapayayel uéyiotn aténon Bepuokpaaiag 3,6 °C
HETG oo 15 AeTrTé guvexoUg odpwang (dnA. avd TaAuikr akoAouBia).
Z¢€ [N KAIVIKEG BOKIUES, TO TEXVOUPYNHA TTOU TTPOKaAEITal aTTéd 10 CUOTNUA EPPUTEUHATOS eKTEiveTal TrepiTTou 30 mm amd 1o aloTnUa
autd Kata TV amekovion e T xprhon TTaAuIKAS akoAouBiag gradient echo kai payvnTikd Todoypdeo 3 Tesla.

MNapayerpog Zuvenkn

OvopaaTiké TIEC aTaTikoU 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)

Tumog diéyepone PE KukAika Todwpévo (CP) (8nA. opBoywvikA Yeradoaon)

Aev umd@pyouv TiEplopiopoi Tnviou pet@doong PX. Kata
OUVETTEIQ, PTTOPOUV va XpnaipotoinBolv Ta akdAouba: Tmvio
PZ petadoang cwyatog Kai 6Aol o1 dAAol cuvduacooi TTviwy
PZ (6nA., Tmvio PZ owyatog o€ ouvduaouo pe OTTOI0dATIOTE
mnvio PZ pévo Muyng, mmvio PZ petddoong/AMuyng KEQaAr,
mnvio PZ petadoong/Aqwng yovarog K.AT.)

MAnpogopicg Tmviou Wetadoaong PX

Tpdtro¢ AsiToupyiag payvnrikou Touoypagpou Kavovikog 1potToc AsiToupyiag
MéyioTog péaog oAoowparikdg SAR 2 Wikg (kavovikog TpoTrog Asitoupyiag)

Méoog ohoowparikdg SAR 2 Wikg yia 60 Aetrra guveyoUg
Opia didpkelag adipwong ¢kBeang o P (dnA. avd maAuikr) akohoubia A G1adoxIKES

akohouBieg/oeipéc xwpic dlaAciyyara).

H mapoudia autou Tou CUCTAPATOS EUQUTEUHATOS TTAPAYE
TEXVOUPYNMA QTTEIKOVIONG. ZUVETTWG, ETTIAECTE TTPOCEKTIKA TIC
TTOPAPETPOUG  TAAUIKAG — akoAouBiag €dv 10 GUGTNUA
EUQUTEUNOTOC BpiokeTal aTnv TIEPIOYN EVOIAPEPOVTOC.

l'a va emTPETEl 0TOUG ETTAyYEAUATIEG UYEiaS va avayvwpilouv T GUYKEKPIKEVA IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTO TTOU GEPEI Evag aaBevig, TNV
KOTAOTOON ACQAAEIOG HayVNTIKAG TOMOYPOPIas Twv 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Kai TIg TTPoUToBéTeIS yia ao@alf xprAon ot
TePIBAMOV payvnTIKoU GUVTOVIGUOU Yia TTPOIGVTa UTTG OPOUS ACQaAr a€ payvnTIKr Topoypagia, n BioHorizons ouviata atoug 1arpoug
va Tapéxouv aTov acBevhy Ta €1dIKA yia To(ta) odovTikO(G) eppuTEUda(Ta) Kol 0dovTikd(d) koAdBwua(ta)/pdBdo(oug) autokdAnTa
TomroBetnpéva oty Kapta aabevoug. Or kGpteg aoBevwy dlatiBevial dwpedv KatoTv aithuaTog amd Ty BioHorizons 1| yia ameubeiag
ekTOTwan atn ieuBuvan https://ifu.biohorizons.com.

TexvoupyAuaTa LayvnTIKAS TOLOYPAPiag

ENINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 kivduvol Kal o1 ETITTAOKEG HE TO TTPOCBETIKA £COPTANATA Kal Ta EUQUTENHaTA TEpIAaUBavouy, Petacl dAwy, Ta egic: (1) alepyiki(q)
avtidpaon(€ig) aTo UNIKG Tou Eu@UTELNATOS /KAl Tou KoAoBWHATOG, (2) Bpalon Tou EUQUTEUHATOC TTOU ATTAITET TNV EKPUTEUTT) TOU /KAl
NV aQaipeon Tou kKoAoBwuarog katd v kpian Tou KAIviKoU 1a1poU, (3) xahdpwon Tng Bidag koopwuatog f/kail TG Bidag ouykpdrnong,
(4) Noipwén Tou amaitei avabewpnan Tou 0dovTIKOU upUTELNATOS, (5) veupikh PAGPN TTou utropei va TTpokaAéael udviun aduvayia,
Houdiaaua fi Tévo, (6) 10TOAOYIKES avTIdPATEIS e TTIBavV) CUUUETOXT Hakpo@aywy f/kal IvoBAacTwy, (7) oxnuaTioud eupoAwy Airoug,
(8) xahGpwan Tou euQUTELHATOS TTOU aTTaITEl XelpoupyIkh eméupacn avabewpnong, (9) diarpnon yvabiaiou koAtou, (10) didrpnon
XEINKAG A YAwooikng TAdkag kail (11) amwAeia ooToU TTou utropei va 0dnynoel o€ avabewpnon f agaipeon.

XEIPIZMOZ KAI AMOZTEIPQZH

Na xelpileaTe TTavTa 10 TTPOIGV e YAVTIO XWPIG TTOUBPA KAl VO ATTOPEUYETE TNV £TTAQN JE OKANPE avTIKEipEVa TToU UTTopei va TipokaAégouv {nuid
omv em@aveia. Edv 1o Tpoidv TTapéxetal amoaTelpwpévo, Ba TTpétel va BewpeiTal oTeipo, eKTOC EAV N GUTKEUATIa EXEl AVOIXTET 1 £XEI UTTOOTEI
{NUIG. XpnTILOTIOIWVTAG AmTOdEKTY| AIOMTITN TEXVIKT), AQAIPEDTE TO TTPOIOV OTTO T GUCGKEUATIa udvo agol £xEl TTPOGDIOPIOTEN TO OWOTH péyeBog
KalIl €€l TIAPAOKEUATTET N XEIpoupyIKr Béon. MNa un amooTelpwiéva TTPOIGVTa, AQaIpETTE Kal aTToPPIYTE OTTOIOdATTIOTE UAIKG OTTOOTOAAG TTPIV
aTmé MV apxIkn emeCepyaaia. Ta un amoaTeIpwiéva TTPOIGVTA Wiag Xprong Kal Ta TTpoidvTa TTou TTpoopilovTal yIa ETTavaYenaloTIoINaN TTPETTEl
va KaBapilovTal Kal va ammoaTeIpwvovTal TIpIV ammé m xpARon. Ta mpoidvia Tng BioHorizons dev éxouv emMIKUpWOET yiak auTOPATOTIOINUEVO
kaBapiopo. Mpémel va xpnaipoToleital To akéAouBo TTpwTtdkoAAo kabBapiGuou:
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5)
6)
7)

MapaokeudaTe Eva AouTpd amoppuTravTIkoU o€ BOYXEIO XPNTIUOTIOILVTAG évay KaBapIaTIKO TTapdyovTa EUPEOS PACHATOG,
6mw¢ 10 Enzymax® tng Hu-Friedy, aUugwva e Tig guoTAoeig Tou KataokeuaaTr|. Avarpéere aTig odnyieg xpriong Tou VOuIUouU
KOTOOKEUQOTH Y10 TNV TTOPACKEUL DIGAULATOG ATTOPPUTTAVTIKOU.

BouptaiaTe 0 MP0idv yia va amopakpuvBolv Ta opatd UTToAgippaTa e Wia BoUpToa e HOAQKEG TRIXES TTOU £XEI UYPAVBET e
TO TTAPOCKEUATUEVO BIGAUpA aTToppUTTAvVTIKOU.

ZemAOveTE OXOAAOTIKA TO TTPOIGV KATW OTIO TPEXOUEVO vEPO TNG Bpuaong.

ToToBeTAOTE TO TIPOIGV OTO ATTOOTEIPWHEVO DOXEID TTOU Eival YEUATO E TO TTAPACKEUATHEVO DIGAULA aTTOPEUTTAVTIKOU Kal
utroPaAete o€ emetepyaaia pe uTrePrXOUS yia dUO (2) AeTrTd.

ZeTAOveTE OXOAAOTIKA TO TTPOIGV KATW OTIO TPEXOUEVO vePO TNG Bpuaong.
WekdoTe 10 TP0IOV pe 70% 100TTpoTTUAIKA aAkodAn (IPA).

Z1eyVWOoTE pe €MBICEIC TO TTPOIOV e KaBapod Travi xwpig xvoud.

Mo TV aTToaTEIPWAT [N ATTOOTEIPWHEVWY TTPOIOVTWY (EEQIPOUMEVIV TWV KEPOUIKWY TTPOCBETIKWY €E0PTNHATWY), TOTTOBETACTE TOI
TTpoidvTa o€ eykekpipévn amd Tov FDA BAkn A TepitUAypa atmooTeipwong Kal ekteAéaTe évav amd Toug akdAouBoug TaTOTTOINUEVOUS
KUKAOUG aTroaTeipwang:

KikAoi1 amrooTeipwong
- : . , UKHTM 01-01
Avagopd: | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C2016
Tomoc: ATUOC e ATHOG e ATHOG e ] ATHOG e ]
Utrog: - . TIPOKATEPYQTia TIpoKaTEPyaaia
BapitnTa BapitnTa ; ;
KEVOU KEVOU
Xpovog ékBeong kai | 30 AeTITG oTOUG 15 AeTTTé GTOUG 4 AeTTT@l OTOUG 3 AetrT@ oTOUG
Beppokpaaia: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
EAxi0T0S Xpovog 30 AeTrra 30 AeTrra 20 AetrTd 20 AetrTd
OTEYVWHATOG:

[0 TQL YN OTTOOTEIPWHEVA KEPAUIKA TIPOTBETIKG ECapTAUATA, ATTOOTEIPWOTE LE ¢npr) BepudTnta atoug 170 °C (338 °F) yia e&vra (60) Aetrd.

ZuvioTaral va ouptrepIAGRETe pia Trepiodo Wugng 30 AeTrTwv TpIv agaipéoeTe Ta TPoidvTa aTmo T BAKN 1) 1o TepITUAIyUa aTTOOTEIPWONG.

Ta mpoidvra mpog amdppiyn TPéTel va utroBaAAovTal o€ eTeCepyaaia Kal amoAUpaven wg odovTIaTPIKA XEIpoUpyIKA amépAnTa
OUPQWVA PE TOUG VTIATOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

LYMBOAA KAI NEPIFPA®EX
O TrapakaTw TTivoakag oupBoAwv TTpoopidetal OvVo yia aKotroug avagopdc. Avarpégte aTny eICAHUAVON TNG GUCKEUOTIag Tou
TTPOIBVTOC YIa Ta OXETIKG GUMBOAQL

Z0ppRoAo Mepiypagn ouppoiou

MpoooxH.

A

HAekTpovikég 0dnyieg XpARomng.

KataokeuaaoTrg.

w
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Z0ppRoAo

Mepiypagn ouupoiou

C€

Ta mpoi6vta g BioHorizons Tou gépouv 10 upwraikéd arjua aupudpewang (CE) mAnpolv Tig amraithoeig
Mg odnyiag 93/42/EOK yia ta Iarpotexvoloyiké Trpoidvia, OTwg TpoTToToIBnke amd v odnyia
2007/47/EK, A Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta iatpotexvoAoyika Tpoiovta. H afuavan CE eival éykupn
HOVO €V gival £TTIONG TUTTWEVN OTNV EMICTUAvan Tou TTpoidvTog. O TeTpawni@Iog apiBuos TTou guvodeUel
m ofuavon CE gta oxeTIKA TTPOIGVTA avTIGTOIXEI OTOV KOIvoTToInuévo opyaviouo T EE.

REF

Ap16u6G avapopdg/TpoiovTog.

LOT

Ap16u6¢ TTapTidag.

ATTOKAEIGTIKO avayvwpIOTIKO TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG.

Mnv eTTavaypnOIUOTIOIEITE.

Mnv £TTQVATIOOTEIPWVETE.

g Huepopnvia Afgng.
STERILE| R ATTooTEIPWHEVO e KTIVOBOAID yapua.
&I Huepopnvia KataoKeung.
Rx OnIy Tl'luf\?ioxr’]i 0 OpOO‘I’TOV5IGI$C'J§ vé}’Jog Ty HHA 1’T£p|opi{s| mv mb)’\non, N d1avour Kai Tn Xpron autwy
poi6VTWY aTrd 0dovTiaTPo f 1aTPG, 1) KATOTTIV EVIOARG QUTOU.
EC |REP/| | Efouoiodompévoc avrimpéowog yia my Eupwaiki Evwon,.
@ Mn xpno1doTToIEiTe AV N OUCKEUAaia Exel UTTOGTET {nu1d. ATTOPPIYTE TO TIPOIGV KAl TN GUCKEUACTiaL.
MD laTpoTexvoAOYIKO TTPOIOV.
Non-sterile Mn aTrooTeIpwpEvo.

- =<

.....

200TnUa povou aTeipou payuol e TTPOaTATEUTIKR EEWTEPIKA GUOKEUaaia.

2U0Tnua povou aTeipou epayuou.
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Z0ppRoAo Mepiypagn ouupoiou

«ﬁ Apxikf oeAida.

MMpogidotroinan payvnTikAg Topoypagiag: To TPoidv eival agQANEG yIa payvnTIK) TOPOYpaQia UTTo
Opoug.
MR Conditional
UK | RP YTeUBuvo TpéowTo yia 1o Hvwpévo Baaikelo.

Ta Zimmer®, Dental ScrewVent® kai Tapered ScrewVent® eival afuata kararebévra g Zimmer Dental, Inc. To Z-CAD® ¢ivai
onua karareBév e Metoxit AG. To CONELOG® eivar ofjpa kararebév ng Camlog Biotechnologies GmbH.
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A jelen dokumentum hatalyon kivil helyez minden korabbi atdolgozott kiadast. Az eredeti nyelve angol.

A jelen dokumentum az alabbiakban felsorolt BioHorizons gyartmanyu fogészati felépitményekre és protéziskomponensekre vonatkozik.
Mindegyik terméken a csomagolason talalhatd cimke tartalmazza az eszkéz leirasat.

A dokumentum hatalya ala tartoz6 eszk6z6k
BioHorizons gyogyulasi sapkak és felépitmények BioHorizons tdbbegységes felépitmények CONELOG eszkdzhoz
BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril BioHorizons felépitménycsavarok
BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril BioHorizons felépitménytartozékok
BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények BioHorizons felépitményfejek
BioHorizons aranyfelépitmények BioHorizons protéziscsavarok
BioHorizons miianyag felépitmények BioHorizons lenyomatkomponensek (hagyomanyos és digitalis)
BioHorizons titanfelépitmények* BioHorizons analdgok és replikak
BioHorizons levélaszthaté felépitmények (pl. ODSecure) BioHorizons Simple Solution rendszer
BioHorizons levalaszthatd felépitmények CONELOG eszkézhéz | BioHorizons kills6 felépitmények és protézisek
BioHorizons tobbegységes felépitmények BioHorizons keramiafelépitmények

* A CAD/CAM titan blokkolok és CAD/CAM titan alapok esetében lasd a felépitmény hasznalati utasitasat.

LEIRAS
A BioHorizons protéziskomponensek rendeltetése a BioHorizons fogaszati implantatumok helyreéllitasa az egyes implantatumrendszerek
javallatainak megfelel6en. A beiiltethetd felépitmények anyagat (anyagait) az alabbi tablazatban kell ellendrizni:

Beiiltethet6 eszk6zok Anyag (f6 elemek)
BioHorizons gyogyulasi sapkak és felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények TecaPeek Classix (poli(éter-éter-keton))
BioHorizons aranyfelépitmények Arany 6019 (arany, palladium, platina, iridium)
BioHorizons m(ianyag felépitmények Az orvos altal meghatarozottak szerinti dntvényanyag.
BioHorizons titanfelépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons levalaszthatd felépitmények (pl. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons levalaszthatd felépitmények CONELOG eszk6zhéz | Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium
BioHorizons tobbegységes felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons tobbegységes felépitmények CONELOG eszkdzhoz | Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons felépitménycsavarok Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons protéziscsavarok Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons Simple Solution rendszer Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons kiils felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons keramiafelépitmények ZrO, Y-TZP (ittrium-oxiddal stabilizalt cirkdnium)

A CONELOG® és CONELOG ODSecure felépitményekhez valo BioHorizons tobbegységes felépitmények rendeltetése a CONELOG
fogaszati implantatumok helyreéllitdsa az egyes implantatumrendszerek javallatai szerint.

Az egyes protézisek csomagolasan talalhatd cimke fontos informaciokat tartalmaz a termékrdl, ideértve azt is, hogy a protézis steril vagy
nem steril allapotban kertil-e forgalomba. A protézis csatlakoztatasara vonatkozo szinkddolast az alabbi tablazatok tartalmazzak:
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Belsd hatlapfejii protézis szine Szlirke Sarga Zold Kék
Belsé hatlapfejii protézis mérete 3,0mm 3,5mm 4,5 mm 5,7 mm
CONELOG protézis szine Szlirke Sarga Piros Kék
CONELOG protézis mérete 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

TERVEZETT FELHASZNALAS
A BioHorizons miicsonkok a BioHorizons fogaszati implantatumok helyreallitdsara szolgalnak az als6 vagy a felsé allcsontban, egyetlen
fog potlasara, vagy rogzitett athidalasra és fogmegtartasra, az egyes implantatumrendszerek speciélis indikacioinak megfelel6en.

A BioHorizons CONELOG-m(icsonkok a CONELOG fogéaszati implantatumok helyreallitdséra szolgalnak az als6 vagy a felsé allcsontban,
egyetlen fog pétlasara, vagy régzitett athidalasra és fogmegtartasra, az egyes implantatumrendszerek speciélis indikacidinak megfelelen.

A BioHorizons miicsonk-kiegésziték a BioHorizons fogaszati felépitményekkel egyutt torténé hasznélatra szolgalnak, amelyek az alsd
vagy felsd allcsontba belltetett mesterséges gyokérszerkezethez kapcsolddnak az egyes implantatumrendszerek specialis indikacioin
belill, az egyes fogak potlasa vagy régzitett hidépités és fogrogzités érdekében.

ALKALMAZASI TERULET

A BioHorizons protézisek olyan felépitmények, amelyek gydgyulasi felépitményeket tartalmaznak a szdvetek formélasahoz és végleges
helyreallito felépitményeket a protézis megtartasa céljabdl. A felépitmények egy- vagy tébbegységes helyreéllitashoz hasznalhatok, és a
kompatibilisek a BioHorizons gyartmanyu belsé és kupos végi belsé implantatumrendszerekkel, a 3,5 mm, 4,5 mm és 5,7 mm atmérdjl
hatszdg( belsd csatlakozd platformos Zimmer® Dental Screw-Vent® és a Tapered Screw-Vent® implantatumokkal.

A BioHorizons titanalapu felépitmények és a Laser-Lok titdnalapu felépitmények egyenes felépitményként valé hasznélatra szolgéinak.

A CONELOG® eszkdzhdz kialakitott BioHorizons tobbegységes felépitmények a rendeltetésiikb6l adédéan a mandibuldban vagy a
maxillaban hasznalhaték CONELOG fogimplantatumok egy- és tobbegységes ideiglenes vagy végleges helyreallitisanak megtartasa
céljabol.

ELLENJAVALLATOK

A BioHorizons protézisek nem hasznalhaték olyan pacienseknél, akiknél ellenjavallatot jelenté szisztémés vagy nem kezelt lokalis
betegségek allnak fenn, példaul vérdyscrasia, diabetes, hyperthyreosis, oralis fertézés vagy rosszindulatl daganat, vesebetegség, nem
kezelt hypertonia, majbetegség, leukémia, sulyos koszorUérbetegség, hepatitis, immunszuppressziéval jaré betegségek, terhesség,
kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a dohanyzas, alkoholfogyasztas, rossz szajhigiénia, bruxismus, kérémragas,
ceruzaragas és, sulyossagtdl fuggden, a nyelv nem megfeleld hasznalata. A BioHorizons tdbbegységes és csavaros felépitmény
protézisek ellenjavallottak egyetlen fog pétlasa esetén.

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

CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket kizarélag engedéllyel rendelkezd egészségugyi szakemberek altali hasznalatra szolgéinak,
vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok altal, szokvanyos fogaszati sebészeti
kérnyezetben torténé hasznalatra szanjuk, ami az altalanos fogorvosi rendel6ktél a maxillofacialis sebészeti miitékon at a fogaszati eljarasi
laboratériumokig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantatumos fogpotlas terén szerzett specialis ismereteket és tapasztalatot
igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkdzként (MD) vannak megjeldlve, és csak orvosi rendelvényre kaphatok.
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HASZNALATI UTASITAS

A megfelelé sebészeti eljarasok és restauracids technikak kivalasztasa az orvosi szakszemélyzet felelésségi kérébe tartozik. Az
orvosoknak a sajat orvosi képzettségik és tapasztalataik alapjan kell értékelniik az adott paciens esetére alkalmazott beavatkozas
megfeleléségét. A BioHorizons hatarozottan ajanlja a fogaszati implantacios tanfolyamok elvégzését és a BioHorizons termékeihez
mellékelt hasznalati utasitasok szigoru betartasat. A gydgyulasi felépitményeket kézzel kell meghuzni (10-15Ncm). A csavar
meglazulédsanak megelézése érdekében a felépitménycsavarokat 30 Ncm nyomatékkal kell meghuzni.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantatumok* | Zimmer ScrewVent implantatumok*
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm-es belsd csatlakoztatasu TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX
45 mm-es belsd csatlakoztatasi TSVTWBX gmﬁ’;
TSVWHXx
TSV6Bx
5,7 mm-es belsd csatlakoztatasu TSVT6Bx Nem értelmezhetd
TSV6Hx

*Az elnevezésekben az x az implantatum hosszlsaga helyett szerepel.

Az egyedi 6ntvény felépitményeket a mellékelt csiszolasvédéhdz kell rogziteni, hogy az implantatum/felépitmény érintkezési feliletét meg
lehessen ovni laboratoriumi eljarasok soran.

A lézerhegesztéshez kialakitott szdvetszintl titanfelépitményeket a mellékelt csavar 30 Nem nyomatékkal torténé meghtzasaval kell a
munkamodellhez rdgziteni |ézerhegesztés elétt. Rogzitse a Laser-Lok felépitményeket a Laser-Lok véd6hivelyhez, ezzel biztositva a
Laser-Lok védelmét a kezelés kdzben.

A BioHorizons tébbegységes felépitménycsavarokat 30 Ncm nyomatékkal kell meghuzni.

A CONELOG eszkézhéz kialakitott BioHorizons tobbegységes egyenes és ferde felépitménycsavarok a hozzajuk tartozé felépitmények
csomagolasaban vannak mellékelve, és a rendeltetésik szerinti milkddéshez azokat 20 Ncm nyomatékkal kell meghuzni.

A BioHorizons t6bbegységes protéziskomponens-csavarokat 15 Ncm nyomatékkal kell meghuzni.

Ko6ztes komponens hasznélata esetén a BioHorizons tdbbegységes protéziskomponens-tervezési paraméterei a kdvetkezok:
e Az oszlopnak legalabb 4 mm magassagunak kell lennie.
e Akdzbensd elem falvastagsaganak csokkentése nem megengedett.
e  Szogkorrekcio nem megengedett. A szogkorrekciohoz ferde tébbegységes felépitményeket hasznalni.

A CONELOG eszkdzhdz kialakitott tobbegységes felépitményekkel hasznalt BioHorizons tdbbegységes protéziskomponensek
rendeltetése a tébbegységes ideiglenes vagy végleges restauraciok megtartasa, a titanfej kivételével. A CONELOG eszkozhdz kialakitott
tobbegységes felépitményekkel hasznalt titdnfej rendeltetése az egy- és tobbegységes ideiglenes vagy végleges restauraciok
megtartasa.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
A BioHorizons hasznélati utasitasaban (IFU) szerepl6 ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikus megitélése, amely a beteg
egyeéni jellemzdin alapul. Az orvos felel6s azért, hogy megismerjék a BioHorizons protéziskomponensek hasznalatanak technikajat.

A fogészati implantatumok miikddés kézben szdmos okbdl eltérhetnek, példaul a nem megfelel6 occlusio miatti tdlterhelés, fémfaradas és
az implantatum behelyezés kdzbeni tulzott meghtuzasa miatt. A felépitmény térésének lehetséges okai tdbbek kozétt a kdvetkezdk: a titan
1099 °C feletti 6ntése, az implantatum nem megfeleld megtdmasztasa parodontalisan karosodott fogakhoz rogzitve, a felépitmény nem
passziv illeszkedése, a nem megfeleld okkluzié miatti tulterhelés, a cementezett felépitmények nem tokéletes elhelyezése és a hidakon
tulnylé tul nagy méretii konzolok. Az implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletének barmilyen atalakitasa esetében eléfordulhat,
hogy a felépitmény nem illeszkedik megfelelden az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerbiztonsagi Hatdsag (FDA) az
implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletét atalakitd személyeket olyan, orvostechnikai eszk6zdkkel foglalkozé vallalatnak tekint,
amely az FDA szabalyai és elGirasai hatalya ala esik. Ha a Laser-Lok feliileten két6anyag vagy aeroszol részecskék maradnak, az
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befolyasolhatia a kotdszovet rogziilését. A (ferde tSbbegységes felépitményekkel csomagolt) VILAGOSKEK felépitménycsavarok
hasznalata inkompatibilis felépitményekkel a felépitmény és/vagy a felépitménycsavarok meghibasodasat eredményezheti.

A sz&j hatsd részében nem ajanlott a kis atmérdjli implantatumok és a ferde felépitmények hasznalata.

A protézisek kizarolag egyetlen paciensnél hasznélhatok. A paciensek kozotti keresztfertéz6dés kockézatanak kikiiszobolése érdekében
tilos megkisérelni az Ujrafelhasznélast. A BioHorizons semmilyen felelésséget nem vallal a kulénbézd pécienseken megkisérelt
Ujrafelhasznalasért vagy Ujrasterilizalasért.

Az eszk6zOk hasznélata tilos az eszkdz anyagéra (anyagaira) ismerten allergias vagy érzékeny pacienseknél.

Amikor egy kdzbens0 elemet (pl. sapkét, titinhengert) hasznélnak a BioHorizons Multi-unit Abutments vagy a CONELOG-hoz vald
BioHorizons Multi-unit Abutments miicsonkokkal, a kdzbens6 elem inygallérjat, szogelését és falvastagsagat nem szabad médositani.
Amennyiben a BioHorizons Multi-unit Abutment felépitményekkel nem hasznalnak kdzbensé elemet, akkor a kbzvetlendl a Multi-unit
restauréciokhoz tervezett BioHorizons protetikai csavart kell hasznalni.

Tovabbi miiszaki felvildgositas a BioHorizons vallalattél igényelhetd, vagy a www.biohorizons.com weboldalon megtekintheté és/vagy
onnan letdlthetd. Forduljon a BioHorizons ligyfélszolgalatahoz vagy helyi képviseletéhez, ha egy adott hasznélati utasitas kapcsan van
barmilyen kérdése. Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak, valamint az orvos
és/vagy a paciens illetésége szerinti unids tagallam illetékes hatésaganak.

Beliltethet6 eszkdzok esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32. cikke szerinti, a biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd
dsszefoglalé (SSCP) az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) talalhaté a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
cimen.

Beiiltethet6 eszkoz
BioHorizons gydgyulasi sapkak és felépitmények

Alapvet6 UDI-DI szam
08472360IIBWETABUT001HS

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril

084723601IBWETABUT002HU

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril

084723601IBWETABUT003HW

BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények

0847236011IBWETABUT004HY

BioHorizons aranyfelépitmények

084723601IBWETABUT005J2

BioHorizons miianyag felépitmények

084723601IBWETABUT006J4

BioHorizons titanfelépitmények

084723601IBWETABUT007J6

BioHorizons levalaszthatd felépitmények (pl. ODSecure)

0847236011BWETABUT008J8

BioHorizons levalaszthatd felépitmények CONELOG eszk6zhoz

084723601IBWETABUT012HX

BioHorizons tobbegységes felépitmények

0847236011BWETABUTO009JA

BioHorizons tobbegységes felépitmények CONELOG eszkdzhdz

084723601IBWETABUTO11HV

BioHorizons felépitménycsavarok

084723601IBWETABUTO10HT

BioHorizons protéziscsavarok

084723601IAABUT003FR

BioHorizons Simple Solution rendszer

Nem értelmezhetd.

BioHorizons kiilsé felépitmények

Nem értelmezhetd.

BioHorizons keramiafelépitmények

Nem értelmezhetd.

A MAGNESES REZONANCIAS (MR) VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kornyezetben csak
bizonyos feltételek fennallasa esetében biztonsagosak. Az eszkdzzel rendelkezd paciens a kdvetkezd feltételek teljesilése esetén
vizsgalhaté biztonsagosan MR-rendszerben. Az itt megadott feltételek be nem tartasa a paciens sériilését okozhatja.

o Kizardlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukcioju statikus magneses mezé;

132 of 164


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

e 4000 gauss/cm (40 T/m) er6sségli maximalis térbeli magneses gradiens(i mezé;
o 2 WI/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) normal izemmddban
végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).
A meghatarozott MR-vizsgélati feltételek esetén az implantdtumrendszer vérhatéan 3,6 °C maximalis hémérséklet-emelkedést idéz
eld 15 perces folyamatos vizsgalat utan (vagyis impulzusszekvencianként).
Nem klinikai vizsgalatok soran az implantdtumrendszer altal okozott képmitermék korilbelll 30 mm-rel nyulik tul a rendszeren
gradiens echo impulzusszekvenciaval, 3 tesla indukcioju MR-rendszerrel végzett képalkotés esetén.

Paraméter Feltétel

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

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

RF-gerjesztés tipusa Korkordsen polarizalt (CP) (azaz kvadratdra atvitel()

Nincsenek az ad6é RF-tekercsre vonatkozd korlatozasok. Ennek
megfeleléen a kdvetkezOk hasznalhatdk: test ado RF-tekercs és
Add RF-tekercsre vonatkoz6 informaciok az 0sszes tobbi RF-tekercs kombinacié (azaz test RF-tekercs
barmilyen csak vevd RF-tekerccsel, ado/vevé feji RF-tekerccsel,
ado/vevd térd RF-tekerccsel stb. kombinalva).

Az MR-rendszer izemmédja Normal lizemmdd
Teljes testre atlagolt maximalis SAR 2 W/kg (normal izemmaéd)

2Wlkg telies testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos
A vizsgélat id6tartamara vonatkozé korlatozasok RF-expozicid esetében (azaz impulzusszekvencianként vagy

szlinetek nélkil egymast kdvetd szekvencianként/sorozatonként).
A targyalt implantatumrendszer jelenléte képmiterméket idéz
elé. Ezért az impulzusszekvencia paramétereit dvatosan kell
kivalasztani, ha az implantatumrendszer a vizsgalni kivant
tertleten helyezkedik el.

Annak érdekében, hogy az egészségligyi szakembereknek lehetdsége legyen azonositani a paciens adott orvostechnikai eszkézeit, az
orvostechnikai eszkdzok MR-biztonsagossagi statuszat és az MR-kémyezetben feltételesen biztonsagos eszkdzok MR-kérnyezetben
térténd 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, eszkdzspecifikus levalaszthatd azonositocimkéit. A pacienskartyak
ingyenesen igényelhetdk a BioHorizons vallalattol, vagy kdzvetlendl kinyomtathatok a https:/ifu.biohorizons.com oldalrél.

MR-képmiitermék

SZOVODMENYEK ES KAROS MELLEKHATASOK

A protetikai dsszetevbkkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmeények kdzé tartoznak tdbbek kozott a kovetkezdk: (1)
allergias reakcio(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagéra; (2) az implantatum térése és/vagy a felépitmény eltavolitasanak
szilkségessége a klinikus megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a rogzitécsavar meglazulasa; (4) a fogészati implantatum
revizios mitétét igényld fertdzés; (5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, érzészavart vagy fajdalmat okozhat; (6) szOvettani
reakciok, amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembdlia; (8) revizids miitétet igényld implantatumkilazulas;
(9) az arclireg perforacioja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforaciéja; (11) csontvesztés, amely esetleg reviziét vagy eltavolitast
igényelhet.

KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkdzt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és kerilni kell az érintkezést a felliletét esetleg karositd kemény targyakkal.
A sterilen szallitott eszkdz sterilnek mindsil, kivéve, ha fel van bontva, vagy sérllt a csomagolas. A megfeleld méret meghatarozasa és a
mtéti hely elékészitése utan az elfogadott steril technikaval vegye ki az eszkdzt a csomagolasbdl. Nem steril eszk6zok esetén az elsé
feldolgozas elétt tavolitsa el és dobja el a széllitdshoz hasznalt anyagokat. A nem steril egyszer hasznalatos eszkbzOket és az
Ujrafelhasznalasra szolgalé eszkdzdket hasznélat elbtt meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. A BioHorizons eszkzok nincsenek
bevizsgalva automatizalt tisztitdsra. Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

1) Készitsen egy edényben tisztitdszeres flrdét a gyarté ajanlasai szerint széles spektrumd tisztitdszerrel, példaul a Hu-Friedy
altal gyartott Enzymax® termékkel. A tisztitdszeres oldat elkészitésére vonatkozoan kdvesse a gyartd hasznalati utasitaséat.

2) Alathaté szennyezdések eltavolitasa érdekében az eszkozt az elkészitett tisztitoszeres oldattal megnedvesitett puha sortéjli
kefével kell lesurolni.

3) Alaposan dblitse le az eszkdzt folyd csapviz alatt.
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4) Helyezze az eszkozt az elkészitett tisztitdszeres oldattal feltdlttt steril edénybe, és végezzen ultrahangos tisztitast 2 (két)
percig.

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

Nem steril eszkdzok sterilizalashoz (nem ideértve a keramiaprotéziseket) az eszkozoket az FDA altal engedélyezett sterilizalétasakba
vagy csomagoléanyagba kell helyezni, és el kell végezni az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok

Hivatkozés: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-01
Part C:2016
Tibus: Gravitaciés Gravitaciés Elévakuumos Elévakuumos
pus: gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizalas gbzsterilizélas
Expozicios id6 és | 30 perc 121 °C-on | 15 perc 132 °C-on | 4 perc 132 °C-on | 3 perc 134 °C-on
hémérséklet: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Bl szara(iiggf 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

A nem steril keramiaprotéziseket szaraz hével kell sterilizalni 170 °C-on (338 °F), 60 (hatvan) percig.

Az eszkdzok sterilizal6 tasakbdl vagy csomagoloanyagbol eltavolitdsa el6tt ajanlott 30 perces hiilési idészakot beiktatni.

Az artalmatlanitandd eszkézoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétleniteni a vonatkozo eléirdsoknak megfelelGen.
SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Az alabbi szimbolumtablazat kizérdlag tajékoztatd jelleg. Az alkalmazott szimbdlumokat a termék csomagolasan talélhaté cimkén kell
ellendrizni.

Szimbdélum Szimbhélum magyarazata

Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas.

Gyarto.

E &>

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek a 2007/47/EK
iranyelvvel médositott, orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 93/42/EGK iranyelv vagy az orvostechnikai
c € eszkozokrdl szolo 2017/745 rendelet kdvetelményeinek. A CE-jeldlés kizardlag akkor érvényes, ha a
termék cimkéjén is fel van tlintetve. A megfelelé eszkdzokon a CE-jeldlést kisérd négyjegyl szam a
kijeldlt eurdpai unids bejelentett szervezetet azonositja.

R E F Termékszam/cikkszam.

LOT Tétel/sarzs szama.
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Szimbdélum Szimbhélum magyarazata

uDI Egyedi eszkdzazonositd

@ Ujrafelhasznalasa tilos.

Lejarati datum.

Ujrasterilizalasa tilos.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.

&I Gyartas id6pontja.

Rx Onl Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak fogorvos
y vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznalni.

EC |REP| | Eurdpai Uniés meghatalmazott képvisels.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sériilt. Az eszkdzt s a csomagolast selejtezni kell.
MD Orvostechnikai eszkoz.

Non-sterile Nem steril.

|O Egyszeres steril izolaldeszkdz-rendszer, kilsd védécsomagolassal.

—————

Egyszeres steril gatrendszer.

A beteg otthondban hasznalhatd.

Magneses rezonanciaval kapcsolatos figyelmeztetés: az eszkéz MR-kornyezetben csak bizonyos
feltételek fennallasa esetében biztonsagos.

B>62 O

MR Conditional

UK | RP Felelés személy az Egyesdilt Kiralysagban.

A Zimmer®, a Dental ScrewVent® és a Tapered ScrewVent® a Zimmer Dental, Inc. bejegyzett védjegyei. A Z-CAD® a Metoxit AG
bejegyzett védjegye. A CONELOG® a Camlog Biotechnologies GmbH bejegyzett védjegye.
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Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originala este limba engleza.

Acest document se aplica pentru bonturile dentare BioHorizons si componentelor protetice enumerate mai jos. Fiecare eticheta de pe

ambalajul produsului contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare

Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare

Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG

Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile

Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons

Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt furnizate sterile

Accesorii pentru bonturi BioHorizons

Bonturi temporare BioHorizons PEEK

Cape de transfer pentru bonturi BioHorizons

Bonturi BioHorizons din aur

Suruburi protetice BioHorizons

Bonturi BioHorizons din plastic

Componentele amprentarii BioHorizons (conventionale si digitale)

Bonturi BioHorizons din titan *

Analogi si reproduceri BioHorizons

Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure)

Sistem BioHorizons Solutie simpla

Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG

Bonturi si elemente protetice externe BioHorizons

Bonturi multi-unit BioHorizons

Bonturi ceramice BioHorizons

* Pentru blank-urile de titan CAD/CAM si bazele de titan CAD/CAM, consultati Instructiunile de utilizare personalizate pentru bonturi.

DESCRIERE

Componentele protetice BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare BioHorizons in cadrul indicatiilor specifice ale fiecarui

sistem de implant. Consultati urmatorul tabel pentru bonturile implantabile:

Dispozitive implantabile

Material (elemente principale)

Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt furnizate sterile

Bonturi temporare BioHorizons PEEK

)
Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
TecaPeek Classix (Polieteretercetona)

Bonturi BioHorizons din aur

Aur 6019 (Aur, Paladiu, Platina, Iridiu)

Bonturi BioHorizons din plastic

Material de turnare stabilit de clinician.

Bonturi BioHorizons din titan

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure)

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi multi-unit BioHorizons

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG

Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Suruburi protetice BioHorizons

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Sistem BioHorizons Solutie simpla

(
E
Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
(
(
(

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi externe BioHorizons

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi ceramice BioHorizons

ZrO, Y-TZP (Zirconiu Stabilizat Yttria)

Bonturile multi-unit BioHorizons pentru CONELOG® si Bonturile CONELOG ODSecure sunt destinate restaurarii implanturilor dentare
CONELOG in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

Eticheta de pe fiecare ambalaj protetic contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv daca proteza este furnizata sterild sau
nesterila. Codificarea culorilor de conectare protetica este definita in urmatoarele tabele:

Codificarea Interna a Culorii Protetice Hexaxiale Gri Galben Verde Albastru

Dimensiunea Interna Proteticd Hexaxiala 3,0 mm 3,5mm 4.5 mm 5,7 mm
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Codificarea culorii protetice CONELOG Gri Galben Rosu Albastru

Dimensiunea protezei CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4.3 mm 5,0 mm

UTILIZARE PRECONIZATA
Bonturile BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare BioHorizons la nivelul mandibulei sau maxilarului, pentru inlocuirea
unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentaré fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

Bonturile BioHorizons pentru CONELOG sunt destinate restaurarii implanturilor dentare CONELOG la nivelul mandibulei sau maxilarului,
pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de
implant.

Accesoriile pentru bonturile BioHorizons sunt destinate utilizarii impreuna cu bonturile dentare BioHorizons conectate la o structura
radiculara artificiald implantata la nivelul mandibulei sau maxilarului, pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si
punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

INDICATII DE UTILIZARE

Elementele protetice BioHorizons sunt bonturi, inclusiv bonturi de vindecare pentru conturarea tesutului si bonturi finale de restaurare
pentru sustinerea implantului. Bonturile pot fi utilizate pentru o restaurare unica sau multipla si sunt compatibile pentru utilizare cu sistemele
de implant intern intern si conic BioHorizons si cu implanturile cu fanté de ventilatie® prin surub dentar Zimmer® si cu fante conice de
ventilatie cu surub® cu dimensiunile de 3,5 mm, 4,5 mm si 5,7 mm ale platformei de conectare hexaconica interna.

Bonturile din baza de titan BioHorizons si bonturile din baza de titan Laser-Lok sunt destinate utilizarii ca bonturi drepte.

Bonturile cu mai multe unitati BioHorizons pentru CONELOG® sunt destinate sa functioneze in mandibuld sau maxilar pentru a sustine
restaurarile temporare sau definitive singulare sau definitive pe implanturile dentare CONELOG.

CONTRAINDICATII

Sistemele de protezare BioHorizons nu trebuie utilizate la pacientii care au afectiuni sistemice cu contraindicatie sau locale necontrolate
precum discrazie sanguina, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale cavitatii bucale, afectiuni renale, hipertensiune
necontrolatd, probleme hepatice, leucemie, boli cardiovasculare severe, hepatita, imunosupresie, sarcing, 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. Elementele protetice multi-unit BioHorizons si bonturile
pentru implanturile cu surub sunt contraindicate pentru implanturile dentare unice.

POPULATIE DE PACIENTI
Sistemele de implant dentar BioHorizons sunt destinate utilizarii la pacienti non-pediatrici, edentati sau partial edentati, cu schelet matur,
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

Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare clinician trebuie sa
evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale, in functie de cazul pacientului in
cauza. BioHorizons recomanda cu tarie absolvirea cursurilor de implant dentar si respectarea stricta a Instructiunilor de utilizare care
insotesc produsele BioHorizons. Bonturile de vindecare trebuie strdnse manual (10-15 Ncm). Suruburile pentru bonturi trebuie rasucite la
30 Ncm pentru a preveni slabirea suruburilor.
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Platforma Implanturi cu surub conic Zimmer ScrewVent* | Implanturi Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Conexiune interna de 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Conexiune interna de 4,5 mm TSVTWBx §¥WE§
TSVWHx
TSV6Bx

Conexiune interna de 5,7 mm TSVT6Bx N/A
TSV6Hx

*Unde variabil x = lungimea implantului.

Fixati bonturile personalizate ale dispozitivului de protectie pentru lustruire furnizat, pentru a proteja interfata implant/bont in timpul
procedurilor de laborator.

Bonturile din titan pentru sudarea laserului la nivelul tesutului trebuie fixate la modelul de lucru prin torsiune surubul insotitor la 30Ncm
inainte de sudarea cu laser. Fixati bonturile Laser-Lok pe mansonul de protectie Laser-Lok pentru a proteja laserul Lok in timpul manevrarii.

Suruburile bonturilor multi-unit BioHorizons trebuie rasucite la 30 Nem.

Suruburile pentru bonturile drepte si in unghi BioHorizons pentru CONELOG sunt ambalate impreuna cu bonturile corespunzétoare si
trebuie torsionate la 20Ncm pentru functia preconizata.

Suruburile componentei protetice multi unitate BioHorizons trebuie s fie strénse la 15Ncm.

Atunci cand se utilizeaza o componenta intermediara, parametrii de proiectare ai componentei protetice multi-unitate BioHorizons sunt
urmatorii:

e Inaltimea minima a pivotului trebuie s fie egald sau mai mare de 4 mm.

o Reducerea grosimii peretelui componentei intermediare nu este permisa.

o Nu este permisa corectarea unghiului. Pentru corectarea unghiului se vor utiliza bonturi unghiulare multi-unit.

Componentele protetice multi unitate BioHorizons utilizate impreuna cu bonturile multi-unit pentru CONELOG sunt destinate sustinerii
restaurarilor temporare sau definitive cu mai multe unitati, cu exceptia capei de transfer din titan. Capa de transfer de titan utilizata cu
bonturile multi-unit pentru CONELOG sunt destinate s& sustina restaurari temporare sau permanente unitare si cu unitéti multiple.

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

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

Implanturile dentare se pot rupe in functionare din mai multe motive, inclusiv supraincarcarea din cauza ocluziei necorespunzatoare,
oboseala metalului si strangerea excesiva a implantului in timpul introducerii. Cauzele posibile ale fracturarii bontului includ, dar nu se
limiteaza la: turnarea titanului la temperaturi mai mari de 1099 °C (2010 °F), suportul inadecvat al implantului atunci cand este atasat la
dinti compromisi din punct de vedere parodontal, potrivirea nepasiva a suprastructurii, supraincarcarea datorata ocluziei
necorespunzatoare, asezarea incompletad a pilonilor cimentati si indoirea mecanica excesiva a elementelor pontice. Daca se fac orice
modificari la interfata implant/bont, este posibil ca bontul s& nu interactioneze corespunzator cu implantul. FDA considera c& modificatorul
interfetei de implant/sprijin este 0 companie de dispozitive medicale supusa regulilor si reglementarilor FDA. Lasarea agentului de lipire
sau a particulelor pe suprafata Laser-Lok, acest lucru poate afecta atasarea tesutului conjunctiv. Utilizarea suruburilor pentru bont DE
CULOARE ALBASTRA DESCHIS (ambalate cu bonturile multi-unit unghiulare) cu un bont incompatibil poate avea ca rezultat esecul
implantarii bontului si/sau al surubului.

Implanturile cu diametru mic si bonturile unghiulare nu sunt recomandate pentru utilizare in regiunea posterioara a gurii.

Protezele sunt destinate exclusiv unui singur pacient. Pentru a elimina riscul contaminarii incrucisate de catre pacient, nu trebuie incercata
reutilizarea acestora. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere fata de incercarile de reutilizare sau resterilizare de la un pacient la altul.
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Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacientii cu alergie sau sensibilitate cunoscuté la materialul/materialele dispozitivului.

Atunci cand se utilizeaza o componenta intermediara (de exemplu, capa, cilindru de Ti) cu bonturi multi-unitate BioHorizons sau bonturi
BioHorizons multi-unitate pentru CONELOG, marginea gingivala, angulatia si grosimea peretelui componentei intermediare nu trebuie
modificate. In cazul in care nu se utilizeaza o componentd intermediara cu bonturile multi-unitate BioHorizons, se va utiliza un surub
protetic BioHorizons conceput pentru a fi montat direct pe restaurarile multi-unitate

Informatii tehnice suplimentare sunt disponibile la cerere la BioHorizons sau pot fi vizualizate si/sau descarcate la adresa
www.biohorizons.com. Contactati serviciul clienti BioHorizons sau pe reprezentantul dumneavoastra local in 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 autoritatii competente din statul membru UE in care se afla clinicianul si/sau pacientul.

Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP) in conformitate cu articolul 32 din Regulamentul (UE)
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

Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare 08472360IIBWETABUT001HS
Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile 08472360IIBWETABUT002HU
Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt furnizate sterile | 08472360IIBWETABUT003HW
Bonturi temporare BioHorizons PEEK 08472360IIBWETABUT004HY
Bonturi BioHorizons din aur 08472360IIBWETABUT005J2
Bonturi BioHorizons din plastic 08472360IIBWETABUT006J4
Bonturi BioHorizons din Titan 08472360IIBWETABUT007J6
Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Bonturi multi-unit BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG 08472360IIBWETABUT011HYV
Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons 08472360IIBWETABUTO10HT
Suruburi protetice BioHorizons 08472360IIAABUTO03FR
Sistem BioHorizons Solutie simpla Nu se aplica.

Bonturi externe BioHorizons Nu se aplica.

Bonturi ceramice BioHorizons Nu se aplica.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA REZONANTEI MAGNETICE (RM)

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

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

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

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

15 minute de scanare (per secventd 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
dupé 15 minute de scanare continua (si anume, per secventa de puls).
In testarea neclinica, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implanturi s-a extins la aproximativ 30 mm distant3 fat 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)
. . L Nu exista restrictii privind bobina RF de transmisie. Prin urmare,
Informatii despre bobina RF de transmisie . T T g
’ pot fi utilizate urmatoarele: bobina RF cu transmisie pentru corp

139 of 164


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

Parametru Conditie

si toate celelalte combinatii de bobine RF pentru corp (de ex.,
bobind RF pentru corp combinata cu orice bobind RF doar de
receptie, bobina RF de transmisie/receptie pentru cap, bobina
RF de transmisie/receptie pentru genunchi etc.)

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare
RSA medie maxima pentru intregul corp 2-W/kg (Modul normal de functionare)

RATA medie pentru intregul corp de 2 W/kg pentru 60 de minute
Limite privind durata scanarii de expunere RF continud (adica per secventa de puls sau

v v A

secvente/serii back-to-back, fara intreruperi).

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

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

Artefact de imagine RM

COMPLICATII $I EFECTE ADVERSE

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

MANEVRAREA $§I STERILIZAREA

Manevrati intotdeauna dispozitivul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora suprafata. Daca
dispozitivul este furnizat steril, acesta trebuie considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Utilizand
o tehnica sterild acceptatd, scoateti produsul din ambalaj numai dupa ce a fost determinaté dimensiunea corecta si a fost pregatit locul
interventiei chirurgicale. Pentru dispozitivele nesterile, indepartati si aruncati orice material de transport inainte de prelucrarea initiala.
Dispozitivele nesterile de unica folosinta si dispozitivele destinate reutilizarii trebuie curatate si sterilizate nainte de utilizare. Dispozitivele
BioHorizons nu au fost validate pentru curatarea automata. Trebuie utilizat urmatorul protocol de curatare:

1) Pregétiti 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 produc&torului. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului legal pentru prepararea
solutiei de detergent.

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

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

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

Pentru sterilizarea dispozitivelor nesterile (care nu includ protezele ceramice), introduceti dispozitivele intr-o punga de sterilizare
aprobata de FDA sau intr-o folie de sterilizare si treceti-le printr-unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:
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Cicluri de Sterilizare
Referintd: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | ok HTM 0101
J Partea C:2016
Tin: Abur cu inlocuire | Abur cu inlocuire Abur vacuum Abur vacuum
P gravitationala gravitationala preliminar preliminar
Durata si temperatura | 30 de minute la 15 minute la 4 minute la 3 minute la
de expunere: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
LU ST d? 30 de minute 30 de minute 20 de minute 20 de minute
uscare:

Pentru protezele ceramice nesterile, sterilizati cu céldura uscata la 170 °C (338 °F) timp de saizeci (60) de minute.
Se recomanda sa includeti o perioada de racire de 30 de minute inainte de a scoate dispozitivele din punga sau ambalajul de sterilizare.

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

SIMBOLURI $1 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 electronice de utilizare.

Producator.

A
w

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

C€

REF

Referintd/ numar articol.

LOT

Numar lot.

Cod unic de identificare a dispozitivului.

A nu se reutiliza.

A nu se resteriliza.

@
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Simbol

Descriere Simbol

s

A se utiliza pana la data de.

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma.
&I Data fabricatiei.
Rx OnIy ,;t:n‘;ig:.legea fgderalé din S.Q.A. restrictioneazé comercialilzarea, distribuirea si utilizarea acestor
pozitive de catre sau la ordinul unui stomatolog sau medic.

EC |REP/| | Reprezentant autorizat din Uniunea Europeana.

@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical.
Non-sterile Nesteril.

-
=

.....

Sistem unic cu bariera sterila cu ambalaj de protectie in exterior.

Sistem unic cu bariera sterila.

Acasa.

B>62 O

MR Conditional

Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM conditionata.

UK | RP

Persoana responsabila din Regatul Unit.

Zimmer®, Dental ScrewVent® si Conic ScrewVent® sunt marci comerciale inregistrate ale Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® este o
marca comerciald inregistratd a Metoxit AG. CONELOG® este marca comerciald inregistratd a Camlog Biotechnologies GmbH.
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NEDERLANDS

Tn

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

Dit document is van toepassing op de tandheelkundige abutments en prothesecomponenten van BioHorizons die hieronder worden

vermeld. Op het etiket van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

Betreffende hulpmiddelen

BioHorizons genezingskapjes en abutments

BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd

BioHorizons abutmentschroeven

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd

BioHorizons abutmentbevestigingen

BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK

BioHorizons abutmentcopings

BioHorizons gouden abutments

BioHorizons protheseschroeven

BioHorizons abutments van kunststof

BioHorizons afdrukcomponenten (conventioneel en digitaal)

BioHorizons abutments van titanium *

BioHorizons analogen en replica's

BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure)

BioHorizons Simple Solution-systeem

BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG

BioHorizons externe abutments en prothesen

BioHorizons meerdelige abutments

BioHorizons abutments van keramiek

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van aanpasbare abutments voor titaniumblokken en titaniumbasis voor CAD/CAM.

BESCHRIJVING

Prothesecomponenten van BioHorizons zijn bedoeld voor het herstel van tandheelkundige implantaten van BioHorizons binnen de

specifieke indicaties van elk implantaatsysteem. Raadpleeg de volgende tabel voor materialen van implanteerbare abutments:

Implanteerbare hulpmiddelen

Materiaal (hoofdelementen)

BioHorizons genezingskapjes en abutments

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

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd

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

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd

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

BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK

TecaPeek Classix (polyetheretherketon)

BioHorizons gouden abutments

Goud 6019 (goud, palladium, platina, iridium)

BioHorizons abutments van kunststof

Gietmateriaal zoals bepaald door de arts.

BioHorizons abutments van titanium

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

BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure)

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

BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG

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

BioHorizons meerdelige abutments

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

BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG

BioHorizons abutmentschroeven

BioHorizons-protheseschroeven

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

BioHorizons Simple Solution-systeem

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

BioHorizons externe abutments

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

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

BioHorizons abutments van keramiek

2r0, Y-TZP (yttria-gestabiliseerd zirkonium)

De meerdelige abutments van BioHorizons voor CONELOG® en CONELOG ODSecure-abutments zijn bedoeld voor het herstel van

tandheelkundige implantaten van CONELOG binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrijke productinformatie, waaronder of de prothese steriel of niet-steriel wordt geleverd.

De kleurcodering van de protheseverbinding wordt gedefinieerd in de volgende tabellen:
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Kleurcodering van interne inbus van prothese Grijs Geel Groen Blauw
Grootte van interne inbus van prothese 3,0 mm 3,5mm 4.5mm 5,7 mm
Kleurcodering van CONELOG-prothese Grijs Geel Rood Blauw
Grootte van CONELOG-prothese 3,3mm 3,8 mm 4.3 mm 5,0 mm

BEOOGD GEBRUIK
BioHorizons-abutments zijn bedoeld voor het herstel van BioHorizons tandheelkundige implantaten in de mandibele of maxilla, ter
vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

BioHorizons-abutments voor CONELOG zijn bedoeld voor het herstel van tandheelkundige implantaten van CONELOG in de mandibele
of maxilla, voor vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk
implantaatsysteem.

De accessoires van de BioHorizons-abutment zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met tandheelkundige BioHorizons-abutments die
zijn verbonden met een geimplanteerde kunstmatige wortelstructuur in de mandibele of maxilla voor vervanging van een enkele tand of
voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

BioHorizons-prothesen omvatten abutments met genezingsabutments voor weefselvorming en definitieve restauratieve abutments ter
ondersteuning van een prothese. De abutments kunnen worden gebruikt voor het herstel van één of meerdere eenheden en zijn
compatibel voor gebruik met inwendige en inwendige, taps toelopende implantaatsystemen van BioHorizons en Dental Screw-Vent®-
en Tapered Screw-Vent®-implantaten van Zimmer® met een interne inbuskoppeling met diameter van 3,5 mm, 4,5 mm en 5,7 mm.

BioHorizons-abutments met titaniumbasis en de Laser-Lok-abutments met titaniumbasis zijn bedoeld voor gebruik als rechte abutments.

De BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG® zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak ter ondersteuning van
tijdelijke of definitieve restauraties van tandheelkundige implantaten van CONELOG met één of meerdere eenheden.

CONTRA-INDICATIES

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

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

BEOOGDE GEBRUIKERS

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

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts dient te beoordelen
of de gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van toepassing op de betreffende
patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan de tandheelkundige implantaatcursussen te voltooien en de gebruiksinstructies bij
BioHorizons-producten strikt na te leven. Genezingsabutments moeten handvast worden aangedraaid (10-15Ncm). De
abutmentschroeven moeten tot 30 Ncm worden vastgedraaid om losraken van de schroef te voorkomen.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent-implantaten* | Zimmer ScrewVent-implantaten*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm interne aansluiting TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBxX

4,5 mm interne aansluiting TSVTWBx gxmii
TSVWHx
TSV6Bx

5,7 mm interne aansluiting TSVT6Bx n.v.t.
TSV6HXx

*Waarbij variabele x = implantaatlengte.

Zet op maat gemaakte abutments vast op de meegeleverde polijstbescherming om de implantaat-/abutmentinterface tijdens
laboratoriumprocedures te beschermen.

Abutments van titanium voor laserlassen op weefselniveau moeten aan het werkmodel worden bevestigd door de bijbehorende schroef
tot 30 Ncm aan te draaien voorafgaand aan het laserlassen. Zet de Laser-Lok-abutments vast op de Laser-Lok-beschermhuls om de
Laser-Lok tijdens het hanteren te beschermen.

Meerdelige abutmentschroeven van BioHorizons moeten tot 30 Ncm worden aangedraaid.

De rechte en gehoekte meerdelige abutmentschroeven van BioHorizons voor CONELOG zijn verpakt met de bijoehorende abutments
en moeten worden aangedraaid tot 20 Ncm voor de beoogde werking.

De meerdelige prothesecomponenten van BioHorizons moeten tot 15 Ncm worden aangedraaid.

Wanneer een tussenliggende component wordt gebruikt, zijn de ontwerpparameters van de BioHorizons-prothesecomponent met
meerdere eenheden als volgt:

¢  De minimale hoogte van de pen moet 4 mm of meer zijn.

o Vermindering van de wanddikte van de tussenliggende component is niet toegestaan.

o Hoekcorrectie is niet toegestaan. Gehoekte meerdelige abutments worden gebruikt voor hoekcorrectie.

Meerdelige prothesecomponenten van BioHorizons die worden gebruikt met de meerdelige abutments voor CONELOG zijn bedoeld ter
ondersteuning van tijdelijke of definitieve restauraties van meerdere eenheden, met uitzondering van de copings van titanium. De
copings van titanium die worden gebruikt met de meerdelige abutments voor CONELOG zijn bedoeld ter ondersteuning van tijdelijke of
definitieve restauraties van enkele en meerdere eenheden.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

Tandheelkundige implantaten kunnen tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder overbelasting door onjuiste occlusie,
metaalmoeheid en te strak aandraaien van het implantaat tijdens het plaatsen. Mogelijke oorzaken van abutmentfractuur zijn onder
andere: titanium gieten boven 1099 °C (2010 °F), onvoldoende implantaatondersteuning bij bevestiging aan tanden met parodontale
problemen, een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting door onjuiste occlusie, onvolledige plaatsing van
gecementeerde abutments en overmatige uitsparing van dummytanden. Als er wijzigingen worden aangebracht in de implantaat-
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/abutmentinterface, is het mogelijk dat abutments niet goed aansluiten op implantaten. Volgens de FDA moet degene die wijzigingen in
de implantaat-/abutmentinterface aanbrengt als bedrijf met medische hulpmiddelen voldoen aan de FDA-regels en -voorschriften. Als er
lijmresten of deeltjes in het Laser-Lokoppervlak achterblijven, kan dat van invioed zijn op de bevestiging van het bindweefsel. Het gebruik
van de LICHTBLAUWE abutmentschroeven (meegeleverd met de gehoekte meerdelige abutments) met incompatibele abutments kan
resulteren in schade aan abutments en/of abutmentschroeven.

Implantaten met een kleine diameter en gehoekte abutments worden niet aanbevolen voor gebruik in het posterieure gebied van de
mond.

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

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

Wanneer een tussenliggende component (bijv. een Ti-cilinder) wordt gebruikt met BioHorizons-steunpunten voor meerdere eenheden
of BioHorizons-steunpunten voor meerdere eenheden/CONELOG, worden de tandvleeskraag, de angulatie en de wanddikte van de
tussenliggende component niet gewijzigd. Wanneer een tussenliggende component niet wordt gebruikt met BioHorizons-steunpunten
voor meerdere eenheden, moet een BioHorizons-protheseschroef worden gebruikt die is ontworpen voor directe restauratie naar
restauraties met meerdere eenheden.

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

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

Basic UDI-DI-nummer
08472360IIBWETABUT001HS
08472360IIBWETABUT002HU
08472360IIBWETABUT003HW
08472360IIBWETABUT004HY
08472360IIBWETABUT005J2
08472360IIBWETABUT006J4
08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT008J8

Implanteerbaar hulpmiddel

BioHorizons genezingskapjes en abutments

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd
BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd
BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK

BioHorizons gouden abutments

BioHorizons abutments van kunststof

BioHorizons abutments van titanium

BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure)

BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG

084723601IBWETABUT012HX

BioHorizons meerdelige abutments

0847236011BWETABUTO009JA

BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG

084723601IBWETABUTO11HV

BioHorizons abutmentschroeven

084723601IBWETABUTO10HT

BioHorizons-protheseschroeven

084723601IAABUTO03FR

BioHorizons Simple Solution-systeem

Niet van toepassing.

BioHorizons externe abutments

Niet van toepassing.

BioHorizons abutments van keramiek

Niet van toepassing.
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VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MRI-voorwaardelijk
Niet-klinische testen hebben aangetoond dat implantaatsystemen van BioHorizons onder bepaalde voorwaarden geschikt zijn voor
magnetische resonantie (MR). Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig een scan ondergaan in een MR-systeem onder de volgende
voorwaarden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.

o Uitsluitend een statisch magnetisch veld van 1,5 tesla of 3 tesla.

o  Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m).

e Maximale voor het MR-systeem gemelde gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam

van 2 W/kg gedurende een scan van 15 minuten (per pulssequentie) in de normale bedrijffsmodus.

Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt het implantaatsysteem naar verwachting een maximale temperatuurstijging
van 3,6 °C na 15 minuten continu scannen (per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm buiten dit
systeem uit wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde

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

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

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

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

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

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

Type RF-excitatie

Informatie RF-zendspoel

Beperkingen voor scanduur

onderbrekingen).

De aanwezigheid van dit implantaatsysteem veroorzaakt een

beeldartefact. =~ Selecteer =~ daarom  zorgvuldig  de
MR-beeldartefact

pulssequentieparameters als het implantaatsysteem zich in het
betreffende gebied bevindt.

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

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

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

Hanteer het hulpmiddel altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak zouden kunnen
beschadigen. Als het hulpmiddel steriel wordt geleverd, moet het worden beschouwd als steriel, tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd. Haal het hulpmiddel pas uit de verpakking, met geaccepteerde steriele techniek, nadat de juiste maat is bepaald en de
implantatieplaats is voorbereid. Bij niet-steriele hulpmiddelen dient u alle transportmaterialen te verwijderen en af te voeren voordat u
begint met de verwerking. Niet-steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en hulpmiddelen voor hergebruik dienen voor gebruik te
worden gereinigd en gesteriliseerd. BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. Het volgende
reinigingsprotocol dient te worden gevolgd:

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

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

3) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

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

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

Voor sterilisatie van het niet-steriele hulpmiddel (met inbegrip van keramische prothese) moet het hulpmiddel in een door de FDA
goedgekeurde sterilisatiezak of wikkel worden geplaatst en een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli doorlopen:

Sterilisatiecycli

UK HTM 01-01

Referentie: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 i
deel C:2016

Type: | Hogedrukstoom Hogedrukstoom | Voorvacuimstoom | Voorvacuimstoom

Blootstellingstijd en 30 minuten bij 15 minuten bij 4 minuten bij 3 minuten bij
temperatuur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Minimale droogtijd: 30 minuten 30 minuten 20 minuten 20 minuten

Voor niet-steriele keramische prothesen steriliseert u met droge hitte bij 170 °C (338 °F) gedurende zestig (60) minuten.
Het wordt aanbevolen het hulpmiddel 30 minuten te laten afkoelen voordat u het uit de sterilisatiezak of wikkel verwijdert.

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

SYMBOLEN EN BESCHRIJVINGEN

Onderstaande symbolentabel is uitsluitend ter referentie. Raadpleeg het etiket op de verpakking van het product voor de toepasselijke
symbolen.
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Symbool

Beschrijving symbool

Voorzichtig.

Elektronische gebruiksaanwijzing.

B>

Fabrikant.

S

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

REF

Referentie-/artikelnummer.

LOT

Partij-/batchnummer.

Unieke hulpmiddelidentificatie.

Niet hergebruiken.

Niet opnieuw steriliseren.

Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.
&I Productiedatum.
Rx Only I\;g’;kc;pczh?eze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaan_se federale wetgeving uitsluitend worden
, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een tandarts of arts.
EC |REP| | Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie.

&

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.

MD

Medisch hulpmiddel.
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Symbool Beschrijving symbool

Non-sterile Niet-steriel.
-O Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant.

~~~~~

Enkelvoudig steriel barriéresysteem.

Thuis.

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

B>£2 O

MR Conditional

UK | RP Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk.

Zimmer®, Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® ziin gedeponeerde handelsmerken van Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is een
gedeponeerd handelsmerk van Metoxit AG. CONELOG® is een gedeponeerd handelsmerk van Camlog Biotechnologies GmbH.
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Detta dokument ersatter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

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

Produkter som berors
BioHorizons lakningshattar och distanser BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG
BioHorizons temporara distanser av titan levereras sterila BioHorizons distansskruvar
BioHorizons temporara distanser av titan levereras icke-sterila BioHorizons distanstillbehor
BioHorizons PEEK temporara distanser BioHorizons distanshandtag
BioHorizons gulddistanser BioHorizons protesskruvar
BioHorizons plastdistanser BioHorizons intryckskomponenter (konventionella och digitala)
BioHorizons titandistanser * BioHorizons analoger och repliker
BioHorizons léstagbara distanser (t.ex. ODSecure) BioHorizons system med enkel I6sning
BioHorizons |6stagbara distanser for CONELOG BioHorizons externa distanser och proteser
BioHorizons distanser med flera enheter BioHorizons keramikdistanser

* For CAD/CAM titanamnen och CAD/CAM titanbaser, se bruksanvisningen fér anpassade distanser.

BESKRIVNING
BioHorizons proteskomponenter &r avsedda for restaurering av BioHorizons tandimplantat inom de specifika indikationerna for varje
implantatsystem. Se féljande tabell fér material av implanterbara distanser:

Implanterbara enheter Material (huvudelement)
BioHorizons lakningshattar och distanser Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons temporara distanser av titan levereras sterila Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons temporara distanser av titan levereras icke-sterila Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons PEEK temporara distanser TecaPeek Classix (polyetereterketon)
BioHorizons gulddistanser Guld 6019 (guld, palladium, platina, iridium)
BioHorizons plastdistanser Gjutningsmaterial enligt tandlékarens bedémning.
BioHorizons titandistanser Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons léstagbara distanser (t.ex. ODSecure) Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons léstagbara distanser for CONELOG Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distanser med flera enheter Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distansskruvar Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons protesskruvar Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons system med enkel 16sning Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons externa distanser Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons keramikdistanser ZrO, Y-TZP (yttria-stabiliserad zirkonia)

BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG® och CONELOG ODSecure distanser ar avsedda for restaurering av
CONELOG tandimplantat inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.
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Etiketten pa varje protesférpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive om protesen levereras steril eller icke-steril.

Fargkodning for protesanslutning definieras i foljande tabeller:

Intern hexed protesfargkodning Gra Gul Gron Bla

Intern hexed protesstorlek 3,0 mm 3,5mm 4,5mm 5,7 mm

CONELOG-protesens fargkodning Gra Gul Rod Bla

CONELOG protesstorlek 3,3mm 3,8 mm 4.3 mm 5,0 mm
AVSEDD ANVANDNING

BioHorizons distanser ar avsedda for restaurering av BioHorizons tandimplantat i mandibel eller maxilla fér en enstaka tandprotes eller
fast tandbrygga och tandretention inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.

BioHorizons distanser for CONELOG é&r avsedda for restaurering av CONELOG tandimplantat i mandibel eller maxilla for en enstaka
tandprotes eller fast tandbrygga och tandretention inom de specifika indikationerna fér varje implantatsystem.

BioHorizons distanstillbehdr ar avsedda att anvandas tillsammans med BioHorizons tanddistanser som ar anslutna till en implanterad
artificiell rotstruktur i mandibel eller maxilla for en enstaka tandprotes eller fast tandbrygga och tandretention inom de specifika
indikationerna for varje implantatsystem.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons proteser ar distanser som inkluderar lakande distanser for konturvavnad och slutliga restaurerande distanser for att stodja
en protes. Distanserna kan anvandas for restaurering av en eller flera enheter och ar kompatibla for anvandning med BioHorizons interna
och avsmalnande interna implantatsystem och Zimmer® Dental Screw-Vent®- och Tapered Screw-Vent®-implantat med 3,5 mm,
4,5 mm och 5,7 mm internsexkantsanslutning som passar plattformens diametrar.

BioHorizons distanser med titanbas och Laser-Lok titanbasdistanser ar avsedda att anvandas som raka distanser.

BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG® &r avsedda att fungera i mandibeln eller maxillan for att stédja temporéra eller
definitiva restaureringar av CONELOG tandimplantat.

KONTRAINDIKATIONER

BioHorizons proteser ska inte anvandas pa patienter som har kontraindicerade systemiska eller okontrollerade lokala sjukdomar sasom
bloddyskrasier, diabetes, hypertyreos, muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni, leverproblem, leukemi,
allvarlig vaskular hjartsjukdom, hepatit, immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och bensjukdomar. Relativa kontraindikationer
kan omfatta vanor som tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning och oldmpliga tungvanor
beroende pa svarighetsgrad. BioHorizons proteser for flera enheter och distanser for skruvproteser ar kontraindicerade for ersattning
med en tand.

PATIENTGRUPP
BioHorizons-tandimplantatsystem &r avsedda fér anvéndning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandlésa eller partiellt tandlésa patienter
sa lange de definierade kontraindikationerna inte ar tilldmpliga.

AVSEDDA ANVANDARE

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

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar tandlakarens ansvar. Varje kliniker maste utvardera lampligheten av den
procedur som anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tilldmpas pa det aktuella patientfallet. BioHorizons
rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt foljer bruksanvisningen som medfdljer BioHorizons produkter.
Lakningsdistanser ska dras at for hand (10-15 Ncm). Distansskruvar maste vridas till 30 Ncm for att forhindra att skruven lossnar.

Plattform Zimmer koniska ScrewVent-implantat* Zimmer ScrewVent-implantat*
TSVBx TSVHx SVMBXx

3,5 mm intern anslutning TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

4,5 mm intern anslutning TSVTWBx gxmii
TSVWHXx
TSV6BXx

5,7 mm intern anslutning TSVT6Bx Ej tillampligt
TSV6Hx

* Dér variabel x = implantatlangd.

Fast specialgjutna distanser pa det medféljande poleringsskyddet for att skydda grénssnittet mellan implantatet och distansen under
laboratorieprocedurer.

Vavnadsnivans titandistanser for Laser Weld ska sakras i arbetsmodellen genom att den medfdljande skruven vrids till 30 Ncm fore
lasersvetsning. Fast Laser-Lok-distanserna pa Laser-Lok-skyddshylsan for att skydda Laser-Lok vid hantering.

BioHorizons distansskruvar for flera enheter maste vridas till 30 Ncm.

BioHorizons raka och vinklade distansskruvar for flera enheter for CONELOG é&r forpackade med motsvarande distanser och maste
vridas till 20 Nm fér avsedd funktion.

BioHorizons komponentskruvar for flera enheter maste vridas till 15 Ncm.

Né&r en mellankomponent anvénds &r designparametrarna for BioHorizons proteskomponenter med flera enheter féljande:
e Minimilangden pa stativet ska vara lika med eller storre &n 4 mm.
e Reducering av mellankomponentens vaggtjocklek ar inte tillaten.
¢ Vinkelkorrigering &r inte tillaten. Vinklade distanser med flera enheter ska anvandas for vinkelkorrigering.

BioHorizons proteskomponenter for flera enheter som anvands med distanser med flera enheter for CONELOG ar avsedda att stdja
temporara eller definitiva restaureringar av flera enheter, med undantag for titanrenovering. Titankapan som anvands med distanser
med flera enheter for CONELOG ar avsedda att stddja temporara eller definitiva restaureringar av flera enheter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Lakarens beddémning, i relation till enskilda patientpresentationer, maste alltid ersatta rekommendationer i alla BioHorizons
bruksanvisningar. Tandl&kare ar ansvariga for att forsta lamplig teknisk anvandning av BioHorizons proteskomponenter.

Tandimplantat kan ga sonder vid anvandning av flera olika skal, inklusive 6verbelastning 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 av titan 6ver 1099 °C (2010 °F), otillrackligt implantatstdd nar det fasts i periodontiskt komprometterade tander, icke-passiv
passform av dverbyggnaden, 6verbelastning pa grund av felaktig ocklusion, ofullstandig placering av cementerade distanser och for stor
utkragning av konstgjorda tander. Om nagra modifieringar gors av granssnittet mellan implantat och distans kan det handa att distansen
inte ligger an ordentligt mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet mellan implantat/distans ar ett medicintekniskt foretag
som omfattas av FDA:s regler och foreskrifter. Om bindningsmedel eller partiklar lamnas kvar i Laser-Lok-ytan kan det paverka
bindvdvnadsfastet. Anvandning av de LJUSBLA distansskruvarna (forpackade med vinklade distanser med flera enheter) med
inkompatibla distanser kan resultera i distans- och/eller distansskruvfel.
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Implantat med liten diameter och vinklade distanser rekommenderas inte for anvandning i den bakre delen av munnen.

Proteser ar endast avsedda for anvandning pa en patient. Forsok inte att eliminera risken for ateranvandning av kontaminering mellan
patienter. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvéanda eller omsterilisera mellan patienter.

Produkter ska inte anvandas pa patienter med kand allergi mot eller éverkanslighet mot produktens material.

Nar en mellankomponent (t.ex. fyliningsmaterial, titancylinder) anvands med BioHorizons distanser med flera enheter eller BioHorizons
distanser med flera enheter for CONELOG far tandkdttskrage, vinkling och mellankomponentens vaggtjocklek inte modifieras. Nar en
mellankomponent inte anvands med BioHorizons distanser med flera enheter ska en BioHorizons protesskruv som ar utformad for
direkt anslutning till restaureringar av flera enheter anvandas.

Ytterligare teknisk information finns att fa vid forfragan hos BioHorizons eller kan ses och/eller hdmtas pa www.biohorizons.com.
Kontakta BioHorizons kundtjanst eller ndrmaste representant om du har fragor angaende en séarskild bruksanvisning (IFU).

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i den
EU-medlemsstat dar tandl&karen och/eller patienten befinner sig.

For implanterbara produkter finns en sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) enligt artikel 32 i forordning (EU)
2017/745 i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-nummer
BioHorizons lakningshattar och distanser 08472360IIBWETABUT001HS
BioHorizons temporara distanser av titan levereras sterila 08472360IIBWETABUT002HU
BioHorizons temporara distanser av titan levereras icke-sterila 08472360IIBWETABUT003HW
BioHorizons PEEK temporara distanser 08472360IIBWETABUT004HY
BioHorizons gulddistanser 084723601IBWETABUT005J2
BioHorizons plastdistanser 08472360IIBWETABUT006J4
BioHorizons titandistanser 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons |6stagbara distanser (t.ex. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BioHorizons |6stagbara distanser for CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
BioHorizons distanser med flera enheter 08472360IIBWETABUT009JA
BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
BioHorizons distansskruvar 08472360IIBWETABUTO10HT
BioHorizons protesskruvar 08472360IIAABUTO03FR
BioHorizons system med enkel I6sning Ej tillampligt.

BioHorizons externa distanser Ej tillampligt.

BioHorizons keramikdistanser Ej tillampligt.

INFORMATION OM MAGNETISK RESONANS (MR)

MR-villkorlig
BioHorizons implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sakra under vissa forhallanden vid magnetisk resonans (MR).
En patient med denna produkt kan skannas sakert i ett MR-system under féljande forhallanden. Underlatenhet att folja dessa villkor
kan leda till att patienten skadas.

e  Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T;

e Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 Gauss/cm (40 T/m);

e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning

(d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftlage.
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Under de angivna skanningsférhallandena 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-Tesla MR-system.

Parameter Villkor

Nominella vérden for statiskt magnetfalt (T) 1,56Toch3,0T

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

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

Det finns inga begransningar for RF-spolen for sandning.
Féljande kan darfér anvéndas: RF-spole for kroppsdverféring
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 séndning/mottagning, etc.)

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

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 W/kg for 60 minuters
Begransningar for skanningslangd kontinuerlig RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller back-to-

back sekvenser/serie utan pauser).

Detta implantatsystems nérvaro ger upphov till en bildartefakt.
MR-bildartefakt Darfor ska du noggrant valja pulssekvensparametrar om
implantatsystemet ar placerat i intresseomradet.

For att mojliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har, de medicintekniska
produkternas MRT-sdkerhetsstatus och villkoren fér séker anvandning i MR-miljon for MR-villkorliga produkter, rekommenderar
BioHorizons att tandldkaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala distanser/forlangningar som é&r fasta pa patientkortet.
Patientkort finns att fa utan kostnad pa begaran fran BioHorizons eller for direktutskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med proteskomponenter innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner pa implantat och/eller
distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt l&karens bedémning;
(3) distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kréver att tandimplantatet revideras; (5) nervskador som kan orsaka
permanent svaghet, domningar eller smarta; (6) histologiska reaktioner som eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster;
(7) bildning av fettemboli; (8) implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs; (9) perforering av sinus maxillaris; (10) perforering av labial-
och lingualplattorna; (11) benférlust som eventuellt kan leda till revision eller borttagning.

HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda foremal som kan skada ytan. Om produkten levereras
steril ska den anses vara steril om inte férpackningen har éppnats eller skadats. Med hjélp av accepterad steril teknik ska produkten tas
ut ur férpackningen forst efter att rétt storlek har bestdmts och operationsstéllet har forberetts. For icke-sterila produkter, ta bort och
kassera eventuellt fraktmaterial innan initial bearbetning paborjas. Icke-sterila engangsprodukter och produkter avsedda for
ateranvandning maste rengoras och steriliseras fore anvandning. BioHorizons produkter har inte validerats for automatisk rengéring.
Foljande rengdringsprotokoll maste anvandas:

1) Forbered ett rengdringsmedelsbad i en behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som t.ex. Hu-Friedy’s Enzymax®
enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende beredning av rengéringsmedel.

2) Borsta produkten for att avidgsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det férberedda rengéringsmedlet.
3) Skdlj produkten noga under rinnande kranvatten.

4) Placera produkten i den sterila behallaren fylld med den beredda rengéringsldsningen och sonikera i tva (2) minuter.
5) Skdlj produkten noga under rinnande kranvatten.

6) Spraya produkten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

7) Torka enheten med en ren, luddfri trasa.
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Vid sterilisering av icke-sterila produkter (inte inklusive keramiska proteser), placera produkterna i en steriliseringspase eller omslag
godkand av FDA och kér igenom en av féljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler

Referens: | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 01-01
Del C:2016
Typ: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exponeringstid och 30 minuter vid 15 minuter vid 4 minuter vid 3 minuter vid

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

Minsta torktid: 30 minuter 30 minuter 20 minuter 20 minuter

For icke-sterila keramiska proteser ska torr varme steriliseras vid 170 °C (338 °F) i sextio (60) minuter.
Man bér inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller omslaget.

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

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

Symbol Symbolbeskrivning

Varning.

Elektronisk bruksanvisning.

Tillverkare.

L&k

BioHorizons produkter som har den europeiska 6verensstammelsemarkningen (CE) uppfyller kraven i
direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEC som é&ndrats av direktiv 2007/47/EG eller
c E forordningen om medicintekniska produkter 2017/745. CE-markningen ar endast giltig om den ocksa ar
tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medf6ljer CE-markningen pa tillampliga produkter
motsvarar det tilldelade EU-anmélda organet.

R E F Referens-/artikelnummer.
LOT Parti-/satsnummer.
UDI Unik produktidentifiering.

@ Ateranvand inte.
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Symbol

Symbolbeskrivning

Sterilisera inte pa nytt.

a

Sista forbrukningsdag.

STERILE| R Steril via gammastralning.
&I Tillverkningsdatum.
Rx Only ;/l?é?ing: Amerikansk fede_ral lag begrénsar dessa enheter for forsaljning, distribution och anvandning av,
pa order av, en tandlakare eller lakare.

EC |REP/| | Godkénd representant i Europeiska unionen
@ Far ej anvandas om forpackningen &r skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinteknisk produkt.

Non-sterile Icke-steril.

-
Y

~~~~~

Enkelt sterilbarridrsystem med skyddande férpackning utanfér.

Enkelt sterilbarriarsystem.

Hem.

B>£2 O

MR Conditional

Varning for magnetisk resonans: Produkten ar MR-villkorlig.

UK | RP

Ansvarig person i Storbritannien.

Zimmer®, Dental ScrewVent® och Tapered ScrewVent® ar registrerade varumérken som tillhér Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® ar ett
registrerat varuméarke som tillhdr Metoxit AG. CONELOG® ar ett registrerat varumarke som tillhér Camlog Biotechnologies GmbH.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder tanndistanser og tannprotesekomponenter fra BioHorizons som er oppfert nedenfor. Etiketten pa
produktemballasjen inneholder en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Enheter som omfattes
BioHorizons tilhelingshetter og distanser BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile BioHorizons distanseskruer
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile BioHorizons distansefester
BioHorizons midlertidige PEEK-distanser BioHorizons distansekapper
BioHorizons gulldistanser BioHorizons proteseskruer
BioHorizons plastdistanser BioHorizons avtrykkskomponenter (konvensjonelle og digitale)
BioHorizons titandistanser * BioHorizons analoger og kopier
BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure) BioHorizons Simple Solution-system
BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG BioHorizons eksterne distanser og proteser
BioHorizons flerenhetsdistanser BioHorizons keramiske distanser

* For CAD/CAM-titanemner og CAD/CAM-titanbaser ser du bruksanvisningen for tilpassede distanser.

BESKRIVELSE
BioHorizons-protesekomponenter er ment for restaurering av BioHorizons-dentalimplantater innenfor spesifikke indikasjoner for hvert
implantatsystem. Se falgende tabell for materialer(er) av implanterbare distanser:

Implanterbare enheter Materiale (hovedbestanddeler)
BioHorizons tilhelingshetter og distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons midlertidige PEEK-distanser TecaPeek Classix (polyetereterketon)
BioHorizons gulldistanser Gull 6019 (gull, palladium, platina og iridium)
BioHorizons plastdistanser Gipsmateriale som bestemt av lege.
BioHorizons titandistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons flerenhetsdistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons distanseskruer Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons proteseskruer Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons Simple Solution-system Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons eksterne distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons keramiske distanser ZrO; Y-TZP (yttria-stabilisert zirkonia)

BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG®- og CONELOG ODSecure-distanser er ment for restaurering av CONELOG-
dentalimplantater innenfor spesifikke indikasjoner for hvert implantatsystem.
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Etiketten pa hver protesepakning inneholder viktig produktinformasjon, inkludert om protesen leveres steril eller ikke-steril. Fargekoding

av protesekoblinger er definert i falgende tabeller:

Intern sekskantet protesefargekoding Gra Gul Grgnn Bla
Intern sekskantet protesestorrelse 3,0 mm 3,5mm 4,5mm 5,7 mm
CONELOG protesefargekoding Gra Gul Rad Bla
CONELOG protesestorrelse 3,3 mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

TILTENKT BRUK
BioHorizons tannpilarer er beregnet for restaurering av BioHorizons-tannimplantater i underkjeven eller overkjeven, for
enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert implantatsystem.

BioHorizons tannpilarer for CONELOG er beregnet for restaurering av CONELOG-tannimplantater i underkjeven eller overkjeven, for
enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert implantatsystem.

BioHorizons tannpilartilbehar er beregnet for bruk sammen med BioHorizons-tannpilarer koblet til en implantert kunstig rotstruktur i
underkjeven eller overkjeven for enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene for
hvert implantatsystem.

INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons-proteser er distanser som inkluderer tilhelingsdistanser for forming av vev og endelige restorative distanser for a stette
proteser. Distansene kan brukes il restaurering av én enkelt eller flere enheter. De er kompatible for bruk med BioHorizons interne og
koniske interne implantatsystemer og Zimmer® Dental Screw-Vent® og koniske Screw-Vent®-implantater med 3,5 mm, 4,5 mm og
5,7 mm diametre for intern sekskantet sammenkoblingsplattform.

BioHorizons-distanser med titanbase og Laser-Lok-distanser med titanbase er ment a brukes som rette distanser.

BioHorizons-flerenhetsdistanser for CONELOG® er ment & fungere i underkjeven eller overkjeven for a statte midlertidige eller endelige
restaureringer av én eller flere enheter pa CONELOG-dentalimplantater.

KONTRAINDIKASJONER

BioHorizons-proteser skal ikke brukes pa pasienter som har kontraindisert systemisk eller ukontrollert lokal sykdom, for eksempel
bloddyskrasi, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer,
leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunsuppressiv sykdom, graviditet, kollagen- eller beinsykdommer. Relative
kontraindikasjoner kan inkludere vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruksisme, neglebiting, blyantbiting og
upassende tungevaner, avhengig av alvorlighetsgrad. BioHorizons-flerenhetsdistanser og distanser for skrueproteser er kontraindisert
for enkelttannerstatninger.

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

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

Det er den medisinske fagpersonens ansvar & bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver enkelt tannlege ma
evaluere egnetheten av den anvendte prosedyren basert pa egen medisinsk utdanning og erfaring i forhold til den aktuelle pasienten.
BioHorizons anbefaler pa det sterkeste a fullfare kurs i tannimplantasjon og & felge bruksanvisningene som leveres med BioHorizons-
produkter, sveert ngye. Tilhelingsdistanser skal strammes for hand (10-15 Ncm). Distanseskruer ma dreies til 30 Ncm for a forhindre at
skruen lgsner.

Plattform Zimmer koniske ScrewVent-implantater* | Zimmer ScrewVent-implantater*
TSVBx SVMBx

3,5 mm intern tikobling TSV4BX gng SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

45 mm intern tilkobling TSVTWBX gmﬁ’;
TSVWHXx
TSV6Bx

5,7 mm intern tilkobling TSVT6Bx Ikke relevant
TSV6HXx

*Der variabel x = implantatlengde.

Fest tilpassede gipsdistanser til den medfelgende poleringsbeskytteren for & beskytte kontaktflaten mellom implantatet/distansen under
laboratorieprosedyrer.

Titandistanser ved vevsniva for lasersveising skal festes til arbeidsmodellen ved & vri den medfelgende skruen til 30 Ncm fer
lasersveising. Fest Laser-Lok-distansene pa Laser-Lok-beskyttelseshylsen for & beskytte Laser-Lok under handtering.

BioHorizons-flerenhetsdistanseskruer ma skrus til 30 Ncm.

BioHorizons rette og vinklede flerenhetsdistanseskruer for CONELOG er pakket med tilsvarende distanser og ma skrus til 20 Ncm for
tiltenkt funksjon.

BioHorizons-flerenhetsprotesekomponentskruer ma skrus til 15 Nem.

Nar en mellomkomponent brukes, er designparametrene for BioHorizons protesekomponent med flere enheter som falger:
e  Minimum posthgyde skal veere lik eller starre enn 4 mm.
¢ Reduksjon av veggtykkelsen pa mellomkomponenten er ikke tillatt.
o Korrigering av vinkel er ikke tillatt. Vinklede flerenhetdistanser skal brukes til vinkelkorrigering.

BioHorizons-flerenhetsprotesekomponenter som brukes sammen med flerenhetsdistanser for CONELOG, er beregnet pa a statte
midlertidige eller definitive restaureringer med flere enheter, unntatt titankappen. Titankappen som brukes sammen med
flerenhetsdistanser for CONELOG, er beregnet pa a statte midlertidige eller definitive restaureringer med én eller flere enheter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Tannlegens vurdering nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i noen
bruksanvisning fra BioHorizons. Tannleger er ansvarlige for a forsta riktig teknisk bruk av BioHorizons-protesekomponenter.

Tannimplantater kan svikte av flere arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon, metalltretthet og overstramming av
implantatet under innsetting. Mulige arsaker til distansefraktur inkluderer, men er ikke begrenset til: stgpning av titan over 1099 °C
(2010 °F), utilstrekkelig implantatstatte nar det er festet til periodontisk kompromitterte tenner, ikke-passiv tilpasning av overbygningen,
overbelastning pa grunn av feil okklusjon, ufullstendig plassering av sementerte distanser og overdreven utkragning av pontikker. Hvis
det utfgres endringer pa implantat-/distansekontaktflaten, kan det hende at distansen ikke blir i riktig kontakt med implantatet. FDA anser
dem som endrer implantat-/distansekontaktflaten som foretak for medisinsk utstyr som er underlagt FDA-regler og -forskrifter. Hvis
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bindingsmidler eller partikler etterlates i Laser-Lok-overflaten, kan det pavirke tilkoblingen av bindevevet. Bruk av de LYSEBLA
distanseskruene (pakket med vinklede flerenhetsdistanser) med uforenlige distanser kan fare til feil pa distanser og/eller distanseskruer.

Implantater med liten diameter og vinklede distanser anbefales ikke for bruk i bakre del av munnen.

Proteser skal kun brukes pa én pasient. For & fierne risikoer for kontaminering mellom pasienter ma gjenbruk ikke forsgkes. BioHorizons
patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

Enheter skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor enhetsmaterialet/-ene.

Nar en mellomkomponent (f.eks. kopling, Ti-sylinder) brukes med BioHorizons forankringer med flere enheter eller BioHorizons
forankringer med flere enheter for CONELOG, skal ikke tannkjgttkragen, vinklingen og veggtykkelsen til den mellomliggende
komponenten modifiseres. Nar en mellomkomponent ikke brukes med BioHorizons forankringer med flere enheter, skal en
BioHorizons proteseskrue designet for direkte restaureringer pa flere enheter brukes.

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 spersmal knyttet til en bestemt
bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som skulle oppsta i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet i EU-medlemsstaten hvor tannlegen og/eller pasienten befinner seg.

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

Implanterbar enhet Grunnleggende UDI-DI-nummer
BioHorizons tilhelingshetter og distanser 08472360IIBWETABUT001HS
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile 08472360IIBWETABUT002HU
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile 08472360IIBWETABUT003HW
BioHorizons midlertidige PEEK-distanser 08472360IIBWETABUT004HY
BioHorizons gulldistanser 08472360IIBWETABUT005J2
BioHorizons plastdistanser 08472360IIBWETABUT006J4
BioHorizons titandistanser 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
BioHorizons flerenhetsdistanser 08472360IIBWETABUT009JA
BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
BioHorizons distanseskruer 08472360IIBWETABUTO10HT
BioHorizons proteseskruer 084723601IAABUT003FR
BioHorizons Simple Solution-system lkke aktuelt.

BioHorizons eksterne distanser lkke aktuelt.

BioHorizons keramiske distanser lkke aktuelt.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

MR-sikker under visse betingelser
BioHorizons-implantatsystemer har gjennom ikke-klinisk testing blitt pavist a vaere MR-sikre under visse betingelser. Pasienter med
denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under folgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke folges, kan det fore til
skade pa pasienten.

e  Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla;
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e Maksimal romlig gradientmagnetfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m);
e Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg i
15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.
Under de definerte skanneforholdene forventes det at implantatsystemet produserer en maksimal temperaturgkning pa 3,6 °C etter
15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Ved ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten som forarsakes av implantatsystemet, ca. 30 mm ut fra dette systemet nar avbildet
med gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Parameter Betingelse

Nominelle verdier for statisk magnetfelt (T) 1,5 tesla og 3,0 tesla

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

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

Det er ingen begrensninger pa RF-sendespole. | samsvar med
dette kan falgende brukes: RF-sendespole for kroppen og alle
Informasjon om RF-sendespole andre RF-spolekombinasjoner (dvs. RF-kroppsspole kombinert
med enhver RF-spole kun for mottak, RF-sende-/mottaksspole
for hodet, RF-sende-/mottaksspole for kne osv.)

Driftsmodus for MR-systemet Normal driftsmodus
Maksimal helkropps gjennomsnittlig SAR 2 Wikg (normal driftsmodus)

Helkropps gjennomsnittlig SAR pa 2 W/kg i 60 minutter med
Begrensninger for skannevarighet kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller

fortlapende sekvenser/serier uten pauser).

Tilstedeveerelsen av dette implantatsystemet produserer en
MR-bildeartefakt avbildningsartefakt. Derfor ma du velge pulssekvensparametre
ngye hvis implantatsystemet befinner seg i det aktuelle omradet.
For at medisinsk personell skal kunne identifisere de spesifikke medisinske enhetene som en pasient har, MR-sikkerhetsstatus for de
medisinske enhetene og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for enheter som er MR-sikre under visse betingelser, anbefaler
BioHorizons at tannleger gir pasienten de enhetsspesifikke klistremerkene for tannimplantater og tanndistanser/-broer som er festet til
pasientkortet. Pasientkort kan skaffes kostnadsfritt pa forespersel fra BioHorizons eller for direkte utskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til proteseelementer og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller distansematerialet; (2) brudd i implantatet som gjer at det ma eksplanteres og/eller at distansen ma
fiernes etter tannlegens vurdering; (3) la@sning av distanseskrue ogleller fikseringsskrue; (4) infeksjon som krever revisjon av
tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fare til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser med mulig
involvering av makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) lesning av implantatet som krever revisjonskirurgi; (9)
perforasjon av overkjevens sinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate; (11) beintap som kan fare til revisjon eller fierning.

HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Hvis enheten
leveres steril, skal den anses som steril med mindre pakningen er blitt apnet eller skadet. Fjern produktet fra pakningen ved hjelp av
godkjent steril teknikk kun etter at riktig sterrelse er fastslatt, og det kirurgiske stedet er klargjort. For ikke-sterile enheter ma alt
transportmateriale fiernes og avhendes far farste prosessering. Ikke-sterile enheter til engangsbruk og enheter beregnet pa gjenbruk,
ma rengjeres og steriliseres far bruk. BioHorizons-utstyr er ikke validert for automatisert rengjering. Felgende rengjaringsprotokoll ma
benyttes:

1) Klargjgr et vaskemiddelbad i en beholder med et bredspektret rengjaringsmiddel som Hu-Friedy's Enzymax® i henhold til
produsentens anbefalinger. Se den lovlige produsentens bruksanvisning for klargjering av vaskemiddellgsning.

2) For afjerne synlig smuss fra enheten skal det brukes en myk barste fuktet med den klargjorte rengjaringsl@sningen.

3) Skyll enheten grundig under rennende springvann.

4) Plasser enheten i den sterile beholderen fylt med den klargjorte rengjaringslasningen og soniker i to (2) minutter.
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5) Skyll enheten grundig under rennende springvann.
6) Spray enheten med 70 % isopropanol (IPA).
7) Taerk av enheten med en ren, lofri klut.

For sterilisering av ikke-steriliserte enheter (utenom keramiske proteser) legger du enhetene i FDA-godkjent steriliseringspose eller -
omslag og kjerer dem gjennom én av falgende godkjente steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser

UK HTM 01-01 del

Referanse: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 C2016

Type: | Gravitasjonsdamp | Gravitasjonsdamp | Prevakuumdamp | Prevakuumdamp

Eksponeringstid og - | 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (275 °F)

Minimum terketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter

Ikke-sterile keramiske proteser skal tarrvarmesteriliseres ved 170 °C (338 °F) i seksti (60) minutter.
Det anbefales a la enhetene kjgle seg ned i 30 minutter for de fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.
Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

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

Symbol Symbolbeskrivelse

Forsiktig.

Elektronisk bruksanvisning.

Produsent.

L&k

om medisinsk utstyr, som endret ved direktiv 2007/47/EF eller forordning 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-merket er bare gyldig hvis det er trykket pa produktetiketten. Det firesifrede tallet som star sammen

c € BioHorizons-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktiv 93/42/EQF
med CE-merket pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig teknisk kontrollorgan i EU.

REF Referanse-/artikkelnummer.
LOT Parti-/batchnummer.
UDI Unik enhetsidentifikator.
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Symbol Symbolbeskrivelse

@ Skal ikke gjenbrukes.
Skal ikke resteriliseres.
E Utlgpsdato.

STERILE| R Sterilisert med gammastraling.

&I Produksjonsdato.

Rx Onl Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres og brukes av, eller pa
y forordning fra, tannlege eller lege.

EC |REP/| | Autorisert representant i EU.

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr.

Non-sterile Ikke-steril.

O Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje.

-----

Enkelt sterilt barrieresystem.

Hjem.

£ O

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

UK | RP Ansvarlig person i Storbritannia.

Zimmer®, Dental ScrewVent® og Tapered ScrewVent® er registrerte varemerker som tilhgrer Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® er et
registrert varemerke som tilharer Metoxit AG. CONELOGR® er et registrert varemerke som tilhgrer Camlog Biotechnologies GmbH.
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