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

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

Devices in Scope

Conical Cover Screws

Conical Healing Caps

Conical SmartShape Healers
Conical Temporary Abutments
Conical Esthetic Abutments
Conical Ti Bases

Conical CAD/CAM Ti Blanks
Conical Gold Abutments*
Conical Multi-unit Abutments
Conical ODSecure Abutments*
Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screws
Conical Abutment Screws

Conical Angled Multi-unit Abutment Screws
*Not available in the U.S.

1.0 DESCRIPTION

BioHorizons conical dental prosthetics are intended for the restoration of BioHorizons conical dental implants within the specific
indications of each implant system. Refer to the following table for material(s) of implantable devices:

Implantable Devices Material (main elements)
Conical Cover Screws

Conical Healing Caps

Conical SmartShape Healers
Conical Temporary Abutments
Conical Esthetic Abutments
Conical Ti Bases

Conical CAD/CAM Ti Blanks
Conical Multi-unit Abutments

Conical ODSecure Abutments
(excluding retention cap inserts and protective discs)

Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screws
Conical Abutment Screws

Conical Angled Multi-unit Abutment Screws
Conical Gold Abutments Gold 6019 (Gold, Palladium, Platinum, Iridium)

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

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 as shown in the table below:
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Conical Prosthetic Color Coding: Gray Yellow

Conical Prosthetic Size: Narrow Regular

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.

INDICATIONS FOR USE

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

All digitally designed abutments for use with Conical CAD/CAM Ti Blanks and Ti Bases are to be sent to a BioHorizons validated
milling center for manufacture.

CONTRAINDICATIONS

BioHorizons conical 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.

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

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

7.2 Conical dental prosthetic components should be torqued to the recommended torque values shown in the table below to
prevent screw loosening.

Component Recommended Torque Value (Ncm)
Conical Cover Screws Hand Tighten (10-15 Ncm)
Conical Healing Caps Hand Tighten (10-15 Ncm)
Conical Abutments, CAD/CAM Ti Blanks, and Ti Bases | 20 Ncm
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7.3 Conical CAD/CAM Ti Blanks
7.3.1 Design:

Digitally designed abutments for use with Conical CAD/CAM Ti Blanks must be designed using appropriate design
software (i.e., 3Shape, exocad) with appropriate library files installed. All digitally designed files are to be sent to a
BioHorizons validated milling center for manufacture.

BioHorizons validated milling centers:

Name Website Location Telephone Email address
Number

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (888)484-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.3.2 Design limitations:
e 30° maximum post angulation.
e 0.6mm minimum wall thickness.
¢ Minimum height above the screw head is 0.2mm.

o Abutments with a post height less than 4.0 mm are intended for multi-unit restorations only.

7.4  Conical Ti Bases
7.41 Design:

Digitally designed abutments for use with Conical Ti Bases must be designed using appropriate design software (i.e.,
3Shape, exocad) with appropriate library files installed. All digitally designed files are to be sent to a BioHorizons
validated milling center for manufacture.

BioHorizons validated milling centers:

Name Website Location IEICE O Email address
Number

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (888)484-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.4.2 Design limitations:
e 20° maximum post angulation.
e 0.4mm minimum wall thickness.
e 5mm maximum margin height.
e Abutments with a post height less than 4.0 mm are intended for multi-unit restorations only.
e Screw channel:
o 25° maximum angled screw channel for 0.8mm margin height

o 15° maximum angled screw channel for 2.0mm margin height
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7.5

7.6

7.4.3 Zirconia superstructure

It is recommended the zirconia superstructure be produced sagemax NexxZr® zirconia discs or similar and sintered
according to manufacturer’s instruction. The milled zirconia superstructure shall be prepared for cementation
according to manufacturer’s instruction. Cement the milled zirconia superstructure to the Conical Ti Base using 3M™
RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement or similar.

CEREC compatible Conical Ti Bases may be used with Sirona CAD/CAM System in Coris ZI meso L and meso S to
fabricate an abutment with an angle up to 20° by selecting their corresponding CONELOG® Titanium Base CAD/CAM
(K143337) in the CEREC software. All design parameters are according to the Sirona CAD/CAM System parameters.

Conical Ti Base CONELOGR® Titanium Base
Part No. Description CAD/CAM in the CEREC software
CNTEO 88$§Z't.l'|eBaoS§mErﬁg§3'”ﬁafﬁfﬁm Ti Base: Camlog — CONELOG 3.3/0.8
CNTE2 ggm;z‘tlg'leBa;gmingﬂ'”ﬁaﬁfﬁEC Ti Base: Camlog — CONELOG 3.3/2.0
CRTEO gg“mif;'ﬁylszfg’mi’]‘ggﬂi,”gégjffc Ti Base: Camlog - CONELOG 3.8/0.8
CRTE2 88?%2%35,35853953T”F?’egﬁfc Ti Base: Camlog — CONELOG 3.8/2.0

Conical Gold Abutments
7.6.1 Design limitations:

o Straight only, not intended for angle correction.
o Abutments with a post height less than 4.0mm are intended for multi-unit restorations only.

8.0 WARNINGS AND PRECAUTIONS

8.1

8.2

8.3

8.4

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.

Potential causes of abutment fracture include, but are not limited to: 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.

Use of abutment screws with incompatible abutments may result in abutment and/or abutment screw failure. Refer to the
table below for screw compatibility.

Conical Prosthetic Component Compatible Screw

Conical Temporary Abutments

Conical Esthetic Abutments

Conical CAD/CAM Ti Blanks Conical Abutment Screw

Conical Gold Abutments

Conical Ti Bases Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screw

Conical Multi-unit Angled Abutments Conical Multi-unit Abutment Screw
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9.0

10.0

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Conical 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.

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

When an intermediate component (e.g. coping, Ti cylinder) is used with BioHorizons Conical Multi-unit Abutments, the gingival
collar, angulation, and wall thickness of the intermediate component shall not be modified. When an intermediate component
is not used with BioHorizons Conical 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.

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 prosthetic components with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface.

If the prosthetic component is supplied sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged.
Using accepted sterile techniques, remove the prosthetic component from the package only after the correct size has been
determined and the surgical site has been prepared.

For non-sterile prosthetic components, remove and discard any shipping material before initial processing.

BioHorizons dental prosthetics have not been validated for automated cleaning.

Non-sterile metallic prosthetic components must be cleaned and sterilized prior to use. The following cleaning protocol must be used:

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)

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.
Brush the product to remove visible debris using a soft bristled brush moistened with the prepared detergent solution.
Thoroughly rinse product under running utility tap water.

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

Spray product with 70% isopropyl alcohol (IPA).

Blot product dry with clean lint free cloth.

For sterilization of non-sterile metallic prosthetic components, place product in an FDA cleared sterilization bag or wrap, and run
through one of the following qualified sterilization cycles:
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Sterilization Cycles

Reference: | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTMO1-01
Part C:2016
Type: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exposure Time and 30 minutes at 15 minutes at 4 minutes at 3 minutes at

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

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

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

ODSecure retention caps and protective discs should be cold disinfected with pure benzalkonium chloride solutions for 10 minutes,
rinsed with distilled water and dried before use.

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

11.0  MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION

MR Conditional

BioHorizons implant systems have been demonstrated through non-clinical testing to be magnetic resonance (MR) conditional.
A patient with this device can be scanned safely in an MR system under the following conditions. Failure to follow these conditions
may result in injury to the patient.
o Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only;
o Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40-T/m);
o Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning
(i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.
Under the scan conditions defined, the implant system is expected to produce a maximum temperature rise of 3.6°C after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).
In non-clinical testing, the image artifact caused by the implant system extends approximately 30-mm from this system when imaged
using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Parameter Condition

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

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

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

There are no transmit RF coil restrictions. Accordingly, the following
may be used: body transmit RF coil and all other RF coil

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

Operating Mode of MR System Normal Operating Mode

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

Whole body averaged SAR of 2-W/kg for 60 minutes of continuous

Limits on Scan Duration RF exposure (i.e., per pulse sequence or back-to-back

sequences/series without breaks).

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

12.0  Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

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

Implantable Device Basic UDI-DI Number
BioHorizons Conical Cover Screws 084723601IBWETABUT015J5
BioHorizons Conical Healing Caps 084723601IBWETABUT015J5
BioHorizons Conical SmartShape Healers 084723601IBWETABUT016J7
BioHorizons Conical Temporary Abutments 084723601IBWETABUT017J9
BioHorizons Conical Esthetic Abutments 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons Conical CAD/CAM Ti Bases 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons Conical CAD/CAM Ti Blanks 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons Conical Gold Abutments 084723601IBWETABUT014J3
BioHorizons Conical Multi-unit Abutments 084723601IBWETABUT018JB
BioHorizons Conical ODSecure Abutments 08472360IIBWETABUT019JD
BioHorizons Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screws 084723601IBWETABUT020HW
BioHorizons Conical Abutment Screws 084723601IBWETABUT020HW
BioHorizons Conical Angled Multi-unit Abutment Screws 08472360IIBWETABUT020HW
BioHorizons Conical SmartShape Healer Screws 08472360IIBWETABUT020HW

13.0  SYMBOLS AND DESCRIPTIONS

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

Symbol Symbol Description

Caution.

Electronic instructions for use.

Manufacturer.

LEb>

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 € 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 bodly.

R E F Reference/ article number.

LOT Lot/ batch number.
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Symbol Symbol Description
uDI Unique Device Identifier.
@ Do not re-use.
Do not re-sterilize.
g Use-by-date.
STERILE| R Sterile by gamma irradiation.
&I Date of manufacture.
Rx Only c()Erautionlz US Federal law restricts these devices for sale, distribution and use by, or on the order of, a dentist
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>F2 O

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.

UK | RP

United Kingdom Responsible Person.
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ESPANOL

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

Este documento se aplica a las protesis dentales conicas BioHorizons que se indican a continuacién. Cada etiqueta del envase del producto

contiene una descripcion del dispositivo adjunto.

Dispositivos incluidos

Tornillos de cobertura conica

Cierres de cicatrizacion conicos

Dispositivos de cicatrizacién SmartShape cdnicos

Pilares temporales cénicos

Pilares estéticos conicos

Bases de titanio conicas

Piezas en bruto de titanio CAD/CAM conicos

Pilares dorados conicos*

Pilares multiunidad conicos

Pilares ODSecure conicos*

Tornillos de pilar base de titanio CAD/CAM conicos

Tornillos de pilar cénicos

Tornillos de pilares multiunidad angulados conicos

*No disponible en EE. UU.

1.0  DESCRIPCION

Las prétesis dentales conicas BioHorizons estan disefiadas para la restauracién de implantes dentales cénicos BioHorizons con las
indicaciones especificas de cada sistema de implante. Consulte en la siguiente tabla la informacion sobre los materiales de los dispositivos

implantables:

Dispositivos implantables

Material (elementos principales)

Tornillos de cobertura cdnica

Cierres de cicatrizacion conicos

Dispositivos de cicatrizacién SmartShape cdnicos

Pilares temporales conicos

Pilares estéticos conicos

Bases de titanio conicas

Piezas en bruto de titanio CAD/CAM c6nicos

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

Pilares multiunidad cénicos

Pilares ODSecure conicos
(excluidos los insertos de cierres de retencion y los discos protectores)

Tornillos de pilar base de titanio CAD/CAM conicos

Tornillos de pilar cénicos

Tornillos de pilares multiunidad angulados conicos

Pilares dorados conicos

Oro 6019 (oro, paladio, platino e iridio)

La etiqueta de cada envase protésico contiene informacion importante sobre el producto, lo que incluye si la prétesis se suministra
estéril o no estéril. La codificacion por colores de las conexiones protésicas se define en la siguiente tabla:
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Codificacion por colores de las : .

ey v o Gris Amarillo
prétesis conicas:
Tamaio de las protesis conicas: Angosta Normal

USO PREVISTO

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

INDICACIONES DE USO

Los componentes protésicos dentales conicos BioHorizons conectados a los implantes dentales intraéseos estan disefiados para
Su uso como ayuda en la rehabilitacion protésica de los arcos maxilar o mandibular.

Todos los pilares de disefio digital para su uso con las piezas en bruto de titanio y bases de titanio CAD/CAM cénicas deben
enviarse a un centro de fresado validado por BioHorizons para su fabricacion.

CONTRAINDICACIONES

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

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 quirlrgico 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 médica.

INSTRUCCIONES DE USO

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

7.2 Los componentes cénicos de la prétesis dental deben atornillarse con los valores de torsion recomendados indicados en la
tabla siguiente para evitar que los tornillos se aflojen.
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Componente

Valor de torsion recomendado (Ncm)

Tornillos de cobertura cdnica

Apriete manual (10-15 Ncm)

Cierres de cicatrizacion conicos

Apriete manual (10-15 Ncm)

Pilares conicos, piezas en bruto de titanio CAD/CAM y
bases de titanio

20 Ncm

7.3 Piezas en bruto de titanio CAD/CAM c6nicos
7.3.1 Disefo:
Los pilares disefiados digitalmente para su uso con las piezas en bruto de titanio CAD/CAM cénicas deben
disefarse con el software de disefio adecuado (es decir, 3Shape, exocad) con los archivos de biblioteca adecuados
instalados. Todos los archivos de disefio digital deben enviarse a un centro de fresado validado por BioHorizons
para su fabricacién.
Centros de fresado validados por BioHorizons:
e . Numero de Direccion de correo
Nombre Sitio web Ubicacion teléfono electrénico
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (888)484-2301
Dental www.vulcandental.com | Suite 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com
Birmingham, AL,
35244
7.3.2 Limitaciones de disefio:
e 30° como maximo después de la angulacion.
e Grosor minimo de la pared de 0,6 mm.
e La altura minima por encima de la cabeza del tornillo es de 0,2 mm.
o Los pilares con una altura de poste inferior a 4,0 mm solo estan disefiados para restauraciones de varias
unidades.
7.4  Bases de titanio conicas

7.41 Disefio:

Los pilares disefiados digitalmente para su uso con las bases de titanio conicas deben disefiarse con el software de
disefio adecuado (es decir, 3Shape, exocad) con los archivos de biblioteca adecuados instalados. Todos los archivos

de disefio digital deben enviarse a un centro de fresado validado por BioHorizons para su fabricacién.

Centros de fresado validados por BioHorizons:

" . Nimero de Direccion de correo
Nombre Sitio web Ubicacion teléfono electrénico

2300 Riverchase

Vulcan Custom Canter, (888)484-2301
www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205)484-2301

Birmingham, AL,

35244

7.4.2 Limitaciones de disefio:

e 20° como maximo después de la angulacion.

o Grosor minimo de la pared de 0.4 mm.

e Altura maxima del margen de 5 mm.
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8.0

1.5

7.6

o Los pilares con una altura de poste inferior a 4,0 mm solo estan disefiados para restauraciones de varias
unidades.

e (Canal para los tornillos:
o Canal angulado méximo de 25° para una altura del margen de 0,8 mm
o Canal angulado méximo de 15° para una altura del margen de 0,2 mm

7.4.3 Superestructura de zirconia:

Se recomienda producir la superestructura de zirconia con discos de zirconia sagemax NexxZr® o similares, y que
se sintetice segun las instrucciones del fabricante. La superestructura de zirconia fresada debe prepararse para la
cementacién segun las instrucciones del fabricante. Cemente la superestructura de zirconia fresada a la base de
titanio conica utilizando cemento de resina autoadhesiva Automix 3M™ RelyX™ Unicem 2 o similar.

Las bases de titanio cénicas compatibles con CEREC pueden utilizarse con el sistema Sirona CAD/CAM en Coris ZI meso L
y meso S para fabricar un pilar con un angulo de hasta 20° seleccionando su base de titanio CONELOG® CAD/CAM
(K143337) en el software CEREC. Todos los parametros de disefio se aplican a los parametros del sistema CAD/CAM Sirona.

N° de GasslCaitianiglcoica Base de titanio CAD/CAM

p.ieza Descripcion CONELOG® en el software CEREC

CNTEO Base de titanio conica, con activacion, Base de titanio: Camlog —
compatible con CEREC, 0,8 mm GH, estrecha CONELOG 3,3/0,8

CNTE?2 Base dg titanio conica, con activacién, Base de titanio: Camlog -
compatible con CEREC, 2,0 mm GH, estrecha CONELOG 3,3/2,0

CRTEO Base dg titanio cénica, con activacién, Base de titanio: Camlog -
compatible con CEREC, 0,8 mm GH, normal CONELOG 3,8/0,8

CRTE? Base de titanio conica, con activacion, Base de titanio: Camlog —
compatible con CEREC, 2,0 mm GH, normal CONELOG 3,8/2,0

Pilares dorados conicos
7.6.1 Limitaciones de disefio:
¢ Solo recto, no indicado para la correccion del angulo.
e Los pilares con una altura de poste inferior a 4,0 mm solo estan disefiados para restauraciones de varias

unidades.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1

8.2

8.3

8.4

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

Las causas potenciales de la fractura del pilar incluyen, entre otras, las siguientes: soporte inadecuado del implante cuando
se fija a dientes con compromiso periodontal, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una oclusion
incorrecta, asiento incompleto de los pilares cementados y voladizo excesivo de los pdnticos.

Si se realiza alguna modificacién 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.

Usar tornillos de pilar con pilares incompatibles puede provocar que falle el tornillo del pilar o el mismo pilar. Consulte en la
tabla siguiente la compatibilidad de los tornillos.
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9.0

10.0

Componente protésico conico Tornillo compatible
Pilares temporales cénicos

Pilares estéticos conicos

Piezas en bruto de titanio CAD/CAM cénicos
Pilares dorados cdnicos

Bases de titanio cénicas Tornillo de pilar base de titanio CAD/CAM cdnico
Pilares multiunidad angulados cénicos Tornillo de pilar multiunidad conicos

Tornillo de pilar cénico

8.5 No se recomienda el uso de pilares angulados en la regién posterior de la boca.

8.6 Las prétesis 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.

8.7  Los componentes prostésicos conicos no deben usarse en pacientes con alergia o sensibilidad conocida a los materiales del
dispositivo.

8.8  Cuando se utiliza un componente intermedio (por ejemplo, coping o cilindro de titanio) con los pilares multiunidad cénicos de
BioHorizons o pilares multiunidad de BioHorizons para CONELOG, no se deben modificar el cuello gingival, la angulacion y
el grosor de la pared del componente intermedio. Cuando no se utilice un componente intermedio con pilares multiunidad
cénicos de BioHorizons, se debera utilizar un tornillo protésico de BioHorizons disefiado para restauraciones directas sobre
pilares multiunidad.

8.9 La informacion técnica adicional se puede solicitar a BioHorizons o bien se puede consultar o descargar en
www.biohorizons.com. Pédngase 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.

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipular siempre los componentes protésicos con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan danar la
superficie.

Si el componente protésico se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafiado.
Utilizando técnicas estériles aceptadas, retire el componente prostésico del paquete solo después de haber determinado el tamafio
correcto y de haber preparado el lecho quirtrgico.

En el caso de componentes protésicos sin esterilizar, retire y deseche los materiales del embalaje antes del procesamiento inicial.

Los componentes protésicos BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada.

Los componentes protésicos metélicos no estériles deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Debe seguirse el siguiente
protocolo de limpieza:
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1) Prepare un bafio de detergente en un contenedor estéril 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 de los fabricantes
legales para la preparacién de la solucion de detergente.

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

3) Enjuagar bien el producto bajo el agua corriente del grifo.

4) Colocar el producto en el contenedor estéril lleno con la solucién de detergente preparada y someter a sonicacion durante
dos (2) minutos.

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

Para la esterilizacion de componentes protésicos metalicos no estériles, colocar el producto en una bolsa o envoltorio de
esterilizacién aprobado por la FDA y realizar 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 134 °C

y temperatura: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) (273 °F)
M 6 se gad? 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
minimo:

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

Los cierres de retencion ODSecure y los discos protectores deben desinfectarse en frio con soluciones de cloruro de benzalconio
puro durante 10 minutos, aclararse con agua destilada y secarse antes de su uso.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM

Se ha demostrado mediante pruebas preclinicas que los sistemas de implantes BioHorizons son condicionalmente compatibles con
la resonancia magnética (RM). Se puede explorar a un paciente con este dispositivo de forma segura en un sistema de RM en las
siguientes condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.

e Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T solamente;

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

e Tasa de absorcion especifica (specific absorption rate, SAR) de RM maxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg para

15 minutos de exploracidn (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 im&genes se capturan con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.
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Parametro Condicion
Valores nominales del campo magnético estatico (T) 15Ty30T
Campo magnético de gradiente espacial maximo (T/my gauss/cm) | 40 T/m (4000 gauss/cm)

Tipo de excitacién de RF

Polarizacién circular (PC) (es decir, transmision en cuadratura)

Informacion de la bobina de transmision de RF

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

Modo de funcionamiento del sistema de RM

Modo de funcionamiento normal

SAR méaxima promediada de cuerpo entero

2 Wikg (modo de funcionamiento normal)

Limites de la duracion de la exploracién

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

Artefactos en las imagenes de RM

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

12.0 Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

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

Dispositivo implantable

N.° basico de Id. tinico de dispositivo

Tornillos de cobertura cdnica BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Cierres de cicatrizacion conicos BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Dispositivos de cicatrizacién SmartShape cénicos BioHorizons

084723601IBWETABUT016J7

Pilares temporales cénicos BioHorizons

084723601IBWETABUT017J9

Pilares estéticos conicos BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Bases de titanio CAD/CAM conicas BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Piezas en bruto de titanio CAD/CAM conicas BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Pilares de oro conicos BioHorizons

084723601IBWETABUT014J3

Pilares multiunidades conicos BioHorizons

084723601IBWETABUT018JB

Pilares ODSecure conicos BioHorizons

084723601IBWETABUT019JD

Tornillos de pilar base de titanio CAD/CAM conicos BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

Tornillos de pilar conicos BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

Tornillos de pilares multiunidad angulados cénicos BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

Tornillos de cicatrizacion SmartShape cénicos BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

13.0 SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES
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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.

E &>

Fabricante.

C€

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

REF

Numero de referencia/articulo.

LOT

NUmero de lote/partida.

Identificador Unico de dispositivo.

No reutilizar.

No reesterilizar.

Fecha de caducidad.

STERILE| R Estéril por radiacion gamma.
&I Fecha de fabricacion.
Rx OnIy rl;rgé:iiggiég: La ley feQerg! de EE. UU. restringe la venta, distribucion y uso de estos dispositivos a dentistas o
, 0 por prescripcion de estos.
EC |REP Representante autorizado en la Unién Europea.

S

No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.
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Simbolo Descripcion del simbolo
MD Producto sanitario.
Non-sterile No estéril.

- =~

-----

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior.

Sistema de barrera estéril sencillo.

Inicio.

B>62 O

MR Conditional

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

UK | RP

Persona responsable en el Reino Unido.
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PYCCKWUN

HacTosiumit OKyMEHT 3aMeHsieT Bce npeablayLne peaakumm. A3bikoM opuriHana sBMSETCS aHrMACKUN.

HacTosiwmin [OKYMEHT pacnpoCTPaHSIETCS Ha MEPEYMCREHHbIE HIKe KOHMYeckue 3ybHble npoTesbl BioHorizons. Ha aTukeTtke kaxgom
YNaKOBKW U3AENUs NPEACTaBMNEHO ONMUCaHNe YNakoBaHHOIO B HEE U3AENUS.

PaccmatpuBaembie usgenus

BUHTBI KOHMYECKOrO MMNNaHTaTa C KPbILUKOM

3axuMBrAOLLME KONNAYKM 4115 KOHUYECKOro MMnraHTaTa

Saxusnaowwme abatmeHTel SmartShape 4ns KOHUYECKOro UmMnnaHTaTa
BpemeHHble abaTMEHTbI ANst KOHUYECKOTO UMMMaHTaTa

JcTeTnyeckre abaTtMeHTbl ANs KOHWYECKOro UMNnaHTaTa

TuTaHOBbIE OCHOBAHMS NS KOHUYECKOro MMMNaHTaTa

TutanoBble 3arotoBkn CAD/CAM Anst KOHMYECKOro UMnnaHTaTa

[Mo3onoyeHHble abaTMEHTbI N1 KOHUYECKOro MMMnaHTaTa*
MHOrokoMnoHeHTHble abaTMeHThI AN KOHUYECKOro UMMaHTaTa

AbatmeHTbl ODSecure Ans KOHUYECKOro UMMNaHTaTa*

BuHTbI abaTmMeHTOB ¢ TMTaHOBLIM ocHoBaHWeM CAD/CAM ans KOHMYeCcKoro MMnnaHTaTa
BuHTbI a0aTMEHTOB ANSt KOHMYECKOrO MMMMaHTaTa

BWHTbLI MHOrOKOMNOHEHTHBIX aBaTMEHTOB C YTMOM 47151 KOHUYECKOrO MMMNaHTaTa
* HepocTynHo B CLUA.

1.0  OMUCAHUE

KoHnyeckme 3y6Hble npoTesbl BioHorizons npegHasHayueHb! 4nst BOCCTAHOBEHWS KOHUYECKMX 3YBHbIX MMnnaHTaToB BioHorizons B
npeaenax KOHKPETHbIX MOKa3aHMI Kakaoi CMCTEMbI MMIaHTaToB. MaTtepuanbl IMNaHTUpyeMbIX U34enuin CM. B Tabnuue HUXe.

UmnnaHTupyemble usgenus Matepuan (OCHOBHbIE 3NeMEHTbI)
BWHTBI KOHMYECKOrO MMNNaHTaTa C KPbILUKOM

3axuMBrAOLLME KONNAYKM 4115 KOHUYECKOro uMnraHTaTa
Saxusnaowwme abatmeHTel SmartShape 4ns KOHUYECKOro umMnnaHTaTa
BpemeHHble abaTMeHTbI ANs KOHUYECKOTO MMMNaHTaTa

3cTeTndeckne abaTtMeHTbI 151 KOHMYECKOro UMNnaHTaTa

TuTtaHoBblE OCHOBaHUS ANS KOHWYECKOTO MMMNNaHTaTa

TutaHoBble 3arotoBku CAD/CAM Anst KOHUYECKOro UMMIaHTaTa Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anomuHuit, BaHazui)
MHOroKOMNOHEHTHbIE abaTMEHTbI 47151 KOHUYECKOrO MMMNaHTaTa

AbaTtmeHTbl ODSecure Ans KOHMYECKOro UMNNaHTaTa
(6e3 ecmasok On1s ydepxuBaloUWUX KOna4ykoe U 3aujumHeix uckos)

BuHTbI abaTtmeHTOB ¢ TUTaHOBbIM ocHoBaHuem CAD/CAM ans

BuHTbI abaTMEHTOB 415 KOHWYECKOrO MMMIaHTaTa
BWHTbI MHOrOKOMMOHEHTHBLIX aOaTMEHTOB C yrnom ansa KOHU4eckoro

Mo3onoyeHHble abaTMEeHTbI AN1s KOHUYECKOTO MMMNnaHTaTa 3onoto 6019 (3051070, Nannaguit, NNaTuHa, PUGUIA)

Ha aTuKeTKe KaXgoii ynakoBKM OPTOMEAMYECKOr0 KOMMOHEHTA yKasdaHa BaxHasi MH(opMauys 06 W3Aenuu, B TOM YKCTe O TOM,
MOCTABNSIETCS MU NPOTE3 CTEPUILHBIM UM HecTepunbHbIM. LiBeToBas KoaMpoBKa COEAMHEHMIA NpoTe3a onpeneneHa cornacHo
[aHHbIM B TabnuLe HUxXe.
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

BeTOBas KoAupoBKa ; .

. AP Cepblit Kentblit

KOHMYECKMX NPOTE30B

Pa3mep KoHU4eckoro nporesa Y3kun OBbIYHbIN

HASHAYEHUE

AbaTtmeHTbI BioHorizons npegHas3HaueHb! 415 BOCCTaHOBIEHMS 3yBHbIX MMNaHTaToB BioHorizons B HWXKHEN MW BEPXHEN YENHOCTY,
AN NPOTEe3MPOBaHNs 0AHOrO 3yba WK YCTaHOBKM HECHEMHOW MOCTOBMAHOM KOHCTPYKUMW M cbukcaumn 3y60B B COOTBETCTBUM
C KOHKPETHBLIMM NMOKa3aHUAMM K UCMONb30BAHWI0 KaXA0N UMMTAHTALMIOHHON CUCTEMbI.

NOKA3AHWUA K MPUMEHEHUIO

KoHuueckne opToneanyeckue KOMNOHeHTbl  BioHorizons, coeduHeHHble C  BHYTPWUKOCTHbIMK  3yOHbIMM  UMMMIAHTaTaMy,
npegHasHa4YeHbl ANS UCMONb3OBAHNS B KA4ECTBE BCIOMOraTeNlbHOro CpeacTBa Npu OpTONeanyeckon peabunurauum BepxHen unm
HIKHEN YentoCTHON ayrv ans obecneyeHus opToneauveckoro NpoTe3npoBaHus.

Bce CKOHCTpyWpOBaHHble LMKPOBLIM METOAOM abaTMeHTbl Ans NpuUMeHeHWs ¢ TuTaHoBbiMM 3arotoBkamn CAD/CAM ans
KOHYECKOro MMMIaHTaTa U TUTAHOBbLIMW OCHOBaHWAMM NpeHa3Ha4eHb! 4Ns OTNpaBKM B BaNMAMPOBaHHbIE koMnaHuer BioHorizons
(hpe3epoBOYHbIE LIEHTPbI AN U3rOTOBMEHNS.

NPOTUBOMOKA3AHUA

KoHudyeckue opTtonegnyeckne KOMMOHeHTbI BioHorizons He AOMKHbI UCMOMB30BATLCS Y NALMEHTOB, UMEKLLMX CUCTEMHbIE UMK
HEKOHTPONMpYyeMble MeCTHble 3aboneBaHusl, a Takke COCTOSHMS, KOTOPblE MOryT pacLEeHWBaTbCA Kak MPOTMBOMOKA3aHMs,
HanpumMep, NaToNOrMYeckUe M3MEHEHUS! KNETOYHOro COCTaBa KpPOBW, AMAbeT, runepTupeos, MHAEKLMOHHbIE 3aboneBaHus unu
3M10Ka4eCTBEHHbIE HOBOOOPA30BaHMS POTOBOM MOMOCTM, MOYEYHAs HEeLOCTAaTOMHOCTb, HEKOHTpONMpyemasi TUnepTeH3us,
3aboneBaHns neyeHn, neikos, Tskenas opma 3aboneBaHMs CepaeYHO-COCYAMCTON CUCTEMbI, TenaTuT, WMMYHOAE(MLMT,
BepemeHHOCTb, AuddyaHble GONE3HN COEANHUTENBHON N KOCTHON TKaHU. OTHOCMTENbHbIE MPOTUBOMOKA3aHWS MOTYT BKIHMATh
TaKue NpuBbIYKK, kak noTpedneHne TabayHbIx M3aenuia, ynotpebneHne ankorons, HEAOCTaTOMHAs rMrmeHa nonocTy pta, Gpykcuam,
KycaHue Horren, 00rpbli3aHie kapaHaaLlled 1 HeNpaBKIbHOE PacronoXeHe A3blka B POTOBOW MOMOCTH, B 3aBUCUMOCTY OT CTENEHN
TSKECTM NMPUBbIYKM.

KATErOPUW NALIMEHTOB

3ybHble MMNNaHTaLMOHHbIE ccTeMbI BioHorizons ycTaHaBnmMBakoTCs y B3POCHbIX NALMEHTOB CO CCHOPMUPOBABLUMMCS CKENTETOM,
MOSTHOM WY YACTUYHON aEeHTUEN, NPK OTCYTCTBIUM YKa3aHHbIX NPOTUBOMNOKa3aHWN.

LIENEBBIE MONIb3OBATEIN

AMnnaHTaLMoHHbIe cuCTeMbl komMnaHuu BioHorizons npeaHasHayeHbl UCKMIYUTENBHO AN UCMONb30BaHWS INLEH3MPOBaHHbBIMU
MeaUUMHCKUMKM  paboTHWKaMK. B 4acTHOCTW, WMMMAHTALUMOHHbIE CUCTEMbl KOMMaHuu BioHorizons npegHasHaveHbl Ans
MCMONb30BaHUS KBANM(ULUMPOBAHHBIMI CTOMATOMNOraMmn, XMpypramm 1 3yGHbIMM TEXHUKaMU AN NPOBEAEHUS XUPYPrYECcKMX
npoueayp B CTOMATONOrMYECKUX KabuHeTax, KMMHWKax YentoCTHO-MMLEBOM XMpYpruM, a Takke NS M3rOTOBREHUs WU3Lenui
¥ NPOTE30B B CTOMArtonornyeckux nabopatopusix. MpumeHeHne aTux cuctem TpebyeT cneunanuaupoBaHHbIX 3HaHWIA U OMbiTa
BobnacT MMNNaHTaUMOHHOM cToMatornorut. B COOTBETCTBMM C  MApKUPOBKOM U MHCTPYKUMSMW MO MPUMEHEHMIO,
VMNNaHTaLMOHHbIE CUCTEMbI KOMNaHWK BioHorizons knaccudmumpytoTes kak MeauumHekue yctponctaa (MY) n yctaHaBnmBatoTcs
TONBKO MO Ha3HaYEHMO NNLEH3MPOBAHHOO MeapaboTHYKa.

YKA3AHUA MO NMPUMEHEHUIO

7.1 BbiGop NoAXOAsLEro XMpypriuyeckoro BMeLaTeNnbCTBa | TEXHUKM pecTaBpaLym OCyLIeCTBASeTCS BpayoM. Kaxablit Bpay
[OMKEH OLieHMBaTh LienecoobpasHoCTb MCMONb3yemMol MpoLedypbl Ha OCHOBAHUM NUYHOM MEAMLMHCKOA NOATrOTOBKY
M oMbITa C YY4ETOM CIyyasi KOHKPETHOro nauueHTa. Komnanusi BioHorizons HacTosTenbHO pekoMeHAYET NPoTH Kypchl Mo
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AEHTaNbHOM WMMNMAHTONOMMM U CTPOro CnegoBaTh MHCTPYKUMSIM NO MPUMEHEHMIO, MPefoCTaBfsieMbiM C W3AENUSMA
BioHorizons.

7.2 KoHuyeckne KOMMNOHEHTHI 3y6HbIX NMPOTE30B AOJTKHbI ObITb 3aTAHYTbl C pEKOMEHAYEMbIMU 3HAYEHNAMU MOMEHTA 3aTAXKKN,
yKa3aHHbIMW B Ta6n|/|u,e.

PekomeHpyemoe 3Ha4yeHne MOMeHTa
3ataxku (H-cm)
BUHTBI KOHMYECKOrO MMNMaHTaTa C KPbILUKOM 3atsbkka BpyyHyro (10-15 H-cm)
3aXuMBNSAOLLME KOMMAYKM AN KOHMYECKOro umnnaHTata | 3atskka BpyyHyro (10-15 H-cm)
ABaTMEHTbI AN KOHUYECKOTO UMMNMaHTaTa, TUTaHOBbIE
20 H-cm
3arotoeku CAD/CAM 1 TUTaHOBbIE OCHOBaHMUS

KomnoHeHT

7.3 TutaHosble 3arotoBkn CAD/CAM Anst KOHMYECKOro UMNIaHTaTa
7.3.1 [lpoekTupoBaHue:

CKOHCTPyMpOBaHHbIE LMPPOBbIM METOAOM abaTMeHTbI Ans NPUMEHeHUs ¢ TUTaHoBbIMK 3aroToBkamu CAD/CAM
QNS KOHUYECKOro MMNaHTaTa foMkHbI 6biTb pa3paboTaHbl ¢ UCNONbE30BaHEM COOTBETCTBYHOLLENO NPOrpaMMHOro
obecneyeHns 4ns NpoekTUpoBaHmus (Hanpumep, 3Shape, exocad) ¢ yCTaHOBMEHHbIMM COOTBETCTBYHOLLMM
BubnnoteyHbIMm harnamu. Bece CKOHCTPYyMpPOBaHHbIE LMPOBLIM METOAOM (balinbl LOMKHBI ObITb OTNPaBNEHbI

B BanuampoBaHHbIN (hpe3epoBOYHbIN LieHTp BioHorizons ans usrotosnexus.

BanuauposaHHble hpe3epoBoyHble LeHTpbl BioHorizons:

HasBaHue Beb-cant MecTononoxeHue el AEBET ST
TenedoHa noYThI

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (888)484-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244 (CLLA)

7.3.2  KOHCTpYKTWBHbIE OrpaHUYeHms:
e MakcumanbHbIR yron HaknoHa wrtugra — 30°.
o  MuHumanbHas TonwmHa cteHok — 0,6 MM.
e MuHumanbHas BbicoTa Haf ronoBkow BuHTa — 0,2 MM.
o AbaTMeHTbI C BbICOTOM WTUhTa MeHee 4,0 MM npegHasHa4eHb! TOMBbKO 4115 MHOrOKOMMOHEHTHbIX
pecTaBpayui.
7.4  TuTaHoOBble OCHOBAHWS 4Nt KOHNYECKOrO UMMIIaHTaTa

7.4.1 [lpoekTupoBaHue:

CKOHCTPyMpOBaHHbIE LMPPOBbIM METOAOM abaTMEHTbI ANs UCMOMb30BaHNS C TUTAHOBBLIMI OCHOBAHUSIMM 115
KOHMYECKOro MMnnaHTaTa JOMKHbI 6biTb paspaboTaHbl C UCNONb30BAHMEM COOTBETCTBYIOLLErO NPOrpamMMHOro
obecneyeHns 4ns npoekTupoBaHms (Hanpumep, 3Shape, exocad) ¢ yCTaHOBMEHHbIMM COOTBETCTBYHOLLMMM
GubnmoTeyHbIMmM hainamu. Bee CKOHCTPYMpOBaHHbIE LM pOBLIM METOAOM (halirbl AOMKHbI ObITb OTNPABMEHDI
B BanMAMPOBaHHbIN (hpe3epoBOYHbIN LieHTp BioHorizons ans uarotoBneHus.

BanuauposaHHble (hpe3epoBoyHble LeHTpbl BioHorizons:
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Homep Appec aneKTPOHHON

HasBaHue Beb-canT MecTononoxeHue
TenedoHa noYThl
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (888)484-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com
Birmingham, AL,

35244 (CLLA)

Dental (205)484-2301

7.4.2 KOHCTPYKTUBHbIE OrpaHUYeHus:
o MakcumanbHbIN yron HaknoHa wrudgta — 20°.
o  MuHumanbHas TonwmHa cteHok — 0,4 Mm.
o MakcumanbHas BbICOTa LUENKN — 5 MM.

o AbaTMeHTbI C BbICOTOM WTUTa MeHee 4,0 MM npegHasHa4eHb! TOMBKO 4115 MHOrOKOMMOHEHTHbIX
pecTaBpayui.

e KaHan BuHTa:
O MaKCUMasbHbIi Yron HaKnoHa kaHana BuHTa — 25° npu BbicoTe weitkn 0,8 Mu;

O MaKCcUMasbHbIA yron HakroHa kaHana BuHTa — 15° npu BbicoTe Lwenkut 2,0 MM.

7.4.3 CynpacTpyKTypa 13 AMOKCHAA UMPKOHNS:

[ins M3rotoBNEeHMs CynpacTpyKTypbl U3 AUOKCUAA LMPKOHUS PEKOMEHAYETCS MCMONb30BaTh ANCKM U3 AMOKCHAA
LUmpkoHus Sagemax NexxZr® unu aHanornyHble 1 cnekatb UX B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NPOM3BOANTENS.
OTwnudoBaHHas CynpacTpykTypa U3 AUOKCMAA LMPKOHUS AOMKHA ObITb NOArOTOBMEHA K LLIEMEHTUPOBaHNIO

B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN npoussoamTens. MpukpennTte oTILNMGOBaHHYK CynpacTpyKTypy U3 Anokcuaa
LIMPKOHMS K TUTAHOBOMY OCHOBAHMIO AMNS KOHUYECKOTO MMNNaHTaTa C NOMOLLBH0 CaMOKIEALLErocs KoMnoauTa
3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix unu aHamnorm4Horo.

7.5 Cosmectumble ¢ CEREC TuTaHOBble OCHOBAHWSI [AJ11  KOHMYECKOTO MMMMaHTata MOryT WCMOMb30BaThCs  C
CAD/CAM-cuctemoir Sirona B Coris ZI Meso L n Meso S ans usrotoBneHus abatmeHnta ¢ yrnom go 20° nytem Bbibopa
cooteeTCTBYytOLero TutaHoBoro ocHoBaHus CAD/CAM CONELOG® (K143337) B nporpammHom obecneveHun CEREC.
Bce napameTpbl KOHCTpYKUmMKM cooTBeTCTBYI0T napameTpam CAD/CAM-cuctemsl Sirona.

TutaHoBOe OCHOBaHMe ANsi KOHUYECKOrO
UMNIaHTaTa

TutaHoBoe ocHoBaHue CAD/CAM
CONELOG® B nporpaMmMHOM
Onucanue obecneyeHun CEREC

Homep
paetanv

TuTaHOBOE OCHOBAHME AN KOHUYECKOro )
TuTaHoBOE OCHOBAHME:
CNTEO |umnnaHTaTa, noABUXHOE, COBMECTMMOE
Camlog — CONELOG 3.3/0.8
¢ CEREC, BbicoTa aecHbl 0,8 MM, y3koe
TuTaHOBOE OCHOBAHWE AN KOHUYECKOro )
TuTaHoBOE OCHOBAHME:
CNTE2 |umnnaHTaTa, noABUXHOE, COBMECTMMOE
Camlog — CONELOG 3.3/2.0
¢ CEREC, BbicoTta AgecHbl 2,0 MM, y3koe
TuTaHoBOE OCHOBaHWE AN KOHUYECKOro )
TUTaHOBOE OCHOBAHME:
CRTEO |vmnnaHTaTa, NOABUXHOE, COBMECTUMOE
Camlog — CONELOG 3.8/0.8
¢ CEREC, BbicoTa aecHbl 0,8 MM, 00bl4HOE
TuTaHoBOE OCHOBaHWE A1 KOHUYECKOro )
TuTaHoBOE OCHOBAHME:
CRTE2 |umnnaHTaTa, NOABUXHOE, COBMECTUMOE
Camlog — CONELOG 3.8/2.0
¢ CEREC, BbicoTa AecHbl 2,0 MM, 00bl4HOE

7.6  [Mo3onoyeHHble abaTMEHTbI AN KOHWYECKOro UMMaHTaTa
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8.0

7.6.1 KOHCTpYKTWBHblE OrpaHUYeHms:

o TornbKo NpsMble, He NpeaHas3HayeHbl AN KOppeKLmun yrna.
o AbaTMeHTbI C BbICOTOM WTNUTa MeHee 4,0 MM npegHasHaueHbl TOMBKO 4115 MHOrOKOMMOHEHTHbIX
pecTaBpaLui.

NPEAYNPEXOEHWUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

CyxpaeHve nevallero Bpaya OTHOCUTENbHO MHAMBWAYaNbHbIX MOKA3aHWA ANs NauMeHTa BCEraa BaxHee pekoMeHaauui,
cogepxalumxcs B Nobbix MHCTPYKUMSX no npumeHeHnto BioHorizons (IFU). Jlevalume Bpaum HecyT OTBETCTBEHHOCTL 3a
NOHWMaHWe NPaBUILHOMO TEXHUYECKOTO NPUMEHEHUS OPTOMEeAUYECKNX KOMMOHEHTOB BioHorizons.

K noTeHumanbHbIM NpUYMHAM BO3HUKHOBEHUS TPEWWH Ha abaTMeHTe MOMUMO MPOYEro OTHOCATCS: HeMpaBWUNbHas onopa
UMNNaHTaTa npy CoeaMHEHUN ¢ 3y6amu, UMELWUMU NEPUOSOHTaNbHBIE MOBPEXAEHUS; HEMacCUBHas Nocagka BepxHem
YacTy KOHCTPYKLWM, Ype3MepHas Harpyska 13-3a HEMpaBWUbHOI OKKMIO3MM; HEMOMHasi Nocaaka CKpenneHHbIX LeMEHTOM
abaTMeHTOB 1 Ype3MEPHbIN BbIHOC MPOMEXKYTOYHOI YacT MOCTOBMAHOIO NpOTesa.

Mogndukaums coeguHeHus umnnaHTata W abaTMeHTa MOXET MPMBECTU K HerpaBMIlbHOMY KpenneHuio abaTMeHTa
K MNMaHTaTy. YnpaBneHue Mo KOHTPOMO Hag NWLWEBLIMA NPOAYKTaMW U nekapcTBeHHbIMM cpefctBamu  (FDA)
paccMaTpyBaEeT NULO, BbINOMHALEe MOAUUKaLMIO COEQMHEHNS UMNMaHTaTa U abaTMeHTa, B Ka4eCTBe NpOM3BOAUTENS
M34ennin MeanLMHCKOTO Ha3HauYeHNs, NogUMHsIoLLErocs npasmnam v Tpebosanmam FDA.

cnonb3oBaHmWe BUHTOB abaTMEHTOB C HECOBMECTUMbIMM abaTMEHTaMM MOXET NPUBECTM K NONOMKe abaTmeHTa v (1nv) ero
BMHTA. [151 nonyyeHns MHGopmaLmum 0 COBMECTUMOCTM BUHTOB CM. TabnuLy Hixe.

KoMnoHeHT koHU4eckoro nportesa COBMeCTUMbIA BUHT

BpeMeHHbIe abaTmeHThI [NnA KOHWYECKOro nMmniiaHtTata

JcTeTnyecke abaTMeHTI AN KOHWYECKOro nMmniiaHTara

BvHT abatmeHTa Ana KOHNYECKOro

TutaHoBble 3arotoBkn CAD/CAM ans KoHUYECKoro
umnnaHTaTa

MMnnaHTara

[M030M0YeHHbIE aOaTMEHTDI [NA KOHWYECKOro nMmnnaHtata

BuHT abaTtmeHTa ¢ TUTAHOBLIM OCHOBaAHWEM

TuTaHOBbIE OCHOBAHMSA NS KOHUYECKOro UMNNaHTaTa
A CAD/CAM fanst KoHWMYeckoro UMnaHTaTa

MHOrOKOMMNOHEHTHble abaTMEHTHI C yrnom Ansa KOHM4Yeckoro BWHT MHOTOKOMMOHEHTHOro abaTMeHTa ansa
MMnaHTata KOHMYECKOro UMnnaHTata

He pekomMeHayeTca NCnosib3oBatb abaTMeHThI ¢ yrnom Ang KOHUYECKOro UMniiaHTaTa B 3aaHei obnacTu pOTOBOl71 NOoNocCTu.

OpToneanyeckme KOMNOHEHTbI NpefHasHayeHbl 41 UCMONMb30BaHUS TOMBKO Y O4HOMO nauueHTa. [ns npeaoTepalleHus
puUcka MEepPeKPeCcTHOro 3apaxeHns 3anpellaeTcs WX MOBTOpPHOe npuMeHeHne. KomnaHus BioHorizons He Hecet
OTBETCTBEHHOCTM 3a MOMbITKY NOBTOPHOIO UCMOMb30BaHUS UI MOBTOPHON CTEPUNM3ALMA NS MPUMEHEHUS Y HECKOMBbKUX
navueHToB.

KOMMOHEHTbI KOHUYECKMX NPOTE30B HE CreayeT Ucnonb3osaTb NauueHTam C M3BECTHOM annepere|7| nnn 4yBCTBUTENBHOCTLIO
K Matepuanam ngenua.

Mp1 MCNoNb30BaHUM NPOMEXYTOYHOrO KOMMOHEHTA (HanpuMep, KOPOHKW, TWUTAHOBOMO LWAMHAPAE) C  KOHUYECKUMM
abatmenTamn Multi-unit ot BioHorizons He cnegyeT W3MeHATb MaHXeTy [ECHbl, aHrynsauuio U TOMWMHY CTEHKM
NPOMEXYTOYHOTO KOMMOHEHTa. ECN NpOMEXyTOYHBIN KOMMOHEHT He UCMOMb3yeTcs ¢ KoHMYeckummn abatMeHTamm Multi-unit
oT BioHorizons, cnegyeT ucnonb3oBaTb BMHT NpoTe3oB BioHorizons, npegHasHayeHHbIM Ans NpsiMoil MynbTUGOKOBOIA
pecTaBpaLuy.

[lononHUTENbHYI0 TEXHUYECKYH MHADOPMALIMIO MOXHO NOTy4nTh MO 3anpocy Y koMnaHum BioHorizons, a Takke Hantu v (unn)
3arpysuTb Ha Beb-CTpaHuue www.biohorizons.com. Ecrm y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI B OTHOLLUEHUM OMPEeAeneHHbIX
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10.0

WHCTPYKUMA NO NpuUMeHeHmto, obpaTtuteck B 0TAeN 06CNYXMBAHWS KNUEHTOB WA K MECTHOMY NMPEACTaBUTENH0 KOMMNaHUM
BioHorizons. O nobom cepbe3HOM MPOWCLIECTBMM, CBS3AHHOM C YCTPOMCTBOM, CriedyeT Coobatb Npou3BOAWTENHO
1 KOMNETEHTHOMY OpraHy rocygapcTea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoauTcs Bpad v (Unn) nauneHT.

OCJIOXXHEHUA U HEXENATENbHBIE ABNEHUA

PUCKM 1 OCNOXHEHWS!, CBSA3AHHbIE C OPTOMEAMYECKMMM KOMMOHEHTAMM 1 UMNMaHTaTaMu1, NpegycMaTpuBatoT, NOMUMO MPOYEro:
(1) annepruyeckue peakumv Ha maTepuan umnnaHTara u (unu) abatMeHTa; (2) nonomka umnnaHTara, TpebyioLLas ero u3BneyeHus,
u (unmn) nonomka abatmeHTa, TpebytoLas ero M3BMEYEHNs] Ha OCHOBAHWUK KITMHWYECKOTO CyxaeHus; (3) ocrnabnexue dukcaumm
BWHTA abaTMeHTa 1 (MnK) OKKNIO3MOHHOTO BUHTA; (4) nHdbekuus, Tpebytowas pesusum 3y6HOro WMnnaxTata; (5) noBpexaeHwe
HepBa, KOTOPOE MOXET MPUBECTU K MOCTOSHHON CnabocTy, OHeMEHWO U 6onu; (6) TkaHeBas peakums, KOTOpas MOXET BKIOYATh
akTMBaLmMo Makpodaros 1 (unu) ¢ubpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHME XMPOBON ambonuu; (8) ocnabneHne ukcauum MMnnaxTara,
TpebyioLee PEBU3NOHHOTO XMPYPrinieckoro BMeLaTenseTBa; (9) nepcopaums BepxHeyeniocTHbIX nasyx; (10) nepdopaums ry6Hoi
1 A3bI4HOI NOBEPXHOCTEN NpoTesa; (11) 0CTEONOPO3, KOTOPLIA MOXET NOBMEYb PEBU3UIO UK YAANEHUe UMNaHTaTa.

NOPAAOK PABOTbI U CTEPUNU3ALINA

Bcerna paboTaitTe ¢ OpTONEAMYECKMMM KOMMOHEHTaMM B HEOMyAPeHHbIX nepyaTkax W u3beraiiTe KOHTaKTa C TBEPAbIMM
npeameTamu, KOTOpbIE MOTYT MOBPEANTL ero NOBEPXHOCT.

Ecnm OpTOI'IeD,VILIeCKVIﬁ KOMMOHEHT NOCTaBNAETCA CTEPUIbHBIM, OH CHMTAETCA CTEPUNbHbLIM, TOILKO KOrAa yrnakoBkKa He BCKPbITa U
He NoBpexXaeHa. rlpVIMeHFIFI METO[bl aCeENTUKN, N3BITEKUTE OpTOI'Ie,EI,W-ieCKMﬁ KOMMOHEHT 13 YNaKOBKW TONbLKO NOCne Toro, Kak 6yueT
onpenenex I'IpaBVIJ'IbeIVI pas3mep 1 noaroTosreHoO MECTO onepauuu.

[ns HeCcTepunbHbIX OPTONEANYECKX KOMMOHEHTOB yAaNuUTe N YTUAM3MPYITE BECb MaTepuan TPaHCNOPTUMPOBOYHOM yNakoBKy nepes
HavanbHo 06paboTKoNA.

3ybHble npoTe3bl BioHorizons He cepTuduumMpoBaHb! 41151 aBTOMATU3MPOBAHHOM OYUCTKM.

HecTepunbHble MeTannnyeckne opToneanyeckne KOMNOHEeHTbl HEOOXOAMMO OYUCTUTL W CTEPUNM30BaThb Nepes UCNOoNb30BaHNEM.
HeobxoanMmo npuMeHsTb CreayroLLMin NPOTOKOM OYMCTKM.

1) TogroToBbTE YMCTALLYIO XMAKOCTb B KOHTEMHEPE C UCMOMb30BAHMEM YUCTSLLEr0 CPEACTBA LUMPOKOrO CreKTpa 4eicTBuS,
Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cormacHo pekomeHaaumsm npoussoautens. MHgopmaumio no noarotoBke pacTeopa
MOIOLLLEr0 CPEeACTBA CM. B UHCTPYKLMW MO NPUMEHEHMIO, NPeSOCTaBNEHHON Er0 U3rOTOBUTENEM.

2) [ns ypaneHnst BMOMMbIX 3arpsi3HEHWA OYMCTUTE W3Oene C MOMOLUBK) LUETKM C MSTKOM LUETWHOW, CMOYEHHON
B MOATOTOBIEHHOM YUCTSILLEM pacTBope.

3) TwarenbHo NpoOMONTE M3aenie nog NPOTOYHON BOAONPOBOAHON BOLON.

4) Tlomectute U3genne B CTEPUNbHBIA KOHTENHEP, HAMOMHEHHBIA NOATOTOBNEHHLIM YMCTALMM PAcTBOPOM, U obpaboTaiite
YNbTPa3ByKOM B TEYEHWNE MUHUMYM [BYX (2) MUHYT.

5) TuwarenbHO NPOMOTE U3AENUe NS NPOTOYHON BOAONPOBOAHON BOJOMN.

6) Pacnbinute Ha npoaykT 70 % n3onponunosbin cnvpT (IPA).

7) TpomokHWTE M3genue YncTon 6e3BOPCOBOM TKAHbIO.

,D,J'IFI crepunn3aumn HectepunbHbIX MeTannn4yeckux KOMMOHEHTOB MNpOoTe30B MNOMECTUTE u3denve B yTBep)K,U,GHHbIVI FDA
CTepVIJ'IVISaLl'VIOHHbIVI nakeT unn o6epT|<y W BbINONHUTE OANH N3 ONUCAHHBIX HWXE YTBEPXAEHHbIX LIMKNOB CTEpUnn3aunin.

Luknbl cTepunmsaumm
McTounmk | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 01-01.
Part C:2016
Crepunusaums Crepunusaums
Tun | CamoteuHbit nap | CamoTeuHbIl nap rapom ¢ rapom ¢
npeaBapuTENbHbIM | NpeaBapuTesNbHbIM
BaKyyMWpOBaAHWEM | BaKyyMUpOBaHWEM
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Livknbi crepunusauum
E::;?:lb::ﬂ: 30 MUHYT npw 15 MUHYT npu 4 MUHYTBI NpK 3 MUHYTBI NpK
patyp 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
06paboTkm
AITTTETIES 30 MUHYT 30 MUHYT 20 MyHYT 20 MyHYT
BpeMs CYLIKM

PGKOMGH,U,yeTCFI npeaycMoTpeTb 30-MVIHYTHbII7I nepuog oxnaxgeHusa, npexae 4em U3Brekatb nsgenne mu3 Ctepunu3aumoHHOro

naketa nnu O6epTKVI.

Mepen MCNonb3oBaHWEM Komnauyku W 3awuTHble aucku ODSecure crieayeT MOABEPrHYTb XONMOAHOM AE3MH(EKUMM YUCTBIMM
pacTBopamu xnopuaa 6eHsankoHus B TeveHne 10 MHYT, NPOMbITb AUCTUNNMPOBAHHON BOZOM U BbICYLUUT.

Wagenus, koTopble HEO6X0AMMO YTUNM3MPOBATb, AOMKHbI ObiTb 06paboTaHbl M 06e33apaxeHbl kak OTXO4bl B CTOMATOMOrMYECKOM
XMPYPrun B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbIMY MECTHBIMWA HOPMATUBHBIMW NPABOBbLIMIA aKTaMMU.

11.0

o\

MPT-coBMeCTUMbIE NPy OnpeaeneHHbIX YCNoBUSX

WHOOPMALIA O BE3OMACHOCTM NPU MAFHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOTPA®UU (MPT)

B OOKMMHWYECKMX UCMbITaHWAX ObINO MPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMbI MMMNaHTaToB BioHorizons ycroBHO COBMECTUMbI
C MarHuTHoM pe3oHaHcHon (MP) cpegon. MauyneHT ¢ aTum usgenuem moxet 6e3onacHo npoxoauTtb obcnegosaqne B MP-cucteme
npu cobnogeHnn cneaytoLmx ycnosuin. HecobriiogeHue aTux YCroBui MOXET NPUBECTM K TPaBME NauyeHTa.

e (CraTnyeckoe MarHuTHoe nosne Tonbko 1,5 Tnwnm 3 Tn.

o MakcumanbHbIN NPOCTPaHCTBEHHBIN rpaganeHT MarHuTHoro nons 4000 c/em (40 Tn/m).
o MakcumanbHbIn 3aperncTprupoBaHHbin MP-cucTeMoi yepeaHeHHbI yaenbHbIn koadhduumeHT nornowerns (SAR) ans Bcero
Tena 2 B/kr B TeyeHne 15 MUHYT CKaHWpOBaHuUs (T. €. 3a MOCNeAoBaTENbHOCTb MMMYNLCOB) B HOPManbHOM pabouem

pexume.

Mpm yKa3aHHbIX YCINIOBUSX CKAaHMPOBaHMS MakCUManbHOE NOBbILIEHWE TEMNepaTypbl CUCTEMBI MMNNaHTaTa coctaenset 3,6 “C npu
15-MUHYTHOM HenpepbIBHOM CKaHUPOBaHMK (T. €. 3@ NOCNEeL0BaTENBHOCTb MMMYMLCOB).

B HOKMMHWYECKMX UCTIbITAHWAX apTedhakT Ha 1306paeHUM, BbI3BaHHbIA CUCTEMON UMNAHTaTa, BbIXOAUT 3@ Npeaesbl CUCTEMbI
npnbaunauTencHo Ha 30 MM NpY UCMOMb30BAHWM UMMYIBCHOW NOCNEA0BATENBHOCTY rpagneHT-axo  MPT-cuctembl 3 T

Mapametp Ycnosue
HoMWHanbHbIe 3Ha4YeHUs CTaTYeCcKoro MarHuTHoro nons (Tn) 1,5 Tecna 1 3,0 Tecna
MakcumanbHbIn MPOCTPAHCTBEHHbIN rpagneHT nons (Tn/mmlc/cm) | 40 Tn/m (4000 c/em)

Tun PY-Bo36yxaeHns

Kpyrosoe nonspusosaHHoe (CP) (1. e. kBagpaTtypHas nepegaya)

WHdopmaums o nepepatowen PY-kaTyiike

OrpaHunyeHns Ha nepegarowyto  PY-kaTyllky — OTCYTCTBYHOT.
CoOTBETCTBEHHO, MOXHO  WCMOMb30BaTb  Cregywllee:
nepegatowme PY-kaTylwkn gns Tena u Bce Apyrue KombuHaumm
PY-katywexk (1. e. PY-kaTylwka ans Tena B coveTaHuu ¢ noboi
PY-kaTylwkon, npegHasHayeHHoW  TOMbkO  AnNd  Npuema,
PY-katywkor  ang npuemal/nepeaayn ans rOoBbI,
nepepatymkamu/katylukamn 4N npuema/nepeaadn  KOneHHoro
cyctaBamTt. 4.).

Pexum pabotbl MP-crcTEMB!

HopManbHblii pexum paboTbl

MakcumanbHbIn yepeaHeHHbln SAR ans Bcero Tena

2 Br/kr (HopmarnbHbIi pexum paboTbl)

Ol'paHVI‘-IeHVISI ANUTEeNbHOCTU CKaHUPOBaHNA

CpegHuin SAR gns scero Tena 2 Br/kr B TeyeHne 60 MuHyT
HenpepbiBHOro PY Bo3aencTeus (T. e. 3a NocrnegoBaTeNbHOCTb
MMNYNbCOB UMM MOCNEeA0BaTENbHOCTM/CEPUM  UMNYIbCOB,
cnegytwoLme nogpsa, 6e3 nepepbIBoB)
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Mapametp YcnoBue

ApTedakTbl Ha n3obpaxeHun MPT BUSyani3aLi.

Hanuuve [aHHOM cuCTEMbl WMNMaHTaTa Co3faeT apTedakTbl
MoatoMy TwWaTenbHO BblbepuTe napameTpbl
UMNYNbCHON NOCNEAOBATENbHOCTH, €CNW CUCTEMA MMMMaHTaTa
HaxoguTCs B uccrnegyemoi obnacty.

Uto6bl MeauumHeke paboTHUKW MOTIN MAEHTU(NLMPOBATL KOHKPETHBIE MEAWLIMHCKWE U3LENUSs, KOTOPbIE YCTaHOBMEHbI NALMEHTY,
cratyc GesonacHocTM meguumHckux wusgenmin npu MPT u ycnosust ©esonacHoro ucnonb3oBaHus B cpege MPT ans
MP-coBMeCTUMbIX Npu onpeaeneHHbIX YCroBuaX n3genuin, komnanus BioHorizons pekomeHayeT Bpayam npeaocTaBuTb NaLUeHTy,
KOTOPOMY YCTaHaBNMBaKTCS 3yOHble MMNNaHTaThl 1 3y6Hble abaTmMeHTbI/Bapbl, CneLmranbHble OTPbIBHbIE KapTbl, MPUKPENNSEMbIE
K OOKyMeHTauun nauueHta. KapTbl nayneHToB MOXHO 6ecnnaTtHo 3anpocuTtb B komnawuu BioHorizons unu HenocpeacTBeHHO

pacnevatatb ¢ Beb-cTpanuubl https:/fifu.biohorizons.com.

12.0

CBogHas uH(opMaumus 0 6e30nacHOCTU U KNMHUYeCKuX xapaktepuctukax (SSCP) umnnaHTupyeMbix u3genuit B COOTBETCTBUM
co cratbeit 32 Pernamenta (EC) 2017/745 Haxogutes B EBponelickoin 6ase AaHHbIX N0 MeaUUMHCKMM ycTponcTBam (Eudamed)

no agpecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

CsoaHas nHgopmaums o 6e3onacHocTH U KnuHuveckomn adpcrektuHocTu (SSCP)

UmnnanTupyemoe nsgenve

BasoBbiit Homep UDI-DI

BuHTbI KOHMYeCKoro mnnanTata BioHorizons ¢ KpbILUKOM

084723601IBWETABUT015J5

3axuBrAOLLMe KoNnayku 4115 KOHUYECKOro umnnaHTaTa BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Saxusnaowwwme abatmeHTel SmartShape 4ns KoHUYeckoro umnnaHTata BioHorizons

084723601IBWETABUT016J7

BpeMeHHble abaTMeHTbI ANs KOHUYECKOTO MNMaHTaTa BioHorizons

084723601IBWETABUT017J9

AcTeTndeckne abaTMeHThl ANs KOHUYECKoro uMmnnaHTata BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

TutanoBble ocHoBaHus CAD/CAM ans koHuyeckoro umnnadtata BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Tutanosble 3arotokin CAD/CAM ans koHuyeckoro umnnadtata BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

[No3onoyeHHble abaTMeHTbI Ans KOHUYeckoro nmnnaHTaTa BioHorizons

084723601IBWETABUT014J3

MHOrokoMnoHeHTHbIEe abaTMeHTbI NS KOHUYeCKoro umnnadTaTa BioHorizons

084723601IBWETABUT018JB

AbaTtmeHTbl ODSecure Ans KoHUYeckoro umnnadtata BioHorizons

084723601IBWETABUT019JD

BuHTbl abaTmeHTOB C TWUTaHOBbIM oOcHoBaHMem CAD/CAM gns  KOHWYecKoro
umnnaxTaTa BioHorizons

08472360IIBWETABUT020HW

BuHTbI abaTMeHTOB Ans KoHMYeckoro umnnadTata BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

BWHTbI MHOTOKOMMOHEHTHbIX abaTMEHTOB C YrNOM ANst KOHMYECKOro MMnnaHTata
BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

3axviBnsiowwe BuHTLI SmartShape ans koHudeckoro uMnnaHTata BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

13.0 YCNOBHbIE OB03HAYEHWUA U ONUCAHUA

Ta6nmua CMBOJ10B HXE NpuBeaeHa TOMbKO ANA CnpaBKu. COOTBeTCTByFOLLI'I/Ie CMBOJIbI CM. Ha 3TUKETKE YNaKOBKU U3AENNA.

CumBon PacwudpoBka cumBona

OctopoxHo!

SﬂeKTDOHHbIe MHCTPYKUMW NO 3KCnnyaTauuu.

EEb>

[MpounssoguTens.
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CumBon

PacwuudpoBka cumona

C€

V3penus komnaHun BioHorizons umetot mapkupoBky cooTBetcTust EBponerickum TpebosaHusm (CE),
noaTBepXaaloLy0 cooTBETCTBME TpeboBaHuaM [upekTuBbl 0 MeauumHckux uagenusx 93/42/EEC
C nonpaBkamu, BHeCeHHbIMK cornacHo [upektuee 2007/47/EC wnu PermameHTy O MeaMLMHCKMX
nsgenusx 2017/745. Mapkuposka CE geictautensHa ToNbKO B TOM Cryyae, v OHa HanevaTaHa Ha
9TUKETKE Wn3aenus. YeTbipex3HauHbli Homep, composoxaatrowmii cumson CE Ha um3genmsx,
COOTBETCTBYET Ha3HA4YEHHOMY HOTUdMLMpyemomy opraHy EC.

REF

Homep no katanory/apTukyn.

LOT Homep naptum/cepun.
UDI YHUKanbHbI MOeHTUUKATOP N3aenis.
@ He ucnonb3oBath NOBTOPHO.
He cTepunuaoBaTb NOBTOPHO.
g Mcnonb3osaTb 0.
STERILE| R CTepnnmn3oBaHo raMmMa-uanyyeHnem.
&I [laTa u3rotoBneHus.
Rx Only OctopoxHo! defepansHoe 3aKOHOAATENLCTBO CLUA paspetuaet npoaaxy, pacnpoctpaHeHue
1 MCNONb30BaHWe JaHHbIX M3AENUIA TOMbKO CTOMAaToNoraM, Bpayam Urm no ux 3akasy.
EC |REP| | YnonHomoueHHbIi npeacTasutent B EBpONeckom cotose.
@ He ncnonb3oBaTth, ecriv ynakoBka NoBpexaeHa. YTunuanposath U3fenue u ynakosky.
MD MeauuuHcKoe uapenve.
Non-sterile He cTepunbHo.

OpHocnoinHas bapbepHas cuctema ans CTepunusaumuy ¢ BHELWHEN 3aLlMTHON YNaKoBKOW.

OpHocnoiHas bapbepHas cuctema ans cTepunusauum.

[maBHas cTpaHuua.
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CumBon

PacwuudpoBka cumona

MR Conditional

[MpepynpexaeHue o coBmectumocti ¢ MPT: ycTporCTBO ABNSETCS YCNOBHO COBMECTUMbIM ¢ MPT.

UK

RP

OTBeTCTBEHHOE N0 B BenukoGputaHuu.
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

Dieses Dokument gilt fur die unten aufgefiihrten konischen Zahnprothesen von BioHorizons. Jedes Produktverpackungsetikett enthélt eine
Beschreibung des beiliegenden Produks.

Gilt fiir folgende Produkte

Konische Abdeckschrauben

Konische Heilungskappen

Konische SmartShape Heilungsschrauben
Konische temporére Abutments

Konische asthetische Abutments
Konische Titanbasen

Konische CAD/CAM-Titan-Rohlinge
Konische Gold-Abutments*

Konische Multi-Unit-Abutments

Konische ODSecure-Abutments*
Konische CAD/CAM-Titanbasis-Abutment-Schrauben
Konische Abutment-Schrauben

Konische abgewinkelte Multi-Unit-Abutment-Schrauben
*In den USA nicht verfiigbar.

1.0 BESCHREIBUNG

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

Implantierbare Gerate Material (Hauptelemente)
Konische Abdeckschrauben

Konische Heilungskappen

Konische SmartShape Heilungsschrauben
Konische temporére Abutments

Konische asthetische Abutments
Konische Titanbasen

Konische CAD/CAM-Titan-Rohlinge Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Konische Multi-Unit-Abutments

Konische ODSecure-Abutments
(ausgenommen Haltekappeneinsétze und Schutzscheiben)

Konische CAD/CAM-Titanbasis-Abutment-Schrauben
Konische Abutment-Schrauben

Konische abgewinkelte Multi-Unit-Abutment-Schrauben
Konische Gold-Abutments Gold 6019 (Gold, Palladium, Platin, Iridium)

Das Etikett auf jeder Prothetikverpackung enthalt wichtige Produktinformationen, u. a. ob die Prothetik steril oder unsteril geliefert
wird. Die Farbcodierung der Prothesenverbindung ist in der folgenden Tabelle definiert:
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Farbcodierung der konischen

Prothese: Grau Gelb

GroRe der konischen Prothese: Schmal Normal

VERWENDUNGSZWECK

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

ANWENDUNGSGEBIETE

Konische Zahnprothesenkomponenten von BioHorizons, die mit den enossalen Zahnimplantaten verbunden sind, sind fir die
Verwendung als Hilfsmittel bei der prothetischen Rehabilitation des Ober- oder Unterkieferbogens bestimmt, um prothetische
Versorgungen zu unterstiitzen.

Alle digital entwickelten Abutments zur Verwendung mit konischen CAD/CAM-Titan-Rohlingen und Titanbasen werden zur
Herstellung an ein von BioHorizons validiertes Fraszentrum versandt.

GEGENANZEIGEN

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

PATIENTENPOPULATION

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

ZIELGRUPPE

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

7.2 Konische Zahnprothesenkomponenten sollten mit den in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten empfohlenen
Drehmomenten angezogen werden, um ein Lésen der Schrauben zu verhindern.

Komponente Empfohlener Drehmomentwert (Ncm)
Konische Abdeckschrauben Von Hand festziehen (10-15 Ncm)
Konische Heilungskappen Von Hand festziehen (10-15 Ncm)
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7.3

74

Komponente

Empfohlener Drehmomentwert (Ncm)

Titanbasen

Konische Abutments, CAD/CAM-Titan-Rohlinge und

20 Ncm

Konische CAD/CAM-Titan-Rohlinge
7.3.1 Konstruktion:

Digital entwickelte Abutments zur Verwendung mit konischen CAD/CAM-Titan-Rohlingen missen mit einer

geeigneten Konstruktionssoftware (z. B. 3Shape, exocad) entwickelt werden, auf der entsprechende

Bibliotheksdateien installiert sind. Alle digital entwickelten Dateien werden zur Herstellung an ein von BioHorizons

validiertes Fraszentrum versandt.

Von BioHorizons validierte Fraszentren:

Name Website Standort Telefonnummer E-Mail-Adresse
2300 Riverchase
Vulcan Custom www.vulcandental.com gﬁirt]éeg% (888) 484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental ’ ' : (205) 484-2301 '

Birmingham, AL,
35244

7.3.2 Konstruktionsbeschrankungen:

e Maximale Abwinkelung des Pfostens von 30°

¢ Minimale Wandstarke von 0,6 mm

¢ Die Mindesthdhe liber dem Schraubenkopf betragt 0,2 mm.

e Abutments mit einer Pfostenhéhe von weniger als 4,0 mm sind nur fiir Multi-Unit-Restaurationen vorgesehen.

Konische Titanbasen
7.41 Konstruktion:

Digital entwickelte Abutments zur Verwendung mit konischen Titanbasen mussen mit einer geeigneten
Konstruktionssoftware (z. B. 3Shape, exocad) entwickelt werden, auf der entsprechende Bibliotheksdateien installiert
sind. Alle digital entwickelten Dateien werden zur Herstellung an ein von BioHorizons validiertes Fraszentrum
versandt.

Von BioHorizons validierte Fraszentren:

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

Birmingham, AL,
35244

7.4.2 Konstruktionsbeschrankungen:

o Maximale Abwinkelung des Pfostens von 20°

e Minimale Wandstarke von 0,4 mm

e Maximale Randhohe von 5 mm

o Abutments mit einer Pfostenhdhe von weniger als 4,0 mm sind nur flir Multi-Unit-Restaurationen vorgesehen.

e Schraubenkanal:
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8.0

1.5

7.6

o Maximal um 15° abgewinkelter Schraubenkanal bei einer Randhdhe von 2,0 mm

7.4.3 Zirkonia-Suprastruktur:

Es wird empfohlen, die Zirkonia-Suprastruktur aus Sagemax NexxZr® Zirkonia-Scheiben oder ahnlichem herzustellen
und nach den Anweisungen des Herstellers zu sintern. Die gefraste Zirkonia-Suprastruktur wird nach den
Anweisungen des Herstellers fiir die Zementierung vorbereitet. Die gefraste Zirkonia-Suprastruktur mit 3M™ RelyX™
Unicem 2 Automix selbstklebendem Harzzement oder &hnlichem an der konischen Titanbasis zementieren.

CEREC-kompatible konische Titanbasen konnen mit dem Sirona CAD/CAM-System in Coris ZI meso L und meso S
zur Herstellung eines Abutments mit einem Winkel von bis zu 20° verwendet werden, indem die entsprechende CONELOG®
Titanbasis CAD/CAM (K143337) in der CEREC-Software ausgewahlt wird. Alle Konstruktionsparameter entsprechen den
Sirona CAD/CAM-Systemparametern.

Konische Titanbasis CONELOGR® Titanbasis CAD/CAM in
Teilenr. Beschreibung der CEREC-Software
CNTEO Eggzcgekgg%g?ﬁfoemiega gl | Tanbasis: Camiog - CONELOG 33/0.8
CNTE2 Eggzcgekg;%gmfzeg"maﬂegﬂ wrmal | Tanbasis: Camiog - CONELOG 33120
CRTEO E‘E’;sécgekggz’;?ﬁfoeg‘ﬁegﬂ o | Titanbasis: Carlog - CONELOG 3,8/0.8
CRTE2 E‘E’;f;gi;;?’;mfZegnﬁfrfegﬂ | Titanbasis: Camlog - CONELOG 3820

Konische Gold-Abutments
7.6.1 Konstruktionsbeschrankungen:
o Nur gerade, nicht zur Winkelkorrektur vorgesehen.

¢ Abutments mit einer Pfostenhdhe von weniger als 4,0 mm sind nur flir Multi-Unit-Restaurationen vorgesehen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

8.1

8.2

8.3

8.4

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

Zu den maoglichen Ursachen fir Abutment-Frakturen gehdren u. a.: unzureichende Implantatunterstiitzung bei periodontal
beeintrachtigten Zahnen, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung aufgrund unsachgemafier Okklusion,
unvollstandige Setzung der zementierten Abutments und ibermaRige Auskragung von Zwischengliedern.

Werden an der Verbindungsstelle zwischen Implantat und Abutment Anderungen vorgenommen, ist das Abutment
mdglicherweise nicht langer ordnungsgemal mit dem Implantat verbunden. Nach Ansicht der FDA ist jemand, der Modifikationen
am Implantat-Abutment-Interface vornimmt, ein Medizinproduktehersteller, der den Regeln und Vorschriften der FDA unterliegt.

Die Verwendung von Abutment-Schrauben mit inkompatiblen Abutments kann zum Versagen von Abutment und/oder
Abutment-Schrauben flihren. Die Schraubenkompatibilitat ist der nachstehenden Tabelle zu entnehmen.

Konische Prothesenkomponente Kompatible Schraube

Konische temporére Abutments

Konische asthetische Abutments

Konische CAD/CAM-Titan-Rohlinge Konische Abutment-Schraube

Konische Gold-Abutments
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9.0

10.0

Konische Titanbasen Konische CAD/CAM-Titanbasis-Abutment-Schraube
Konische abgewinkelte Multi-Unit-Abutments Konische Multi-Unit-Abutment-Schraube

8.5  Konische abgewinkelte Abutments werden fiir die Verwendung im posterioren Bereich des Mundes nicht empfohlen.

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

8.7  Konische Prothesenkomponenten diirfen bei Patienten mit einer bekannten Allergie oder Empfindlichkeit gegen das
Produktmaterial nicht verwendet werden.

8.8  Wird eine intermediare Komponente (z. B. Abdeckung, Titan-Zylinder) zusammen mit konischen BioHorizons Multi-Unit-
Abutments verwendet, diirfen die gingivale Manschette, die Abwinkelung und die Wandstérke der intermediéren Komponente
nicht verandert werden. Wird eine intermedidre Komponente nicht mit konischen BioHorizons Multi-Unit-Abutments
verwendet, so ist eine Prothesenschraube von BioHorizons zu verwenden, die direkt fur Multi-Unit-Restaurationen bestimmt
ist.

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

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Implantaten umfassen, beschranken sich jedoch nicht auf: (1) allergische Reaktion(en) auf das
Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats, der eine Explantation erfordert, und/oder nach klinischem Urteil
zwingend zu entfernendes Abutment-Material; (3) Lockerung der Abutment-Schraube und/oder Halteschraube; (4) Infektion, die eine
Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenschaden, der dauerhafte Schwache, Taubheitsgeflhl oder Schmerzen auslosen
konnte; (6) histologische Reaktionen, moglicherweise 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

Handhaben Sie die Prothesenkomponenten stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mit harten
Gegenstanden, die die Oberflache beschadigen konnten.

Wenn die Prothesenkomponente steril geliefert wird, sollte sie als steril erachtet werden, es sei denn, die Verpackung ist gedffnet
oder beschédigt. Entnehmen Sie die Prothesenkomponente 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 Prothesenkomponenten vor der ersten Verarbeitung jegliches Versandmaterial.
BioHorizons Zahnprothesen wurden nicht fiir die automatische Reinigung validiert.

Nicht sterile metallische Prothesenkomponenten missen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. Dabei muss das
folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

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

2) Entfernen Sie mit einer weichen Biirste und der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung alle sichtbaren Verunreinigungen.
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3) Spilen Sie das Produkt griindlich unter flieRendem Leitungswasser ab.

4) Legen Sie das Produkt in den sterilen Behalter mit der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung und reinigen Sie es zwei (2)
Minuten mittels Ultraschall.

5) Spilen Sie das Produkt griindlich unter flieRendem Leitungswasser ab.
6) Das Produkt mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA) besprihen.
7) Tupfen Sie das Produkt mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab.

Zur Sterilisation von nicht sterilen metallischen Prothesenkomponenten legen Sie das Produkt in einen von der FDA zugelassenen
Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und fiihren Sie einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklen

Referenz: | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 0101
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

Es empfiehlt sich, eine 30-miniitige AbkUihlphase einzuhalten, bevor Sie das Produkt aus dem Sterilisationsbeutel oder dem Wickeltuch
nehmen.

ODSecure Haltekappen und Schutzscheiben sollten vor der Verwendung 10 Minuten lang mit reinen Benzalkoniumchloridiésungen
kalt desinfiziert, mit destilliertem Wasser gesplilt und getrocknet werden.

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

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Bedingt MRT-tauglich

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

o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla

o Maximales rdumliches Gradientenmagnetfeld von 4000 Gauft/cm (40 T/m)

o Maximale vom MRT-System gemeldete, (iber den ganzen Kdrper 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.
In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantatsystem verursachte Bildartefakt etwa 30 mm (iber dieses System
hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System erfolgt.

Parameter Zustand

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

Maximaler raumlicher Feldgradient (T/m und Gaul}/cm) 40 T/m (4000 GauR/cm)

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

Informationen zur HF-Spulenibertragung

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

Zustand

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 Uber den ganzen Kérper gemittelte SAR

2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Begrenzungen der Scandauer

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

MRT-Bildartefakt

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

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

12.0

Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

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

Implantierbare Vorrichtung

Basis-UDI-DI-Nummer

Konische Abdeckschrauben von BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Konische Heilungskappen von BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Konische SmartShape Heilungsschrauben von BioHorizons

084723601IBWETABUT016J7

Konische temporére Abutments von BioHorizons

084723601IBWETABUT017J9

Konische asthetische Abutments von BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Konische CAD/CAM-Titanbasen von BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Konische CAD/CAM-Titan-Rohlinge von BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Konische Gold-Abutments von BioHorizons

084723601IBWETABUT014J3

Konische Multi-Unit-Abutments von BioHorizons

084723601IBWETABUT018JB

Konische ODSecure-Abutments von BioHorizons

084723601IIBWETABUT019JD

Konische CAD/CAM-Titanbasis-Abutment-Schrauben von BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

Konische Abutment-Schrauben von BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

Konische abgewinkelte Multi-Unit-Abutment-Schrauben von BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

Konische SmartShape Heilungsschrauben von BioHorizons

08472360IIBWETABUT020HW

13.0 SYMBOLE UND BESCHREIBUNGEN

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

Produktverpackung.

35 of 168



https://ifu.biohorizons.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Symbol

Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

EEb>

Hersteller

C€

Produkte von BioHorizons, die das européische Konformitatszeichen (CE) tragen, erflillen die Anforderungen
der Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte in der Fassung der Richtlinie 2007/47/EG oder der
Verordnung uber 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 Geraten
beigeflgt ist, entspricht der zugeordneten benannten Stelle (EU).

REF

Referenz-/Artikelnummer

LOT

Los-/Chargennummer

Eindeutige Geratekennung

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

g Haltbarkeitsdatum
STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
&I Herstellungsdatum
Rx OnIy ﬁﬁgtrlér:]%:nLaut Bundesgegetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt oder Arzt oder auf dessen
g verkauft, vertrieben und verwendet werden.
EC |REP EU-Bevoliméchtigter

®

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Produkt und Verpackung entsorgen.

MD

Medizinprodukt
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Symbol Symbolbeschreibung

Non-sterile Nicht steril
O Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufien

.....

Einzel-Sterilbarrieresystem

Zuhause

B>62 O

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Produkt ist bedingt MRT-tauglich.
MR Conditional

UK | RP Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich
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FRANGAIS

Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. La langue source est 'anglais.

Ce document s'applique au protheses dentaires coniques BioHorizons répertoriées ci-dessous. Chaque étiquette d’emballage de produit
comporte une description du dispositif qu'il contient.

Dispositifs concernés

Vis de couverture conique

Vis de cicatrisation coniques
Restaurateurs SmartShape coniques
Piliers coniques temporaires

Piliers coniques esthétiques

Bases coniques en titane

Flans coniques CAD/CAM en titane
Piliers coniques en or*

Piliers groupés coniques

Piliers ODSecure coniques*

Vis pour piliers coniques a base CAD/CAM en titane
Vis pour piliers coniques

Vis pour piliers groupés angulés coniques

*Non disponible aux Etats-Unis.

1.0 DESCRIPTION

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

Dispositifs implantables Matériau (principaux éléments)
Vis de couverture conique

Vis de cicatrisation coniques
Restaurateurs SmartShape coniques
Piliers coniques temporaires

Piliers coniques esthétiques

Bases coniques en titane

Piliers groupés coniques

Piliers ODSecure coniques
(sans les capuchons de rétention et les disques de protection)

Vis pour piliers coniques a base CAD/CAM en titane
Vis pour piliers coniques

Vis pour piliers groupés angulés coniques

Piliers coniques en or Or 6019 (or, palladium, platine, iridium)

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

38 of 168



2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Code couleur des prothéses .
coniques : Gris Jaune
Taille des prothéses coniques : Etroite Normale

UTILISATION PREVUE

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

INDICATIONS D’UTILISATION

Les composants des protheses dentaires BioHorizons connectés aux implants dentaires endo-osseux sont congus pour faciliter la
rééducation prothétique de I'arcade maxillaire ou mandibulaire afin de fournir un support aux restaurations prothétiques.

Tous les piliers prothétiques congus numériquement pour étre utilisés avec les flans et les bases coniques CAD/CAM en titane
doivent étre envoyés a un centre de fraisage homologué par BioHorizons pour leur fabrication.

CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses coniques BioHorizons ne doivent pas étre utilisées sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de
pathologies locales non contrblées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections ou tumeurs malignes
buccales, les maladies rénales, une hypertension non contrélée, des troubles hépatiques, une leucémie, les maladies
cardiovasculaires graves, I'hépatite, les troubles immunosuppresseurs, la grossesse, les maladies du collagéne et les maladies
osseuses. Les contre-indications relatives peuvent inclure des habitudes telles que le tabagisme, la consommation d'alcool, une
mauvaise hygiéne buccale, le bruxisme, 'onychophagie, le mordillement de crayons et un mauvais positionnement de la langue en
fonction de leur sévérité.

PATIENTS CIBLES

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

UTILISATEURS DESIGNES

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

MODE D’EMPLOI

7.1 Lesprocédures 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.

7.2 Les composants prothétiques dentaires coniques doivent étre serrés avec un couple correspondant aux valeurs de couple
recommandées indiquées dans le tableau ci-dessous afin d’éviter le desserrage des vis.

Composant Valeur de couple recommandée (Ncm)
Vis de couverture conique Serrage manuel (10 a 15 Ncm)
Vis de cicatrisation coniques Serrage manuel (10 a 15 Ncm)
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Composant

Valeur de couple recommandée (Ncm)

Piliers coniques, flans CAD/CAM en titane et bases

20 Nem

en titane
7.3 Flans coniques CAD/CAM en titane
7.3.1 Conception :
Les piliers prothétiques congus numériquement pour étre utilisés avec des flans coniques CAD/CAM en titane
doivent étre congus a l'aide d’un logiciel de conception approprié (p. ex. 3Shape, exocad) avec les fichiers
bibliothéque appropriés installés. Tous les fichiers congus numériquement doivent étre envoyés au centre de
fraisage homologué par BioHorizons pour la fabrication.
Centres de fraisage homologués BioHorizons :
. Numéro de .
Nom Site Internet Adresse téléphone Adresse e-mail
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (888)484-2301
Dental www.vulcandental.com | Suite 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com
Birmingham AL,
35244
7.3.2 Limites en matiére de conception :
e Angulation maximale du pilier a 30°.
e Epaisseur de paroi minimale de 0,6 mm.
e Hauteur minimale au-dessus de la téte de vis de 0,2 mm.
o Les piliers d'une hauteur inférieure a 4,0 mm sont destinés aux restaurations multi-unités uniquement.
7.4  Bases coniques en titane

7.4.1 Conception :

Les piliers prothétiques congus numériquement pour étre utilisés avec des bases coniques en titane doivent étre
congus a l'aide d’un logiciel de conception approprié (p. ex. 3Shape, exocad) avec les fichiers bibliotheque
appropriés installés. Tous les fichiers congus numériquement doivent étre envoyés au centre de fraisage homologué

par BioHorizons pour la fabrication.

Centres de fraisage homologués BioHorizons :

Nom Site Internet Adresse Nyrpero e Adresse e-mail
téléphone

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (888)484-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205)484-2301
Birmingham AL,
35244

7.4.2 Limites en matiére de conception :

Angulation maximale du pilier a 20°.

Epaisseur de paroi minimale de 0,4 mm.

Hauteur de marge de 5 mm maximum.

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

Canal de vis :
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8.0

o Canal de vis coudé de 25° maximum pour une hauteur de marge de 0,8 mm

o Canal de vis coudé de 15° maximum pour une hauteur de marge de 2,0 mm

7.4.3 Superstructure en zircone:

Il est recommandé que la superstructure soit fabriquée en zircone avec des disques en zircone sagemax NexxZr®
ou similaires et frittée conformément aux instructions du fabricant. La superstructure en zircone fraisée doit étre
préparée pour la cimentation conformément aux instructions du fabricant. La superstructure en zircone fraisée doit
étre cimentée a la base conique en titane a 'aide du ciment de résine auto-adhésif RelyX™ Unicem 2 3M™ ou d'un
ciment similaire.

7.5 Les bases coniques en titane compatibles CEREC peuvent étre utilisées avec le systeme CAD/CAM Sirona dans Coris ZI
meso L et meso S pour fabriquer un pilier angulé jusqu'a 20° en sélectionnant leur base en titane CONELOG®
correspondante CAD/CAM (K143337) dans le logiciel CEREC. Tous les paramétres de conception sont conformes aux
paramétres du systéme CAD/CAM Sirona.

Base conique en titane

N° de — Base CONELOG® en titane

pidce Description CAD/CAM dans le logiciel CEREC

CNTEO Base conique en titane, enclenchable, Base en titane : Camlog -
compatible CEREC, 0,8 mm GH, étroite CONELOG 3,3/0,8

CNTE2 Base conique en titane, enclenchable, Base en titane : Camlog -
compatible CEREC, 2,0 mm GH, étroite CONELOG 3,3/2,0

CRTEO Base conique en titane, enclenchable, Base en titane : Camlog -
compatible CEREC, 0,8 mm GH, normale CONELOG 3,8/0,8

CRTE2 Base conique en titane, enclenchable, Base en titane : Camlog -
compatible CEREC, 2,0 mm GH, normale CONELOG 3,8/2,0

7.6  Piliers coniques en or
7.6.1 Limites en matiére de conception :
¢ Droits uniquement, non destinés a la correction d’angle.

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

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

8.1 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 ['utilisation technique adéquate des composants
prothétiques BioHorizons.

8.2  Les causes potentielles d’'une rupture de piliers comprennent, sans s'y limiter : 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.

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

8.4  L'utilisation de vis de pilier avec des piliers incompatibles peut entrainer la défaillance du pilier et/ou de la vis de pilier. Se
reporter au tableau ci-dessous pour la compatibilité des vis.

Composant prothétique conique Vis compatible
Piliers conigues temporaires Vis de pilier conique
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9.0

10.0

Composant prothétique conique Vis compatible
Piliers coniques esthétiques

Flans coniques CAD/CAM en titane
Piliers conigues en or

Bases coniques en titane Vis de pilier conique a base CAD/CAM en titane
Piliers groupés angulés conigues Vis de pilier groupé conique

8.5 Les piliers angulés sont contre-indiqués dans la région postérieure de la bouche.

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

8.7 Les composants des prothéses coniques ne doivent pas étre utilisés chez les patients présentant une allergie ou une
sensibilité connue au(x) matériau(x) des dispositifs.

8.8 Lorsqu'un composant intermédiaire (p. ex., armature, cylindre en Ti) est utilisé avec les piliers multi-unités coniques
BioHorizons, 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 coniques BioHorizons, une vis prothétique
BioHorizons congue pour les restaurations directes sur plusieurs unités doit étre utilisée.

8.9 Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons ou peuvent étre
consultées et/ou téléchargées sur 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 representant local. Tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel le clinicien et/ou
le patient sont établis.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

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

MANIPULATION ET STERILISATION

Toujours manipuler les composants prothétiques avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui
pourraient en endommager la surface.

Si le composant prothétique est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si 'emballage a été ouvert ou endommagé.
En utilisant des techniques stériles reconnues, sortez le composant prothétique de 'emballage uniquement aprés avoir déterminé la
taille correcte et préparé le site chirurgical.

Pour les composants prothétiques non stériles, retirer et jeter tout matériel d’expédition avant la stérilisation initiale.

Les prothéses dentaires BioHorizons n’ont pas été validées pour un nettoyage automatisé.

Les composants prothétiques métalliques non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Le protocole de nettoyage
suivant doit étre utilisé :
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1) Préparer un bain de détergent dans un récipient stérile en utilisant un agent nettoyant a large spectre tel que Hu-Friedy’s
Enzymax®, conformément aux recommandations du fabricant. Consulter le mode d’emploi des fabricants Iégaux pour la
préparation de la solution détergente.

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

3) Rincer soigneusement le produit sous I'eau courante du robinet.

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

5) Rincer soigneusement le produit sous I'eau courante du robinet.
6) Pulvériser le produit avec de I'alcool isopropylique (IPA) & 70 %.
7) Sécher le produit a I'aide d’un chiffon propre non pelucheux.

Pour la stérilisation des composants prothétiques métalliques non stériles, placer le produit dans un sachet ou une enveloppe de
stérilisation autorisé(e) par la FDA et effectuer un des cycles de stérilisation reconnus suivants :

Cycles de stérilisation

L6 . : . , UK HTM 01-01

Référence : | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016

. o i Vapeur avec Vapeur avec

Type : | Vapeur par gravité | Vapeur par gravité oré-vide oré-vide

Temps d’exposition et 30 minutes a 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a

température : | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temps de séchage . : : .
minimum - 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

Il est recommandé de prévoir une période de refroidissement de 30 minutes avant de retirer le produit du sachet ou de I'emballage
de stérilisation.

Les capuchons de rétention et les disques de protection ODSecure doivent étre désinfectés a froid avec des solutions de chlorure
de benzalkonium pur pendant 10 minutes, rincés a I'eau distillée et séchés avant utilisation.

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

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

Compatible avec I'|RM 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 systéme d'IRM est de 2 W/kg pour

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

Dans les conditions d’examen définies, la température du systéme d'implant devrait augmenter au maximum de 3,6 °C aprés
15 minutes d’examen continu (c.-a-d. par séquence d'impulsions).
Lors des essais non cliniques, '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.
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Paramétre Condition
Valeurs nominales du champ magnétique statique (T) 1,5 tesla et 3,0 teslas
Gradient de champ spatial maximum (T/m et Gauss/cm) 40 T/m (4 000 Gauss/cm)

Type d’excitation RF

Polarisation circulaire (PC) (c.-a-d. transmission en quadrature)

Informations sur les bobines de transmission RF

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

Mode de fonctionnement du systéme d’IRM

Mode de fonctionnement normal

DAS moyen maximum pour I'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 systétme dimplants produit un artefact
d’imagerie. Par conséquent, sélectionnez soigneusement les
paramétres de séquence d'impulsions si le systéme d'implant se
situe dans la zone d'intérét.

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

directement.

12.0 Résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP)

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 l'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositif implantable

Numéro UDI-DI de base

Vis de couverture conique BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Vis de cicatrisation coniquesBioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Restaurateurs SmartShape coniquesBioHorizons

084723601IBWETABUT016J7

Piliers temporaires coniques BioHorizons

084723601IBWETABUT017J9

Piliers coniques esthétiques BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Bases coniques CAO/CAM en titale BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Flans coniques CAD/CAM en titane BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Piliers en or coniques BioHorizons

084723601IBWETABUT014J3

Piliers groupés coniques BioHorizons

084723601IBWETABUT018JB

Piliers OD Secure coniques BioHorizons

084723601IBWETABUT019JD

Vis de pilier coniques a base CAD/CAM en titane BioHorizons

08472360IIBWETABUT020HW

Vis de pilier coniques BioHorizons

08472360IIBWETABUT020HW

Vis de pilier groupés angulés coniques BioHorizons

08472360IIBWETABUT020HW

Vis de restauration SmartShape coniques BioHorizons

08472360IIBWETABUT020HW

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

Symbole Description du symbole

Attention.

Mode d'emploi électronique.

Fabricant.

EEb>

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

REF Référence/numéro d’article.
LOT Lot/numéro de lot.
UDI |dentifiant unique du dispositif.

@ Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

E Date de péremption.

STERILE| R Stérile par irradiation gamma.

&I Date de fabrication.

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

EC |REP Représentant autorisé pour I'Union européenne.

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et I'emballage.
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Symbole Description du symbole

MD Dispositif médical.
Non-sterile Non stérile
O Systeme a barriére stérile unique avec emballage de protection a 'extérieur.

-----

Systéme a barriere stérile unique.

Pour utilisation a I'intérieur seulement.

Mise en garde concernant la résonance magnétique : le dispositif est compatible avec I'|lRM dans certaines
conditions.

B>62 O

MR Conditional

UK | RP Responsable Royaume-Uni.
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ITALIANO

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

Il presente documento si applica alle protesi dentali coniche BioHorizons elencate di seguito. Le etichette presenti sulle confezioni dei
prodotti riportano una descrizione del dispositivo all'interno.

Dispositivi in questione

Viti del coperchio conico

Cappucci curativi conici

Guaritori SmartShape conici

Monconi provvisori conici

Monconi estetici conici

Basi coniche in Ti

Grezzi conici in Ti CAD/CAM

Monconi conici in oro*

Monconi conici multi-unita

Monconi conici ODSecure*

Viti coniche per monconi con base in Ti CAD/CAM
Viti per monconi conici

Viti per monconi multi-unita angolati conici
*Non disponibile negli Stati Uniti.

1.0 DESCRIZIONE

Le protesi dentali coniche BioHorizons sono destinate al restauro di impianti dentali conici BioHorizons nell’ambito delle indicazioni
specifiche di ciascun sistema di impianto. Fare riferimento alla seguente tabella per i materiali dei dispositivi impiantabili:

Dispositivi impiantabili Materiale (elementi principali)
Viti del coperchio conico
Cappucci curativi conici
Guaritori SmartShape conici
Monconi provvisori conici
Monconi estetici conici

Basi coniche in Ti
Grezzi conici in Ti CAD/CAM Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi conici multi-unita

Monconi conici ODSecure
(esclusi gli inserti dei cappucci di ritenzione e i dischi protettivi)

Viti coniche per monconi con base in Ti CAD/CAM
Viti per monconi conici

Viti per monconi multi-unita angolati conici
Monconi conici in oro Oro 6019 (oro, palladio, platino, iridio)

L’etichetta su ciascuna confezione protesica contiene importanti informazioni sul prodotto tra cui 'indicazione se la protesi € fornita
sterile 0 non sterile. Il codice colore delle connessioni protesiche & definito come indicato nella tabella seguente:
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Codifica del colore della protesi

. Grigio Giallo
conica:

Dimensione della protesi conica: Stretta Regolare

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, nell'ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto.

INDICAZIONI PER L’USO

| componenti protesici dentali conici di BioHorizons collegati agli impianti dentali endossei sono destinati all'uso come ausilio nelle
riabilitazioni protesiche dell'arcata mascellare o mandibolare per fornire supporto ai restauri protesici.

Tutti i monconi progettati digitalmente da utilizzare con i grezzi e le basi in Ti CAD/CAM conici devono essere inviati a un centro di
fresatura convalidato da BioHorizons per la produzione.

CONTROINDICAZIONI

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

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono destinati all’'uso in pazienti scheletricamente maturi, pazienti con edentulia non pediatrici
0 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 'uso da parte di dentisti, chirurghi e odontotecnici qualificati in un normale contesto di
chirurgia dentale che pud spaziare dall’'ambulatorio del dentista generico alle sale operatorie di chirurgia maxillo-facciale, nonché ai
laboratori per processi odontoiatrici. L'utilizzo di questi prodotti richiede conoscenze specifiche ed esperienza in impianti dentali.
| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono commercializzati ed etichettati come dispositivi medici (MD) e RX only.

ISTRUZIONI D’USO

7.1 Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico deve
valutare I'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dell’'esperienza applicata al
caso del paziente. BioHorizons raccomanda vivamente di completare i corsi di implantologia dentale e di attenersi
rigorosamente alle Istruzioni per 'uso che accompagnano i prodotti BioHorizons.

7.2 | componenti protesici dentali conici devono essere serrati ai valori di coppia consigliati nella tabella sottostante per evitare
l'allentamento delle viti.

Componente Valore di coppia consigliato (Ncm)
Viti del coperchio conico Serrare a mano (10-15 Ncm)
Cappucci curativi conici Serrare a mano (10-15 Ncm)
Monconi conici, grezzi in Ti CAD/CAM e basi in Ti 20 Nem
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7.3

14

Grezzi conici in Ti CAD/CAM
7.3.1 Progettazione:

| monconi progettati digitalmente per 'uso con i grezzi conici in Ti CAD/CAM devono essere progettati utilizzando
un software di progettazione appropriato (ad esempio, 3Shape, exocad) con i file di libreria appropriati installati.
Tutti i file progettati digitalmente devono essere inviati a un centro di fresatura convalidato da BioHorizons per la

produzione.

Centri di fresatura convalidati da BioHorizons:

Birmingham, AL,
35244

Nome Sito web Ubicazione Numero di Indirizzo e-mail
telefono
2300 Riverchase
Vulean Custom www.vulcandental.com gsir‘:cteeg% (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental ' : ' (205)484-2301 :

7.3.2 Limiti di progettazione:

¢ Angolazione massima del montante 30°.

o Spessore minimo della parete 0,6 mm.

L'altezza minima sopra la testa della vite & di 0,2 mm.

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

Basi coniche in Ti

7.41 Progettazione:

I monconi progettati digitalmente per I'uso con le basi coniche in Ti devono essere progettati utilizzando un software
di progettazione appropriato (ad esempio, 3Shape, exocad) con i file di libreria appropriati installati. Tutti i file
progettati digitalmente devono essere inviati a un centro di fresatura convalidato da BioHorizons per la produzione.

Centri di fresatura convalidati da BioHorizons:

Birmingham, AL,
35244

Nome Sito web Ubicazione g o] Indirizzo e-mail
telefono
2300 Riverchase
Vulcan Custom www.vulcandental.com gSir‘:cteeé,ZS (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental ' ' ' (205)484-2301 '

7.4.2 Limiti di progettazione:

Angolazione massima del montante 20°.

Spessore minimo della parete 0,4 mm.

Altezza massima dei margini 5 mm.

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

Canale della vite:

o Canale della vite angolato a un massimo di 25° per un’altezza del margine di 0,8 mm

o Canale della vite angolato a un massimo di 15° per un’altezza del margine di 2,0 mm
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8.0

7.5

7.6

7.4.3 Sovrastruttura in zirconia:

Si raccomanda di produrre dischi di zirconia sagemax NexxZr® o simili e di sinterizzare la sovrastruttura in zirconia
secondo le istruzioni del produttore. La sovrastruttura in zirconia fresata deve essere preparata per la cementazione
secondo le istruzioni del produttore. Cementare la sovrastruttura in zirconia fresata alla base conica in Ti utilizzando
il cemento resinoso autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix o simile.

Le basi coniche in titanio compatibili con CEREC possono essere utilizzate con il sistema CAD/CAM Sirona in Coris ZI meso
L e meso S per realizzare un moncone con un angolo fino a 20°, selezionando la corrispondente base in titanio CONELOG®
CAD/CAM (K143337) nel software CEREC. Tutti i parametri di progettazione sono conformi ai parametri del sistema
CAD/CAM Sirona.

Codice EETR el 11T Base in titanio CONELOG®
Descrizione CAD/CAM nel software CEREC
prodotto
Base conica in Ti, innestabile, compatibile .
CNTEO con CEREC, GH 0.8 mm. stretta Base Ti: Camlog - CONELOG 3,3/0,8
Base conica in Ti, innestabile, compatibile .
CNTE2 con CEREC, GH 2,0 mm. stretta Base Ti: Camlog - CONELOG 3,3/2,0
Base conica in Ti, innestabile, compatibile .
CRTEO con CEREC, GH 0,8 mm, regolare Base Ti: Camlog - CONELOG 3,8/0,8
Base conica in Ti, innestabile, compatibile .
CRTE2 con CEREC, GH 2,0 mm, regolare Base Ti: Camlog - CONELOG 3,8/2,0

Monconi conici in oro
7.6.1 Limiti di progettazione:
o Solo diritto, non destinato alla correzione degli angoli.

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

8.1

8.2

8.3

8.4

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

Le cause potenziali della frattura del moncone includono, in via non limitativa: 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.

L'uso delle viti per monconi con monconi incompatibili pud provocare la rottura del moncone e/o della vite per monconi. Per la
compatibilita delle viti, fare riferimento alla tabella seguente.

Componente protesico conico Vite compatibile

Monconi provvisori conici

Monconi estetici conici

Grezzi conici in Ti CAD/CAM Vite per moncone conico

Monconi conici in oro

Basi coniche in Ti Vite per moncone conico con base in Ti CAD/CAM
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9.0

10.0

Componente protesico conico Vite compatibile
Monconi angolati conici multi-unita Vite per moncone conico multi-unita

8.5 I'monconi angolati conici non sono consigliati per 'uso nella regione posteriore della bocca.

8.6  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 diversi.

8.7 | componenti protesici conici non devono essere utilizzati in pazienti con allergia o sensibilitd nota ai materiali del dispositivo.

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

8.9 Informazioni tecniche aggiuntive sono disponibili se richieste a BioHorizons o, altrimenti, possono essere visualizzate e/o
scaricate da www.biohorizons.com Contattare I'assistenza clienti o il rappresentante locale BioHorizons 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.

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 dellimpianto da espiantare e/o del moncone da espiantare in base al giudizio del medico;
(3) allentamento della vite del moncone e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la revisione dellimpianto dentale; (5) danno
ai nervi che potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche che possono coinvolgere
macrofagi e/o fibroblasti; (7) formazione di emboli 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 o la rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre i componenti protesici con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero
danneggiarne la superficie.

Se il componente protesico viene fornito sterile, deve essere considerato tale purché la confezione non sia stata aperta o
danneggiata. Mediante tecniche sterili accettate, estrarre il componente protesico dalla confezione solo dopo averne stabilito la
misura appropriata e preparato il sito chirurgico.

Per i componenti protesici non sterili, rimuovere ed eliminare qualsiasi materiale di spedizione prima della lavorazione iniziale.
Le protesi dentali BioHorizons non sono state convalidate per la pulizia automatica.

| componenti protesici metallici non sterili devono essere pulii e sterilizzati prima delluso. E necessario attenersi al seguente protocollo df
pulizia:

1) Preparare un bagno detergente in un contenitore sterile 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 prodotto per rimuovere i detriti visibili usando una spazzola a setole morbide inumidita con la soluzione
detergente preparata.

3) Sciacquare accuratamente il prodotto sotto acqua corrente di rubinetto.
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4) Collocare il prodotto in un contenitore sterile riempito con la soluzione detergente preparata e sonicare per almeno due (2)

minuti.

5) Sciacquare accuratamente il prodotto sotto acqua corrente di rubinetto.

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

7) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi.

Per la sterilizzazione di un componente protesico metallico non sterile, collocare il prodotto in una sacca di sterilizzazione approvata

dalla FDA o avvolgerlo e sottoporlo a uno dei seguenti cicli di sterilizzazione qualificati:

Cicli di sterilizzazione

Riferimentiz | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-01
Parte C:2016
Tipo: | Vapore per gravita | Vapore per gravita | Vapore pre-vuoto | Vapore pre-vuoto
Tempo e temperatura 30 minuti a 15 minuti a 4 minuti a 3 minutia
di esposizione: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
et bl L 30 minuti 30 minuti 20 minuti 20 minuti

11.0

asciugatura:

Si raccomanda di considerare un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere il prodotto dalla sacca di sterilizzazione
o0 dal materiale in cui € stato avvolto.

| cappucci di ritenzione e i dischi protettivi ODSecure devono essere disinfettati a freddo con soluzioni di cloruro di benzalconio puro
per 10 minuti, risciacquati con acqua distillata e asciugati prima dell'uso.

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Compatibilita condizionata con la risonanza magnetica

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

¢ Solo campo magnetico statico di 1,5 tesla o 3 tesla;

o Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4000 Gauss/cm (40 T/m);

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

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

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

Parametro

Condizione

Valori nominali del campo magnetico statico (T)

1,5 Teslae 3,0 Tesla

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

40 T/m (4000 gauss/cm)

Tipo di eccitazione RF

Polarizzazione circolare (CP) (ossia, trasmissione in quadratura)

Informazioni sulla bobina RF di trasmissione

Non vi sono limitazioni alla bobina RF di trasmissione. Di
conseguenza, & possibile utilizzare: bobina RF di trasmissione
corpo e tutte le altre combinazioni di bobine RF (ossia, bobina RF
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Parametro

Condizione

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 medio su tutto il corpo

2-W/kg (Modalita operativa normale)

Limiti sulla durata della scansione

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

Artefatto d'immagine RM

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 cui dispone un paziente, lo stato di sicurezza MRI
dei dispositivi medici e le condizioni per I'uso sicuro in ambiente RM per i dispositivi a compatibilita RM condizionata, BioHorizons
raccomanda ai medici di fornire al paziente le etichette staccabili degli impianti dentali e dei monconi dentali/barre staccabili specifici
del dispositivo, da applicare 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.

12.0

Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP)

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) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo impiantabile

Numero UDI-DI di base

Viti coniche del coperchio BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Cappucci curativi conici BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Guaritori SmartShape conici BioHorizons

084723601IBWETABUT016J7

Monconi temporanei conici BioHorizons

084723601IBWETABUT017J9

Monconi estetici conici BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Basi coniche in Ti CAD/CAM BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Grezzi conici in Ti CAD/CAM BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Monconi conici in oro BioHorizons

084723601IBWETABUT014J3

Monconi conici a unita multipla BioHorizons

084723601IBWETABUT018JB

Monconi conici ODSecure BioHorizons

084723601IIBWETABUT019JD

Viti per monconi conici con base in Ti CAD/CAM BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

Viti per monconi conici BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

Viti per monconi multi-unita angolati conici BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

Viti curative coniche SmartShape BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

13.0 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.

A
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Descrizione del simbolo

Istruzioni per I'uso elettroniche.

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

REF

Numero di riferimento/articolo.

LOT

Numero di lotto/partita.

uDI

Identificazione unica del dispositivo.

@

Non riutilizzare.

Non risterilizzare.

=

Data di scadenza.

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma.
&I Data di produzione.
Rx Only ,r’;\qté%?;ign; (I)erl] :gi%%? Leguqulri degli Stgti Uniti limita la vendita, la distribuzione e 'uso di questi dispositivi ai soli
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.
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Descrizione del simbolo

-
0

.....

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna.

Sistema a barriera sterile singola.

Posizione iniziale.

B>62 O

MR Conditional

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

UK

RP

Persona responsabile per il Regno Unito.
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PORTUGUES

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

Este documento aplica-se as proteses dentérias conicas da BioHorizons indicadas abaixo. Cada etiqueta de embalagem do produto contém
uma descrigao do dispositivo incluido.

Dispositivos abrangidos

Parafusos de cobertura cénicos

Tampas de cicatrizagéo cénicas

Cicatrizantes conicos SmartShape

Pilares temporarios cdnicos

Pilares estéticos conicos

Bases conicas em Ti

Blocos conicos em Ti CAD/CAM

Pilares conicos de ouro*

Pilares cénicos de varias unidades

Pilares conicos ODSecure*

Parafusos de pilar cénicos de base em Ti CAD/CAM
Parafusos de pilar conicos

Parafusos angulares de pilar conicos de varias unidades

*Nao disponivel nos EUA.

1.0  DESCRIGCAO

As préteses dentarias conicas da BioHorizons destinam-se a ser utilizadas na restauragdo de implantes dentarios conicos da
BioHorizons dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implante. Consulte a tabela seguinte para informagdes sobre
0(s) material(ais) dos dispositivos implantaveis:

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
Parafusos de cobertura cnicos
Tampas de cicatrizagéo cénicas
Cicatrizantes conicos SmartShape
Pilares temporarios cdnicos
Pilares estéticos conicos

Bases conicas em Ti

Blocos conicos em Ti CAD/CAM
Pilares cénicos de varias unidades

Pilares conicos ODSecure
(excluindo as insergbes de tampas de retengéo e os discos de proteg¢éo)

Parafusos de pilar cénicos de base em Ti CAD/CAM
Parafusos de pilar conicos

Parafusos angulares de pilar conicos de varias unidades
Pilares cénicos de ouro Ouro 6019 (ouro, paladio, platina, iridio)

Ti-6AL-4V ELI (titnio, aluminio, vanadio)

A etiqueta em cada embalagem protésica contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo se a prétese é fornecida estéril
ou n&o estéril. A codificagédo por cor da ligagao protésica esta definida conforme apresentado na seguinte tabela:
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Codificagao por cor das proteses

. . Cinzento Amarelo
conicas:

Tamanho das préteses conicas: Estreita Regular

UTILIZAGAO PREVISTA

Os pilares BioHorizons destinam-se a restauragéo de implantes dentarios BioHorizons na mandibula ou no maxilar, para substituigao
de um Unico dente ou para pontes fixas e retencdo dentéria, dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implantes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os componentes das proteses dentérias conicas da BioHorizons ligados aos implantes dentarios endosseos destinam-se a ser
utilizados como auxiliares nas reabilitagdes protésicas da arcada maxilar ou mandibular para fornecer suporte as restauracdes
protésicas.

Todos os pilares concebidos digitalmente para utilizagdo com os Blocos cénicos em Ti CAD/CAM e Bases em Ti destinam-se a ser
enviados para um centro de moldagem validado pela BioHorizons para fabrico.

CONTRAINDICAGOES

As proteses conicas da BioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou ndo
controladas contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infegbes ou tumores bucais, doencgas
renais, hipertensdo ndo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, disturbio
imunossupressor, gravidez, doengas dsseas 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.

POPULAGAO DE PACIENTES

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

UTILIZADORES PREVISTOS

Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de satde licenciados. Mais especificamente, os sistemas
de implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados por dentistas, cirurgides e técnicos de prétese dentaria com formagao num
ambiente cirirgico dentario normal, que pode ir desde consultérios de medicina dentaria gerais a salas de cirurgia maxilo-facial, bem
como laboratdrios para processos dentarios. A utilizagcdo destes produtos requer conhecimentos especializados e experiéncia em
implantologia dentaria. Os sistemas de implantes BioHorizons estdo marcados e rotulados como dispositivos médicos (MD) e estéo
sujeitos a receita médica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

7.1 Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de restauragdo adequados séo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagao do procedimento utilizado com base na sua formag&o e experiéncia médicas conforme
se aplicam ao caso do paciente em questao. A BioHorizons recomenda vivamente a realizagéo de formagao sobre implantes
dentarios e o cumprimento estrito das instru¢des de utilizagio que acompanham os produtos da BioHorizons.

7.2 Os componentes das proteses dentarias conicas devem ser apertados com os valores de binario recomendados na tabela
abaixo para evitar que os parafusos se soltem.

Componente Valor de binario recomendado (Ncm)
Parafusos de cobertura cnicos Apertar manualmente (10-15 Ncm)

57 of 168




Componente Valor de binario recomendado (Ncm)
Tampas de cicatrizagdo cénicas Apertar manualmente (10-15 Ncm)
Pilares conicos, Blocos em Ti CAD/CAM e Bases em Ti | 20 Ncm

7.3 Blocos conicos em Ti CAD/CAM

7.3.1 Design:
Os pilares concebidos digitalmente para utilizagdo com os Blocos cénicos em Ti CAD/CAM tém de ser concebidos
com o software de design adequado (ou seja, 3Shape, exocad) com os ficheiros de biblioteca adequados instalados.

Todos os ficheiros concebidos digitalmente devem ser enviados para um centro de moldagem validado pela
BioHorizons para fabrico.

Centros de moldagem validados pela BioHorizons:

Nome Website Localizagao MO A d € correlo
telefone eletrénico

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (888)484-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.3.2 Limitagdes no design:
e 30° de angulagdo maxima do poste.
o Espessura minima da parede de 0,6 mm.
¢ A altura minima acima da cabeca do parafuso é de 0,2 mm.
o Os pilares com postes com uma altura inferior a 4,0 mm destinam-se apenas a restauragdes de varias

unidades.

7.4  Bases conicas em Ti
7.41 Design:

Os pilares concebidos digitalmente para utilizagdo com as Bases cdnicas em Ti tém de ser concebidos com

o software de design adequado (ou seja, 3Shape, exocad) com os ficheiros de biblioteca adequados instalados.
Todos os ficheiros concebidos digitalmente devem ser enviados para um centro de moldagem validado pela
BioHorizons para fabrico.

Centros de moldagem validados pela BioHorizons:

Nome Website Localizagao AT G Enderego d ¢ correlo
telefone eletrénico

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (888)484-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.4.2 Limitagdes no design:
e 20° de angulagao maxima do poste.
o Espessura minima da parede de 0,4 mm.

e 5 mm de altura méxima da margem.
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8.0

7.5

7.6

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

o (Canal de parafusos:
o Canal de parafusos com angulo maximo de 25° para uma altura de margem de 0,8 mm

o Canal de parafusos com angulo maximo de 15° para uma altura de margem de 2,0 mm

7.4.3 Superestrutura zirconica:

Recomenda-se que a superestrutura zirconica seja produzida com discos de zirconio Sagemax NexxZr® ou
semelhante e sinterizada de acordo com as instrugdes do fabricante. A superestrutura zirconica moldada deve
ser preparada para a cimentagdo de acordo com as instrugdes do fabricante. Cimente a superestrutura zirconica
moldada a Base cdnica em Ti utilizando o cimento de resina autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix ou
semelhante.

As Bases conicas em Ti compativeis com o software CEREC podem ser utilizadas com o Sistema Sirona CAD/CAM no Coris
Zl meso L e meso S para fabricar um pilar com um angulo até 20°, selecionando a Base em titdnio CONELOG® CAD/CAM
correspondente (K143337) no software CEREC. Todos os parametros de design estdo de acordo com os parametros do
Sistema Sirona CAD/CAM.

e eesconcasem T Base e titanio CONELOG® CAD/CAM
Descrigao no software CEREC
peca

Base cdnica em Ti, encaixe, compativel .

CNTEO com CEREC, 0.8 mm GH, estreita Base em Ti: Camlog — CONELOG 3.3/0.8
Base cdnica em Ti, encaixe, compativel -

CNTE2 com CEREC, 2,0 mm GH, estreita Base em Ti: Camlog — CONELOG 3.3/2.0
Base cdnica em Ti, encaixe, compativel .

CRTEO com CEREC, 0,8 mm GH, regular Base em Ti: Camlog - CONELOG 3.8/0.8
Base cdnica em Ti, encaixe, compativel .

CRTE2 com CEREC, 2,0 mm GH. regular Base em Ti: Camlog - CONELOG 3.8/2.0

Pilares conicos de ouro
7.6.1 Limitagdes no design:

¢ Apenas numa dire¢&o reta; ndo se destina a corre¢éo do angulo.
o Os pilares com postes com uma altura inferior a 4,0 mm destinam-se apenas a restauragdes de varias
unidades.

AVISOS E PRECAUGOES

8.1

8.2

8.3

A avaliacao clinica relativamente as apresentacdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagoes
existentes em quaisquer Instrugbes de Utilizagdo da BioHorizons. Os profissionais sdo responsaveis por compreender a
técnica apropriada utilizada com os componentes protésicos da BioHorizons.

As potenciais causas de fratura do pilar incluem, entre outras: suporte desadequado do implante quando fixado a dentes
periodontalmente comprometidos, encaixe nédo passivo da superestrutura, sobrecarga devido a uma ocluséo indevida,
assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos ponticos.

Caso seja efetuada qualquer modificagéo a interface do implante/pilar, o pilar pode néo ficar devidamente ligado ao implante.
A FDA considera como agente de modificagéo da interface do implante/pilar uma empresa de dispositivos médicos suijeita
as regras e regulamentos da FDA.
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9.0

10.0

8.4 A utilizacdo dos parafusos dos pilares com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar efou do parafuso do pilar.
Consulte a tabela abaixo para obter informagdes sobre a compatibilidade dos parafusos.

Componente da prétese conica Parafuso compativel
Pilares temporarios cdnicos
Pilares estéticos conicos

Blocos conicos em Ti CAD/CAM
Pilares conicos de ouro

Bases conicas em Ti Parafuso de pilar cénico de base em Ti CAD/CAM
Pilares angulares cdnicos de varias unidades Parafuso de pilar cénico de vérias unidades

Parafuso de pilar conico

8.5  Os pilares angulares cdnicos ndo sdo recomendados para utiliza¢do na regido posterior da boca.

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

8.7  Os componentes das préteses conicas nao devem ser utilizados em pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao(s)
material(ais) dos dispositivos.

8.8  Quando um componente intermédio (por exemplo, capa, cilindro de Ti) é utilizado com pilares cénicos de varias unidades da
BioHorizons, o colar gengival, a angulacéo e a espessura da parede do componente intermédio ndo devem ser modificados.
Quando nao é utilizado um componente intermédio com os pilares cdnicos de varias unidades da BioHorizons, deve ser
utilizado um parafuso protésico da BioHorizons concebido para restauragdes diretas de varias unidades.

8.9  Estdo 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 duvidas relativamente a instrugdes de utilizagdo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
médico e/ou paciente residem.

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 e/ou parafuso de retencao; (4) infegao que exija a revisdo do implante dentario; (5) lesées no nervo que possam provocar
fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histoldgicas envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7)
formacao de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de reviséo; (9) perfuracdo do seio maxilar; (10) perfuragéo
das placas labial e lingual; e (11) perda éssea resultando possivelmente em reviséo ou remog&o.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre os componentes protésicos com luvas sem po e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar
a superficie.

Se o componente protésico for fornecido estéril, deverd ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou
danificada. Utilizando uma técnica estéril aceite, retire 0 componente protésico da embalagem apenas depois de determinado o
tamanho correto e preparado o campo cirdrgico.

Para componentes protésicos ndo estéreis, remova e elimine qualquer material da embalagem antes do processamento inicial.

As proteses dentarias da BioHorizons nao foram validadas para limpeza automatica.
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Os componentes protésicos metalicos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo. Devera ser utilizado o
seguinte protocolo de limpeza:

1)

2)

3)
4)

5)
6)
7

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

Escove o produto para remover detritos visiveis utilizando uma escova de cerdas macias, humedecida com a solugéo de
detergente preparada.

Lave minuciosamente o produto sob agua corrente da torneira.

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

Lave minuciosamente o produto sob &gua corrente da torneira.

Pulverize o produto com alcool isopropilico (IPA) a 70%.

Seque o produto com um pano limpo sem pelos.

Para a esterilizacdo de componentes protésicos metélicos ndo estéreis, coloque o produto num saco ou involucro de esterilizacdo
aprovado pela FDA e submeta a um dos seguintes ciclos de esterilizagao qualificados:

Ciclos de esterilizagao
Ancia- : : . RU HTM 01-01
Referéncia: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Parte C:2016
Tivo: Vapor por Vapor por Vapor com Vapor com
ipo: . . . .
gravidade gravidade pré-vacuo pré-vacuo
Tempo e temperatura 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
de exposigdo: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Te‘rjnpo mlnimo. 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
e secagem:

Recomenda-se a incluséo de um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover o produto do saco ou invélucro de
esterilizagao.

Os discos protetores e as tampas de retengdo ODSecure devem ser desinfetados a frio com solugbes de cloreto de benzalcénio
puro durante 10 minutos, enxaguados com agua destilada e secos antes da utilizagéo.

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

11.0 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 condigdes. O ndo cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesdes para o paciente.
e Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla ou 3 Tesla;
o Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);
¢ Sistema maximo de RM relatado, taxa de absor¢éo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg para 15 minutos
de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo de funcionamento normal.
Nas condicdes de exame definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo de
3,6°C apds 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
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Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo sistema de implante estende-se aproximadamente a 30 mm deste
sistema quando num exame de sequéncia de impulsos de eco de gradiente € num sistema de RM de 3 Tesla.

Parametro Condigéao
Valores Nominais do Campo Magnético Estatico (T) 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
Gradiente de Campo Espacial Maximo (T/m e gauss/cm) 40 T/m (4000 gauss/cm)

Tipo de excitacdo de RF

Polarizacdo circular (CP) (ou seja, transmissdo de quadratura)

Informagdes sobre bobinas de RF de transmisséo

N&o existem restricdes as bobinas de RF de transmiss&o. Por isso, pode
utilizar-se o seguinte: bobina de RF de transmissao do corpo e todas as
outras combinagbes de bobina RF (ou seja, bobina de RF de corpo
combinada com qualquer bobina de RF apenas de rececao, bobina de RF
de cabega 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 absorg&o especifica (SAR) média maxima de corpo
inteiro

2 W/kg (Modo de funcionamento normal)

Limites da duracéo do exame

Taxa de absorgdo 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).

Artefacto de imagem na RM

A presencga 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 érea de interesse.

Para permitir que os profissionais de salde identifiquem os dispositivos médicos especificos de um paciente, o estado de seguranga
de IRM dos dispositivos médicos e as 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 impresséo direta em https://ifu.biohorizons.com.

12.0 Resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP)

Para dispositivos implantaveis, o resumo da seguranga e do desempenho clinico (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

Parafusos de cobertura cénicos da BioHorizons

08472360IIBWETABUT015J5

Tampas de cicatrizagao cénicas da BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Cicatrizantes conicos SmartShape da BioHorizons

08472360IIBWETABUT016J7

Pilares temporérios cénicos da BioHorizons

084723601IBWETABUT017J9

Pilares estéticos conicos da BioHorizons

08472360IIBWETABUT013HZ

Bases conicas em Ti CAD/CAM da BioHorizons

08472360IIBWETABUT013HZ

Blocos conicos em Ti CAD/CAM da BioHorizons

08472360IIBWETABUT013HZ

Pilares cdnicos de ouro da BioHorizons

084723601IBWETABUT014J3

Pilares cdnicos de varias unidades da BioHorizons

084723601IBWETABUT018JB

Pilares conicos ODSecure da BioHorizons

084723601IBWETABUT019JD

Parafusos de pilar conicos de base em Ti CAD/CAM da BioHorizons

08472360IIBWETABUT020HW

Parafusos de pilar conicos da BioHorizons

08472360IIBWETABUT020HW

Parafusos angulares de pilar conicos de varias unidades da BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

Parafusos de cicatrizantes conicos SmartShape da BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW
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13.0 SIMBOLOS E DESCRIGOES

A tabela de simbolos abaixo é apenas para referéncia. Consulte o rétulo de embalagem do produto para os simbolos aplicaveis.

Simbolo

Descrigao do simbolo

Cuidado.

Instrucdes de utilizagio eletronicas.

EEb>

Fabricante.

q

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
20171745 relativo aos dispositivos médicos. A marca CE s é valida se estiver também impressa no rétulo do
produto. O nimero de quatro digitos que acompanha a marca CE nos dispositivos aplicaveis corresponde ao
organismo notificado da UE atribuido.

REF

Numero de referéncia/artigo.

LOT NGmero de lote.
UDI dentificador Unico do dispositivo.
@ N&o reutilizar.
N&o reesterilizar.
g Prazo de validade.
STERILE| R Esterilizado por irradiagéo gama.
&I Data de fabrico.
Rx OnIy %Jéigiigo(; Lf\ lei fedgral Eios EUA restringe a venda, distribui¢&o e utilizago destes dispositivos a um dentista ou
por indicagdo deste.
EC |REP Representante autorizado da Unido Europeia.

&

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.

MD

Dispositivo medico.
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Simbolo

Descrigdo do simbolo

Non-sterile

Nao estéril.

- =<

-~
VN
.
D\
‘.ﬂ'

.....

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa.

Sistema de barreira estéril Unica.

Posicéo inicial.

B>E2 O

MR Conditional

Aviso de ressonancia magnética: O dispositivo & condicional para RM.

UK

RP

Pessoa responsavel no Reino Unido.
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine gecer. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Bu belge, asagida listelenen BioHorizons Konik Dental Protezler icin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin timii, ambalajin igindeki
cihazin agiklamasini igerir.

Kapsam igindeki Cihazlar

Konik Kapak Vidalari

Konik lyilesme Bagliklari

Konik SmartShape lyilestiriciler

Konik Gegici Abutmentler

Konik Estetik Abutmentler

Konik Ti Tabanlar

Konik CAD/CAM Ti Pargalari

Konik Altin Abutmentler*

Konik Cok Uniteli Abutmentler

Konik ODSecure Abutmentler*

Konik CAD/CAM Ti Tabani Abutment Vidalar
Konik Abutment Vidalari

Konik Agili Gok Uniteli Abutment Vidalarn
*ABD’de mevcut degildir.

1.0 ACIKLAMA

BioHorizons konik dental protezlerin, BioHorizons konik dental implantlarin restorasyonu icin her bir implant sistemine 6zgu
endikasyonlar dahilinde kullanilmasi amaglanmistir. Implante edilebilir cihaz malzemeleri igin agagidaki tabloya bakin:

implante Edilebilir Cihazlar Malzeme (temel elementler)
Konik Kapak Vidalari

Konik lyilesme Bagliklari

Konik SmartShape lyilestiriciler
Konik Gegici Abutmentler
Konik Estetik Abutmentler
Konik Ti Tabanlar

Konik CAD/CAM Ti Pargalari
Konik Cok Uniteli Abutmentler
Konik ODSecure Abutmentler

(tutma kapadi i¢ pargalari ve koruyucu diskler harig)

Konik CAD/CAM Ti Tabani Abutment Vidalar
Konik Abutment Vidalari

Konik Agili Cok Uniteli Abutment Vidalari
Konik Altin Abutmentler Altin 6019 (Altin, Paladyum, Platin, iridyum)

Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)

Protez ambalajlarinin her birinde bulunan etiket, protezin steril olarak saglanip saglanmadigi da dahil olmak tizere 6nemli trtin bilgileri
icerir. Protez baglantisi igin renk kodlamasi asagidaki tabloda gésterildigi gibi tanimlanmistir:
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Konik Protez Renk Kodlamasi: Gri Sari

Konik Protez Boyutu: Dar Normal

KULLANIM AMACI

BioHorizons abutmentleri, her bir implant sistemine 6zgi endikasyonlar dahilinde tek dis replasmani veya sabit dis kdpriist ve dental
retansiyon igin mandibula ya da maksillada BioHorizons dental implantlarin restorasyonu igin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Endossedz dental implantlara bagli BioHorizons konik dental protez bilesenleri, protez restorasyonlarina destek saglamak igin
maksiller ya da mandibular ark protez rehabilitasyonlarinda yardimei olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Konik CAD/CAM Ti Pargalari ve Ti Tabanlari ile kullanilmak tizere dijital olarak tasarlanan tim abutmentler, Uretim i¢in BioHorizons
tarafindan onaylanmis bir frezeleme merkezine génderilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons konik protezler; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bobrek hastaligi, kontrol
edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, I6semi, siddetli vaskiler kalp hastaligi, hepatit, immiinosupresif bozukluk, hamilelik,
kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik hastaliklari ya da kontrol edilemeyen lokal hastaliklar olan hastalarda
kullaniimamalidir. Géreceli kontrendikasyonlar arasinda siddetine bagli olarak sigara kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen,
dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem ucu I1sirma ve uygun olmayan dil hareketi aliskanliklari gibi aliskanliklar bulunabilir.

HASTA POPULASYONU

BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadigi siirece iskelet olarak olgun, pediyatrik
olmayan, dissiz veya kismen dissiz hastalarda kullaniimak lizere tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR

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

KULLANIM TALIMATLARI

7.1 Uygun cerrahi prosedirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan
prosedirin séz konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gore de@erlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant kurslarinin tamamlanmasini ve BioHorizons (riinlerine eslik eden Kullanim Talimatlarina siki bir
sekilde uyulmasini siddetle 6nermektedir.

7.2 Konik dental protez bilesenleri, vida gevsemesini dnlemek igin asagidaki tabloda gdsterilen dnerilen tork degerlerine gore

sikilmalidr.
Bilesen Onerilen Tork Degeri (Ncm)
Konik Kapak Vidalari Elle Sikin (10-15 Ncm)
Konik lyilesme Bagliklari Elle Sikin (10-15 Ncm)
Konik Abutmentler, CAD/CAM Ti Parcalari ve Ti Tabanlari 20 Nem
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7.3 Konik CAD/CAM Ti Pargalari
7.3.1 Tasarim:

Konik CAD/CAM Ti Parcalariyla kullaniimak tizere dijital olarak tasarlanan abutmentler, uygun kiitliphane
dosyalarinin yUkli oldugu uygun tasarim yazilimi (yani 3Shape, exocad) kullanilarak tasarlanmalidir. Dijital olarak
tasarlanan tiim dosyalar Gretim igin BioHorizons tarafindan onaylanmig bir frezeleme merkezine génderilmelidir.

BioHorizons tarafindan onaylanmis frezeleme merkezleri:

Ad Web sitesi Konum NTeIefon E-posta adresi
umarasi

2300 Riverchase

Vulcan Custom Genter, (888)464-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.3.2 Tasarim sinirlamalari:

e 30° maksimum post angulasyonu.

e 0,6 mm minimum duvar kalinhgr.

o Vida basinin (izerindeki minimum yiikseklik 0,2 mm'dir.

o Post yiiksekligi 4,0 mm'den az olan abutmentler yalnizca ¢ok tniteli restorasyonlar igin tasarlanmistir.

7.4  Konik Ti Tabanlar
7.4.1 Tasarim:

Konik Ti Tabanlarla kullaniimak Gzere dijital olarak tasarlanan abutmentler, uygun kiitiphane dosyalarinin yikl{
oldugu uygun tasarim yazilimi (yani 3Shape, exocad) kullanilarak tasarlanmalidir. Dijital olarak tasarlanan tim
dosyalar Uretim icin BioHorizons tarafindan onaylanmis bir frezeleme merkezine génderiimelidir.

BioHorizons tarafindan onaylanmis frezeleme merkezleri:

Ad Web sitesi Konum NTeIefon E-posta adresi
umarasi

2300 Riverchase

Vulcan Custom Genter, (888)464-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.4.2 Tasarim sinirlamalari:

20° maksimum post angulasyonu.
0,4 mm minimum duvar kalinligi.
5 mm maksimum kenar yiksekligi.

Post yiiksekligi 4,0 mm’'den az olan abutmentler yalnizca ¢ok initeli restorasyonlar i¢in tasarlanmgtir.
Vida kanalr:

o 0,8 mm kenar yliksekligi icin 25° maksimum agili vida kanali

o 2,0 mm kenar yuksekligi icin 15° maksimum agili vida kanali
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8.0

1.5

7.6

7.4.3 Zirkonya Ust yapr:

Zirkonya (st yapinin sagemax NexxZr® zirkonya diskler veya benzeri sekilde Uretiimesi ve Ureticinin talimatina gére
sinterlenmesi dnerilir. Frezelenmis zirkonya Ust yapi, Ureticinin talimatina gére sementasyon i¢in hazirlanacakdir.
Frezelenmis zirkonya st yapiyt 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement (Self Adeziv

Rezin Siman) veya benzerini kullanarak Konik Ti Tabana yapistirin.

CEREC uyumlu Konik Ti Tabanlar, CEREC yaziliminda ilgili CONELOG® Titanyum Taban CAD/CAM (K143337) segilerek
20°'ye kadar aclili bir abutment iretmek icin Coris ZI meso L ve meso S'de Sirona CAD/CAM Sistemi ile kullanilabilir.
Tim tasarim parametreleri Sirona CAD/CAM Sistemi parametrelerine uygundur.

Parca den dislavan CEREC yaziliminda CONELOG®
No‘-‘ Agiklama Titanyum Taban CAD/CAM

cNTEo | Konik TiTaban, Kavramali, CEREC Ti Taban: Camlog - CONELOG 3,3/0,8
Uyumlu, 0,8 mm oluk yiksekligi, Dar

cNTE2 | Konik TiTaban, Kavramali, GEREC Ti Taban: Camlog - CONELOG 3,3/2,0
Uyumlu, 2,0 mm oluk yilksekligi, Dar

crrEo | Konik TiTaban, Kavramali, GEREC Ti Taban: Camlog - CONELOG 3,8/0,8
Uyumlu, 0,8 mm oluk yilksekligi, Normal

crTE2 | Konik TiTaban, Kavramali, CEREC Ti Taban: Camlog - CONELOG 3,8/2,0
Uyumlu, 2,0 mm oluk yiksekligi, Normal

Konik Altin Abutmentler

7.6.1 Tasarim sinirlamalari:

¢ Yalnizca diz, agl diizeltme igin tasarlanmamistir.
o Post yiiksekligi 4,0 mm'den az olan abutmentler yalnizca ¢ok tniteli restorasyonlar igin tasarlanmstir.

UYARILAR VE ONLEMLER

8.1

8.2

8.3

8.4

Hasta basvurular konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki 6nerilerin éniine gegmelidir.
Klinisyenler, BioHorizons protez bilesenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludurlar.

Abutment kirilmasinin olasi nedenleri arasinda bunlarla sinirli olmamak iizere periodontal olarak hasarli dislere takildiginda
yetersiz implant destegi, Ust yapinin pasif olmayan uyumu, uygun olmayan oklizyona bagli asir yiiklenme, simanli
abutmentlerin tam olarak oturmamasi ve gévdelerin asiri desteklenmesi yer alir.

implant/abutment arayiiziinde herhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantla diizgiin sekilde birlesmeyebilir. FDA,
implant/abutment arayliziinii degistirenleri FDA kurallarina ve yénetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul
eder.

Abutment vidalarinin - uyumlu olmayan abutmentlerle kullanilmasi, abutmentin ve/veya abutment vidasinin
yerlestirilememesine neden olabilir. Vida uyumlulugu igin asagidaki tabloya bakin.

Konik Protez Bileseni Uyumlu Vida

Konik Gegici Abutmentler

Konik Estetik Abutmentler . .

Konik CAD/CAM Ti Parcalari Konik Abutment Vidasi

Konik Altin Abutmentler

Konik Ti Tabanlar Konik CAD/CAM Ti Tabani Abutment Vidasi
Konik Cok Uniteli Agili Abutmentler Konik Cok Uniteli Abutment Vidasi
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9.0

10.0

8.5  Konik acili abutmentlerin agzin posterior bolgesinde kullaniimasi 6nerilmemektedir.

8.6  Protezlertek hastada kullanim igindir. Hastalar arasi kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin yeniden kullanim girigiminde
bulunulmamalidir. BioHorizons, hastalar arasinda yeniden kullanim veya yeniden sterilizasyon girisimlerinden sorumlu
tutulamaz.

8.7  Konik protez bilesenleri, cihaz malzemelerine kars! alerjisi veya hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

8.8 BioHorizons Konik Cok Uniteli Abutmentler ile bir ara bilesen (6. koping, titanyum silindir) kullanildiginda, ara bilesenin dis
eti boynu, agisi ve duvar kalinligi degistirimemelidir. BioHorizons Konik Gok Uniteli Abutmentler ile bir ara bilegen
kullanilimadi§inda, dogrudan Gok Uniteli restorasyonlar igin tasarlanmis bir BioHorizons protez vidasi kullaniimalidir.

8.9 Talep uzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gdrtintiilenebilir ve/veya
bu adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iligkin sorulariniz varsa BioHorizons Musteri Hizmetleriyle veya yerel
temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iligkili olarak ortaya gikan tlim ciddi olaylar dreticiye ve klinisyenin ve/veya hastanin
bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Protez bilesenleriyle ve implantlara iligkilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak Gzere sunlari igerir: (1) implant
velveya abutment malzemesine gosterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére ¢ikarilimasi 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 adriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari velveya fibroblastlari igerebilecek
histolojik tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller siniis perforasyonu;
(10) labial veya lingual plak perforasyonu ve (11) revizyona veya driinlin ¢ikarilmasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON
Protez bilesenlerini daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yuzeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin.

Protez bileseni steril olarak saglaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gorene dek steril olarak kabul edilmelidir. Kabul edilen steril
tekniklerle yalnizca dogru boyut belirlendikten ve cerrahi bélge hazirlandiktan sonra protez bilesenini ambalajindan ¢ikarin.

Steril olmayan protez bilesenlerinde, ilk islemeden 6nce nakliye malzemelerini gikarin ve atin.
BioHorizons dental protezler otomatik temizlik i¢in onaylanmamustir.
Steril olmayan metalik protez bilesenleri kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Su temizlik protokoll kullaniimalidir:

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

2) Hazirlanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gériinen tim kirleri gidermek tizere Griini
firgalayin.

3) Akan musluk suyuyla Urind iyice durulayin.

4) Uriinii hazirlanan deterjan soliisyonuyla dolu steril kaba yerlestirin ve iki (2) dakika stireyle sonikasyon uygulayin.

5) Akan musluk suyuyla Grind iyice durulayin.

6) Uriine %70 izopropil alkol (IPA) piiskiirtin.

7) Hav birakmayan temiz bir bezle Grind kurulayin.

Steril olmayan metalik protez bilesenlerinin sterilizasyonu igin triini FDA onayli bir sterilizasyon torbasina veya sargisina yerlestirin
ve asagida belirtilen yeterli diizeydeki sterilizasyon dongtlerinden birini uygulayin:
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Sterilizasyon Dongiileri
Referans: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 0101
Part C:2016
. . - On Vakumlu On Vakumlu
Tiir: | Yer Cekimi Buhari | Yer Cekimi Buhari Buhar Buhar
Maruziyet Siiresi | 30 dakika, 121 °C | 15 dakika, 132 °C | 4 dakika, 132 °C | 3 dakika, 134 °C
ve Sicaklik: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Mimimum KUtma | 30 gaica 30 dakika 20 dakika 20 dakika
iiresi:

Uriinii sterilizasyon torbasindan veya sargisindan gikarmadan énce 30 dakikalik sodutma siiresinin uygulanmasi dnerilir.

ODSecure tutma kapaklari ve koruyucu diskleri kullanimdan 6nce saf benzalkonyum klortir sollisyonlari ile 10 dakika streyle soguk
dezenfekte edilmeli, distile suyla durulanmali ve kurutulmalidir.

Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yerel yonetmeliklere uygun bir bicimde dental cerrahi atik olarak islem gormeli ve dekontamine
edilmelidir.

11.0 MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

MR Kosullu

BioHorizons implant sistemlerinin manyetik rezonans (MR) kosullu oldugu klinik olmayan testler yoluyla gosterilmistir. Bu cihaza sahip
bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde glvenli bir sekilde taranabilir. Bu kogsullarin takip edilmemesi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.
e Yalnizca 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan;
e 4.000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan;
o Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (yani puls sekansi basina) igin MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum
2 W/kg tim viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).
Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik strekli tarama (yani puls sekansi bagina) sonrasinda implant sisteminin
maksimum 3,6 °C sicaklik artisi tretmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gérintiileme yapildi§inda implant sisteminin
neden oldugu goriintii 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) (yani Dort Evreli Transmisyon)

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

iletim RF Bobini Bilgileri

MR Sisteminin Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tiim Vicut Ortalamali SAR 2 W/kg (Normal Calisma Modu)
60 dakikalik sirekli RF maruziyeti (yani puls sekansi basina veya ara
Tarama Stresi Sinirlari olmadan arka arkaya sekanslar/seriler) igin 2 W/kg tim viicut ortalamali
SAR.
Bu implant sisteminin varhgi gérintlileme artefakti Gretir. Bu nedenle,
MR Gorlntl Artefakti implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi parametrelerini dikkatli bir
sekilde segin.
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Tip uzmanlarinin hastanin sahip oldugu tibbi cihazlari, tibbi cihazlarin MRG guvenlik durumunu ve MR Kosullu cihazlar i¢in MR
ortaminda guvenli kullanim kosullarini tanimlamasini saglamak icin BioHorizons, klinisyenlere dental implantlar ve dental
abutmentler/barlar ile ilgili olan ve hasta kartina takilan cihaza 6zel gikartmalari hastaya saglamasini tavsiye eder. Hasta kartlari,
BioHorizons'tan talep edilerek veya https://ifu.biohorizons.com adresi izerinden dogrudan yazdirilarak Ucretsiz olarak edinilebilir.

12.0  Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

implante edilebilir cihazlar igin 2017/745 sayili Yénetmeliginin (AB) 32. Maddesine gore givenlilik ve Klinik performans ozeti (SSCP),

tibbi cihazlara yénelik Avrupa veri tabaninda (Eudamed) bulunabilir; https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

implante Edilebilir Cihaz

Temel UDI-DI Numarasi

BioHorizons Konik Kapak Vidalari

084723601IBWETABUT015J5

BioHorizons Konik lyilesme Basliklari

084723601IBWETABUT015J5

BioHorizons Konik SmartShape lyilestiriciler

084723601IBWETABUT016J7

BioHorizons Konik Gegici Abutmentler

084723601IBWETABUT017J9

BioHorizons Konik Estetik Abutmentler

084723601IBWETABUT013HZ

BioHorizons Konik CAD/CAM Ti Tabanlari

084723601IBWETABUT013HZ

BioHorizons Konik CAD/CAM Ti Pargalari

084723601IBWETABUT013HZ

BioHorizons Konik Altin Abutmentler

084723601IBWETABUT014J3

BioHorizons Konik Gok Uniteli Abutmentler

084723601IBWETABUT018JB

BioHorizons Konik ODSecure Abutmentler

084723601IIBWETABUT019JD

BioHorizons Konik CAD/CAM Ti Tabani Abutment Vidalari

08472360IIBWETABUT020HW

BioHorizons Konik Abutment Vidalari

08472360IIBWETABUT020HW

BioHorizons Konik Agili Gok Uniteli Abutment Vidalari

084723601IBWETABUT020HW

BioHorizons Konik SmartShape lyilestirici Vidalari

08472360IIBWETABUT020HW

13.0 SEMBOLLER VE TANIMLAR

Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans igindir. Gegerli semboller igin (irlin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat.

Elektronik kullanim talimatlari.

Uretici.

LEb>

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

q

R E F Referans/madde numarasi.

LOT Lot/parti numarasi.
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Sembol

Sembol Agiklamasi

UDI Benzersiz Cihaz Tanimlayicl.
@ Yeniden kullanmayin.
Yeniden sterilize etmeyin.
g Son kullanma tarihi.
STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir.
&I Uretim tarihi.
Rx OnIy t[;irkakf?r::d ;—\ED Federal yasala}n b_ulclilhazllarln satigini, dag_ltlmlnl ve kullanimini bir dis hekimi veya doktor
ya da bunlarin siparisi (izerine yapilacak sekilde kisitlar.
EC |REP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi.
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz.
Non-sterile Steril degildir.

- =~

-----

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi.

Tekli steril bariyer sistemi.

Ana konum.

B>F2 O

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur.

UK | RP

Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi.
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(a2

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

Niniejszy dokument dotyczy wymienionych ponizej stozkowych elementow protetycznych firmy BioHorizons. Etykieta na opakowaniu
kazdego produktu zawiera opis znajdujacego sie w opakowaniu wyrobu.

Wyroby

Stozkowe $ruby zamykajace

Stozkowe czapeczki gojace

Stozkowe faczniki gojace SmartShape
Tymczasowe taczniki stozkowe

Estetyczne taczniki stozkowe

Stopki bazowe tytanowe na taczniki stozkowe
Bloczki tytanowe CAD/CAM na taczniki stozkowe
Stozkowe taczniki ze ztota*

Wielopunktowe taczniki stozkowe

Stozkowe taczniki ODSecure*

Stozkowe $ruby taczace do stopki bazowej tytanowej CAD/CAM
Stozkowe $ruby taczace

Stozkowe katowe Sruby taczace, wielopunktowe
*Niedostepne w USA

1.0 OPIS

Komponenty protetyczne firmy BioHorizons sg przeznaczone do rekonstrukcji stozkowych implantdw stomatologicznych firmy
BioHorizons w zakresie specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantéw. W ponizszej tabeli podano materiaty
wszczepialnych elementow:

Elementy wszczepialne Materiat (gtdwne elementy)
Stozkowe $ruby zamykajace

Stozkowe czapeczki gojace

Stozkowe faczniki gojace SmartShape
Tymczasowe taczniki stozkowe

Estetyczne taczniki stozkowe

Stopki bazowe tytanowe na taczniki stozkowe
Bloczki tytanowe CAD/CAM na taczniki stozkowe
Wielopunktowe faczniki stozkowe

Stozkowe taczniki ODSecure
(z wytaczeniem naktadek retencyjnych i krazkéw ochronnych)

Stozkowe $ruby taczace do stopki bazowej tytanowej CAD/CAM
Stozkowe $ruby taczace

Stozkowe katowe $ruby taczace, wielopunktowe

Stozkowe taczniki ze ztota Ztoto 6019 (zloto, pallad, platyna, iryd)

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Etykieta znajdujaca sie na opakowaniu kazdego elementu protetycznego zawiera wazne informacje dotyczace produktu, w tym takze
informacje o tym, czy produkt jest dostarczany w stanie sterylnym czy niesterylnym. Oznaczenia kolorystyczne potgczen
protetycznych zostaty zdefiniowane w ponizszej tabeli:

Oznaczenia kolorystyczne _
stozkowych elementéw Szary Zotty
protetycznych:

Rozmiar stozk?wego elementu Waski Regulamy
protetycznego:

PRZEZNACZENIE

Laczniki BioHorizons sg przeznaczone do odbudowy na implantach dentystycznych BioHorizons w zuchwie lub szczece gornej, do
uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostéw i retencji, w ramach szczegolnych wskazan kazdego systemu implantéw.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Stozkowe elementy protetyczne potaczone z implantami Srodkostnymi sg przeznaczone do stosowania jako pomoc w rehabilitacii
protetycznej tuku szczekowego lub Zuchwowego w celu zapewnienia wsparcia dla odbudowy protetycznej.

Wszystkie cyfrowo zaprojektowane taczniki przeznaczone do stosowania ze stozkowymi stopkami bazowymi i bloczkami tytanowymi
w systemie CAD/CAM muszg zosta¢ przestane do zatwierdzonego przez firme BioHorizons centrum frezarskiego w celu obrébki.

PRZECIWWSKAZANIA

Stozkowych elementdw protetycznych firmy BioHorizons nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw ze stanowigcymi przeciwwskazanie
chorobami ustrojowymi lub niekontrolowanymi chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazje krwi, cukrzyca, niedoczynnos¢ tarczycy,
zakazenia jamy ustnej lub nowotwory ztosliwe, choroba nerek, niekontrolowane nadci$nienie tetnicze, problemy z watroba, biataczka,
ciezka choroba naczyn krwiono$nych serca, zapalenie watroby, choroby immunosupresyjne, cigza, kolagenozy i choroby kosci.
Do przeciwwskazan wzglednych mogg naleze¢ takie nawyki jak palenie tytoniu, spozycie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej,
bruksizm, obgryzanie paznokci, przygryzanie otdwkéw oraz nieodpowiednie nawyki dotyczace jezyka, w zaleznosci od stopnia
nasilenia.

POPULACJA PACJENTOW

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

UZYTKOWNICY DOCELOWI

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

INSTRUKCJE STOSOWANIA

7.1 Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy Klinicysta musi oceni¢, czy
stosowana procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujgc sie wiasnym szkoleniem medycznym
i dodwiadczeniem. Firma BioHorizons zdecydowanie zaleca ukoriczenie kurséw w zakresie implantologii stomatologiczne;
oraz Sciste przestrzeganie instrukciji i procedur stosowania dotaczonych do produktéw firmy BioHorizons.
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7.2 Stozkowe elementy protetyczne nalezy dokreci¢ do zalecanych warto$ci momentdw obrotowych podanych w ponizszej tabeli,
aby zapobiec poluzowaniu $ruby.

Zalecana warto§¢ momentu
Element
obrotowego (Ncm)
Stozkowe $ruby zamykajace Dokreci¢ recznie (10-15 Ncm)
Stozkowe czapeczki gojace Dokreci¢ recznie (10-15 Ncm)
taczniki stozkowe, stopki bazowe i bloczki tytanowe 20 Nem
CAD/CAM

7.3 Bloczki tytanowe CAD/CAM na taczniki stozkowe
7.3.1 Konstrukcja:
Cyfrowo zaprojektowane taczniki do uzytku z bloczkami tytanowymi CAD/CAM na taczniki stozkowe muszag byé
zaprojektowane przy uzyciu odpowiedniego oprogramowania (np. 3Shape, exocad) z zainstalowanymi odpowiednimi

plikami bibliotecznymi. Wszystkie cyfrowo zaprojektowane pliki muszag zosta¢ wysytane do zatwierdzonego centrum
frezarskiego BioHorizons w celu obrébki.

Zatwierdzone przez BioHorizons centra frezarskie:

Nazwa Strona internetowa Lokalizacja A Adres e-mail
telefonu

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center (888)484-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.3.2 Ograniczenia konstrukcyjne:
o Maksymalny kat nachylenia stupka 30°.
¢ Minimalna grubo$¢ $cianki 0,6 mm.
¢ Minimalna wysoko$¢ nad tbem $ruby wynosi 0,2 mm.

o taczniki o wysokos$ci stupka mniejszej niz 4,0 mm sg przeznaczone wytacznie do odbudowy wielopunktowej.

7.4  Stopki bazowe tytanowe na faczniki stozkowe
7.41 Konstrukcja:

Cyfrowo zaprojektowane tgczniki do uzytku ze stopkami bazowymi musza by¢ zaprojektowane przy uzyciu
odpowiedniego oprogramowania (np. 3Shape, exocad) z zainstalowanymi odpowiednimi plikami bibliotecznymi.
Wszystkie cyfrowo zaprojektowane pliki muszg zosta¢ wysytane do zatwierdzonego centrum frezarskiego
BioHorizons w celu obrabki.

Zatwierdzone przez BioHorizons centra frezarskie:

Nazwa Strona internetowa Lokalizacja AT Adres e-mail
telefonu

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center (888)484-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244
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7.4.2 Ograniczenia konstrukcyjne:
o Maksymalny kat nachylenia stupka 20°.
¢ Minimalna grubo$¢ $cianki 0,4 mm.
o Maksymalna wysoko$¢ brzegu 5 mm.
o taczniki o wysokos$ci stupka mniejszej niz 4,0 mm sg przeznaczone wytacznie do odbudowy wielopunktowej.
o Kanat Srubowy:
o Maksymalny kat nachylenia kanatu Srubowego wynosi 25° dla wysokosci brzegu 0,8 mm

o Maksymalny kat nachylenia kanatu Srubowego wynosi 15° dla wysoko$ci brzegu 2,0 mm

7.4.3 Nadbudowa z cyrkonu:

Zaleca sie, aby nadbudowa z cyrkonu byta wytwarzana zgodnie z instrukcjami producenta z krazkdéw sagemax
NexxZr® z cyrkonu lub podobnych i wypalana. Frezowana nadbudowa z cyrkonu musi zosta¢ przygotowana do
cementowania zgodnie z instrukcjg producenta. Potaczy¢ cementem frezowang nadbudowe z cyrkonu ze stopka
bazowa tytanowg przy uzyciu samoadhezyjnego cementu zywicznego 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix lub
podobnego materiatu.

7.5 Zgodne z CEREC stopki bazowe tytanowe mozna stosowaé z systemem Sirona CAD/CAM w Coris ZI meso L i meso S
do produkcji tacznika o kacie do 20°, wybierajac odpowiednig stopke bazowg tytanowg CONELOG® CAD/CAM (K143337)
w oprogramowaniu CEREC. Wszystkie parametry konstrukcji s zgodne z parametrami Systemu CAD/CAM firmy Sirona.

Stopka bazowa tytanowa na taczniki stozkowe Stopka bazowa tytanowa
Nr Obis CONELOG® CAD/CAM w
czesci P oprogramowaniu CEREC

Stopka bazowa tytanowa na taczniki Stopka bazowa tytanowa: Camlog —
CNTEOQ |stozkowe, Dopasowana, Kompatybilna CONELOG 3.3/0.8

z CEREC, 0,8 mm GH, Waska
Stopka bazowa tytanowa na fgczniki , _
CNTE2 |stozkowe, Dopasowana, Kompatybilna Stopka b(a)zoo,l/lvsl_tétgng ng (()3 amiog

z CEREC, 2,0 mm GH, Waska T
Stopka bazowa tytanowa na faczniki , _
CRTEOQ |stozkowe, Dopasowana, Kompatybilna Stopka bgéo':/‘vsLtétgng \g% g amiog

z CEREC, 0,8 mm GH, Regularna T
Stopka bazowa tytanowa na taczniki ) B
CRTE2 |stozkowe, Dopasowana, Kompatybilna Stopka bgéo':/‘vsLtétgng \gz (()3 amiog

z CEREC, 2,0 mm GH, Regularna T

7.6  Stozkowe taczniki ze ztota
7.6.1 Ograniczenia konstrukcyjne:

o Tylko proste, nieprzeznaczone do korekcji kata.
o taczniki o wysokos$ci stupka mniejszej niz 4,0 mm sg przeznaczone wytacznie do odbudowy wielopunktowe;.

8.0 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
8.1 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
komponentow protetycznych BioHorizons.
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9.0

10.0

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Potencjalne przyczyny ztamania fgcznika to m.in.: nieodpowiednie podtrzymanie implantu po zamocowaniu do zebow z
chorobg przyzebia, niepasywne dopasowanie nadbudowy, nadmierne obcigzenie z powodu nieprawidtowej okluzj,
niekompletne osadzenie tacznikéw cementowanych oraz nadmierne obcigzenie zebdw w moscie.

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

Uzycie $rub taczacych z niezgodnymi tacznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia tacznika i/lub $ruby taczacej. Dane
dotyczace kompatybilnosci Srub przedstawiono w ponizsze;j tabeli.

Stozkowy element protetyczny Kompatybilna $ruba

Tymczasowe tgczniki stozkowe

Estetyczne taczniki stozkowe

Bloczki tytanowe CAD/CAM na taczniki stozkowe Stozkowa $ruba faczqca

Stozkowe tgczniki ze ztota

Stozkowa $ruba taczaca do stopki bazowej tytanowe;j

Stopki bazowe tytanowe na taczniki stozkowe CAD/CAM

Stozkowy tacznik katowy wielopunktowy Stozkowa $ruba taczaca wielopunktowa

W tylnej czesci jamy ustnej nie zaleca sie stosowania stozkowych tacznikéw katowych.

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

Stozkowych elementow protetycznych nie nalezy stosowac¢ u pacjentdéw ze znang alergig lub nadwrazliwo$cig na materiat(y)
wyrobu.

W przypadku stosowania komponentu posredniego (np. podbudowy, cylindra Ti) ze stozkowymi tacznikami wielopunktowymi
BioHorizons, kotnierza dzigstowego, kata oraz grubosci Scianki komponentu posredniego nie mozna zmieni¢. W przypadku
gdy komponent po$redni nie jest stosowany ze stozkowymi tacznikami wielopunktowymi BioHorizons, nalezy zastosowac
$rube protetyczng BioHorizons przeznaczong do bezposredniej odbudowy wielopunktowe.

Dodatkowe informacje techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez wySwietli¢/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, ktdre wystapig w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtaSciwemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym przebywa
lekarz/pacjent.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Ryzyko i powiktania zwigzane z elementami protetycznymi i implantami obejmujg miedzy innymi: (1) reakcja(-e) alergiczna(-e) na
materiat implantu i/lub tacznika; (2) peknigcie implantu, wymagajace eksplantacii, i/lub tacznika, wymagajace usuniecia wedle oceny
lekarza; (3) poluzowanie $ruby facznika i/lub $ruby blokujacej; (4) zakazenie wymagajace rewizji implantu dentystycznego; (5)
uszkodzenie nerwu, ktore moze spowodowac trwate ostabienie, dretwienie lub bol; (6) odpowiedzi histologiczne z udziatem
makrofagdw i/lub fibroblastow; (7) utworzenie zatoru tluszczowego; (8) poluzowanie implantu wymagajace zabiegu rewizyjnego; (9)
perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja ptytki wargowej lub jezykowej; oraz (11) utrata tkanki kostnej prowadzaca potencjalnie
do rewizji lub usuniecia.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z produktem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére
mogg uszkodzi¢ powierzchnie.
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11.0

Jesli element protetyczny jest dostarczany w stanie sterylnym, nalezy uwazac¢ go za sterylny, o ile opakowanie nie zostato otwarte
ani uszkodzone. Po ustaleniu odpowiedniego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu wyjaé element protetyczny z opakowania,
stosujac akceptowang technike steryina.

W przypadku produktow niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usung¢ i wyrzuci¢ wszelkie materiaty
transportowe.

Elementy protetyczne BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do automatycznego czyszczenia.

Niesteryine metalowe elementy protetyczne wymagaja czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem. Nalezy zastosowaé 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
zapozna¢ sie z instrukcjami producenta.

2) SzorowaC produkt szczotkg z miekkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usung¢ widoczne
zabrudzenia.

3) Dokfadnie sptukac produkt pod biezgcg woda z kranu.

4) Umiesci¢ produkt w jatowym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i sonikowaé przez co najmnie;
dwie (2) minuty.

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

6) Spryskac produkt 70% alkoholem izopropylowym (IPA).

7) Osuszy¢ produkt czysta, niestrzepiacy sie Sciereczka.

W celu sterylizacji niesterylnych metalowych elementéw protetycznych nalezy umiesci¢ produkt w torebce lub opakowaniu
sterylizacyjnym zatwierdzonym przez FDA i poddac¢ jednemu z ponizszych kwalifikowanych cykli sterylizacji:

Cykle sterylizacji
Brytyjski dokument
Odniesienie: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01
Part C:2016
Tvo: Parowy Parowy Parowy z proznig | Parowy z préznig
yp: grawitacyjny grawitacyjny wstepng wstepng
Czas i temperatura | 30 minutwtemp. | 15 minutwtemp. | 4 minuty w temp. 3 minuty w temp.
ekspozycji: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimalny czas . . . .
suszenia: 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chiodzenia przed wyjeciem produktu z torebki lub opakowania sterylizacyjnego.

Naktadki retencyjne i krazki ochronne ODSecure nalezy przed uzyciem dezynfekowaé na zimno czystymi roztworami chlorku
benzalkoniowego przez 10 minut, ptuka¢ woda destylowang i suszy¢.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

Bezpieczny w polu magnetycznym pod okreslonymi warunkami
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Wykazano w badaniach nieklinicznych, ze systemy implantéw BioHorizons sg warunkowo bezpieczne w warunkach rezonansu
magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze by¢ bezpiecznie badany metodq rezonansu magnetycznego
w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkow 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 okreslonych warunkach skanowania przewiduije sie, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury 0 3,6°C
po 15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulsow).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciggat sie na mniej wiecej 30 mm od tego
systemu w przypadku obrazowania za pomocg sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek

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

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

Typ wzbudzenia RF Polaryzacja kotowa (CP) (tj. kwadraturowa transmisja)

Informacije o cewce nadawczej RF kombinacje cewek RF (tj. cewke RF na ciele potaczong z dowolng

Nie ma ograniczen dotyczacych nadawczej cewki RF. W zwigzku z
tym mozna stosowac: nadawczag cewke RF na ciele i wszystkie inne

cewka RF tylko do odbioru, nadawcza/odbiorczg cewke RF dla
gtowy, nadawcza/odbiorczg cewke RF dla kolana itp.)

Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy

Maksymalny usredniony wspdiczynnik SAR dla catego ciata 2 W/kg (normalny tryb pracy)

Limity czasu trwania skanowania przez 60 minut ciagtej ekspozycji RF (tj. na sekwencje impulséw lub

Wspdtczynnik SAR usredniony dla catego ciata wynoszacy 2 Wikg

sekwencje od tytu do tytu/serie bez przerw).

Artefakty na obrazie MR

Obecno$¢ tego systemu implantéw powoduje  artefakt
obrazowania. Dlatego nalezy starannie wybra¢ parametry
sekwencji impulsow, jesli system implantéw znajduje sie
W obszarze zainteresowania.

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

12.0 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
W przypadku wyrobow wszczepialnych podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa iskutecznosci klinicznej (SSCP) zgodne
z artykutem 32 rozporzadzenia (UE) 2017/745 mozna znalez¢é w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed) pod
adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Element wszczepialny Podstawowy numer UDI-DI

Stozkowe $ruby zamykajace BioHorizons 084723601IBWETABUT015J5

Stozkowe czapeczki gojace BioHorizons 08472360IIBWETABUT015J5

Stozkowe taczniki gojace SmartShape BioHorizons 08472360IIBWETABUT016J7

Stozkowe taczniki tymczasowe BioHorizons 08472360IIBWETABUT017J9

Estetyczne taczniki stozkowe BioHorizons 08472360IIBWETABUT013HZ

Stopki bazowe tytanowe CAD/CAM na taczniki stozkowe BioHorizons 084723601IBWETABUT013HZ

Bloczki tytanowe CAD/CAM na taczniki stozkowe BioHorizons 08472360IIBWETABUT013HZ

Stozkowe taczniki ze ztota BioHorizons 08472360IIBWETABUT014J3

87 of 168


https://ifu.biohorizons.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Element wszczepialny Podstawowy numer UDI-DI
Stozkowe taczniki wielopunktowe BioHorizons 084723601IBWETABUT018JB
Stozkowe tgczniki ODSecure BioHorizons 08472360IIBWETABUT019JD
Stozkowe $ruby taczace do stopki bazowej tytanowej CAD/CAM BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
Stozkowe $ruby taczace BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
Stozkowe $ruby taczace katowe, wielopunktowe BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
Stozkowe $ruby gojace SmartShape BioHorizons 08472360IIBWETABUT020HW

13.0 SYMBOLE | OPISY

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

Symbol Opis symbolu

Przestroga.

Elektroniczna instrukcja uzycia.

Producent.

EEb>

Produkty firmy BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE) spetniajg wymagania dyrektywy
w sprawie wyrobéw medycznych 93/42/EWG zmienionej dyrektywa 2007/47/WE lub rozporzadzeniem
c € w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745. Oznakowanie CE obowigzuje wytacznie wtedy, gdy jest
nadrukowane roéwniez na etykiecie produktu. Czterocyfrowy numer dotaczony do oznakowania CE na
odpowiednich wyrobach odpowiada przypisanej jednostce notyfikowanej UE.

REF Numer referencyjny/artykutu.

LOT Numer partii/serii.

Unikatowy identyfikator wyrobu.

Nie uzywac ponownie.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Termin waznosci.

a6 IE

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma.

Data produkgji.

£
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Symbol

Opis symbolu

Przestroga: Prawo federalne Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych

Rx Only wyrobdw wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.
EC |REP Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.
@ Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyréb i opakowanie.
MD Wyréb medyczny.
Non-sterile Wyréb niesterylny.

-
S

D
>
(:::>
D
D44

—————

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

System pojedynczej bariery steryine;.

Strona gtéwna.

B>E2 O

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego (MR): Wyréb jest bezpieczny w polu magnetycznym pod
okreslonymi warunkami.

UK | RP

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii.
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YKpaiHcbka

Llen gokymeHT 3amiHsie coboro BCi nonepeHi peaakuii. Mosa opuriHany — aHrmincoka.

Lle LOKyMEHT CTOCYETBCS NEPeNiveHmX HmkYe KOHIYHMX 3y6HMX npoTesis BioHorizons. ETukeTka nakyBaHHs KOXHOr0 BUPOBY MiCTUTb Onuc
BMpOOBY, SKUA MICTUTBCA BCEPEAMHI.

Bupobu, wo posrnsparTbes

KOHiYHi rBUHTW KpULLIKN

KoHiuHi 3arotoBarbHi KoBnauku

KoHiuHi cuctemm 3arotoBaHHs SmartShape

KoHiuHi TuMyacosi abaTmeHTH

KoHiuHi ecTeTuyHi abaTmeHTH

KOHiuHi TTaHOBI OCHOBM

KoHiuHi TuTaHosi 3arotoskn CAD/CAM

KoHiuHi 3om0Ti abaTMeHTH*

KOHiuHi 6araToKOMMNOHEHTHi abaTMEHTM

KoHiyni abatmeHTn ODSecure*

KOHiuHi rBuHTW abaTMeHTIB Ha TuTaHoBI ocHoBi CAD/CAM
KOHiuHi rBuHTW abaTMeHTIB

KoHiyHi KyTOBi rBUHTM GaraTOKOMMNOHEHTHUX abaTMeHTIB
* HepocTynHo B CLUA.

1.0 onuc

KoHiuHi 3yBHi npotesn BioHorizons npusHaveHo 4nst pectaBpali KOHiYHUX 3yBHMX iMnnaHTaTiB BioHorizons y mexax KOHKPETHMX
noka3aHb KOXHOI CUCTEMM iMnnaHTaTiB. Matepian(-v) 4ns iMnnaHTauinHmx BUpobiB HaBeAEHO B TabnuLyi HKYE:

IMnnaHTOBaHI NpucTpoi Martepian (0CHOBHi enemeHTH)
KOHiYHi rBUHTW KpULLIKN

KoHiuHi 3arotoBarbHi KoBnauku

KoHiuHi cuctemm 3arotoBaHHs SmartShape
KoHiuHi TM4acoBi abaTmMeHTH

KoHiuHi ecTeTUYHi abaTMeHTH

KOHiyHi TUTAHOBI OCHOBM

KoHiuHi TuTaHosi 3arotosku CAD/CAM
KOHiuHi BaraToKOMMNOHEHTHi abaTMEHTM

KoHiuHi abatmenTn ODSecure
(3a BUHSIMKOM 8CMAaBOK ympUMYHYUX Kognaykig i 3aXucHux OUckie)

KOHiuHi rBuHTW abaTMeHTIB Ha TuTaHoBI ocHoBi CAD/CAM
KOHiuHi rBuHTW abaTmeHTiB

KOHiuHi kyTOBI rBMHTI HaraTOKOMNOHEHTHIX abaTMeHTIB
KoHiyHi 30m0Ti abaTMeHTH 3onoto 6019 (3onoTo, Nanagiit, nnatuHa, ipugin)

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

ETukeTka Ha KOXHOMY NakyBaHHi MpOTe3a MICTUTb BaXJMBY iHpOpMaL,ito Npo BMPIB, BKMKOYHO 3 YKA3iBKO MpO Te, LIO MpoTe3
NOCTAYaETLCS CTEPUIBHUM YU HECTEPUITBHUM. KOMipHe KoAyBaHHA NPOTE3HNX 3'€4HaHb BU3HAYEHO B TabNMLSX HUXYe.
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

KonipHe kogyBaHHA KOHiYHOrO

Cipe YoeTe
npoTesa

Po3mip koHi4yHOro npotesa Byabkuit | CTaHgapTHUI

NPU3HAYEHHA

AbatmeHTn BioHorizons npu3sHaveHi ans BigHOBMEHHs 3yOHWX iMnnaHTaTiB BioHorizons y HwxHin abo BepxHin Lweneni ans
3aMmilLeHHst ogHoro 3yba abo ans ikcoBaHOro MocTonogibHoOro npotesa i peTeHuii 3yba B Mexax KOHKPETHMX NOKa3aHb OKPEMOI
CUCTEMM IMNMAHTATIB.

NOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

KoHiuHi 3y6Hi npoTesHi KoMNoHeHTU BioHorizons, 3'eAHaHi 3 BHYTPILHLOKICTKOBUMM 3yOHUMU iMNNaHTaTamu, npusHaveHo Ans
BMKOPUCTaHHS SIK AONOMiXHMI 3aci6 nig Yac npoTe3yBaHHS BEPXHbOLLENENHOi abo HKHBOLLENENHOT Ay ANS NATPUMKN NPOTE3HMX
pecTaBpaujil.

Yci undopoBi abaTMeHTH ANs BUKOPUCTAHHST 3 KOHIYHUMI TUTaHOBMMM 3aroToBkamm CAD/CAM i TUTaHOBMMM OCHOBaMM MPU3HAYEHO
AN9 BignpaBku y pesepyBanbHuii LEHTp, BanigoBaHWA koMnaHieto BioHorizons, Ans BUrOTOBMEHHS.

NPOTUMOKA3AHHA

KoHiuHi npotesn BioHorizons He cnig BMKOPUCTOBYBATM B MALEHTIB 3 NPOTMNOKA3aHUMI CUCTEMHUMU abo HEKOHTPONBOBAHUMU
MiCLLeBMMM 3aXBOPHOBAHHSAMM, SK-OT AMCKPA3is KPOBI, LIYKPOBUI AiabeT, rinepTupeos, iHeKwii poToBOi NOPOXHUHW abo 3M0siKiCHi
HOBOYTBOPEHHSI, 3aXBOPIOBAHHSI HUPOK, HEKOHTPONbOBaHa riNEPTOHiS, Npobnemu 3 MEeviHKOW, NEMKeMis, BaXKi CYAWHHI
3aXBOPIOBaHHS Cepus, renartut, iIMyHOOENPeCWBHI CTaHW, BariTHICTb, OEEKT KornareHy 1 3axBOPIOBAHHA KICTOK. BigHOCHI
MPOTUNOKA3aHHS MOXYTb BKMKOYATK Taki 3BUYKM, SIK BXMBAHHS TIOTIOHY, BXXMBAHHS ankoromnto, noraHa ririeHa NOpPOXHUHKM poTa,
OpyKcram, 0Brpu3aHHs HirTis, KyCaHHS ONiBLLB | HENPABUIbHI 3BUYK S31Ka 3aMNEXHO Bif CTYNEHS BAXKOCTI.

nonynauia nAUIEHTIB

CromaronoriyHi imnnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS B OPOCIUX NALIEHTIB 3i 3pinuM CKeneToMm i3
MOBHO0 ab0 YaCTKOBOI BiACYTHICTIO 3yDiB, AKLLO HE 3aCTOCOBYIOTLCS BU3HAYEHI MPOTUMNOKA3AHHS.

LINbOBI KOPUCTYBAUI

IMnnaHTayinHi cuctemu BioHorizons npusHadeHi 4ns BUKOPUCTaHHS NuLle NiLEeH30BaHUMKU MegyYyHUMK cneLianicTamu, 30Kpema
iMnnaHTawiixi cuctemn BioHorizons npusHaveHi 4ns BUKOPUCTaHHS CTOMATONOramm, Xipypramu i 3yBHUMN TEXHIKamMu, siki MPOMALLIK
BIANOBIgHE HaBYaHHSs, Y CTAHAAPTHWUX YMOBaxX MPOBaKEHHS CTOMATONOrYHOI Xipyprii. Lie MoxyTb ByTu sk kabiHeTU 3aranbHoi
CTOMATONOrii, TaK | ONepaLiHi 4N1s LWenenHo-NMUEBOI Xipyprii, a Takox 3yboTexHivxi nabopatopii. [1ns BUKopuCTaHHS Lmux BUpobiB
HeobxiaHi cnevianbHi 3HaHHA Ta AOCBIA Y rany3i iMniaHTaLiiiHoi ctomaTonorii. IMnnaHTauiHi cuctemm BioHorizons nosHavatoTbes Ta
MapKyTLCA SK MEAUYHWA BUPIO | MOXYTb ByTW npuabaHi Tinbkv 3a peLentom nikaps.

YKA3IBKW LLIOOO 3ACTOCYBAHHSA

7.1 3acrtocyBaHHsi NpaBuMIbHUX XipyprivyHUX NpoLeayp Ta pectaBpauiiHiX METOAIB € BiANOBIAaNbHICTIO MEAUYHOTO NpaLliBHMKA.
KoxeH nikap MOBMHEH OLHUTW OOUIMbHICTb BUKOPUCTOBYBAHOI MpOLeaypyu Ha OCHOBI OCOBMCTOI MeAWYHOI NigroTOBKM M
[0CBIfly, 3aCTOCOBAHOIO [10 KOHKPETHOrO BUNaaKy naieHta. KomnaHis BioHorizons Hanonernueo pekomMeHaye nponuTu Kypc
AEHTanbHOI iMNNaHTaLii Ta CyBOPO AOTPUMYBATMCS IHCTPYKLIN i3 3aCTOCYBaHHS, L0 A0AATLCA 40 BUp0GiB BioHorizons.

7.2 KOHiYHi KOMNOHEHTM 3yOHKX NPOTE3iB MatOTb ByTI 3aTArHYTI 4O PEKOMEHA0BAHMX 3HAYEHb KDYTHOTO MOMEHTY, NOKa3aHuX y
Tabnuui Hwkye, Wob 3anobirm ocnabneHHIo rBuHTA.
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KomnoHeHT

PekomeHgoBaHe 3HaY€HHS KPYTHOrO
MomeHTy (H-cm)

KOHiYHi FBUHTW KpULLIKW

PyuyHe 3atsarysanHs (10-15 H-cm)

KoHiYHi 3arotoBarnbHi KoBnayku

PyyHe 3ataryBanHs (10-15 H-cm)

KoHiuHi abaTtmenTn, TuTaHoBI 3arotoBku CAD/CAM
i TUTAHOBI OCHOBM

20 H-cm

7.3 KoHiyHi TuTaHosi 3arotoskm CAD/CAM
7.3.1 KoHcTpykuia
Lincpposi abaTMeHTH Ans BUKOPUCTAHHS 3 KOHIYHUMI TuTaHoBUMI 3aroToBkami CAD/CAM matoTb GyTi po3pobneHi
3 BUKOPUCTaHHAM BiaMoBIgHOro NporpamMHoro 3abesneyeHHs Ans npoekTyBaHHs (To6To 3Shape, exocad) 3i
BCTaHOBNEHMMM BiAnoBiaHUMY BibnioTeyHnMn dhaitnamu. Yci painu, pospobneHi B LdpoBomy dopmari, MaoTb
OyTv BignpaeneHi 4o bpe3epyBanbHOMO LIEHTPY, BanigoBaHoro komnaHieto BioHorizons, ans BupobHuUTBa.
BanigosaHi (hpesepyBarbHi LeHTpu BioHorizons
. Homep
HasBa BeGcair Po3rawyBaHHA renedioHy EnektpoHHa agpeca
2300 Riverchase
Center,
Vulcan Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (888) 484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205) 484-2301
Birmingham, AL,
35244
7.3.2  KOHCTPYKTWBHI 0OMEXEHHS

o MakcumanbHui KyT Haxuny wrudra 30°.

e MiHiManbHa ToBLUMHA CTiHKK 0,6 MM.

e MiHimanbHa B1coTa Haf ronokoto rauHTa 0,2 mm.

o ABaTMEHTY 3 BUCOTOHO LUTUTa MeHLLE Hix 4,0 MM Npu3HaYveHo nuwe Ans 6araToKOMNOHEHTHUX

pecTaspaujii.
7.4 KoHiuHi TUTGHOBI OCHOBM

7.41 KoHcTpykuis.

Lindpposi abatMeHTM 4ns BUKOPUCTAHHS 3 KOHIYHUMI TUTAHOBUMIW OCHOBaMU MatoTb OyTW po3pobieHi

3 BMKOPMCTaHHAM BiaMoBIgHOro NporpamMHoro 3abesneyeHHs Ans NpoekTyBaHHs (To6To 3Shape, exocad)
3i BCTAHOBNEHUMY BigNOBIgHMMM 6ibnioTeuHumm dannamu. Yci chaitnm, po3pobneHi B Ludposomy dopmari,
MatoTb ByTK BignpaBneHi 4o (hpesepyBansHOro LEHTPY, BanigoBaHoro koMmnatieto BioHorizons, ans BupobHuuTBa.

BanigosaHi copesepysanbHi LeHTpu BioHorizons

. Homep
HasBa BeGcar Po3rawyBaHHA TenedioHy EnektpoHHa agpeca

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (888) 484-2301

www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com

Dental o (205) 484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.4.2 KOHCTPYKTWBHI OBMEXEHHS

o MakcumanbHuit KyT Haxuny wudgTa 20°.
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o MiHimanbHa ToBLUMHA CTiHKK 0,4 MM.
¢ MakcumanbHa B1COTa Kpato 5 M.

o ABaTMEHTY 3 BUCOTOHO LTUhTa MeHLUE Hix 4,0 MM Npu3HayveHo nuie Ans 6araToKOMNOHEHTHUX
pecTaBpaujii.
e KaHan reuHTa:

O MaKCUManbHUI KyTOBW rBUHTOBMI kaHan 25° ans Bucotu kpato 0,8 mm;

O  MaKCcUMasnbHWiA KyTOBWN MBUHTOBMI KaHan 15° ans Bucotu kpaio 2,0 M.

7.4.3 LupkoHiesa cynpacTpykTypa

PekomeHayeTbCs, Wob LIMPKOHIEBA CynpacTpyKTypa BUrOTOBNSNACS i3 LpkoHieBux auckis NexxZr® abo aHanorivHmux
i CNeYeHnX BiANOBIgHO A0 iHCTPYKUii BUPOBHWKa. MogpibHeHa LupkoHieBa cynpacTpykTypa Mae ByTu nigrotoeneHa
[0 LieMeHTaLii BignoBiaHO 40 iHCTPYKLii BUpoOHUKa. Po3MeneHa LMpKoHieBa CynpacTpykTypa LEMEHTYETLCS [0
KOHI4YHOI TUTAHOBOI OCHOBY 33 AONOMOIOK) KNeikoro cmonsHoro LemeHty 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix abo
aHarnorivyHoro.

7.5  KoHiuHi TuTaHoBi ocHoBM, cymicHi i3 CEREC, moxyTb 6yTn BukopuctaHi i3 cuctemoro Sirona CAD/CAM y CORIS ZI meso L
i meso S ana BurotoBneHHs abatmeHTa 3 kytom 4o 20°, ans voro Tpeba BubpaTu BignosigHy TutaHoBy ocHoBy CAD/CAM
(K143337) CONELOG® y nporpamHomy 3abesneyeHHi CEREC. Yci napameTpu KOHCTpPYKLUii BignosigawTb napameTpam

cuctemm CAD/CAM Sirona.
KoHiyHa TUTaHOBa oCHOBa TutaHoBa ocHoBa CAD/CAM
Homep Onue CONELOG® y nporpamHomy
getani 3abe3neyeHHi CEREC
CNTEO KOH@qHa TUTAHOBA OCHOBA, i3 3aXBaToM, TuraHoBa ocHosa: Camlog —
cymicHa i3 CEREC, GH 0,8 mm, By3bka CONELOG 3.3/0.8
CNTE2 KOH!‘-IHa TUTaHOBA 0CHOBA, i3 3aXBaTOM, TwtaHoea ocHosa: Camlog —
cymicHa i3 CEREC, GH 2,0 mm, By3bka CONELOG 3.3/2.0
CRTEO KOH?‘-IHa TUTaHOBa 0CHOBA, i3 3aXBaTOM, TwtaHoea ocHosa: Camlog —
cymicHa i3 CEREC, GH 0,8 mm, cTaHgapTHa CONELOG 3.8/0.8
CRTE2 KOH@qHa TUTaHOBA OCHOBA, i3 3aXBaTOoM, TuraHoBa ocHosa: Camlog —
cymicHa i3 CEREC, GH 2,0 mm, cTaHgapTHa CONELOG 3.8/2.0

7.6 KoHiuHi 30noti abaTmeHTH
7.6.1 KoHCTpyKTWBHI OBMEXEHHS

o TinbKy NpsMi, He NPU3HaYeHi AN KopekLii kyTa.
o ABaTMEHTY 3 BUCOTOHO LUTUTa MeHLLE Hix 4,0 MM Npu3HaYveHo nuie Ans 6araTOKOMNOHEHTHUX
pecTaBpaujii.

NOMEPEMXEHHA TA 3AMOBIKHI 3AX0AN

8.1  PiweHHa nikapa-kniHiuMcTa 1WOAO iHAMBIOYanbHWX BUNAAKIB Y NaLieHTa 3aBXOM MalTb NepeBaxarnbHy Ccuny Haj
peKoMeHZaLisiMK, HaBegeHWMW B TiM UM iHWIA IHCTPYKUii 3 BUKOpUCTaHHS Big KomnaHii BioHorizons. [likapi HecyTb
BiANOBIAANbHICTb 32 PO3YMiHHS HANEXHOTO TEXHIYHOTO BUKOPUCTaHHS! KOMMOHEHTIB npoTesiB BioHorizons.

8.2  [oTeHuiiHi npuynHM NnepenoMy abaTMeHTa BKIOYaKOTb, NPOTe He 0BMEXYI0TbCS, HEAOCTATHIO NIATPUMKY IMNNaHTaTy nig Yac

NPUKPINMIEHHs 00 NapOAOHTONMOMYHO MOLIKOMKEHUX 3yBiB, HemacuBHy nocadky CynpacTpyKTypW, HEMOBHY nocagky
LieMEHTOBaHMX abaTMEHTIB i HaZMiPHMI NPOMIXOK KOHCOMNbHMX MOCTIB.
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8.9

Y pasi BHeCeHHs Oyab-skux 3MiH [0 KOHTaKTy iMnnaHTat/abaTMeHT, abaTMEHT MOXe HEenpaBWUfIbHO B3AEMOAIATY 3
imnnaHTaToM. FDA BBaxae KoMnaHito, sika BHOCUTb MoamMdikaLlii 4o noBepxHi imnnaHTaTy/abatmeHTa, Takoto, LU0 3aMMaETbCA
BMPOOHNLTBOM MeanyHMX BUpOOiB i nignopsiakoBaHa npasunam Ta Hopmam FDA.

BukopucTaHHs rBuHTIB (hikcauii abaTMeHTa 3 HeCyMiCHUMM abaTMeHTaMW MOXe NPWU3BECTU A0 NOromku abatmeHTa i/abo
rBuUHTa pikcayii abatmenTa. LLlo6 oTpumaTi iHpopmaLito Npo CyMiCHICTb rBUHTIB, 3BEPHITLCS A0 Tabnuui HUXYe.

KoHiuHMn KOMNOHEHT npoTe3a CyMiCHUI rBUHT

KoHiuHi TMM4acoBi abaTMeHTH

KoHiuHi ecTeT4Hi abaTMeHTH

— . KoHiyHuWi rBuHT abaTmeHTa
KoHiuni TuTaHoBi 3arotoBku CAD/CAM

KoHiuHi 30noTi abaTMeHTH

KOHiYHi TUTAaHOBI OCHOBM KoHiuHui reuHT abatmeHTa TMTaHoBOi ocHosu CAD/CAM

KoHiuHi 6araToKOMMOHEHTHI KyTOBi abaTMEHTH KOHiuYHuMI rBuHT BaraToKOMMNOHEHTHOrO abaTMeHTa

KoHiuHi kyToBi abaTMEHTI HE PEKOMEHAYIOTLCA ANS BUKOPUCTaHHA B 3a4Hin obnacTi pota.

MpoTes npusHayeHo nuwe Ans ogHoro nadieHTa. LWo6 yHUKHYTU pusnKy 3apaxeHHs Bif mauieHTa Jo nauieHTa, He chig
HamaraTucs BUKOpUCTOBYBaTU BUPiG NOBTOpHO. KomnaHis BioHorizons He Hece BignosiganbHOCTI 3a cnpoby NOBTOPHOrO
BMKOPWCTaHHS abo NOBTOPHOI CTEpUNi3aLlii Ans BUKOPUCTAHHS Y KINbKOX NaLjieHTiB.

KOHiYHi NpoTE3Hi KOMMOHEHTW He Crif 3acTOCOBYBATM NaLieHTaM i3 BCTAHOBMEHOW arneprietd abo uyTnMBICTIO [0
matepiany (-iB) npUcTpoto.

Akwo 3 0araTOKOMMOHEHTHUMM KOHiYHMMK abaTMeHTamu BioHorizons BMKOPUCTOBYETHCS MPOMIXKHUA  KOMMNOHEHT
(Hanpwknag, KOpoHKa, TUTAHOBUIA LMMiHAP), 3a00POHEHO 3MIHIOBAT SCEHHY LLIAKY, KyT HAXNY i TOBLWHY CTiHKW NPOMIXHOIO
KOMMOHeHTa. AKWOo 3 6araToKOMNOHEHTHUMW KOHIYHMMKM abaTmeHTamm BioHorizons He BMKOPMCTOBYETLCS MPOMIKHMIA
KOMMOHEHT, MOTPIBHO BWKOPMCTOBYBAaTM TIBWMHT [Ans npoTesiB  BioHorizons, npusHaveHun 6esnocepeaHbo  Ans
BaraToKOMMOHEHTHIX pecTaBpaLiit.

[lonaTkoBy TeXHi4HY iH(hopMaLlilo MOXHa OTpUMaTH 3a 3anuToM y komnaHii BioHorizons abo nepernsiHyTi i/abo 3aBaHTaXUTH
Ha CTopiHLi www.biohorizons.com. 3 6yab-ikMMM 3aNUTAHHAMM LOAO KOHKPETHOI IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCS A0
cnyx6u nigTpumkm knieHTiB BioHorizons abo o micuesoro npeactaBHuka. Mpo 6yab-skuin CEPAO3HN iHLMAEHT, NOB’A3aHNI
i3 BUpo6OM, crif NOBIOMNATY BUPOBHMKA 11 KOMNETEHTHWUI OpraH fAepxasu-uneHa €C, y akin nepebysae nikap-KniHiyucT
Ta (abo) naujieHT.

YCKNAOHEHHA TA NOBIYHI EQEKTH

Pu3ukm it ycknagHeHHs, NOB'A3aHi i3 NPOTE3HUMM KOMMOHEHTaMW 11 iMNnaHTaTamu, BKOYakTb, Cepeq iHWoro: (1) aneprivHi peakwii
Ha iMnnaHTar i/abo matepian abatmeHTa; (2) po3namyBaHHs iMNNaHTaTy, LIO BAMarae ekcnnaxTauii, Ta/abo abaTmeHTa, sKui
HeoOXigHO BMAANUTK 3a BUCHOBKOM fikaps-KniHiyncTa; (3) ocnabneHHs reuHTa abatmeHTa i/abo CTONOpHOro rBuHTa; (4) iHdekuito,
L0 BMMarae pesisii 3yOHoro imnnanTarty; (5) NOWKOMKEHHS HEPBA, SIKE MOXEe CMPUYMHUTI NOCTINHY CNabKiCTb, OHIMIHHS abo 6inb;
(6) ricTonoriyHi peakuii, iMOBIPHO NOB'A3aHi 3 Makpodaramm i/abo cibpobnactamu; (7) YTBOPEHHS XMpOBUX emOoniB;
(8) ocnabneHHs iMnNnaHTaTy, WO BMMarae npOBeAeHHs PeBisiiHOI onepauii; (9) nepdopaLilo BEPXHLOLLENENHOI Nasyxu;
(10) nepchopavjto nabianbHoi abo NiHrBanbHOI YacTUHM Basncy HKHBOTO YaCTKOBOrO 3HIMHOMO npoTesa; (11) BTpaTy KiCTKOBOI
TKaHUHW, SiKa MOXe NPU3BOANTU [0 HeoOXiaHOCTI peBi3ii abo BUaaneHHs.

NOBOMAXEHHA TA CTEPUNI3ALIA

BVIKOpMCTOByIZTe I'IpOTe3Hi KOMMNOHEHTN BUKMKOYHO B HEOMYAPEHUX PYKaBUYKaX inVIKaI7ITe KOHTaKTy 3 TBEPAMMU NpEeAMETaMU,
SKi MOXYTb NOLWKOANTI NMOBEPXHHO.

Y pasi nocta4yaHHs MPOTE3HOTO KOMMOHEHTY CTEPWUIbHUM, WOTO Crif BBaXaTW TakuM, SKILO NakyBaHHs He Byno Bigkpute abo
NOLLKOKEHe. BUKoprcToBYoUM 3aranbHONPUAHSATY CTEPUIBHY TEXHIKY, BUTAraUTe NPOTE3HUIA KOMMOHEHT i3 NakyBaHHS nuLue nicns
TOro, ik By/ie BM3HAYEHO NPaBUMbHUIA PO3MIP i MITOTOBAEHO XipypriyHe none.
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11.0

[ns HeCTepUNbHOrO NPOTE3HOTO KOMMOHEHTY 3HIMITh | BUKMHbTE Byab-SKWA TPAHCMOPTYBaNbHUA MaTtepian nepes novaTkoBOW
06pobkoto.

3ybHi npoTesw BioHorizons He BanigosaHo A4ns aBTOMATU30BAHOTO OUMLLIEHHS.

HecTepunbHi MeTanesi NPOTE3Hi KOMNOHEHTU MatoTb BTV OUMLLEHI Ta CTEpUNi3oBaHi nepes BMKkopucTaHHaM. Crig 3acTocoByBaTh
HaBedEHUI HMXKYE NPOTOKOI OUMLLEHHS.

1) TpuroTyinte MUIHY pignMHY B KOHTEMHEPI, BUKOPUCTOBYHOUM MUAHWA 3aciD LUMPOKOrO CMEKTPY 3aCTOCYBaHHS, Hanpuknag
Enzymax® Big Hu-Friedy, BignosigHo 4o pekomeHaauinn BUpoOHMKa. [N NpUroTyBaHHS PO34MHY MMIHOMO 3acoby AuB.
OILiNHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS Big BUPOOHUKA.

2) MouncTitb BMpI6, WOO BUAANUTM BUMAMME CMITTSl, BUKOPUCTOBYIOUM LLITKY 3 M'SIKOIO LLETUHOK, 3MOYEHY MPUroTOBAHUM
PO34MHOM 3acoBy Ans MUTTS.

3) PeTtenbHo npomuitTe BUPIB Mig NPOTOYHOK BOLOMPOBIAHOK BOAOH.

4) Tloknagitb BMpIO Y CTEPUIBHWA KOHTEWHEP, HAMOBHEHMIA NiArOTOBMEHMM PO3YMHOM 3acoby Ans muTTs, i06pobiTh
yNbTPa3ByKOM YNPOAOBX 2 (ABOX) XBUINH.

5) PetenbHo npomuiiTe BUPIO Nig NPOTOYHOK BOAOMPOBISHOK BOAOH).

6) O6npuckante Bupi6 70%-M izonponinosum cnnptom (IMC).

7) Butpitb BMpi6 Hacyxo uncTor TkaHuHOW Be3 Bopcy.

[ns cTepunizalii HECTEPUIbHUX METaneBMX MPOTE3HWUX KOMMOHEHTIB MOMICTITh BMpIO y CTepunisauinHnin nakeT abo obropTky,
CxBaneHy YnpasriHHAM i3 KOHTPOMO xapyoBux npogykTiB i nikapcekux 3acobis CLUA (Food and Drug Administration, FDA),
i BUKOHaNTE OZWH i3 HAaBEAEHMX HIMKYE KBanicikoBaHWX LMKNIB cTepunidaLi.

Livknu ctepunisauii

Dosiakosi matepianit | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-01
Part C:2016
Tun: | MpasiTauiinHa napa | pasiTauiiHa napa PopaakyymHa Popaakyywa
napa napa
Yac i Temnepatypa 30 xBuUnuH 3a 15 XxBUNKH 3a 4 XBWNWH 3a feﬁ:;;::;;;
pii: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
SlELENEELLICEE 30 xBuUMH 30 xBuMH 20 xBunuH 20 xBUNWH

BUCUXAHHA:

Mepen BUAMaHHSM BMPOBY 3 CTepunidaliiHoro naketa abo ynakoBKM PEKOMEHAYETHCA BUTPUMYBATK 30-XBUIMHHWIA BigPi3oK Yacy
ANS OXONOKEHHS.

YTpumytoui koBnaukn ODSecure Ta 3axMcHi Aucku cnig npogesiHikyBaTh XONOAHAM PO3YMHOM YMCTOrO GEH3amnKoHio xnopugy
npotsarom 10 (BecATI) XBUIUH, NPOMUTY OUCTUINBOBAHOI BOLOK Ta BUCYLUINTU NEPEs BUKOPUCTAHHSM.

Bupobw, Wwo nignsaraiote yTunisadii, maoTe OyTn 0BpobneHi Ta 3He3apaxeHi Sk BiaXo@u CTOMATONOrYHOI Xipyprii BignoBigHO 00
MiCLLEBWX HOPM.

IHOOPMALIIS MPO BE3MNEKY MAIHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOIPA®II (MPT)

YmoBHO Ge3neyHuin npu npoeeaeHHi MPT

3a ponomoror JOKMiHIYHMX BUNPobyBaHb Oyno Npo4eMOHCTPOBAHO, WO cucTeM iMnnaHTartiB BioHorizons € yMOBHO CymiCHUMY 3
MarHiTHo-pe3oHaHcHot Tomorpadieto (MPT). MavieHTa 3 yum npucTpoem MoxHa 6e3neyHo ckaHyBaTth B cucteMi MP 3a HacTynHuX
yMOB. HeJOTpUMaHHS LyX yMOB MOXE NPU3BECTM 0 TPaBMyBaHHSA MaLlieHTa.
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e (CraTuyHe marniTHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna.

o MakcumanbHuit npocTopoBui rpagieHT mariTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tn/m).
o MakcumanbHuit ycepegHeHWA Ans BCbOro Tina NMTOMMIA koedilieHT nornuHaHHs (SAR) 2 Br/kr 3a gaHumu cuctemm MPT
NpoTAroM 15-XBUMMHHOTO CKaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCNIAOBHICTb IMNYNbCIB) Y HOPMaNbHOMY pexumi poboTy.
Y 3a3HayeHux BULLEe YMOBAX CKaHYBaHHS OYiKyeTbCS, LLO cUCTeMa iMnnaHTaTy 6yae MakcuManbHO HarpiBaTucs He Binblue Hix Ha
3,6 °C nicns 15-xBUnuHHOro 6e3nepepBHOro CkaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCMIAOBHICTb iMMYNLCIB).
HokniniyHi BUNpoByBaHHA nokasanu, Wo apTedakT 306pakeHHs!, BUKIMKAHWIA CUCTEMOK iMNMaHTaTy, BUXOANTb NpubIn3HO Ha
30 MM 3a Mexi Moro po3mipis Mig Yac Bisyanidallii B pexumi nocnigoBHOCTEN rpagieHT-exo Ha cuctemi MPT notyxHicTio 3 Th.

Mapametp YmoBa
HoMmiHanbHi 3Ha4eHHs CTaTu4HOro marHiTHoro nons (Tn) 1,5 Tecnai 3,0 Tecna
MakcumanbHuii rpagieHT npoctoposoro nong (Tn/m i raycc/cm) 40 Tn/m (4000 raycc/cm)

Tvn pagiovacToTHOMO 36YDKEHHS

LinpkynsipHo nonsipusosanuii (CP) (To6T0 kBagpaTypHa nepegaya)

[HchopMmaLlist npo KoTywky PY-nepesavi

Hemae obwmexeHb wopo koTywkn PY-nepepavi. BignosigHo,
MOXHa BMKOPWUCTOBYBATW HACTyMHe: nepeaaBanbHy PY-KoTywwky
Tina i BCi iHWi kombiHavji PY-koTywok (To6To PY-koTywwKy Tina B
noegHaHHi 3 6yab-akol PY-KOTYLLKOI Tinbkk AN MPUAMaHHS,
nepeaasanbHy/MpuiMansHy PY-koTyLuky rornosu,
nepegasanbHy/npuimManbHy PY-KOTYLWIKY KomiHa, TOLO)

Pexum pobotu cuctemm MPT

HopmanbHui pexxum pobotu

MakcumanbHUn - ycepedHeHMA AN BCbOro  Tina  MUTOMMWNA
koedpiLlieHT normuHaHHs (SAR)

2 Br/kr (HopmarnbHui pexim poboTm)

OOmexeHHs TpVIBaJ'IOCTi CKaHyBaHHA

MakcumanbHuit ~ ycepenHeHun [ans  BCbOro Tina  NUTOMMWNA
koeqpiieHT nornuHaHHa (SAR) crtaHoBuTb 2 BT/kr mpoTtsrom
60 xBunuH BesnepepaHoi PY-ekcnosuuii (To6To Ha NOCNIAOBHICTb
iMnynbciB abo 3BOPOTHI NocnigoBHOCTI/cepii 6e3 nepeps).

Aptedakt MPT-306paxeHHs

HasiBHiCTb Ujei cucTemu imMnnaHTaTiB npu3BOAMTbL [0 MOSIBY
apTecakTi 306paxeHHs. Tomy peTenbHO BuOMpanTe napameTpu
MOCMIQOBHOCTI  iMNyNbCiB,  AKWO  CUCTEMA  iMMnaHTaTiB
po3TaLloBaHa Y BignoBigHii AingHui.

Llo6 mMeguuHi npauiBHWUKM MOTAW iBEHTUIKYBATU KOHKPETHI

MeOWUuHi MPUCTPOI, AKi € B MaujeHTa, ctatyc 6e3nekn MeguuHux

npuctpois B ymoBax MPT Ta ymoBu 6€3ne4HOro BUKOpuCTaHHs B cepegosuLli MPT npucTtpoiB, yMOBHO cymicHix 3 MPT, komnanis

BioHorizons pekomeHZye nikapsiM BKIeBaTM [0 KapTKu

naujeHTa cneuianbHi BigpuBHI ApnMKM 3yGHMX iMNnaHTatiB Ta

abaTmeHTiB/peTeHLiNHNX enemeHTiB. KapTku nauieHTiB 4OCTynHi 6e3KOWTOBHO 3a 3anuTom B KomnaHii BioHorizons abo ans
BesnocepeHLOro ApyKy 3a agpecoto https:/fifu.biohorizons.com.

12.0 3BepeHa iHdopmauia npo Ge3neky 1 KniHiuHi xapakTepucTtukmn (SSCP)

[ns iMmnnaHToBaHux NpUCTPOIB 3BeaeHY iHhopmaLito npo 6e3neky Ta kniHiyHi xapakTepuctuki (SSCP) BignosigHo Ao cTarTi 32
Pernamenty (€C) 2017/745 MoxHa 3HailTW B E€Bponeicbkin 6a3i gaHux megwuHux npuctpois (Eudamed) 3a appecoto:

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

IMnnaHTOBaHI NpucTpoi

Basosuit Homep UDI-DI

KOHiuHi rBuHTM KpuLkn BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

KoHiuHi 3arotoBanbHi koBnadki BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

KoHiuHi cuctemm 3arotoBaHHs SmartShape BioHorizons

084723601IBWETABUT016J7

KoHiyHi TM4acoBi abatmeHTu BioHorizons

084723601IBWETABUT017J9

KoHiuHi ecTeTnuHi abatmeHTH BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

KoHiuHi TutTaHosi ocHosn CAD/CAM BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

KoHiuHi TutaHosi 3arotosk CAD/CAM BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

KoHiuHi 3onoTi abatmeHTH BioHorizons

084723601IBWETABUT014J3
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IMnnaHToBaHi NpUcTpoi Basosui Homep UDI-DI
KoHiyni 6araTokoMnoHeHTHi abatMmeHTu BioHorizons 084723601IBWETABUT018JB
KoHiuni abatmeHTn ODSecure BioHorizons 08472360IIBWETABUT019JD
KoHiyHi rBuHTM abaTmeHTiB Ha TuTaHoBiN ocHosi CAD/CAM BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
KoHiyHi reuHTM abatmeHTiB BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
KoHiuHi KyTOBi rBUHTI BaraTOKOMNOHEHTHUX abaTmeHTiB BioHorizons 08472360IIBWETABUT020HW
KoHiyHi rBuHTM cuctemu 3arotoBaHHs SmartShape BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW

13.0 YMOBHI MO3HAYEHHA TA ONMUCH

Tabnuus yMOBHIX NO3HAYEHb, LLIO HABEAEHA HUKYE, NPU3HAYeHa BUKITIOYHO ANs AOBIAKOBKX Linen. BignosigHi yMOBHI No3Ha4eHHs
[OMB. Ha €TUKETL Ha ynakoBLji BUpoby.

YMoBHe no3HauyeHHA| Bu3sHaueHHs cumBoOniB

3acTepexeHHs.

ENeKTPOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS.

Bupo6Huk.

EEb>

Mpoaykuis komnaHii BioHorizons, wwo MiCTUTb 3HaK BignoBigHOCTI eBponencbkum ctaHgaptam (CE),
Bignosigae Bumoram dupexktuen €C npo megnyHi Bupobu 93/42/EEC 3i 3miHamu, BHeCEHUMM [IMPeKTMBOI
c € 2007/47/EC abo PernameHtom €C npo meaunyHi Bupobu 2017/745. 3Hak CE gilicHuMi, nuLie SKLWO BiH Takox
HaZpyKOBaHWI Ha eTUKeTLi BUpoOy. YoTMpU3HaYHMIn HOMEP, SIKUI CynpoBOAXYe No3Hauky CE Ha BignosigHux
Bupobax, BignoBgigae NpusHa4YeHoOMy HOTUGikoBaHOMY opraHy EC.

REF KonoBuit/apTukyribHUi Homep BipoBy.

LOT Howmep cepii/naprii.

YHikanbHui ineHTudikatop Bupoby.

He nignsrae noOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

He nignarae noBTOpHii cTepunisadji.

Bukopuctaty go.

a6 IE

STERILE| R CTepuni3oBaHo METOAOM OMPOMIHEHHS! raMMa-NPOMEHAMMU.

[laTa BUroTOBMEHHS.

£
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YMoOBHe no3HauyeHHs

Bu3HayeHHs cumBoOniB

3actepexenHs. CLUA ®enepanbHe 3akoHogascTeo CLUA no3Bonsie npogax, PO3noBCOMKEHHS Ta

Rx OnIy BUKOPMCTAHHS LiX NPUCTPOIB CTOMATOmNOraM Yi nikapsiM abo 3a ixHiM 3aMOBNEHHSM.
EC |REP YNOBHOBaXeEHMWiA NpeACTaBHIK B EaponeiicbkoMy Cotoai,
@ He BMKOpKUCTOBYBATH, SKLLO YNAKOBKY MOLUKOMKEHO. YTURi3yBaTh BUPIO | yNakoBky.
MD MeauuHuit BUpiO.
Non-sterile HecTtepunbHuit.

-

-~
aa\
.
d
R
‘.4'

—————

OpuHapHa cTepurnbHa 6ap’epHa CUCTEMA i3 3aXMCHO YNAKOBKOK 30BHi.

OpnuHapHa cTepunbHa b6ap'epHa cuctema.

Lim.

B>E2 O

MR Conditional

MonepemxeHHs wono MPT: npucTpin € ymoBHO BeaneyHum y pasi nposegeHHs MPT.

UK | RP

BignosiganbHa ocoba B CrionyyeHomy KoponiBcTBi.
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BBIIFAPCKHK

HacTosumsT JOKyMEHT 3aMeHst BCUUKW NPeaxoaHn pefakuyi. OpUriHamHUST e31K € aHrTMACKY.

Tosu AOKYMEHT Ce OTHacA 3a KOHWYHUTE AEHTanHW npoTe3n Ha BioHorizons, VI36p0€HVI no-gony. BCWYKM €TMKETW MO OMaKoBKUTE Ha
NPOAYKTUTE CbAbpXaT OnnucaHne Ha CbOTBETHOTO U3enune.

O6xBaHaTh usgenus

KOHWUYHM BUHTOBE-3arMyLLKM

KOHWMYHM kanayky 3a Bb3CTaHOBSIBAHE

KoHuuHm 3a3gpasuteny SmartShape

KOHWUYHM BpeMeHHM onopu

KOHWUYHM eCTETMYHM Onopu

KOHWUYHM TUTAHOBM OCHOBM

Konuunm CAD/CAM TUTaHOBM 3ar0TOBKM

KoHuyHW 3naThm onopu™

KoHu4Hn MHOro6nokosm onopu

Konnynn ODSecure onopu*

BuHToBE 3a KOHIU4HM CAD/CAM TiTaHoBM 6a30BM onopu
BuHTOBE 32 KOHWYHYM ONOPU

BuHTOBE 3@ KOHWYHY BIMOBK MHOrOBIOKOBK ONOPU
*He ce npeanara B CALL

1.0  OMUCAHUE

KoHnuyHuTe peHTanHu npotesn Ha BioHorizons ca npegHasHayeHW 3a Bb3CTAHOBABAHE HA KOHWYHW AEHTanHM MMMMaHTL
Ha BioHorizons B pamkuTe Ha cneuntuyH1TE NoKasaHus Ha BCSka MMMaHTHa cucTemMa. BuxTe cnegHara Tabnuua 3a matepuan(um)
Ha UMNNaHTUPyEMUTE U3Lenus:

UmnnaHTupyemu nspenus Matepwan (OCHOBHM enemMeHTH)
KoHWYHW BUHTOBE-3arnyLLKM

KoHMYHM Kanayku 3a Bb3CTaHOBSIBaHE
KoHuuHm 3a3gpasuteny SmartShape
KOHWUYHM BpeMEeHHM onopu

KoHW4HM ecTeT4HM onopm

KOHMYHM TUTAHOBM OCHOBM

KoHnynn CAD/CAM TUTaHOBM 3aroTOBKM
KoHu4HM MHOrobs10k0BM onopu

KoHuunm ODSecure onopu
(C usKnOYEHUE Ha BIOXKU 3a GhUKCUpaWwU kanayku u npednasHu uckose)

BuHToBE 3a KOHIU4HM CAD/CAM TiTaHoBM 6a30BM onopu
BvHTOBE 3a KOHUYHM OMOpU

BrHTOBE 33 KOHWUYHM BIMOBM MHOrO6MOKOBM OMOpU
KOHM4HK 3naTHKM onopu Gold 6019 (3nato, nanaguit, nnaTuHa, Mpuaui)

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

ETUKeTbT Ha onakoBKkaTa Ha MpoTe3aTa Chbpxa BaxkHa MH(OPMaLMs 3a NPOAYKTa, BKIOYMTENHO [anu npoTe3ara ce A0CTaBs
CTepUIHa unm HectepurHa. LIBeToBOTO KogupaHe Ha npoTe3HaTa Bpb3ka Ce Onpeaens, kakTo e nokasaHo B Tabnuuara no-gony:
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

BETOBO KOAUPaHe Ha KOHUYHU

4 AP Cuso Kunto
nporesu:

Pa3mep Ha KOHUYHK NpoOTE3MN: TacHa HopmanHa

NPEAHA3HAYEHUE

Onopute Ha BioHorizons ca npegHasHayeHn 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha A€HTamnHu uMnnaHtu BioHorizons B gonHata wunw ropHata
YenHCT, 3a NOAMSHA Ha eaMHMYHN 3bOM WNK 3a (PUKCUMPaHW MOCTOBE W [OEHTANHW PETEHUMW, B paMKuTe Ha cneuudmnyHuTe
WHOVKALMW Ha BCAKA MMNMAHTHA cucTeMa.

NMOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

KomnoHeHTUTE 3a KOHUYHUTE AEHTaNHK NpoTe3n Ha BioHorizons, cBbp3aHu ¢ eHAOCaNHUTE AeHTaNHU UMNNaHTH, ca NpeaHasHayveHu
33 W3ron3BaHe KaTto MOMOLUHO CPeACTBO NP MPOTETUYHU pexabunuTauum Ha MakcunapHaTa Mnu JONHOYENCTHATa Abra 3a
OCUrypsiBaHe Ha onopa 3a Bb3CTaHOBSIBaHE Ha NpoTeTukaTa.

Benyku LundhpoBO NpoekTupaHn onopu 3a u3nonasaHe ¢ koHuyHn CAD/CAM TUTaHOBW 3aroTOBKM U TUTAHOBM OCHOBW Tpsibea Aa
Obaat uanpateHn 4o Banuampax ot BioHorizons LeHTbp 3a pe3oBaHe 3a MPOM3BOACTRO.

NPOTUBOMOKA3AHUA

KoHnynute npotesn Ha BioHorizons He TpsibBa fa ce M3non3BaT npy NaLMEHTM, KOUTO MMAaT NPOTMBOMOKA3aHW CUCTEMHM UK
HEKOHTPOMNMPaHW NoKanHM 3abonsBaHWs KaTo KPbBHW [AWCKpasuM, AvabeT, XUnepTMpeouansbM, OpanHW WHAeKUMM unm
3110KaYecTBEHM 3a60nsBaHNs, GbOPeYHO 3a60NsiBaHe, HEKOHTPONMPaHa XMMNEPTOHMS, YepPHOAPOGHN NPOGNEMM, NEBKEMUS, TEXKO
CbA0BO 3a60NsBaHE, XenaTuT, UMyHOCYMPECUBHO PA3CTPOCTBO, GPEMEHHOCT, KONareHOBM W KOCTHU 3abonsiBaHus. OTHOCUTENHUTE
MPOTMBOMNOKA3aHNsi MOXeE Aa BKIOYBAT ynoTpeba Ha TIOTIOH, KOHCYMaLMs Ha ankoxor, noLua opanHa XurieHa, 6pykcuabm, rpusatqe
Ha HOKTU, pU3aHe Ha MOMMBY 11 HEMPaBUITHW HABULW Ha €31Ka, B 3aBUCUMOCT OT TEXECTTa.

nonynAuua NnAUMEHTH

CuctemuTe 3a geHTanHu umnnanTu BioHorizons ca npegHasHayeHu 3a ynotpeba npu ckeneTHo 3penu, HeneamaTpuyHn 6e33bom
UK YacTnyHo 6e33b0M NaLUMeHTK, ako OnNpeaeneHnTe NPOTUBONOKA3aHUS Ca HEMPUMOXUMM.

LENEBWU NOTPEBUTENN

Cuctemute 3a umnnaHTn Ha BioHorizons ca npegHasHaueHn 3a ynotpeba camo OT NMUEH3MPaHW 34paBHW CMeLManucTy,
MO-KOHKPETHO CUCTeMMTE 3a WMnnaHTK BioHorizons ca npegHasHayeHn 3a m3nonasaHe OT obyyeHu 3bbonekapu, xupypau
1 3bO0OTEXHULUM B CTaHOapTHa CTOMATOMOTMYHA XWUpypriHa OOCTaHOBKA, KOSTO MOXe fa Bapupa OT KabuHeTn Ha
obuionpakTukyBaLLym 3bbonekapy 40 ONepaLMoHH 3ani 3a INLEBO-YENCTHA XMPYPrUs, KakTo 1 nabopaTtopui 3a CTOMATONOMYHH
npoueaypu. M3non3saHeTo Ha Te3n NPOAYKTU U3NCKBA CrieuuanvavpaHi No3HaHus W onuT B uMmnnaHTonorusata. Cuctemute 3a
umnnaHT BioHorizons ca mapkupauu u eTUKeTUpaHW kato MeguumHcko uagenue (MW) m ce moctaBaT camo MO neKapcko
npeanucaHue.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

7.1 HagnexHure Xupypruyecks npouedypu U Bb3CTAHOBUTENMHW TEXHUKU Ca 3afbIKEHWE Ha MeaMUMHCKUS CheLmanucr.
KnuHuyHnAaT cneumrannct Tpsbea fa oLeHM yaauHocTTa Ha u3nonasaHaTa npoLeaypa Bb3 0CHOBA Ha NUYHNS CU MEAMLIMHCKA
OnuT 1 06YYEHNETO CU CIIPSAAMO KOHKPETHUS MaLMEHTCKN kasyc. BioHorizons ropeLuo npenopbysa 3aBbpLUBaHE Ha KypcoBse 3a
[EHTanHW UMNIaHTW 1 CTPOTo CnasBaHe Ha ykaszaHuaTa KbM npoaykTute Ha BioHorizons.

7.2 KOHUYHWTE JeHTamnHW NpoTe3H! KOMMOHEHTM TpsibBa Aa ObaaT 3aTerHaT 40 NPEenopbYUTENHUTE CTOMHOCTM HA BbpTALLMS
MOMEHT, NokasaHu B Tabnuuara no-gony, 3a fa ce npegoTepaTi pasxnabBaHeTo Ha BUHTA.
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MpenopbynTenHa CTOMHOCT Ha

KomnoHeHT
BbpTAWMA MOMEHT (Ncm)
KOHWUYHM BUHTOBE-3arMyLLKM PwyHo 3atsrane (10-15 Ncm)
KOHMYHM Kanayku 3a Bb3CTaHOBSIBAHE PwyHo 3atsrane (10-15 Ncm)

KoHuunm onopu, CAD/CAM TuUTaHOBM 3aroTOBKM

20 Nem
¥ TUTAHOBW OCHOBM

KoHnyHn CAD/CAM TUTaHOBM 3aroTOBKM

7.3.1 [uzaitH:
Lindpposo npoekTnpaHuTe onopu 3a usnonseaxe ¢ koHnuHn CAD/CAM TuTaHoBM 3aroToBku Tpsibea fa 6baar
NPOEKTUPaHK C MOMOLLTA Ha NoaxoasLy, codTyep 3a npoektupare (T.e. 3Shape, exocad) ¢ MHCTanNMpaHy NOAXOAALLM

Bubnnoteynn caitnose. Benuku LcdpoBo npoekTupaHm aiinose Tpsbea aa 6baat u3npaTeHu 4o BanuanpaH ot
BioHorizons ueHTBp 3a (bpesoBaHe 3a NPOM3BOACTRO.

Banuampanw ot BioHorizons ueHTpoBe 3a hpesoBaHe 3a NPonN3BOACTBO:

Nme YeGcant MecTtononoxeHue ICUEEIE: Wmenn appec
HOMep

2300 Riverchase

Vulcan Custom Genter, (888) 484-2301

www.vulcandental.com | AnapTameHT 825. Info@VulcanDental.com

Dental S (205) 484-2301
Birmingham, AL
35244

7.3.2  OrpaHuyeHus Ha an3anHa:
e 30° maKkcManHa nocT brmoBOCT.
e (0,6 mm MuHMManHa gebennHa Ha cteHara.
e MuHumanHaTa BMCOYMHA Haf rnasaTa Ha BuHTa € 0,2 mm.
o Onopu ¢ BuCOYMHA Ha WymdbTa no-manka ot 4,0 mm ca npegHa3Ha4eHn camo 3a Bb3CTAaHOBSIBAHWS C HAKOMKO

E€NnemMeHTa.

KOHWYHM TUTAHOBW OCHOBM
7.4.1 [nszanH:

LinchpoBo npoekTupaHnTe 0nopu 3a U3nonaBaHe C KOHWYHW TUTAHOBK OCHOBM TpsibBa da 6baat NpoeKTUpaHu
C NoMoLLUTa Ha NoaxoasLy codTyep 3a npoekTupaHe (T.e. 3Shape, exocad) ¢ MHCTanMpaHu NOAXOAALLM
Bubnnoteynn thaitnose. Benukn LcpoBo NpoekTUpaHm aiinose Tpsbea Aa 6baaT n3npaTeHu 4o BanuanpaH
oT BioHorizons LeHTbp 3a hpesoBaHe 3a NPOU3BOACTBO.

Banugupanw ot BioHorizons LeHTpoBe 3a hpe3oBaHe 3a NpouU3BOACTBO:

HUme Yebcaunt MecTononoxeHue UL WUwmeiin apgpec
HOMep

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (838) 484-2301

www.vulcandental.com | AnapTameHT 825. Info@VulcanDental.com

Dental . (205) 484-2301
Birmingham, AL
35244

7.4.2 OrpaHnyeHus Ha an3anHa:

e 20° MakcKumarHa nocT brmoBoCT.
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8.0

7.5

7.6

e 0,4 mm MuHMManHa nebenvHa Ha cTeHara.
e 5 mm MakcumarHa B1COYMHA Ha NONeTo.

o Onopu ¢ BUCOYMHA Ha WwmdbTa no-manka ot 4,0 mm ca npegHa3Ha4eHn camo 3a Bb3CTAaHOBSIBAHWS C HAKOMKO
eneMeHTa.

e KaHan Ha BuHTA:
o 25° makcumaneH brioB BUHTOB KaHan 3a 0,8 mm BMCOYMHA Ha noneTo

o 15° makcumaneH brioB BUHTOB KaHan 3a 2,0 mm BMCOYMHA Ha NoneTo

7.4.3 LupkoHueBa HagcTpoiika:

lMpenopbyBa ce LMpKOHMEBaTa HaACTPoMka Aa 6bae uspaboteHa oT umpkoHnesn auckoBe NexxZr © Ha sagemax
WnM Nofo6HM M CUHTEPOBAHM B CLOTBETCTBME C MHCTPYKLMITE HA Npou3BoauTens. dpesoBaHaTa LMpKOHNEBA
HafcTpoiika Tpsibea Aa Gbae NOArOTBEHA 3a LMMEHTUPAHE ChINACHO MHCTPYKUMNTE HA NPOU3BOAUTENS.
LinmeHTnpaliite hpesoBaHaTa LMpKOHMEBA HAACTPOMKA KbM KOHUYHATa TUTAHOBA OCHOBA, KaTo M3Mnos3BaTe
camo3arnensaLy UMeHT cbe cmona 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix nnv nogobeH.

CwBmecTumute ¢ CEREC KOHWYHM TUTAHOBKM OCHOBM MOraT Aa ce u3nonaBsat cbe cuctemata Sirona CAD/CAM B Coris ZI
meso L 1 meso S 3a npon3BoACTBO Ha onopa ¢ b A0 20° ypes n3bupaHe Ha cboTBeTHaTa CONELOG® TuTaHMeBa OCHOBA
CAD/CAM (K143337) B cohtyepa CEREC. Beuukn napameTpu Ha gusaiiHa ca B CboTBeTCTBYME ¢ napameTpute Ha CAD/CAM
cucTemara Ha Sirona.

KoHuyHa TUTaHOBa OCHOBA CONELOGR® TuTaHOBa OCHOBA
Yact Ne Onucanue CAD/CAM B codpryepa CEREC
KoHnyHa TUTaHOBa OCHOBa, noanexalla
CNTEQO |Ha dmkenpaHe, cbBMecTma ¢ CEREC,
0,8 mm GH, tacHa
KoHnyHa TUTaHOBa OCHOBa, noanexalla
CNTE2 |Ha dmkempaHe, cbBMecTma ¢ CEREC,
2,0 mm GH, tacHa
KoHnyHa TTaHOBa OCHOBa, noanexalla
CRTEQO |Ha dmkenpaHe, cbBMecTuma ¢ CEREC,
0,8 mm GH, HopmanHa
KoHu4Ha TTaHOBa OCHOBa, NoAnexalla
CRTE2 |Ha chukcupaHe, coemecTuma ¢ CEREC,
2,0 mm GH, HopmanHa

TuraHoBa ocHosa: Camlog —
CONELOG 3,3/0,8

TwtaHoea ocHoa: Camlog —
CONELOG 3,3/2,0

TwtaHoea ocHosa: Camlog —
CONELOG 3,8/0,8

TwtaHoea ocHoa: Camlog —
CONELOG 3,8/2,0

KoHM4HM 3naTHM onopw
7.6.1 OrpaHnyeHus Ha an3anHa:
e Camo npaBw onopu, He ca NpeHa3HaYeHu 3a KOPEKLMS Ha bIbJl.
o Onopu ¢ BUCOYMHA Ha WudbTa no-manka ot 4,0 MM ca npegHas3HayeHn camo 3a MHOroBI0KoBM
Bb3CTAHOBSABAHUS.

NPEAYNPEXOEHWA U NPEANA3HA MEPKU

8.1

8.2

MpeLeHKaTa Ha KMMHUYHUS CneLmanieT cbobpasHo MHAMBMAYaNHUTE NALMEHTCKV NOKasaHWs TpsbBa BMHArM 4a Ma npeeec
Haf npenopbKnTe, KOUTO Ce ChAabpXaT B MHCTPyKUmuTe 3a ynotpeba (3Y) Ha BioHorizons. KnuHuuHnTe cneumanucTm ca
OTrOBOPHU 3@ YCBOSIBAHETO Ha NOAXOAsLaTa TeXHUYecka ynotpeba Ha NpoTesHUTe KOMNOHEHTH BioHorizons.

MoTeHyManH1Te NPUYMHK 3a CHyNBaHe Ha onoparta BKIYBAT, HO HE Ce OrpaHMyYaBart 40 CregHUTe: HeJoCTaTbyHa onopa Ha
MMNNaHTa, Korato TOW e NPUKPEneH KbM NapoAOHTANHO KOMMPOMETUPAHM 3b0M; HEMACKBHO NMpuMsraHe Ha HaACTPOMKa;
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9.0

10.0

npeToBapBaHe, AbimKallo Ce Ha HenpaBuITHa OKMy3nd; HEMb/IHO NOCTaBAHE Ha ULUMEHTUPAaHW ONopK; U NPEKOMEPHO KOH30JTHO
OKayBaHe Ha NOHTULUUTE.

8.3 Akxo Obaar HanpaBeHM MogMMKaUMM Ha MHTepderca WMNMAHT/ONopa, € BL3MOXHO OfopaTa Aa HaMa NpaBWITHO
B3anmMogeincTBre ¢ umnnanta. FDA cunTa, Ye nuueto, KoeTo Moaudmumpa uHTepdenca MMnIaHT/onopa, e KOMNnaHus 3a
MEOMULMHCKM N3Lenns, KOETO NOANEXM Ha npaBunata v pasnopeabute Ha FDA.

8.4  V3non3saHeTo Ha OMOpHM BUHTOBE C HECHLBMECTMMM OMOPKU MOXe Aa AoBeAe A0 NOBpesa Ha onopata U/Mnm ONOpHUS BUHT.
BwxTe Tabnuuata no-gony 3a CbBMECTUMOCT Ha BUHTOBETE.

KoMnoHeHT Ha kOHWYHa npoTe3a CbBMECTUM BUHT
KoHWYHM BpemMeHHM onopu

KoHW4HM ecTeTU4HM onopm

KoHnunm CAD/CAM TUTaHOBYW 3aroTOBKM
KoHMYHM 3naTHM onopw

KOHWYHM TUTAHOBM OCHOBM BuHT 3a koHn4Hn CAD/CAM TuTaHoBn 6a3osum onopw
KoHM4HWM MHOro6110KOBM BITI0BK ONMOPU BWHT 32 KOHWYHM BIMOBK MHOrOBMOKOBK ONOPU

BWHT 3a koHW4YHa onopa

8.5  KoHW4HWTE BrIIOBM ONOPY HE Ce NPEenopbYBaT 3a M3Non3BaHe B 3aaHaTa obnacT Ha ycTara.

8.6 [lpoTesute ca npeaHasHaveHu 3a ynotpeba camo Npu eouH nauueHT. 3a Aa Ce eNUMUHMPA PUCKBLT OT KPBCTOCAHO
3apassiBaHe Ha nauueHTa, He TpsbBa fga Ce M3BbPLUBA MHOMOKPATHO M3nonaBaHe. BioHorizons He noema HukakBa
OTrOBOPHOCT BbB Bpb3Ka C NOBTOPHOTO WU3MON3BaHE WK CTEPUNN3MPAHE NPU OTAENHM NaLUMEHT!.

8.7  KOMMOHEHTM Ha KOHWYHW NPOTE3N He TpsAbBa a Ce U3Non3BaT NPW NALMEHTU C U3BECTHA aneprist Ui YyBCTBUTENHOCT KbM
MaTepuana/mre Ha U3aenumeTo.

8.8  KoraTto mexamHeH KOMMNOHEHT (Hanp. HaKpalHWK, UIUHLBP OT TUTaHWI) Ce U3MNON3Ba C KOHUYHU MHOrOKOMMOHEHTHI ONOpY
BioHorizons, ruHrueanHata sika, bronbT U AebennHaTa Ha cTeHaTa Ha MeXAUHHIUS KOMMOHEHT He TpsibBa Aa ce NpOMEHST.
Korato He ce 13non3ea MeXanMHEH KOMMOHEHT C KOHUYHM MHOTOKOMMOHEHTHU onopu BioHorizons, Tpsiba aa ce uanonsea
npoTe3eH BUHT BioHorizons, npegHasHaveH 3a AMPEKTHO CBbp3BaHe C MHOrOKOMMOHEHTH Bb3CTaHOBSBAHMSI.

8.9  [lpu noucksaHe MOXeTe fa NoMyynTe AOMBIHUTENHA TEXHUYECKa MHAopMaLms oT BioHorizons, kaTo ChLLo Taka MOXeTe Aa
npernegare w/unu uaternuTe CboTBETHaTa MHAOpMauUMst Ha agpec www.biohorizons.com. CebpxeTe ce ¢ oTgena 3a
obcnyxBaHe Ha KnMEHTW Ha BioHorizons munm ¢ MecTHWs npeacTaBuTEN, ako UMaTe HAKaKBW BbMPOCU OTHOCHO KOHKPETHM
3Y. Bcuuknm CepuosHu MHUMOEHTM, KOWTO Bb3HMKHAT BbB BPb3ka C W3aenueTto, TpsibBa Aa 6baaT AoknagBaHM Ha
MPOW3BOAMTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpxaBaTa-uneHka Ha EC, B kOSITO ca YCTAHOBEHM KIMHWYHUAT cneuuanucT
UMW NALMEHTDLT.

YCNOXHEHUA U HEXENAHW EQEKTHU

PuckoBeTe 1 YCNOXHEHWSATA, KOUTO Ca CBbP3aHW C KOMMOHEHTU Ha NMPOTE3N M UMMNaHTK, BKIOYBAT, HO HEe CE OrpaHuyaBat [0
crnegHuTe: (1) anepruyHM peakuuy KbM Matepuana Ha umnnaHTa u/mnu onopata; (2) cyyneaHe Ha UMNMaHTa ¢ HeobxoauMocT oT
u3BaxgaHe u/unu onopata ¢ He06X0AMMOCT OT NPeMaxBaHe No NpeLeHKa Ha KNMHWUYHKA cneumanucT; (3) pa3xnabBaHe Ha BUHT Ha
onopata wwvnu gukcupaly BUHT; (4) MHGEKUMS, KOSTO Hamara peBu3ns Ha AEeHTaNHWA UMNNaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBM, KOeTo
MOXe Ja JoBede A0 NocTosHHa cnaboct, 6e3uyBCTBEHOCT UM Borka; (6) XMCTOMOMMYHM OTrOBOPHM, KOUTO BEPOSITHO BKMKOYBAT
makpodaru u/wnu dombponnactu; (7) obpasyeaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabBaHe Ha UMMNAHTa, KOETO Hanara PeBN3NOHHa
onepauws; (9) nepdopupare Ha MakcunapHus cunyc; (10) nepdopupare Ha nabuanHata unm NuHryanHata nnodku; 1 (11) saryba
Ha KOCTHa Maca, KOsiTO Bb3MOXHO BOAM 40 PEBU3NS UMW OTCTPaHSIBAHE.

OBPABOTKA U CTEPUITU3ALINA

Koraro pa6OTI/ITe C KOMMNOHEHTU Ha NpoTeE3n, TpFI6Ba BWHArM ga HOCUTE PbKaBuULK oes nygapa, Kato n3bsreate focer ¢ T1Bbpan
npeameTn, KOMTo MOXe Aa NnoBpeaAaT NOBbPXHOCTTA.
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11.0

AKO KOMMOHEHTBT Ha NpoTe3aTa e JOCTaBeH CTEPUEH, TO! crieaBa [a ce NpueMe 3a CTepUneH, 0CBEH ako OnakoBKkaTa He e Guna
OTBOPEHa 1N NoBpefieHa. KoraTo n3nonaearte npueta CTepurnHa TeXHUKa, U3BafieTe KOMMOHEHTA Ha NpoTe3aTa OT OnakoBKaTa efBa
cnep kaTo e onpeaerneH NpaBuiHUAT pasmep 1 MACTOTO 3a OnepaLys e NOAroTBEHO.

Mpu HECTEpUNHW KOMMOHEHTW Ha MPOTE3N W3BAAETE W W3XBLPNETE BCUYKM MaTepuany, CBbp3aHM C TpaHCropTa, npeaw
MbpBOHaYarnHara obpaboTka.

ﬂeHTaJ’IHVITe npoTes3n Ha BioHorizons He ca BanuaupaHu 3a aBToMaTtn3npaHo no4YMcTBaHe.

HecTtepunHuTe MeTanH1 KOMNOHEHTYU Ha NPOTE3N TpsiGBa Aa GbaT NOYMCTEHM W CTEPUNM3MPaHK Npean ynotpeba. Tpsibea Aa ce
W3N0ON3Ba CNeAHNST NPOTOKON 3a MOYMCTBAHE:

1) TpuroTBeTe BaHa C NOYMCTBALY NpenapaT B KOHTEWHep, KaTo W3ronaBaTe LUMPOKOCMEKTbPEH MOYMCTBALY npenapar,
Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT NpOU3BOAWTENS. BuxTe MHCTPYKUMUTE 3a M3MOn3BaHe Ha
NPOU3BOAMTENS OTHOCHO MPUrOTBSHETO Ha Pa3TBOPA Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.

2) W3yeTkanTe npogykTa, 3a Aa ce OTCTPaHAT BUAUMUTE 3aMbpPCABaHUS, KaTo 3a LieMnTa ce U3Mnor3ea Meka YeTka, HaBnaxHeHa
C NPUroTBEHMS Pa3TBOP Ha NOYUCTBALL Npenapar.

3) MWasnnakHete 061UNHO NpogyKTa NOg Tevalla YelmsaHa Boaa.

4) T[locTaBeTe NpPOAyKTa B CTEPUSHWA KOHTEMHEP, KOWTO € HambiiHeH C NPUrOTBEHUS Pa3TBOPEH MOYMCTBALY Mpenapar,
1 obpaboTeTe ¢ yNTpa3ByK B NPOABLITKEHNE HA [BE (2) MUHYTW.

5) WannakHeTe 06UNHO NpogykTa nog Tevalla YelumsHa Boga.

6) HanpbckanTe npogykTa cbe 70% m3onponunos ankoxon (IPA).

7) WacyweTe npoaykTa ¢ uMcTa kKbprna 6e3 BacuHKL.

3a cTepunn3auns Ha HECTEpUNHU MeTanHW KOMMOHEHTU Ha MpoTeau, nocTaBeTe npofykta B ogobpeHa ot FDA ctepunuavpalla
TopGa UnW onakoBka W U3MbIIHETE eAuH OT CrieAHUTE KBanMULMPaHN CTEPUNM3ALIMOHHM LAKITHA:

CTepVIHVI3aL|,VIOHHVI LUK

. . : _ UKHTM 01-01
Cnpaska: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Tun: lpaBUTALMOHHA l'paBUTALMOHHA lMpenBakyymHa lMpenBakyymHa
’ napa napa napa napa

Bpeme Ha ekcno3unums
U Temnepartypa:

30 MUHYTV npw
121 °C (250 °F)

15 MUHYTH NpK
132 °C (270 °F)

4 MUHYTV NpK
132 °C (270 °F)

3 MUHYTH Npu
134 °C (273 °F)

MuHumanHo Bpeme 3a
U3cylaBaHe:

30 MuHyTH

30 MuHyTH

20 MuHYyTH

20 MuHYTH

MpenopbyBa ce aa BknoumuTe 30-MUHYTEH NEPUOL 3a OXNaxaaHe, NPean Aa u3BaauTe NpogykTa oT TopbuykaTa UM onakoekaTa 3a
cTepunusaups.

Oukcupalumte kanauku u npegnasHute auckose ODSecure TpsibBa Aa ce nognarat Ha CTyAeHa AE3MHGEKUMS C pasTBOp Ha umnCT
BeH3ankoH1eB xopua B NpogbimkeHne Ha 10 MUHYTK, cneq koeTo Aa 6baaT u3nnakHaTi ¢ JeCcTUNMpaHa Bofa U U3CYLLEH Npeau
ynotpeba.

W3penusTa, kouTo Le GbaaT U3XBbpreHu, TpsOBa fja ce TpeTupaT 1 06e33apassT kaTo OTMagbyHI NPOAYKTY OT AEHTaNHa XUpypris
B CbOTBETCTBME C PENEeBaHTHIUTE MECTHU Hapeaou.

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MAFHUTEH PE3OHAHC (MP)

AN

Moxe aa ce nsnonsea ¢ AMP npu onpeaenexu ycnosus.

104 of 168



mnnaHTHUTE cucTemn BioHorizons ca [eMOHCTpUpaHn Npy HEKNMMHWYHO TECTBaHe 3a MarHuUTeH pesoHaHc (MP) npu onpegeneHu
ycnosus. MauueHTt ¢ ToBa u3genue moxe BesonacHo ga 6bae ckaHupaH B MP cuctema npu MOCOYEHWTE MO-4OSTY YCROBMS.
Hecna3sBaHeTo Ha Tean yCroBus MOXe a A0BeAe 40 HapaHsBaHe Ha nauyeHTa.
e CraTtnyHo marHuTHo none camo 1,5 Tesla unm 3 Tesla;
o MakcumarnHo NpocTpaHCTBEHO rpaaneHTHO marHuTHO none 4000 rayca/cm (40 T/m);
e OtyeteHa makcumanHa MP cuctema, cpegHa cneumduyHa ckopocT Ha abcopbums (SAR) 3a usnoto tano ot 2 W/kg 3a
15 MUHYTM CKaHMpaHe (T.€. Ha UMNYNCHA NOCNEAOBATENHOCT) B HOPMaseH paboTeH pexuM.
Mpu onpegeneHnTe yCrioBUs Ha CKAaHWpaHe Ce O4YakBa WMMMaHTHaTa cucTeMa fa MpeansBuka MakCUMamHO TemnepaTypHo
nokaysaHe ot 3,6°C cnepg 15-6 MUHYTU HENPEKBLCHATO CKaHMpPaHe (T.€. 3a UMNYNCHa Nocnea0BaTeNHOCT).
Mpu HEKNMHMYHM TECTOBE apTedakTbT Ha WM30DPaXEHMETO, KOATO € MPUYMHEH OT WMMMaHTHaTa CuUCTeMa, ce MpocTMpa Ha
npnbnuautenHo 30 mm oT CbOTBETHATA CUCTEMA, KOraTo ce M3obpassaa ¢ nomoluta Ha MP cuctema ¢ rpagueHTHa exo UMnyncHa
nocnegosatenHoct u 3 Tesla.

MapameTsbp CbcTosiHMe

HOMMHaMNHU CTOMHOCTM Ha CTAaTMYHOTO MarHUTHO none (T) 1,5 Teslan 3,0 Tesla

MakcumaneH rpagmneHT Ha npoctpaHcTeeHo none (T/m v rayc/cm) | 40 T/m (4000 rayca/cm)

Bug PY Bb30yxaaHe Kpbroeo nonsipusnparo (CP) (1.e. KBagpaTypHO NpeaBaHe)

Hsma orpaHunyeHns 3a npegasaHe Ha npeaaBaTenHu PY 606uHu.
CbOTBETHO MOXe Aa Ce M3non3ea CheaHoTo: MnpegasaTerHa
pagnoyecToTHa 6061Ha Ha TANOTO M BCUYKW APy KOMBUHALMN OT
paguoyecToTH 60buHK (T.e. TenecHa pagmoyecToTHa 606uHa,
KOoMOMHMpaHa C KOATO W Aa e pagnodvectotHa 6obuHa camo 3a
npuemare, npegasaTenHa/npyeMatenHa rrasa pagnoyecToTHa
6obuHa, npegasaTenHa/npuemaTenHa KonsHoBa pagmovecToTHa
6obuHa 1 T.H.)

Pexum Ha pabota Ha MP cuctema HopmaneH paboTeH pexum

MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LgnoTo Tamo 2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OcpepHeHa SAR 3a usanoto tano 2 W/kg 3a 60 MuHyTu
HenpekbcHaTa  PY  ekcmosuums  (T.e. 3@ MMMynCHa
nocnegoBaTeNiHOCT  UNM  HEMPEeKbCHATM  nocnegoBaTenHocTu/
cepum Be3 npexkbCBaHe).

HanuuneTo Ha Tasu MMNNaHTHa cucTeMa Cb3gaBa apTedhakT B
n3obpaxeHnaTa. ETo 3awo BHMMaTenHo n3bepeTe napameTpute
Ha WMNyncHata nocrnegoBaTenHoOCT, ako  cuctemata  3a
MMNNaHTMPaHE e pa3nonoxeHa B 06nactTa OT MHTEpEC.

ViHdhopmaums 3a npepasaTenHa Ha paguoyectotHa 6obuHa

OFpaHVI‘-IeHVIFI 3a NPOoAbITKUTENHOCTTa Ha CKaHUPAHETO

ApTedakT B usobpaxeHneto ot MP

3a ga moraT MeaMLMHCKATE CreumanucTy aa MOeHTUGNULMPAT KOHKPETHUTE MEAULIMHCKI U3AENUSI, KOUTO Ma AafeHNST NaLMEHT,
KaKTO 1 ycnoBusTa 3a 6esonacHo n3nonasaHe B MP cpepaa 3a nsgenusra, kouto ca 6e3onacHu 3a uanonssare ¢ MP npu onpegeneHm
ycnosusi, BioHorizons npenopbysa KMMHUYHUTE CNELManncTi Aa OCUrypsiT Ha nauyeHTa KOHKPETHUTE OTNenBalyy ce eTUKETU Ha
3bOHWUTE onopu / NeTBM, KOMTO Ca 3aneneHn Ha kapTaTa Ha mauueHTa. Kaptute 3a nauueHTuTe ce npegnarat 6esnnartHo npu
novckeaHe ot BioHorizons, kaTo oLl ca 4OCTHHM 3a AMPEKTEH nevat Ha agpec https:/fifu.biohorizons.com.

12.0 Pestome Ha Ge3onacHOCTTa U knUHMYHaTa edpekTBHOCT (SSCP)
OTHOCHO MMNMAHTUPYEMUTE N3aenus MoXeTe Aa HamepuTte 0606LLeHneTo Ha GeonacHoCTTa W KnnHMYHaTa edekTuBHOCT (SSCP)

B CboTBETCTBME C UneH 32 oT PernamenT (EC) 2017/745 B EBponelickata 6a3a aaHHuM 3a MeauumHcku uagenns (Eudamed) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTUpyemo ycTponcTeo Bbasos UDI-DI Homep
KoHnyHn BUHTOBE-3arnyLwku Ha BioHorizons 08472360IIBWETABUT015J5
KoHW4HM Kanayky 3a Bb3cTaHoBsIBaHe Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT015J5
KoHuynw 3a3gpasutenn SmartShape Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT016J7
KoHu4HM BpemeHHK onopu Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
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UmnnaHTUpyemo ycTponcTeo Basos UDI-DI Homep
KoHWYHKM ecTeTYHM onopu Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT013HZ
Konnynn CAD/CAM TutaHoBM 0CHOBY Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT013HZ
Konnynn CAD/CAM TutaHoBM 3aroToBkmM Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT013HZ
KoHuyHu 3naTHu onopu Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
KoHuyHn MHorobnokosm onopu Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT018JB
Konnunn ODSecure onopu Ha BioHorizons 08472360IIBWETABUT019JD
BuHToBe 3a koHu4Hn CAD/CAM TutaHoBu 6a3osm onopu Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
BuHTOBE 3a KOHWUYHM onopu Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
BuHTOBE 3@ KOHWYHY BIrMOBK MHOrOBI0KOBK OMopu Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
BuHTOBE 3a KOHWYHW 3a3gpasuTeny SmartShape Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW

13.0 CUMBOIU U ONUCAHKA

Tabnuuata cbC CUMBONM MO-JOMY € NPeAHa3HaYeHa 4a CIyu eANHCTBEHO 3a CripaBka. 3a NPUNoXMMUTE CUMBONM BIXKTE €TUKETa
Ha OnakoBKaTa Ha NPOAyKTa.

CumBon OnucaHue Ha cumBona

BHumatue.

EnekTpoHHN ykasaHus 3a ynotpeba.

E&b>

[MpounssoguTen.

Mpogyktute BioHorizons, konto ca obosHaueHn C eBponenckata Mapkuposka 3a cboteeTcTBie (CE),
OTrOBapsT Ha WuanckBaHusTa Ha [upektmea 93/42/EMO OTHOCHO MEOMLMHCKUTE W3Lenns, 3aedHo C
nameHerusta ot Hupektuea 2007/47/EQ wnn PernameHt 2017/745 OTHOCHO MEAMLMHCKWTE U3OENMS.
MapkuposkaTta CE e BanugHa camo ako € oTnevataHa U BbpXy eTukeTa Ha npogykTa. YeTupuumdpernst
HOMep, KOWTO CbMbTCTBA MapkupoBkata CE Bbpxy npunoxumute usgenus, OTroBapst Ha onpeseneHums

HOTUdMUMpaH opraH Ha EC.

REF PedchepeHTeH HoMep/HOMep Ha apTyKy.
LOT Homep Ha napTuaa.
UDI YHUKaneH WAeHTU(MKATOP Ha U3AEnneTo.

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO.

[la He ce CTEpUNM3npa NOBTOPHO.

CpoK Ha rogHocT.

106 of 168



CumBon

OnucaHue Ha cuMmBona

STERILE| R CTepununaupaHo Ypes rama obnbyBaHe.
&I [ata Ha npon3BoaCTBO.
BHumaHwe: AmepunkaHckoTo deiepanHo 3aKOHOAATENCTBO Hanara orpaHdYeHns, kato npoaaxoara,
Rx OnIy pa3npOCTPaHEHUETO W U3NON3BAHETO Ha TE3W N3aenns TpsibBa Aa CTaBaT eanHCTBEHO OT 3bborekap
UMK NeKap UNK no nopbyka Ha TakbB
EC |REP YMbNHOMOLLEH npeAcTaBuTen B EBponeiickus Chios.
@ He n3nonaseaiiTe, ako onakoskaTa e nospefeHa. VaxebpneTte U3aenueTo n onakoskata.
MD MeauumHeko nsaenue.
Non-sterile HectepunHo.

-

-~
N
.
'’
D
s.f’

SS==-

EanHuyHa CTEpPUNHa 6apmepHa ChCTEMa C BbHLLUHA 3allMTHa OnakoBKa.

EnnHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema.

JomaluHo.

B>E2 O

MR Conditional

lMpeoynpexaeHue 3a MarHUTEH pe3oHaHC: YCTPOMCTBOTO MOXe Aa ce u3nonasa ¢ AMP npu onpegenexu
ycrosus.

UK | RP

OtrosopHo nuue B O6eanHEHOTO KpancTeo.
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(a2

Tento dokument nahrazuje veskeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je anglictina.

Tento dokument se vztahuje na niZze uvedené kénické zubni protézy BioHorizons. Na kazdém §titku obalu vyrobku je uveden popis
pfiloZzeného prostfedku.

Plati pro prostredky

Kénickeé kryci Srouby

Kénické vhojovaci ¢epicky

Kénické SmartShape Healers

Kénické docasné abutmenty

Kénickeé estetické abutmenty

Kénické Ti baze

Kénické Ti polotovary CAD/CAM

Konické zlaté abutmenty*

Konické multi-unit abutmenty

Konické ODSecure abutmenty*

Konické Srouby Ti baze CAD/CAM abutmentu
Kénické Srouby abutmentu

Kénické uhlové multi-unit Srouby abutmentu
*Neni k dispozici v USA.

1.0 POPIS

Kénické zubni protézy BioHorizons jsou uréeny pro nahradu kénickymi zubnimi implantaty BioHorizons v ramci specifickych indikaci
jednotlivych systém( implantatt. Material(y) implantabilnich prostiedkd naleznete v nasledujici tabulce:

Implantabilni prostiedky Material (hlavni prvky)
Kénickeé kryci Srouby

Kénické vhojovaci ¢epicky
Kénické SmartShape Healers
Konické doCasné abutmenty
Konické estetické abutmenty
Konické Ti baze

Konické Ti polotovary CAD/CAM Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Konické multi-unit abutmenty

Kénické ODSecure abutmenty
(kromé vloZek retencnich Cepi¢ek a ochrannych diskd)

Konické Srouby Ti baze CAD/CAM abutmentu
Kénické Srouby abutmentu

Kénické uhlové multi-unit Srouby abutmentu
Kénickeé zlaté abutmenty Zlato 6019 (zlato, palladium, platina, iridium)

Stitek na obalu kazdé protézy obsahuje dleZité informace o vyrobku véetné informace, zda je protéza dodavana sterilni nebo
nesterilni. Barevné kédovani protetickych spojeni je definovano podle nasledujici tabulky:
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Bare’vn? kédovani kénické Sodé Sluté
protézy:
Velikost konické protézy: Uzka Bézna

ZAMYSLENE POUZITI

Abutmenty BioHorizons jsou urCeny pro nahradu zubnimi implantaty BioHorizons v dolni nebo horni &elisti, pro nahradu jednoho
zubu nebo pro pevné mlstky a retenci zubu v ramci specifickych indikaci jednotlivych systém( implantatd.

INDIKACE K POUZITi

Konické zubni protetické komponenty BioHorizons pfipojené k endossealnim zubnim implantatim jsou uréeny k pouZiti jako pomucka
pfi protetické rehabilitaci maxilarniho nebo mandibularniho oblouku k zajisténi opory pro protetické nahrady.

VSechny digitalné navrzené abutmenty pro pouziti s konickymi Ti polotovary CAD/CAM a Ti bazemi je tfeba zaslat k vyrobé do
frézovaciho centra validovaného spole¢nosti BioHorizons.

KONTRAINDIKACE

Kénické protézy spole¢nosti BioHorizons nepouzivejte u pacientli s kontraindikaci systémovych nebo nekontrolovanych lokalnich
onemocnéni, jako je krevni dyskrazie, diabetes, hypertyredza, orélni infekce nebo malignity, onemocnéni ledvin, nekontrolované
hypertenze, problémy s jatry, leukémie, zavazné cévni onemocnéni srdce, hepatitida, imunosupresivni porucha, téhotenstvi nebo
nemoci kolagenu a kosti. Relativni kontraindikace mohou podle z&vaznosti daného jevu zahrnovat abuzus tabéku i alkoholu,
Spatnou Ustni hygienu, bruxismus, kousani nehtl &i tuzek a nevhodné pohyby jazykem.

POPULACE PACIENTU

Systémy zubnich implantatl BioHorizons jsou uréeny pro pouziti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo Castecné
bezzubych pacientu, pokud se na né nevztahuiji definované kontraindikace.

ZAMYSLENi UZIVATELE

Systémy implantatl BioHorizons jsou uréeny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikiim, konkrétné jsou implantaty
BioHorizons uréeny k pouziti vySkolenymi zubnimi |ékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich stomatologickych ordinacich,
a to poCinaje ordinacemi vSeobecnych zubnich Iékafli az po operacni saly Eelistni a oblicejové chirurgie a také laboratofe pro
stomatologické postupy. PouZiti téchto vyrobk( vyZaduje specializované znalosti a zkuSenosti v oblasti implantologie. Systémy
implantat BioHorizons jsou oznadeny jako zdravotnicky prostfedek (MD) a jsou pouze na |ékarsky predpis (Rx).

POKYNY K POUZITi

7.1 Zapouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik zodpovida lékaf. Kazdy Iékaf musi posoudit vhodnost
pouzitého zakroku na zakladé vlastniho |ékarského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na pfipad daného pacienta.
Spole¢nost BioHorizons dlrazné doporu€uje absolvovani kurzd pro zubni implantaty a pfisné dodrzovani navodu k pouziti,
ktery je pfilozen k vyrobkim BioHorizons.

7.2 Komponenty kénickych zubnich protéz by mély byt utahovany na doporuéené hodnoty krouticiho momentu uvedenymi v
tabulce nize, aby se zabranilo uvolnéni Sroub(.

Doporuéena hodnota krouticiho
Komponenta
momentu (Ncm)
Kénickeé kryci Srouby Ru¢ni dotazeni (10-15 Ncm)
Kénické vhojovaci epicky Ruéni dotazeni (10-15 Ncm)
Kénické abutmenty, Ti polotovary CAD/CAM Ti a Ti baze | 20 Ncm
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7.3

Konické Ti polotovary CAD/CAM

7.3.1 Design/navrh:

Digitalné navrzené abutmenty pro pouziti s konickymi Ti polotovary CAD/CAM musi byt navrzeny pomoci vhodného
designového softwaru (napf. 3Shape, exocad) s nainstalovanymi pfislusnymi soubory knihoven. VSechny digitalné

navrzené soubory je tfeba zaslat k vyrobé do frézovaciho centra validovaného spole¢nosti BioHorizons.

Ovérena frézovaci centra BioHorizons:

Birmingham, AL,
35244

Nazev Webové stranky Lokalita Te(l;;?:nl E-mailova adresa
2300 Riverchase
Vulcan Custom www.vulcandental.com gﬁirt](taeg% (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental ' ‘ ' (205)484-2301 '

7.3.2 Limitace designu:

e Maximalni angluace sloupku 30°.

e Minimalni tloustka stény 0,6 mm.

o Minimalni vySka nad hlavou Sroubu je 0,2 mm.

o Abutmenty s vySkou sloupku mensi nez 4,0 mm jsou ur€eny pouze pro multi-unit nahrady.

74

Konicke Ti baze

7.4.1 Design/navrh:

Digitalné navrZené abutmenty pro pouziti s konickymi Ti bazemi musi byt navrzeny pomoci vhodného designového
softwaru (napf. 3Shape, exocad) s nainstalovanymi pfislusnymi soubory knihoven. V8echny digitalné navrzené

soubory je tieba zaslat k vyrobé do frézovaciho centra validovaného spoleénosti BioHorizons.

Ovérena frézovaci centra BioHorizons:

Birmingham, AL,
35244

Nazev Webové stranky Lokalita Te(l;ic;:nl E-mailova adresa
2300 Riverchase
Vulcan Custom www.vulcandental.com gﬁirt](taeg% (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental ' ' ' (205)484-2301 '

7.4.2 Limitace designu:

Maximalni angluace sloupku 20°.

Minimalni tloustka stény 0,4 mm.

Maximalni vySka okraje 5 mm.

Abutmenty s vySkou sloupku mensi nez 4,0 mm jsou uréeny pouze pro multi-unit nahrady.

Kanalek Sroubu:

o Kanalek Sroubu s angulaci maximainé 25° pro vy$ku okraje 0,8 mm

o Kanélek Sroubu s angulaci maximainé 15° pro vy3ku okraje 2,0 mm
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8.0

7.5

7.6

7.4.3 Zirkonova nastavba:

Doporucuije se, aby zirkonova nastavba byla vyrobena ze zirkonovych diski sagemax NexxZr® nebo podobnych

a slinuta podle pokynu vyrobce. Vyfrézovana zirkonova nastavba se pfipravi k cementaci podle pokyn( vyrobce.
Vyfrézovanou zirkonovou nadstavbu cementuijte ke konické Ti bazi pomoci samoadhezivniho pryskyficného cementu
3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix nebo podobného materialu.

CEREC kompatibilni konické Ti baze lze pouzit se systtmem CAD/CAM spole¢nosti Sirona v Coris ZI meso L a
meso S k vyrobé abutmentu s uhlem az 20° vyb&rem odpovidajici titanové baze CONELOG® CAD/CAM (K143337)
v softwaru CEREC. VSechny parametry designu odpovidaji parametriim systému CAD/CAM spoleénosti Sirona.

s Konjeka Tl baze CONELOG® Titanova baze CAD/CAM
dilu Popis v softwaru CEREC
CNTEO 5%“&‘;‘25 ! g%zgrﬁagl‘ftj;fa kompatibilni | 1; 476 Camlog - CONELOG 3.3/0.8
CNTE2 5%“;'{‘;5 i S%Z;rﬁagll_ff;fa kompatibiini | ;76 Camlog - CONELOG 3.3/2.0
CRTEO 5%”&‘;'{‘;5 i gagzgrﬁagﬂsfgfn SompatBINT | i bize: Camlog - CONELOG 380.8
CRTE2 5%“&‘;‘25 i ;’%Z;rﬁagﬂsfgfn gompaﬁb””i Ti béze: Camlog - CONELOG 3.8/2.0

Konické zlaté abutmenty
7.6.1 Limitace designu:

o Pouze rovné, nejsou ureny ke korekci thlu.
o Abutmenty s vySkou sloupku mensi nez 4,0 mm jsou urCeny pouze pro multi-unit nahrady.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

8.1

8.2

8.3

8.4

Posouzeni |ékafe v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporu¢enim uvedenym v navodu
k pouziti (IFU) spoleénosti BioHorizons. Lékafi jsou odpovédni za pochopeni spravného technického pouziti protetickych
komponent BioHorizons.

Mezi mozné priciny zlomeniny abutmentu pati mimo jiné: nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zublm s defektnim
parodontem, nepasivni usazeni nastavby, pretizeni v disledku nespravného skusu, nelpiné usazeni cementovanych
abutmentu a excesivni konzolovani falednych zubu.

Pokud jsou na rozhrani implantatu/abutmentu provedeny jakekoli Upravy, nemusi abutment spravné piiléhat k implantatu.
Urad FDA povazuje spole€nost upravujici rozhrani implantat/abutment za spole¢nost pro zdravotnické prostfedky podiéhajici
pravidlim a pfedpisim Uradu FDA.

Pouziti Sroubl abutmentu s nekompatibilnimi abutmenty mize vést k selhani abutmentu a/nebo Sroubu abutmentu.
Kompatibilitu Sroubl naleznete v tabulce nize.

Kénicka proteticka komponenta Kompatibilni Sroub

Konické doCasné abutmenty

Konické estetické abutmenty

Konicke Ti polotovary CADICAM Konicky Sroub abutmentu

Kénické zlaté abutmenty

Konické Ti baze

Konicky Sroub Ti baze CAD/CAM abutmentu

Kénické multi-unit Uhlové abutmenty

Kénicky Sroub multi-unit abutmentu
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8.5  Konické uhlové abutmenty se nedoporucuji pouzivat v zadni ¢asti Ust.

8.6  Protézy jsou ureny pouze pro jednoho pacienta. NepouZivejte je opakované, aby nehrozila vzajemna kontaminace pacientd.
Spoleénost BioHorizons nenese zadnou odpovédnost za Ukony opétovného pouziti ani sterilizace mezi jednotlivymi pacienty.

8.7  Konickeé protetické komponenty se nesmi pouZivat u pacientli se znamou alergii nebo citlivosti na material(y) prostredku.

8.8 Pokud je s konickymi multi-unit abutmenty BioHorizons pouZita intermediami komponenta (napf. koping, Ti vélec), nesmi byt
modifikovan gingivalni limec, thel a tloustka stény intermediarni komponenty. Pokud se s kénickymi multi-unit abutmenty
BioHorizons nepouZije intermediarni komponenta, musi se pouzit proteticky Sroub BioHorizons urCeny pro ,direct to multi-
unit‘ ndhrady.

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

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s protetickymi komponentami a implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat nebo
material abutmentu; (2) zlomeni implantatu vyZadujici explantaci a/nebo abutmentu vyzadujici odstranéni na zékladé posouzeni
lékafe; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo uchytného Sroubu; (4) infekci vyzadujici revizi zubniho implantatu; (5) poSkozeni
nerv, které by mohlo zpUsobit trvalé oslabeni, necitlivost i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy nebo
fibroblasty; (7) tvorbu tukovych embolu; (8) uvolnéni implantatu vyzadujici revizni zakrok; (9) perforaci maxilarniho sinusu;
(10) perforaci labialni nebo lingvalni desticky; a (11) Ubytek kosti, jenz miZze vést k nutnosti revize ¢i odstranéni.

MANIPULACE A STERILIZACE

S protetickymi komponentami vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedmeéty, které by
mohly poSkodit jeho povrch.

Je-li protetickd komponenta dodavana sterilni, méla by byt za sterilni povazovana, jestlize nebyl jeji obal otevien nebo poskozen.
Za pouZziti schvélené sterilni techniky vyjméte protetickou komponentu z obalu aZ po ur€eni vhodné velikosti a pfipravé opera¢niho
pole.

U nesterilnich protetickych komponent odstrafite a zlikvidujte veskery pfepravni material pfed prvnim zpracovanim..
Zubni protézy BioHorizons nebyly validovany pro automatické Cisténi.

Nesterilni kovové protetické komponenty musi byt pfed pouzitim vyCistény a sterilizovany. Je nezbytné pouzit nasledujici protokol
cisténi:

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

2) KartdCkem s mékkymi Stétinami navihéenym v pfipraveném roztoku Eisticiho prostfedku odstrarite z vyrobku viditelné
necistoty.

3) Vyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

4) Vlozte vyrobek do sterilni nadoby napinéné pfipravenym detergencnim roztokem a sonikujte po dobu deseti (2) minut.

5) Vyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.

6) Postfikejte vyrobek 70% izopropylalkoholem (IPA).

7) Vyrobek osuste Cistym hadfikem, ktery nepousti viakna.
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Pro sterilizaci nesterilnich kovovych protetickych komponent viozte vyrobek do sterilizacniho sacku nebo obalu schvaleného FDA

a provedte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizacnich cyklu:

Steriliza¢ni cykly

. . : _ UK HTM 01-01
Zdroje: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Typ: Grav“?‘?“' parni Grawtaqm PamI | predvakuova para | Pfedvakuova para
sterilizace sterilizace
30 minut pfi 15 minut pfi - . I .
Doba a tepl_ota. teploté 121 °C teploté 132 °C 4 mlngt pfi teplote 3 mlngt pfi teplote
expozice: (250 °F) (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Sl E elet 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

suseni:

Pied vyjmutim vyrobku ze sterilizadniho sacku nebo obalu se doporu¢uje zahrnout 30minutovou dobu na jeho ochlazeni.

Retenéni uzavéry ODSecure a ochranné disky by mély byt pfed pouzitim dezinfikovany za studena roztokem Cistého
benzalkoniumchloridu po dobu 10 minut, oplachnuty destilovanou vodou a vysu$eny.

S prostfedky urenymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentalni chirurgie a dekontaminovat je v souladu s pfislusnymi
mistnimi pfedpisy.

BEZPECNOSTNi INFORMACE TYKAJiCi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné bezpecné pro MR

11.0

Béhem neklinického testovani bylo prokazano, Ze implantacni systémy BioHorizons jsou podminéné kompatibilni s prostfedim
magnetické rezonance (MR). Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpecné sniman v systému MR za nasledujicich podminek.
NedodrZeni téchto podminek muze vést k poranéni pacienta.
o Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 Tesla nebo 3 Tesla;
e Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gauss/cm (40 T/m);
e Maximalni celotélova priméma specificka mira absorpce (SAR) hlaSena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut snimani
(. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.
Za definovanych podminek skenovani se ofekava, ze po 15-minutach nepfetrZitého skenovani (tj. v jedné pulzni sekvenci) dojde
u systému implantatu k maximalnimu zvySeni teploty 0 3,6 °C.
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplsobeny implantaénim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto systému pfi
zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3 Tesla systému MR.

Podminka

1,5 Teslaa 3,0 Tesla

40 T/m (4 000 guass/cm)

Kruhoveé polarizovany (CP) (tj. kvadraturni pfenos)

Nejsou zadna omezeni vysilaci RF civky. V disledku toho Ize
pouzit nasledujici: télova vysilaci RF civka avSechny ostatni
kombinace RF civky (tj. télova RF civka v kombinaci s jakoukoli
Cisté pfijimaci RF civkou, vysilaci/pfijimaci hlavovou RF civkou,
vysilaci/pfijimaci RF civkou pro vySetieni kolene atd.)

Normalni provozni rezim

2 WIkg (normalni provozni rezim)

Celotélova primérovana hodnota SAR 2 W/kg po dobu 60 minut
nepretrzité RF expozice (tj. na pulzni sekvenci nebo back-to-back
sekvenci/sérii bez prestavky).

Parametr

Nominalni hodnoty statického magnetického pole (T)
Maximalni prostorovy gradient pole (T/m a gauss/cm)
Typ RF excitace

Informace o vysilaci RF civce

Provozni reZim systému MR
Maximalni celotélova primérna SAR

Limity trvani skenu
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Parametr Podminka
Pfitomnost tohoto implantacniho systému vytvaFi obrazovy artefakt.
Artefakty na snimcich MR Proto pe€livé zvolte parametry pulzni sekvence, pokud je

implanta¢ni systém umistén v oblasti zajmu.

Aby mohli zdravotniCti pracovnici identifikovat konkrétni zdravotnické prostfedky, které pacient ma, bezpecCnostni status
zdravotnickych prostfedkd pro magnetickou rezonanci a podminky bezpe¢ného pouzivani v prostfedi magnetické rezonance u
prostfedkd s podminénou magnetickou rezonanci, doporuCuje spoleénost BioHorizons, aby |ékafi vybavili pacienta se zubnim
implantatem(y) a zubnim abutmentem(y) / bar kédem specifickym pro prostfedek nalepenym v karté pacienta. Karty s informacemi
o implantatu jsou k dispozici zdarma na pozadani od spole¢nosti BioHorizons a k vyti§téni na adrese https://ifu.biohorizons.com.

12.0 Souhrn bezpeénosti a klinické funkce (SSCP)

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce (SSCP) pro implantabilni prostfedky podle Eldnku 32 nafizeni (EU) 2017/745 naleznete
v evropské databazi zdravotnickych prostfedku (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantabilni prostiedek

Zakladni ¢islo UDI-DI

Kénickeé kryci Srouby BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Kénické vhojovaci epicky BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

BioHorizons koénické healery SmartShape

084723601IBWETABUT016J7

Kénické dogasné abutmenty BioHorizons

084723601IBWETABUT017J9

Kénickeé estetické abutmenty BioHorizons

084723601IBWETABUT013HZ

Konické Ti baze CAD/CAM BioHorizons

08472360IIBWETABUT013HZ

Konické Ti polotovary CAD/CAM BioHorizons

08472360IIBWETABUT013HZ

Kénické zlaté abutmenty BioHorizons

084723601IBWETABUT014J3

Konické multi-unit abutmenty BioHorizons

084723601IBWETABUT018JB

Konické ODSecure abutmenty BioHorizons

084723601IBWETABUT019JD

Konické Srouby Ti baze CAD/CAM abutmentu BioHorizons

08472360IIBWETABUT020HW

Konické Srouby abutmentu BioHorizons

08472360IIBWETABUT020HW

Kénické uhlové multi-unit Srouby abutmentu BioHorizons

08472360IIBWETABUT020HW

BioHorizons konické healery SmartShape

08472360IIBWETABUT020HW

13.0 SYMBOLY A POPISY

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

Symbol Popis symbolu

Upozornéni.

Elektronicky navod k pouZziti.

Vyrobce.

LEEb>

q

Viyrobky BioHorizons oznacené evropskou znackou shody (CE) splfiuji pozadavky smérnice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smémice 2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
2017/745. Oznaceni CE je platné pouze v piipadé, Ze je rovnéz vytisténo na stitku vyrobku. Ctyfmistné &islo
doprovazejici oznaceni CE na pfisluSnych prostfedcich odpovida uréenému oznamenému subjektu v EU.
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Symbol

Popis symbolu

REF

Referencni Cislo / Cislo vyrobku.

LOT

Cislo $arze.

uDI

JedineCny identifikator prostredku.

@

Nepouzivejte opakované.

Nesterilizujte opakované.

s

Datum pouZzitelnosti.

STERILE| R Sterilizace gama zarenim.
&I Datum vyroby.
Rx Only ggr?tiz:tméni: U§A vFederéIni zékpny lgSA Iomezuji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostiedku na pokyn
y nebo Iékafe nebo na jejich pfedpis.

EC |REP Zplnomocnény zastupce pro Evropskou unii.

@ Nepouzivejte, je-li obal poSkozen. Prostfedek a obal zlikvidujte.
MD Zdravotnicky prostfedek.
Non-sterile Nesterilni.

- =<

-~
VN
.
D\
‘.ﬂ'

.....

Systém jedné sterilni bariéry s vn&jS§im ochrannym obalem.

Systém jedné sterilni bariéry.

Vlychozi.

B>E2 O

MR Conditional

Varovani tykajici se magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné pouZitelny v prostfedi MR.

UK | RP

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi.
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To Tapov éyypago avtikaBioTa OAeg TI TTponyoueves avabewpnoels. H y\waaa Tou mpwtotUTou givar Ta AyyAikd.

To apov Eyypa@o 10xUEl yia T KwVIKA 08ovTIaTPIKA TIPOCBETIKA e¢apTruata BioHorizons trou mapariBevral mapakatw. KaBe emaornuavon
0TI OUCKEUAOia TOU TIPOIOVTOG TIEPIEXE TIEQIYPAQH TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETA.

Mpoidvra ou eutrimTouV 01O TEdio EQapUOYAS

Kwvikég Bidec kaAuyng

KwVIKES KAAUTITPEG ETTOUAWGONG

Kwviké egapthuara emouhwaong SmartShape
Kwviké mpoowpiva kohopwyata

Kwviké aigbnrika kohoBwparta

Kwvikéc Baaoeig Ti

Kwviké akatépyaoTta tepdyia Ti CAD/CAM
Kwvika xpuad kohoBwyara*

Kwvika koAopwpata ToAMaTAwy povadwv
Kwviké kohoBwpuara ODSecure*

Bideg kwvikwv kohofwudrwy Baong Ti CAD/CAM
Bideg Kwvikwv KoAoBwudTwy

Bideg KwvIKWV YwVIOKWY KOAOBWHATWY TTOMATIAWY povadwy
*Aev diariBeval aTig HIMA.

1.0 NEPIrPA®H

Ta kwvikG odovriatpik@ TpooBeTikG efapTiuata BioHorizons TpoopidovTal yia Tnv amOKOTACTAON KWVIKWY O8OVTIKWY
eppuTEUPATWY BioHorizons eviog Twv e10IKWV evdeitewv kGBe auoThuaTog eueutelparog. Avarpétre aTov akdAouBo Trivaka yia 1o(1a)
UAIKO(G) Twv EUQUTEUCIHWY TTPOIOVTWV:

Epgureloipa mpoiovra YAIKO (KUpia oTOIXE Q)
Kwvikég Bideg kaAuwng

KwVIKES KAAUTITPEG ETTOUAWGONG

Kwviké egapthuara emouhwaong SmartShape
Kwviké mpoowpiva kohopwyata

Kwviké aigbnrika kohoBwpara

Kwvikéc Baaoeig Ti

Kwviké akatépyaoTa tepdyia Ti CAD/CAM
Kwviké kohoBwuara TToMatrAwy povadwy

Kwvikd kohoBwuara ODSecure
(eaipoupéviwy Twv EVOETWY KAAUTITOWY GUYKPATNONG Kai TWV TTIPOOTATEUTIKWY OiOKWV)

Bideg kwvikwv kohofwudrwy Baong Ti CAD/CAM

Bideg kKwvikwv KoAoBwudTwy

Bideg KwvIKWV YwVIOKWY KOAOBWHATWY TTOMATTAWY povadwy
Kwvika xpuad koAofwyara Xpua6g 6019 (xpuodg, TaAGDI0, AeuKOXPUTOG, 10idI0)

Ti-6AL-4V ELI (tir@vio, ahoupivio, Bavédio)
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

H emonuavon otn cuokeuaoia KaBe TpoaBeTikou e¢apThaTog TTePIAQUBAVEI ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES TTPOIOVTOG, METAEU AAAWY
elv 10 TTPOOBETIKG €CAPTNHA TTOPEXETOI OTTOCTEIPWHEVO A N ATTOOTEIPWHEVO. H XPWHATIKY KWOIKOTIOINGT Twv OUVOECEWV
TPOCOETIKWY e§apTNUATWY OpileTal dTTWS TTapouaialetal oTov akdAouBo Tivaka:

XpwpaTikA KwdIKoToinon

KWVIKWV TTPOCOETIKWV kpl Kitpivo
£8apTNHATWV:

Msvsepg KwVIKoU TTpooBeTIKOU STEVo Kavoviké
£SapTApATOG:

XPHZH 'lA THN OIMOIA NPOOPIZETAI

Ta kohoBwparta BioHorizons 1rpoopidovTal yia Ty amokataaTaon Twv 080VTIKWY UQuTEUUaTWY BioHorizons oty katw 1 dvw
yvéBo, yia TV avTIKATAoTACT JELOVWHEVWY BOVTIWV ) YIa OTOBEPES YEPUPES KOl 0DOVTIKA GUYKPATNON, EVTOE TWV EIDIKWV EVOEIEEWV
KGBe OUCTAPATOC EPPUTEUHATWVY.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta KwvIKG 0dovTIaTPIKA TTPOCBETIKA e¢apTAuaTa BioHorizons Tou auvdéovTal pe Ta evA00aTIKG 0dOVTIKA EUPUTEUPATA TIPoOpiCovTal
yia XpARon w¢ PorBnua oTIg TTPOCBETIKES ATTOKATACTACEIG TOU TOGoU TG Avw ) TG KaTw yvdBou, TTapéxovtag UToaTAPIEN OTIG
TIPOCBETIKEG ATTOKATAOTACEIS.

OAa 1a wnolakad oxediaopéva kohofwyara yia xpron e ta Kwvikd akarépyaota tepdyia Ti CAD/CAM kai 1i¢ Baceig Ti
mpoopifovral va amoaTéANOVTAl yia KATaokeur g€ TmiaToTroinuévo ato tnv BioHorizons kévrpo @pelapioparog.

ANTENAEIZEIZ

Ta kwvika TTpocBeTikG eCapTthuata BioHorizons dev Tpémel va xpnaoipotroiolvial g€ aoBevei¢ Tou £xouv oUCTNHATIKEG A
un eAeyxOuEveS TOTTIKEG vOOOUG TToU amToTeAOUV avTEVOEIEN, OTTWG duaKpaadies Tou aipartog, diapATn, utepBupeoeIdIoud, OTOATIKES
AOIMWEEIC 1} KakONBEIES, VEQPIKA VOO0, Un eAeyXOUEvVn uTrépTaan, nTarika mpofAfuaTa, Asuxaiyia, oofapr| kapdiayyelakh vooo,
nmarinda, avoookatacTaATIkA diarapayr, yKupoauvn, voaougs Tou KoAaydvou kai Twv oaTwv. O1 OXETIKES avTevdeiEeIc uTTopei va
mepIhappavouy ouviBeleg OTwe XpAon kamvol, KatavaAwaorn aAkodA, KaKr oTopartiki uyieivh, Bpougioud, ddykwua vuxiwy,
daykwua poAuBiwy Kal akatdAAnAeg auvrBeleg y\waaag avahoya pe T oofapdtnra.

NAHOYZMOZ AZOENQN

Ta oucTAuata odovTIKWY EPQUTEUNATWY BioHorizons rpoopilovTal yia XpAon o€ OKEAETIKA wpIKoug, un TTaidiaTpikoUs oAikd A
HEPIKWG vndoU¢ aoBeveic, epdaov dev 10X 00UV 0 kaBopIoUEVES OVTEVDEIEEIC.

XPHXTEZ I'A TOYZ OMOIOYZ NPOOPIZETAI

Ta cuomuata epyguteupdrwy BioHorizons TpoopiCovial povo yia xpron omé emayyeAparies uyeiag pe ddeia doknong
emayyEAUOTOC, KAl TTIO GUYKEKPIPEVA, TO CUGTANATO EUQUTEUUATWY BioHorizons mpoopilovTal yia xpAon amd ekmaideupévoug
0doVTIATPOUG, XelpoupyoUs Kal 0BOVTOTEXVITEG a€ £va TUTTIKG 0dOVTIOTPIKS XEIPOUPYIKG TIEPIBAAAOY, TO OTTOIO UTTOPE] VOl KUMAIVETAI
amo6 odovTiaTpeia yevikwy odovTIATPWY EwG XEIPOUPYIKES aiBouaes yvaBoTTPOCWTTIKAG XEIPOUPYIKAS, KABWG Kal EpyacThpia yia
odovTiaTpiké dladikaaieg. H xprion autwv Twv TPoiGvIwy amaiTel eCeIDIKEUIEVEG YVIOEIC KAl EUTTEIPIA GTNV 0BOVTIOTPIKA
eppuTeEUPdTWY. Ta ouoTAPaTa EUQUTEUATWY BioHorizons @épouv arjuavan kai eTIkETa wg latpotexvoAoyikd Tpoidv (MD) kai
xopnyouvtai pédvo pe 1atpikh auviayh (Rx).

OAHTIEX XPHZHZ
7.1 O10pbég xeIpoupyIkES dladikaaieg kal aTmoKATAOTATIKES TEXVIKEG aTToTEAOUV €UBUVN Tou eTTayyeApaTia uyeiag. KaBe KAIVIKOG

laTpd¢ mpéTel va agloAoyei v KataAAnAdTTa NG XpnoiyoTroloupevng diadikaciag pe BAcn TNV TPOCWTTIKY I10TPIKA
ekTTaideuon Kal eumelpia, OTWG eQapuoleTal oty ekdaTote TepiTTwaon aoBevols. H BioHorizons guvioTd éviova v
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OAOKAPWON CEPIVOPiWY IO 0BOVTIKA EUPUTEUHATA KAl TNV QUCTNPER TAPNON Twv 0dnyIwv Xprong Tou auvodelouv Ta
mpoi6vTa BioHorizons.

7.2 Ta Kwvika odovTiaTpikG TTPOCBETIKA EEapTAATA TIPETTE VA OQiyyovTal GUNWVA WE TIG TUVIOTWHEVES TIMEG POTTAG TTOU
ava@épovTal oTov TTAPAKATW TTiVOKA yia va ammo@euxBei n xaAdpwaon Twv Bidwv.

E¢dptnua TuvioTwpevn TiuA pomAg (Nem)
Kwvikéc Bidec kaAuwng 2@i¢o pe 10 ¥épi (10-15 Nem)
KwvikEc KAAUTITPEC ETTOUAWONG Z@igIuo pe 10 ¥ép! (10-15 Ncm)

Kwviké kohoBwpara, akatépyaoTa Tegayia Ti

CAD/CAM kai Baoeig Ti 20 Nem

7.3  Kwvikd akatépyaoTa tepdyia Ti CAD/CAM

7.3.1 Xyediaoudc:
Ta ynoiakd axediaopéva koAoBwpara yia XpRan pe Kwvika akatépyaoTa tepdyia Ti CAD/CAM mpétel va
oxediagovtal pe T xprion Tou KatdAnAou AoyiopikoU axediaopou (r.x. 3Shape, exocad) e eykateoTnpéva Ta

kat@AAnAa apyeia BiBAI0BrAKNG. OAa ta wneiaka oxediaouéva apxeia TPETEN va amoaTEAOVTAI YIa KATAOKEUR
o€ moTotoInuévo amé v BioHorizons kévpo @pelapiouaTod.

MaoTomoinuéva amé tnv BioHorizons kévrpa @pelapiouarog:

AoiBub AigbBuvon
‘Ovopa loTooeAida TomoBecia pIvpog NAEKTPOVIKOU
TNAEpwvou .
Taxudpougiou
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (888)484-2301
www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.3.2 Tepiopiopoi oxediaouou:
o Méyiotn ywviwaon a¢ova 30°.
o EAdGyioT0 ThYK0G TOIKWHATOS 0,6 mm.
e To eAdyi0T0 Uyog Tavw a6 TV ke@aAn Tng Bidag ivair 0,2 mm.
o Ta kohoPwyara pe Oyog Geova pikpoTePo atmo 4,0 mm TPoopifovTal Pdvo yia OTTOKATACTAGEIC TIOMATIAWY

HoVAdWV.
74  Kwvikég Baoeig Ti
741 Xyediaoudc:

Ta yneiakd oxediaopéva kohowuara yia xprion pe KwvikeS BAaeig Ti Tpémel va axediadovTal e Tn xprion Tou
katédAAnAou Aoyiopikou oxediaopou (1r.x. 3Shape, exocad) We eykateatnuéva Ta KataAAnAa apxeia BiIBAI0BAKNG.
Oha 1a ynolaka oxediaouéva apyeia TEETEN va atToaTENAOVTAI yIa KOTAOKEUT O€ TTIGTOTIOINKEVO OTT6 TV
BioHorizons kévtpo @pefapioparog.

MaoTomoinuéva amo tnv BioHorizons kévrpa @pelapiouarog:

AoiBub AigbBuvon
Ovopa loTooeAida TomoBeoia PITHOS NAekTpOVIKOU
ThAEpwvou ;
Taxudpopugiou
Vulcan Custom www.vulcandental.com 2300 Riverchase | (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental ' ' Center, (205)484-2301 '
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Suite 825.
Birmingham, AL,
35244

7.4.2 T[epiopiopoi oxediaopou:
e Méyiomn ywviwon a¢ova 20°.
o EAdyioTo Thy0c ToIxwaTog 0,4mm.
o MéyioTo Uyog TrepiBwpiou 5 mm.

e Ta kohoPwuara pe Uyog atova pikpoTePO amd 4,0 mm TTPoopidovTal OVO Yia aTTOKATAOTACEIS TTOAMATIAWY
HoVAdWV.

o KavaAi pidag:
o Kavai Bidag pe péyiom ywvia 25° yia Uyog mepiBwpiou 0,8 mm
o Kavai Bidag pe péyiom ywvia 15° yia Oyog mepiBwpiou 2,0 mm

7.4.3 Ymepkataokeur) {IpKoviag:

ZuvioTaTal n utepkataokeur| ipkoviag va kataokeuddetal amd diokoug (ipkoviag sagemax NexxZr® ) mapduoioug
KQI v TTUPOCUCCWHATWVETAI TUPPWVA [E TIG 00NyieS Tou KataokeuaaoTr). H @pelapiaTh utrepkaTaokeur| {ipKoviag
TTPETTEI VO TTPOETOIMAGETAI Y10 GUYKGAANGT € KOVia OUQWVA LE TIG 0dNYiEC TOU KOTAOKEUADTH. ZUYKOAMOTE e
Kovia Tv @pelapIoTh UTIEPKATACKEUN {IpKoviag aTnv KwviKA Baan Ti xpnoIUOTIOIWVTAS THV AUTOOUYKOAAOULEVN
pnTiviwdng kovia 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix fi Tapduoia.

7.5  OioupBarég pe 1o CEREC kwvikég Bdoeig Ti pmopouv va xpnoiotoinBouv pe 1o guotnua CAD/CAM g Sirona ota Coris ZI
meso L kal meso S yia v Kataokeun evog koAoBwpatog We ywvia €wg 20°, emAéyoviag Ty avtiotoixn Bdon Tiraviou
CAD/CAM CONELOG® (K143337) ato Aoyiopikd CEREC. OAe¢ oI mapduetpol oxediaopol eival OUUQWVES HE TIG
TrapapéTpoug Tou guaThuatog CAD/CAM ng Sirona.

KwvikA Béon Ti

Bdon mitaviou CAD/CAM

Ap. Mepiypagn CONELOG® aTo Aoyiopiké6 CEREC

eSapTApaATOg

Kwvikf Baaon Ti, eptrAekopevn, cuufati , . _
CNTEO ue 7o CEREC, 0.8 mm GH, o7evi Baon Ti: Camlog - CONELOG 3.3/0.8

Kwvikr) Baon Ti, eummAekopevn, ouppati ) . )
CNTE2 ue 10 CEREC, 2.0 mm GH, o7evi Baon Ti: Camlog - CONELOG 3.3/2.0

Kwvikr) Baon Ti, egmAek6pevn, ouppati . . )
CRTEO ue 70 CEREC, 0.8 mm GH, kavovik Baon Ti: Camlog - CONELOG 3.8/0.8

Kwvikr) Baon Ti, egmmAekbuevn, ouppati . N )
CRTE2 ue 70 CEREC, 2.0 mm GH, kavovik Baon Ti: Camlog - CONELOG 3.8/2.0

7.6  Kwvikd xpuod kohopwuara
7.6.1 Tepiopioyoi oxediaouou:

e Movo cubgia, dev poopilovral yia 816pBwan ywviag.
e Ta kohoPwuara pe Uyog atova pikpoTePO amé 4,0 mm TTpoopidovTal JOVO YO aTTOKATAOTACEIS TTOAMATTAWY
HOVAdwV.

8.0 MPOEIAONOIHZEIZ KAI TIPO®YAAZEIZ
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9.0

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

H kpion Tou KAIVIKOU 10TpOU, O€ OXEON HE TNV ATOMIKA KATAOTAON Tou a0Bevolg, TpEmel TTAvTa va UTTepIoXUEl Twv
ouoTaoewy ag omoieadATioTe 0dnyieg XpAong g BioHorizons. O1 kAvikoi 1aTpoi gival utrelBuvol yia v katavénan g
KOTAAANANG TEXVIKAG XPARONG Twv TTpooBeTikwy e§aptnudrwy BioHorizons.

O1 mBavég artieg Bpatong Tou KohoBwuarog TepIAauavouy, eVOEIKTIKA, Ta £CAG: AVETIAPKNAG OTAPIEN TOU EPPUTENPATOS OTAV
ouvdéeTal oe TEPIOdOVTIKA TTPOPANUATIKG DOVTIA, N TTABNTIKA TTPOCAPUOYH TNG UTTEPKATAOKEUNG, UTIEp@dpTIon Adyw
akataAnAng aUykAeiong, ateAng £6paan Twv GUyKOMNEVWY KOAOBWHATWY Kai UTEPBOAIKY TTPOBOAA TwV TEXVNTWY SOVTIWV
Yépupag.

Edv yivouv omolegdrmote TpoTTotmoInoelg oTn JIETIQAvEID EUQUTEDPATOG/KOAOBWUATOG, TO KOAOPBwUA WTTOpEl va N
dlaouvoebei owoTd Pe To epeuTeupa. O Opyaviouds Tpogiywv Kal Papudkwy Twv HIMA (FDA) Bswpei 611 0 ekTEAWV TV
TpOTIOTTOINGN TNG BIEMIPAVEING EUPUTEUHATOG/KOAOBWHATOS Eival ETAIPEID 1OTPOTEXVONOYIKWY TTIPOIOVTWY TTOU UTTOKEITAI
0TOUG KaVOVES Kal Toug KavoviaoUg Tou FDA.

H xprion Twv Pidwv KoAoPwudtwy pe acUuBara kohoPwuara umropei va 0dnyRoel o€ aoToyia Twv KoAOBwHATWY A/kal Twv
Bidwv KohoPwudrwy. AvaTpEgTe GToV TTAPAKATW TTivaka yia T oupBaTdTNTa TV PISWV.

Kwviké mpoaBeTikéd edpTnua TupBarn Bida

Kwvikd mpoowpiva koAoBwuata

Kwvikd aigbnrika kohofwyara

Kwvikd akatépyaoTa tepdyia Ti CAD/CAM Bidat kwvikod kohoBiparog

Kwvika xpuad kohoBwyara

Kwvikég Baaeig Ti Bida kwvikou koAoBwyarog Baang Ti CAD/CAM

Kwvikd ywviaka kohofwpata ToAAATTAWY Jovadwy Kwvikn Bida koAoBwparog ToAAaTTAWY Jovadwy

Ta Kwviké ywviaka kohoBwparta dev GUVIGTWVTAI yIa XPon oTnv oTTigbia TTepIoyT| TOU GTOUATOC.

Ta mpoaBeTikd eCaptipara mpoopidovTal yia xpAon o€ évav pévo aoBevr. MNa va e¢aleipBei o kivouvog dlaaTaupouevng
EmUOAUVONG Twv acBevwy, dev TTPETTEN va ETTIXEIPEITAI ETTavaypnaiuomoinan. H BioHorizons bev gépel kayia uBlivn yia
ETTIXEIPOULEV ETTAVOXPNCIUOTIOING | ETTAVATIOCTEIPWAT PETAEU QTBEVWY.

Ta Kwviké TpoaBeTIKG e€apTrhuaTa dev TTPETTEI val XpnaIpoTToloUvTal o€ aoBeveis pe yvwaTh alepyia fi euaioBnaia oTo(ta)
UAIKO(d) Twv TIPOTOVTWY.

Orav éva evdiapeao ¢hptnpua (11.x. kaAuTTpa, kKOAIvOpog Ti) xpnaipooieital ue Ta koAopwuata BioHorizons Conical Multi-
unit Abutments, T0 ouAikd KOAGPO, N ywviwaon Kal TO TTAXOG TOU TOIXWHATOS Tou evOIAUETOU EEAPTAUATOC OEV TTPETTEI VO
TpotrotroloUvTal. Otav dev xpnaolyoTTolEiTal vOIAuETo eEapTnua e Ta KoAoBwpara BioHorizons Conical Multi-unit Abutments,
Ba mpEmel va xpnaoipotolcital TpoaBeTikA Bida BioHorizons ayediaapévn yia dueon TomoBEThoN o€ amokataaTdoelg Multi-
unit.

MpbdoBeteg TexvikéC TTANPoOPOpicS diatiBevial KatoOTIV aITfuaTog amod Tnv BioHorizons | umopoly va poBAnBoulv f/kal va
AneBouv amd 1n dieuBuvan www.biohorizons.com. EmikoivwvAoTe pe v EGutinpétnon MeAatwy tng BioHorizons A pe Tov
TOTTIKG QvTITTPOCWTTO YIa TUXOV EPWTACEIC OXETIKA [E TUYKEKPIPEVES 0dnyies Xprong. Kabe aoBapd mepiaTaTikd TTou Exel
OUPEi 0€ GXEON We TO TTPOIGY TTPETTEI VA AVOPEPETAI GTOV KATAOKEUAOT Kal aThv apuddia apyr Tou kpdroug péhoug Tne EE
OTO OTT0i0 €ival eyKATEGTNEVOG O KAIVIKOG 10TPOS /KA 0 aGBEVIG.

EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 Kivbuvol Kal o ETTITTAOKEG TwV TIPOCBETIKWY ECOPTNHATWY KAl TwV EUQUTEUPATWY TrEPIAauBavouy, uetagy dMwy, ta egic: (1)
aMepyIKA(€Q) avtidpaan(eg) 6To UAIKS TOU EPQUTEUHATOC fYKal TOoU KoAoBwiaTog, (2) Bpalon Tou EUQUTEUUATOC TTOU ATTOITE! TV
eKQUTEUTT| TOU f/KQI TNV aQaipean Tou KOAOBWHATOS KATA TV Kpion Tou KAIVIKOU 1aTpou, (3) xaAdpwaon g Bidag koAoBwuarog
f/kai g Bidag ouykpatnong, (4) Aoiuwén ou amaitei avabewpnan Tou 0dovTIKoU eUeuTElaTOS, (5) veupikh BAGRN TTou utropei va
TTpoKaAéael oviun aduvapia, poudiaoua A évo, (6) 1IaTohoyiké avTidpdoeig e TBavr GUUPETOXA HaKpo@aywy f/kal IvoPAaCTWY,
(7) oxnuatiops eupdAwy Aitroug, (8) xaAdpwarn Tou EPQUTENPATOS TTOU ATTAITE] XEIPOUPYIKN eTTEURaoN avabewpnaong, (9) diaTpnan
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yvaBiaiou k6AtTou, (10) diaTpnon xeIAIKAS A YAwOOIKAS TTAGKAS kai (11) ammwAEla 0aToU TToU pTTopEi va 0dnynoel oe avabewpnon
A agaipean.

XEIPIZMOZ KAI AMOZTEIPQZH

Na xelpileoTe TTAvTa Ta TTPOCOETIKA EEAPTAUATA HE YAVTIA XWwPic TTOUdPA KOl VA ATTOQEUYETE TNV ETTAPN E TKANPA aVTIKEiUEVa TTOU
MTTOPET va TIPOKAAEGOUV {nuIG OTNV ETTIPAVEIQ.

Edv 1o pooBeTiké efdpTnua TapéxeTal amoaTelpwiévo, Ba TpéTel va Bewpeital aTeipo, ekTds ediv n cuaKeuaaia £xel avoiyTei f Exel
utrooTEl {nUId. XpnaIPoTToIWVTaS aTTOdEKTr) AaNnTITN TEXVIKN, a@aipéaTe T0 TTPOOBETIKG £6ApTNUa OTTd T CUCKEUAaia Povo agou
€xel TTPOGOIoPIOTEl TO CWOTO PEYEBOG Kal EXEI TIOPACKEUAOTEN N XEIPOUPYIKN Béan.

lNa un amoaTelpwpéva TTPOCBETIKA eEapTApATa, aQaIPEDTE Kal amoppiyTe 0troIodATIOTE UAIKG aTTOOTOAAS TTPIV aTTO TV OPXIKK
emetepyaaia.

Ta odovriarpikd TpooBeTikd ecaptApaTa TG BioHorizons dev éxouv emmKUpwOET yIa aUTOPATOTIOINKEVO KABAPITHO.

Ta un amooTelpwuéva PETAANKA TTPoaBETIKA eCapThuaTa TTPETTEl va KaBapIfovTal KAl va ATTOCTEIPWVOVTAI TTPIV OTTO TN Xpron.
Mpétel va xpnaoiyotroleital 1o akdAouBo TpwTdkoAAo kKabBapiouoU:

1) MNapaokeuaoTe Eva Aoutpd amoppuTIavTIKOU g€ HOXEIO XPNOIUOTIOILVTAG £vav KOBAPICTIKG TTAPAYOVTa EUPEDS GATHATOC,
omwg 10 Enzymax® 1n¢ Hu-Friedy, olpgwva pe TI¢ oUOTATEIC TOU KaTAoKEUaoTH. AvaTpéete aTic odnyieg xprhong Tou
VOUIHOU KOTOOKEUODTH Y10 TNV TTOPACKEUR SIGAUUATOC OTTOPPUTTAVTIKOU.

2) BouptaioTe 10 TTPOIGY YIa VO OTTOUOKPUVBOUV Ta 0patd UTTOAEIUWATA pE JIa BoUpTOa e HOAOKEG TRIXES TTOU £XEI UypavOEi
JE TO TTAPACKEUAOWEVO BIAAUNA OTTOPPUTTAVTIKOU.

3) ZemAlvete oxoAaaTIkd TO TTPOIGV KATW aTTO TPEXOUUEVO VePO TNG BpUong.

4) TomoBeTHOTE TO TTPOIGV OTO ATTOCTEIPWHEVO DOXEID TTOU €ival YEPATO E TO TTAPACKEUAGEVO dIGAUKA aTToppUTIAVTIKOU Kal
uttoPaAeTe o€ emetepyaaia pe UTIEPRXOUS yia dUO (2) AeTTTd.

5) =emAUvete oxoAaaTIKA TO TTPOIGY KATW ATTO TPEXOUUEVO VEPS TNG BpUCN.

6) Wekdote 10 TPoidv pe 70% 100TTPOTTUAIKA OAKOOAN (IPA).

7) ZreyvwoTe Pe emBiceig To TPoidv pe kabBapd Travi Xwpig xvoudl.

l'la TV OTTO0TEIPWAN HN ATTOOTEIPWHEVWY JETAANIKWY TTPOTBETIKWY £E0pTNUATWY, TOTTOBETACTE TO TIPOIOV OE EYKEKPIKEVN T TOV
FDA 8Akn f TrepITUAIypa atmooTeipwang Kai eKTeAETTE vav aTmd Toug akOAouBoug TTIGTOTTOINKEVOUS KUKAOUG OTTOCTEIPWONG:

KikAoi atrooTeipwong
. : . _ UK HTM 01-01
Avagopd: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016

, . ATUOG e ATpéG pe

Tomog: ég“gg ﬁ; ég“gg ﬁ; TpOKATEPYQTia TpOKATEPYQTia
pum pum Kevou Kevou

Xpovog ékBeong kai | 30 AeTrTG oTOUG 15 AeTTTé GTOUG 4 AeTTT@l OTOUG 3 AetrT@ oTOUG
Oepuokpaaia: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

EAGYIOTOG XPOVOS | 3 )1 30 Aea 20 Aemra 20 Aemrta

OTEYVWHOATOG:

ZuvioTaral va oupmepIAGBete pia Tepiodo wieng 30 Aetwov TIpIV a@aipéaete To TPoidv amd Tn BAkn A 10 TEPITUAIYUa
QTI00TEIPWANG.

O1 KaAUTITPEG TUYKPATNONG Kal 01 TIpoaTaTeUTIKOI diokol ODSecure mpétel va utroBaAovTal o€ wuxpn amoAlpavon e diaAupata
kaBapoU xAwpioUxou Beviahkoviou yia 10 AeTTTd, va LETTAEVOVTAI E ATTEGTAYUEVO VEPO KAl VO OTEYVWVOVTAI TIPIV atrd Tn Xpron.

Ta mpoidvta TTpog amoppIYn TPETTEI va UTTOBAANOVTAI OE £TTECEPYATia Kal ATTOAUAVON WG 0dOVTIATPIKA XEIPOUPYIKA amroBAnTa
oUPQWVA g TOUG avVTIaTOIXOUS TOTTIKOUG KAVOVITUOUG.
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11.0 NMAHPOO®OPIEX AZOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)
Zuppatd pe ouvBAKES payvnTIKAG Topoypagiag
Méow pn KAIVIKwv dokipwy €xel katadelxBei 6T Ta guaTAuaTa egeuteupdTwy BioHorizons gival utd dpoug ac@aAr o€ payvnTikr
Topoypagia (MR). Evag aaBevrig Tou gépel autd To Tpoidv uTropei va uroPAnBei Ye aceaAeia og aapwan o€ PayvnTikd Topoypdeo
uttd TI¢ TrapakdTw ouvenkes. Edv dev TnpnBoly autég TIC GUVBRKEG, UTTopEi va TTPOKANBET TpauPaTIoNOS Tou aoBevolc.
e 2T10TIKG payvnTikG Tiedio 1,5 Tesla r) 3 Tesla, pévo,
e Méyiotn xwpikr Babuidwon payvntikou mediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),
o MeéyioTog, avagepduevog ammod Tov uayvnTiko TOUOYPAPo, o0 oAoowpaTikog puBude €1dikAc amoppdenangs (SAR) 2 Wikg
yia 15 Aetrtd adpwaong (dnA. avd akohouBia TTaAuwy) aTov Kavoviké TpoTo Asitoupyiag.
Y16 11 0pI{6LEVEG CUVBAKES TAPWAONG, TO GUCTNHA EUPUTEUATOC AVAPEVETAI VO TIApayAyel uEyIoTn augnon Bepuokpaaiag 3,6 °C
pet@ amo 15-Aetrtd ouvexoUg adipwong (8nA. ava TTaAuikh akoAouBia).
Ze PN KAIVIKEG DOKIPEG, TO TEXVOUPYNUA TTOU TIPOKOAEITAI aTTd TO GUCTNUA EUQUTEUPATOC eKTEiveTal TTepiTrou 30 mm atTé 10
oUOTNUO aUTO KATA TNV ATTIEIKGVION WE TN XPron TTaAuIKNS akoAouBiag gradient echo kai payvntikd Topoypago 3 Tesla.
MapdpeTpog ZuveAkn
OvopaaTiké TIEC aTaTikoU payvnTikou Trediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla
MéyioTn xwpiki Babuidwan mediou (T/m Kal gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)
Tumog diéyepaong PL KukAik@ oAwuévo (CP) (dnA. opBoywviki uetaidoan)

MAnpogopicg Tmviou Wetadoong PX

Aev uttdipyouv Treplopiaoi Tmviou perddoong PZ. Kard guvétela,
pTTopoUv va xpnaipotoinBolv Ta akéAouba: Tmvio PZ petédoong
owyaTog Kal 6Aol o1 GAAol guvduaapoi Tnviwv PZ (dnA., Tmvio P
owparog o auvduaoud Je omolodnmote Tnvio PZ udvo Afqyng,
mmvio PZ peradoong/AMyng ke@ahig, Tmvio PX perddoong/Ayng
yovarog K.ATT.)

Tpdtoc Acimoupyiag payvnTikol Topoypagou Kavovikég 1p6110¢ AsiToupyiag
MéyioTog péaog ohoowparikds SAR 2 Wikg (kavovikog 1pdog Acitoupyiag)
Méoog ohoowpartikdg SAR 2 Wikg yia 60 AeTrTa ouveyoug €kBeang
Opia didpkelag adipwong oe PZ (dnA. ava maAuikr akoAouBia fi diadoxikég akohouBieg/
oeIpéC Xwpic dlaAeipuara).

TexvoupyAuara YayvnTiKAS TOLOypaiag

H tapoucia autol Tou OUGTAPOTOS EUQUTELUATOC TIAPAYE
TEXVOUPYNMO OTTEIKOVIONG. ZUVETTWG, ETTIAECTE TTPOCEKTIKA TIG
TTapapETPOUS TTaAIKAG akoAouBiag v 10 GUOTNUA EPPUTEULATOG
Bpioketal aTnv TIEPIOYT| EVOIOQEPOVTOC.

12.0

MNa va emTpémel aTOUG ETTayyeEAUOTIEG Uyeiag va avayvwpifouv Ta GUYKEKPIWEVA 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTA TTOU QEPEl €vag
aoBevAg, TNV KATAOTACN ACPAAEING PAYVNTIKAG TOPOYPAPIAS TwV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Kal TIC TTPOUTTIOBETEIS yia A0QAAA
xpfon o€ ePIBAAAOV JayvnTIKOU GUVTOVIOWOU yid TTPoidvTa UTrd Gpous acQaAn o€ uayvnTikr Topoypagia, n BioHorizons guviata
oToug 1aTpoUg va Trapéxouv aTov aaBevh Ta €1dIKA yia To(ta) 0dovTIKO(G) eu@UTEUPA(TA) KAl 080VTIKO(G) KOAGBwHa(Ta)/paBdo(oug)
auTok6AMnTa TomoBeTnuéva atnv kapTa acBevoug. O1 kGpteg aoBevv diatiBevral dwpedv katdmiv aimpatog amé v BioHorizons
A yia ameuBeiag ekTutwaon o dieuBuvan https:/fifu.biohorizons.com.

MepiAnyn ao@dAeiag kai KAIVKARG amdédoong (SSCP)
Il 70 EUPUTEVTIHA TTPOIGVTA, N TIEPIANYN TwV XOPAKTNPIOTIKWY acPAAEIOg Kal Twv KAIVIKWY £mdocewy (SSCP) oUpgwva le 1o

Gp6po 32 tou kavoviopoU (EE) 2017/745 givar d1a8éaiun oty eupwaikh Paon dedopévv yia Ta 1ATpOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTQL
(Eudamed) otn 61euBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Epguredoipo mpoidv Ap1Bu6¢ Bacikou UDI-DI
Kwvikég Bideg kAuyng BioHorizons 08472360IIBWETABUT015J5
Kwvikég kaAuTTpeg emoUAwang BioHorizons 08472360IIBWETABUT015J5
Kwvika eaptuata emouAwang SmartShape BioHorizons 08472360IIBWETABUT016J7
Kwvika mpoowpivd kohoPwuara BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
Kwvika aigbnriké koAoBwyara BioHorizons 084723601IBWETABUT013HZ
Kwvikég Baoeig Ti CAD/CAM BioHorizons 08472360IIBWETABUT013HZ
Kwvika akatépyaata tepdyia Ti CAD/CAM BioHorizons 084723601IBWETABUT013HZ
Kwvika xpuod kohoBwpara BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
Kwvika koAopwpata oAMamAwy povadwy BioHorizons 084723601IBWETABUT018JB
Kwvika koAopwpata ODSecure BioHorizons 08472360IIBWETABUT019JD
Bideg kwvikwv kohofwpatwy Baong Ti CAD/CAM BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
Bideg kwvikwv koAoBwudrwy BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
Bideg Kwvikwy ywviakwy Kohofwuatwy ToAAaTAwy povadwy BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
Bideg kwvikwy egaptnuatwy emouAwone SmartShape BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW

13.0 XYMBOAA KAINEPIFTPAGEZ

O mapakdaTw Tivakag cupBOAwY TTpoopideTal HOVO yia oKOTToUG avagopds. Avatpégre aTnv ETTICTUAVON TG GUCKEUAOIAg Tou
TTPOIGVTOC YIa TA OXETIKA OUMBOAQL

ZoupohAo Mepiypagn oupfolou

A Mpogoxn.
HAekTpovikég 0dnyieg xpARong.
u KataokeuaoTrg.

Ta mpoi6vra TG BioHorizons ou @épouv 10 eupwTaikod oAua auppépewang (CE) mAnpolv TIG amaithoeg
c € NG 0dnyiag 93/42/EOK yia Ta 1atpotexvoAoyIKd TTpoidvTa, dTTwg TpoTroTroIfenke amé Tnv odnyia 2007/47/EK,

A Tou KavoviapoU 2017/745 yia ta 1atpotexvoloyikd mpoidvta. H afuavan CE eival éykupn pdvo eav eival
€TIoNG TUTTWWEVN OTNV ETITTPAvan Tou TTpoi6vTog. O TeTpawn@iog apiBudg Tou ouvodelel T ofijpavon CE
0T0 OXETIKG TTPOIdVTa avTIGTOIXET OTOV KOIVOTIOINUEVO opyavioud Tng EE.

REF ApIBAC avapopdc/mpoiovToC.
LOT Ap16u6g TTapTidag.
UDI ATTOKAEIGTIKO avayvwpIOTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

Mnv £TTavaypnCIPOTIOIEITE.

Mnv €TTAVOTIOOTEIPWVETE.
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ZoupoAo Mepiypagn oupfolou
g Huepopnvia Agng.
STERILE| R ATrooTEIpWUEVO LE aKTIVOBOAID yauLaL.
&I Huepopnvia karaokeung.
Rx Only EPOEOXW 0 Opoonoyélakég vépqg Twv H’I'IA nsplogi(a Tnv'nu'o)\non, N dlavopr| Kal T Xpan autwy Twv
poiGVTWY aTrd 0dovTiaTpo A 1aTpd, 1 KATOTTIV EVIOARS auToU.
EC |REP E€ou01050TNEVOC QVTITIPOoWTTIOS yial T Eupwraiki Evwan,.
@ Mn XpNnOIUOTIOIEITE AV N CUOKEUATTA EXEI UTTOTTET {NnuIA. ATTOPPIYTE TO TIPOIOV KAl TN GUCKEUACTIQL.
MD laTpoTexvoAOyIKO TIPOIOV.
Non-sterile Mn aTmrooTEIPWUEVO.

- =

-----

200TNua JovoU OTeipou GPayHOU HE TIPOCTATEUTIKN ECWTEPIKI) GUOKEUATIQ.

Z0oTnua povou aTeipou epayuoU.

Apxikf oeAida.

B>E2 O

MR Conditional

Mpoeidotroinan payvnTikAG Topoypagiag: To Tpoidv eival gupPard pe GUVORKES LayvNTIKAS TOMOYPaPiag.

UK | RP

YTe0Buvo mpdowTo yia 1o Hvwpévo Baaikelo.
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Ez a dokumentum hatalyon kivill helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol.

Ez a dokumentum az alabb felsorolt BioHorizons kupos fogpotlasokra vonatkozik. Mindegyik terméken a csomagolason talalhato cimke
tartalmazza az eszkoz leirasat.

A dokumentum targyat képezd eszkozok

Kupos fed6csavarok

Kupos gydgyitd sapkak

Kupos SmartShape gyogyito csavarok
Kupos ideiglenes tamasztékok

Kupos esztétikai mlicsonkok

Kupos Ti alapok

Kupos CAD/CAM Ti blankok

Kupos arany miicsonkok*

Kupos tobb egységbdl allé miicsonkok
Kupos ODSecure felépitmények*

Kupos CAD/CAM Ti alap ttkézGcsavarok
Kupos Utkdz6écsavarok

Kupos, szdgletes, tdbb egységbdl allo itkdzécsavarok

“Nem érhetd el az Egyesiilt Allamokban

1.0  LEIRAS

A BioHorizons kupos fogpétiasok a BioHorizons kupos fogaszati implantatumok helyredllitisara szolgalnak az egyes
implantatumrendszerek specialis indikacidinak megfeleléen. A beliltethetd eszkézok anyagat (anyagait) l1asd az alabbi tablazatban:

Beiiltetheté eszk6zok Anyag (f6 dsszetevok)
Kupos fedécsavarok

Kupos gydgyitd sapkak

Kupos SmartShape gyogyito csavarok
Kupos ideiglenes tdmasztékok

Kupos esztétikai miicsonkok

Kupos Ti alapok

Kupos CAD/CAM Ti blankok

Kupos tobb egységbdl allé miicsonkok

Kupos ODSecure felépitmények
(kivéve a régzit6sapka-betéteket és a véddlemezeket)

Kupos CAD/CAM Ti alap ttkéz6csavarok

Kupos (tkdz6csavarok

Kupos, szdgletes, tdbb egységhdl all6 litkdzécsavarok
Kupos arany miicsonkok Arany 6019 (arany, palladium, platina, iridium)

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

Az egyes protézisek csomagolasan talalhaté cimke fontos informéaciokat tartalmaz a termékrél, ideértve azt is, hogy a protézis steril
vagy nem steril &llapotban keriil-e forgalomba. A protéziscsatlakozas szinkddja az alabbi tablazatban lathaté:
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Kupos protézis szinkddolasa: Szlirke Sarga

Kupos protézis mérete: Keskeny Szabalyos

TERVEZETT FELHASZNALAS

A BioHorizons m(icsonkok a BioHorizons fogaszati implantatumok alsé vagy felsé allkapocsban térténd helyreallitasara, egyetlen fog
pétlasara, vagy rogzitett hidak és fogak régzitésére szolgalnak, az egyes implantatumrendszerek specialis indikaciéinak megfeleléen.

A HASZNALAT JAVALLATAI

A BioHorizons kupos fogpétlasi komponensei, amelyek az endoszealis fogaszati implantatumokhoz kapcsolodnak, a maxillaris vagy
a mandibulaiv protézis-rehabilitacidiban val6 segédeszkdzként szolgalnak a protetikai potlasok tamogatasara.

Minden digitalisan tervezett, kipos CAD/CAM Ti blankokkal és Ti-alappal hasznalhatd micsonkot a BioHorizons altal hitelesitett
mardkdzpontba kell kiildeni gyartas céljabol.

ELLENJAVALLATOK

A BioHorizons kupos protézisét nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik ellenjavallt szisztéméas vagy kontrollalatian lokalis
betegségekben szenvednek, mint példaul vérdiszkraziak, cukorbetegség, pajzsmirigy tuimikddés, szdjiregi fertdzések vagy
rosszindulatl daganatok, vesebetegség, kontrolldlatlan magas vérnyomas, majproblémak, leukémia, sulyos érrendszeri
szivbetegség, hepatitis, immunszuppressziv rendellenesség, terhesség, kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a
dohanyzas, alkoholfogyasztas, rossz szajhigiénia, bruxismus, koromragas, ceruzaragas és, sllyossagtél fuggben, a nyelv nem
megfelel hasznélata.

BETEGPOPULACIO

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

CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket csak engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, pontosabban a
BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok szabvanyos fogészati sebészeti
kérnyezetben hasznéljak, amely az altalanos fogorvosi rendeléktél az arc-allcsont-sebészeti miitékig, valamint a fogaszati eljarasok
laboratériumaiig terjedhet. Ezen termékek hasznélata az implantatumos fogpétlas terén szerzett specidlis ismereteket és
tapasztalatot igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkdzként (MD) vannak megjeldlve, és csak orvosi
rendelvényre kaphatok.

HASZNALATI UTASITAS

71 A megfeleld sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivalasztasa az egészségligyi szakemberek feleldsségét képezi.
Az orvosoknak a sajat orvosi képzettséglik és tapasztalataik alapjan kell értékelnilik az adott paciens esetére alkalmazott
beavatkozas megfeleldségét. A BioHorizons hatarozottan ajanlja a fogaszati implantaciés tanfolyamok elvégzését, és a
BioHorizons termékeihez mellékelt hasznalati utasitasok szigoru betartasat.

7.2 A csavarok kilazulasanak megelézése érdekében a kupos fogprotézis-alkatrészeket az alabbi tablazatban szerepld ajanlott
nyomatékértékekre kell meghuzni.

Osszetevé Ajanlott nyomatékérték (Ncm)
Kupos fedécsavarok Kézi meghuzas (10-15 Ncm)
Kupos gydgyitd sapkak Kézi meghuzas (10-15 Ncm)
Kupos miicsonkok, CAD/CAM Ti iiresek és Ti alapok 20 Ncm
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7.3 Kuapos CAD/CAM Ti blankok
7.3.1 Kivitel:

A kupos CAD/CAM Ti blankkal hasznalhaté, digitalisan tervezett mlicsonkokat megfeleld tervezészoftverrel
(pl. 3Shape, exocad) kell megtervezni, megfelelé konyvtari fajlokkal. Minden digitélisan tervezett féjlt a BioHorizons
altal hitelesitett marékdzpontba kell klildeni gyartas céljabdl.

BioHorizons ltal hitelesitett marokdzpontok:

Név Weboldal Elhelyezkedés | Telefonszam E-mail cim
2300 Riverchase
Center
www.vulcandental.com | Suite 825.
Birmingham, AL,
35244

Vulcan Custom
Dental

Eggg;igjggg] Info@VulcanDental.com

7.3.2 Tervezési korlatok:
e Maximalis szogelés 30°.
¢ 0,6 mm minimalis falvastagsag.
o A minimalis magassag a csavarfej felett 0,2 mm.

o A 4,0 mm-nél kisebb oszlopmagassagu pillérek csak tébb egységbél allo helyreallitasokhoz hasznalhatok.

7.4  Kupos Ti alapok
741 Kivitel:

A Conical Ti alapokhoz hasznalhatd, digitalisan tervezett miicsonkokat megfelelé tervez8szoftverrel
(pl. 3Shape, exocad) kell megtervezni, megfeleld konyvtari fajlokkal telepitve. Minden digitalisan tervezett fajlt
a BioHorizons altal hitelesitett marokozpontba kell kildeni gyartas céljabol.

BioHorizons altal hitelesitett marékdzpontok:

Név Weholdal Elhelyezkedés | Telefonszam E-mail cim
2300 Riverchase
Vulcan Custom www.vulcandental.com gﬁirt](taeé% (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental ' ' ' (205)484-2301 '

Birmingham, AL,
35244

7.4.2 Tervezési korlatok:
e Maximum 20°-o0s d6lésszog.
e 0,4 mm minimalis falvastagsag.
¢ 5 mm maximalis margbmagassag.
o A 4,0 mm-nél kisebb oszlopmagassagu pillérek csak tobb egységbél allo helyreallitasokhoz hasznalhatok.
e (Csavaros csatorna:
o Maximum 25°-0s szdgli csavarcsatorna a 0,8 mm-es margémagassaghoz

o Maximum 15°-0s sz0g(i csavarcsatorna 2,0 mm-es margémagassaghoz
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8.0

7.5

7.6

7.4.3 Cirkdnium felépitmény:

Javasoljuk, hogy a cirkénium felépitményt sagemax NexxZr @ cirkénium tarcsakbdl vagy hasonlékbdl allitsak eld

és szinterezzék a gyarté utasitasai szerint. A mart cirkénia felépitményt a gyart6 utasitasa szerint kell cementezésre
elékésziteni. Cementalja az 6rolt cirkonia felépitményt a kupos Ti alapra 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix dntapadd
gyantacement vagy hasonlo segitségével.

A CEREC- kompatibilis kipos Ti alapok a Sirona CAD/CAM rendszerrel Coris ZI meso L és meso S-ben hasznalhatdk akar
20°-0s szogl mlcsonk készitéséhez, a megfeleld CONELOG® Titanium Base CAD/CAM (K143337) kivélasztasaval
a CEREC szoftverben. Minden tervezési paraméter megfelel a Sirona CAD/CAM rendszer paramétereinek.

Kupos Ti alap CONELOG® Titanium Base
Alkatrész sz. Leiras CAD/CAM a CEREC szoftverben
Kupos Ti alap, vonzé, CEREC-kompatibilis,

CNTEO 0,8 mm-es GH, keskeny Ti alap: Camlog - CONELOG 3.3/0.8
Kupos Ti alap, vonz6, CEREC-kompatibilis, ) ) _

CNTE2 2.0 mm-es GH, keskeny Ti alap: Camlog — CONELOG 3.3/2.0

CRTEO Kupos Ti alap, vonz6, CEREC-kompatibilis, Ti alap: Camlog — CONELOG 3.8/0.8

0,8 mm-es GH, normal

CRTE2 | KUpos Tialap, vonzo, CEREC-kompatibilis, | 1; o120 camiog - CONELOG 3.8/2.0
2,0 mm-es GH, normal

Kupos arany miicsonkok
7.6.1 Tervezési korlatok:

o Csak egyenes, nem szogkorrekciora szolgal.
o A 4,0 mm-nél kisebb oszlopmagassagu pillérek csak tébb egységbél all6 helyreallitasokhoz hasznalhatok.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

8.1

8.2

8.3

8.4

A BioHorizons hasznalati utasitasaban (IFU) szerepld ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikus megitélése,
amely a beteg egyéni jellemzéin alapul. Az orvosok feleldsok azért, hogy megismerjék a BioHorizons protéziskomponensek
megfeleld technikaval torténd hasznalatat.

A felépitmény torésének lehetséges okai tobbek kdzott a kdvetkezdk: az implantatum nem megfeleld megtamasztasa
parodontalisan karosodott fogakhoz régzitve, a felépitmény nem passziv illeszkedése, a nem megfelelé okklizio miatti
tulterhelés, a cementezett felépitmények nem tékéletes elhelyezése és a hidakon tlinyuloé til nagy méretii konzolok.

Az implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletének barmilyen atalakitasa esetében el6éfordulhat, hogy a felépitmény
nem illeszkedik megfelelden az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gyégyszerbiztonsagi Hatdsag (FDA) az
implantadtum vagy a felépitmény érintkezési feluletét atalakitd személyeket olyan, orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
vallalatnak tekinti, amely az FDA szabalyai és el6irasai hatalya ala esik.

Az Gsszeférhetetlen tampontokkal rendelkez6 tdmcsavarok hasznélata a miicsonk és/vagy az itkdzécsavar meghibasodasat
okozhatja. A csavarok kompatibilitasat az alabbi tablazatban talélja.

Kupos protézis komponens Kompatibilis csavar

Kupos ideiglenes tdmasztékok

Kupos esztétikai miicsonkok

Kipos CAD/CAM Ti blankok Klpos (itkozbesavar

Kupos arany miicsonkok

Kupos Ti alapok Kupos CAD/CAM Ti alap titkz6csavar

Kupos, tdbb egységhdl all6 szdgletes tdmasztékok Kupos tdbb egységbdl allé litkdzécsavar
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9.0

10.0

8.5  Akupos szogben allo pillérek hasznalata nem javasolt a szaj hatso részén.

8.6 A protézisek kizarolag egyetlen paciensnél hasznalhatok. A paciensek kdzotti keresztfertézddés kockazatanak kikiiszobolése
érdekében tilos megkisérelni az Ujrafelhasznalast. A BioHorizons semmilyen felelésséget nem vallal a kiilonbéz6 pacienseken
megkisérelt Ujrafelhasznalasért vagy Ujrasterilizalasért.

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

8.8 Amennyiben kdztes komponenst (pl. sapkat, titinhengert) hasznélnak a BioHorizons Conical Multi-unit miicsonkokkal, a
kdztes komponens inygallérjat, d6lésszogét és falvastagsagat tilos modositani. Amennyiben nem hasznalnak kéztes
komponenst a BioHorizons Conical Multi-unit felépitményekkel, a kdzvetlen Multi-unit restaurdciéhoz tervezett BioHorizons
protetikai csavart kell alkalmazni.

8.9 Tovabbi technikai informéaciok igényelheték a BioHorizons vallalattdl, illetve megtekinthetdk a www.biohorizons.com
weboldalon, és letdltheték onnan. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznalati utasitassal kapcsolatban, forduljon a
BioHorizons (igyfélszolgélatdhoz vagy helyi képvisel6jéhez. 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.

SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

A protetikai komponensekkel és implantatumokkal kapcsolatos kockdzatok és szovédmények tobbek kozott a kdvetkezdk:
A protéziskomponensekkel és implantatumokkal kapcsolatos kockézatok és szovédmények a teljesség igénye nélkil a kdvetkezdk
lehetnek: (1) allergias reakcid(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum térése és explantalasanak
és/vagy a felépitmény eltavolitasanak sziikségessége az orvos megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a tartocsavar
meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum reviziojat igénylé fertdzés; (5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, zsibbadtsagot
vagy fajdalmat okozhat; (6) esetleg makrofagokkal és/vagy fibroblasztokkal jar6 szévettani reakciok; (7) zsirembdlia kialakulésa; (8)
az implantatum revizids miitétet igényld kilazulasa; (9) a sinus maxillaris perforaciéja; (10) a labialis vagy lingualis felszin perforaciéja
és (11) csontvesztés, amely esetleg reviziot vagy eltavolitast igényelhet.

KEZELES ES STERILIZALAS
A terméket mindig pormentes keszty(iben kezelje, és kerlilje a kemény targyakkal vald érintkezést, amelyek karosithatjak a feliletét.

A sterilen szallitott termék sterilnek minéstil, kivéve, ha fel van bontva, vagy sériilt a csomagolas. A megfeleld méret meghatarozasa
és a mitéti hely el6készitése utan az elfogadott steril technikaval vegye ki az eszkdzt a csomagolasbal.

Nem steril termék esetén az els feldolgozas elétt tavolitsa el és dobja el a szallitashoz hasznalt anyagokat.
A BioHorizons fogprotéziseket nem hitelesitették automatizalt tisztitasra.

A nem steril fém protézis alkatrészeket hasznélat elétt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Az alabbi tisztitasi protokollt kell
alkalmazni:

1) Készitsen egy edényben tisztitoszeres flird6t a gyarto ajanlasai szerint széles spektrumu tisztitdszerrel, példaul a Hu-Friedy
altal gyartott Enzymax® termékkel. A tisztitoszeres oldat elkészitésére vonatkozoan kdvesse a gyarté hasznalati utasitasat.

2) Alathat6 szennyezOdések eltavolitasa érdekében az eszkdzt az elkészitett tisztitdszeres oldattal megnedvesitett puha sortéjli
kefével kell lesurolni.

3) Alaposan 6blitse le a farékat folyd csapviz alatt.

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

5) Alaposan oblitse le a furokat foly6 csapviz alatt.

6) Permetezze be a terméket 70%-o0s izopropil-alkohollal (IPA).

7) Tordlje szérazra a terméket tiszta, szészmentes ruhaval.
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A nem steril fém protézis-alkatrészek sterilizalasahoz helyezze a terméket FDA altal jévahagyott sterilizalo zacskéba vagy
csomagolasba, és futtassa at a kovetkezé mindsitett sterilizacios ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok
Hivatkozas: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 0101
Part C:2016
Tious: Gravitacios Gravitacios Elévakuumos Elévakuumos
pus: gbzsterilizalas gbzsterilizalas gbzsterilizalas gbzsterilizalas
Expoziciés 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)
Minimalis

széradasi idé: 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

A terméknek a sterilizal tasakbol vagy csomagolastél valé eltavolitasa el6tt ajanlott 30 percet varni a leh(ilésre.

Az ODSecure rogzitbkupakokat és védbkorongokat tiszta benzalkénium-klorid oldatok hasznalataval tiz (10) percig hidegen kell
fert6tleniteni, desztillalt vizzel le kell ébliteni, majd hasznalat el6tt meg kell szaritani.

Az artalmatlanitandé eszkézoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fert6tleniteni a vonatkozo eléirasoknak megfelelen.

11.0 A MAGNESES REZONANCIAS (MR) VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis

Nem Klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kdrnyezetben csak
bizonyos feltételek fennallasa esetében biztonsagosak. Az ilyen eszkdzzel rendelkezé beteg az alabbi feltételek teljesiilése esetén
vizsgélhaté biztonsagosan MR-rendszerben. E feltételek be nem tartasa a beteg sérilését okozhatja.
o Kizarélag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukci6ju statikus magneses mezo;
o 4000 gauss/cm (40 T/m) er6sségli maximalis térbeli magneses gradiensli mezé;
o 2 W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) normal iizemméddban végzett
15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).
A meghatarozott letapogatasi feltételek mellett az implantatumrendszer varhatéan maximum 3,6 °C-os hémérséklet-emelkedést
produkal 15 perces folyamatos szkennelés utan (azaz impulzussorozatonként).
Nem klinikai vizsgalatok soran az implantatumrendszer altal okozott képmitermék korilbelil 30 mm-rel nydlik 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 mezé maximalis térbeli gradiense (T/m és gauss/cm) | 40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-gerjesztés tipusa Korkorosen polarizalt (CP) (azaz kvadratura atvitel(i)

Nincsenek az add RF-tekercsre vonatkozd korlatozésok. Ennek
megfeleléen a kovetkezék hasznalhatok: test add RF-tekercs és az
Ado6 RF-tekercsre vonatkoz6 informéaciok osszes tobbi RF-tekercs kombin&cio (azaz test RF-tekercs barmilyen
csak vevd RF-tekerccsel, adé/vevé feji RF-tekerccsel, ado/vevé térd
RF-tekerccsel stb. kombinalva).

Az MR-rendszer izemmddja Normal izemméd
Teljes testre atlagolt maximalis SAR 2 Wikg (normal izemméd)

2 Wikg teljes testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos RF-expozicio
A vizsgalat id6tartaméra vonatkozo korlatozasok esetében (azaz impulzusszekvencianként vagy szlnetek nélkl

egymast kovetd szekvencianként/sorozatonként).
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Paraméter Feltétel

A ftargyalt implantdtumrendszer jelenléte képmiterméket idéz
eld. Ezért az impulzusszekvencia paramétereit 6vatosan kell
kivalasztani, ha az implantatumrendszer a vizsgalni kivant terlleten
helyezkedik el.

MR-képmiitermék

Annak érdekében, hogy az egészségiigyi szakemberek azonosithassék a péaciensbe lltetett orvostechnikai eszkézoket, az
orvostechnikai eszk6zok MR-biztonsagi statuszat, valamint az MR-kérnyezetben torténé biztonsagos hasznalat feltételeit a
feltételesen MR-kompatibilis eszkdzok esetében, a BioHorizons azt javasolja, hogy a klinikusok adjék at a paciensnek a fogaszati
implantatum(oka)t és a felépitmény(eke)t, illetve felépitményruda(ka)t azonositd cimkékkel ellatott implantatumazonositd kartyat.
A pacienskartyak ingyenesen igényelheték a BioHorizons vallalattol, vagy kdzvetlenll kinyomtathatok a https:/ifu.biohorizons.com
oldalrol.

12.0 Osszefoglal a biztonsagrol és a klinikai teljesitményrél (SSCP)
Beliltethetd eszkdzok esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32. cikke szerinti, a biztonsagossagra és klinikai teljesitképességre

vonatkozd  dsszefoglald (SSCP) az orvostechnikai eszkozOk eurdpai adatbdzisdban (Eudamed) taldlhatdé a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Beiiltethet6 eszkoz Alapveté6 UDI-DI
BioHorizons kupos feddcsavarok 084723601IBWETABUT015J5
BioHorizons kupos gyogyito sapkak 08472360IIBWETABUT015J5
BioHorizons kupos SmartShape gydgyito csavarok 08472360IIBWETABUT016J7
BioHorizons kupos ideiglenes mlicsonkok 08472360IIBWETABUT017J9
BioHorizons kupos esztétikai miicsonkok 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons kupos CAD/CAM Ti alapok 08472360IIBWETABUT013HZ
BioHorizons kupos CAD/CAM Ti blankok 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons kupos arany micsonkok 08472360IIBWETABUT014J3
BioHorizons kupos tobb egységhdl allo micsonkok 08472360IIBWETABUT018JB
BioHorizons kupos ODSecure felépitmények 08472360IIBWETABUT019JD
BioHorizons kupos CAD/CAM Ti alap (itkézécsavarok 084723601IBWETABUT020HW
BioHorizons kupos Utkdzécsavarok 084723601IBWETABUT020HW
BioHorizons kupos, szdgletes, tobb egységbél all6 (itkdzécsavarok 084723601IBWETABUT020HW
BioHorizons kupos SmartShape gydgyité csavarok 084723601IBWETABUT020HW

13.0 SZIMBOLUMOK ES MAGYARAZATOK

Az alabbi szimbolumtablazat csak tajékoztato jellegii. Az alkalmazott szimbolumokat lasd a termék csomagolasan talalhato cimkeén.

Szimbo6lum Szimbélum magyarazata

Vigyazat.

Elektronikus hasznalati utasitas.

Gyarto.

EEb>
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Szimbolum

Szimbhélum magyarazata

C€

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek a 2007/47/EK iranyelvvel
modositott, orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 93/42/EGK iranyelv vagy az orvostechnikai eszk6zOkrél szdlé
2017/745 rendelet kovetelményeinek. A CE-jeldlés kizarélag akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is fel van
tintetve. A megfelelé eszkozokdn a CE-jeldlést kisérd négyjegyl szam a kijeldlt eurdpai unids bejelentett
szervezetet azonositja.

REF

Termékszam/cikkszam.

LOT

Tétel/sarzs szama.

uDI

Egyedi eszk6zazonosito.

@

Tilos ujrafelhasznalni.

Tilos ujrasterilizalni.

s

Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.
&I Gyartas datuma.
Rx Only z)/iggilz;:; IszaEgyes[th AI,Iamlok szovetségi torvenyei ertelmében ezeket az eszkozoket csak fogorvos vagy
gy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznalni.

EC |REP Eurépai Uniés meghatalmazott képviseld.
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt. Dobja ki a késziiléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkoz.

Non-sterile Nem steril.

-
=

.....

Egyszeres steril gatrendszer kiilsé védécsomagolassal.

Egyszeres steril gatrendszer.

A beteg otthondban hasznalhatd.
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Szimbolum

Szimbhélum magyarazata

MR Conditional

Magneses rezonancia figyelmeztetés: Az eszkdz MR feltételes.

UK

RP

Felelds személy az Egyesult Kiralysagban.
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ROMANA

Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originalé este limba engleza.

Acest document se aplicd componentelor protetice dentare conice BioHorizons enumerate mai jos. Fiecare etichetd de pe ambalajul
produsului contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare

Suruburi de acoperire conice

Capace de vindecare conice

Dispozitive de vindecare conice

Bonturi temporare conice

Bonturi estetice conice

Baze Ti conice

Blancuri Ti CAD/CAM conice

Bonturi conice din aur*

Bonturi multiunitare conice

Bonturi conice ODSecure*

Suruburi pentru bonturi conice din bazé Ti CAD/CAM
Suruburi pentru bonturi conice

Suruburi pentru bonturi multiunitare inclinate conice
*Nu sunt disponibile in SUA.

1.0 DESCRIERE

Componentele protetice dentare conice BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare conice BioHorizons in cadrul
indicatiilor specifice ale fiecarui sistem de implant. Consultati urmatorul tabel pentru materialul (materialele) dispozitivelor
implantabile.

Dispozitive implantabile Material (elemente principale)
Suruburi de acoperire conice
Capace de vindecare conice
Dispozitive de vindecare conice
Bonturi temporare conice
Bonturi estetice conice

Baze Ti conice

Blancuri Ti CAD/CAM conice
Bonturi multiunitare conice

Bonturi conice ODSecure
(cu exceptia insertiilor capacului de retentie si a discurilor de protectie)

Suruburi pentru bonturi conice din bazé Ti CAD/CAM
Suruburi pentru bonturi conice

Suruburi pentru bonturi multiunitare inclinate conice
Bonturi conice din aur Aur 6019 (aur, paladiu, platina, iridiu)

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Eticheta de pe fiecare ambalaj protetic contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv dacd componenta protetica este
furnizata in stare sterila sau nesterila. Codurile de culori pentru conexiunile protetice sunt definite dupa cum se indica in tabelul de
mai jos:

Codificarea pe culori a .

i . Gri Galben
componentelor protetice conice:
D|men_5|unea_cornponente| Tngusts Standard
protetice conice:

UTILIZARE PRECONIZATA

Bonturile BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare BioHorizons la nivelul mandibulei sau maxilarului, pentru
inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

INDICATII DE UTILIZARE

Componentele protetice dentare conice BioHorizons conectate la implanturile dentare endoosoase sunt destinate utilizarii ca
dispozitive auxiliare in reabilitirile protetice ale arcadei maxilare sau mandibulare pentru a asigura suport restaurarilor protetice.

Toate bonturile proiectate digital pentru a fi utilizate cu blancuri Ti CAD/CAM si baze Ti conice trebuie trimise pentru fabricatie la un
centru de frezare validat de BioHorizons.

CONTRAINDICATII

Componentele protetice conice BioHorizons nu trebuie utilizate la pacienti care prezinta afectiuni sistemice sau locale necontrolate
cu contraindicatie, precum discrazii sanguine, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale cavitétii bucale, boala renal3,
hipertensiune arteriala necontrolata, probleme hepatice, leucemie, boala cardiovasculara severa, hepatita, tulburare imunosupresiva,
sarcina, boli de colagen si osoase. Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum fumatul, consumul de alcool, igiena orala
precard, bruxismul, rosul unghiilor, muscatul creionului si miscarea necorespunzatoare a limbii, in functie de severitate.

POPULATIE DE PACIENTI

Sistemele de implant dentar BioHorizons sunt destinate utilizérii la pacienti non-pediatrici, edentati sau partial edentati, cu schelet
matur, atat timp cat contraindicatiile definite nu sunt aplicabile.

UTILIZATORI VIZATI

Sistemele de implant BioHorizons sunt destinate numai utilizarii de catre profesionistii autorizati din domeniul sanatatii , mai precis,
sistemele de implant BioHorizons sunt destinate utilizarii de catre medici stomatologi, medici chirurgi si tehnicieni dentari calificati,
intr-un mediu standard de chirurgie dentara, care poate varia de la cabinete ale medicilor stomatologi generalisti la séli de operatie
pentru interventii maxilo-faciale, precum si laboratoare pentru procese stomatologice. Utilizarea acestor produse 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

7.1 Medicul este responsabil pentru caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare medic
clinician trebuie sa evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si @ experientei medicale personale,
in functie de cazul pacientului in cauz&. BioHorizons recomanda insistent absolvirea cursurilor de implantologie dentard si
respectarea stricta a instructiunilor de utilizare care insotesc produsele BioHorizons.

7.2 Componentele protetice dentare conice trebuie stranse la valorile cuplului de strangere recomandate indicate in tabelul de
mai jos pentru a preveni slabirea suruburilor.
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Componenta Valoarea recomandata a cuplului (Ncm)
Suruburi de acoperire conice Strangeti manual (10-15 Ncm).
Capace de vindecare conice Strangeti manual (10-15 Ncm).
Bonturi conice, blancuri Ti CAD/CAM si baze Ti 20 Nem

7.3 Blancuri Ti CAD/CAM conice
7.3.1 Proiectare;

Bonturile proiectate digital pentru a fi utilizate cu blancurile Ti CAD/CAM conice trebuie proiectate cu un software de
proiectare adecvat (respectiv, 3Shape, exocad) cu fisierele de biblioteca corespunzatoare instalate. Toate fisierele
proiectate digital trebuie trimise unui centru de frezare validat de BioHorizons pentru fabricatie.

Centre de frezare validate de BioHorizons:

Denumire Site web Locatie Dl Adresa de e-mail
; telefon
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (888)484-2301
www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.3.2 Limitari de proiectare:
e Angulatie maxima a pivotului de 30°.
o Grosime minima a peretelui de 0,6 mm.
o inél’;imea minima deasupra capului surubului este de 0,2 mm.

e Bonturile cu o inalime a pivotului mai mica de 4,0 mm sunt destinate exclusiv restaurarilor multiunitare.

7.4 Baze Ticonice
7.41 Proiectare:

Bonturile proiectate digital pentru a fi utilizate cu baze Ti conice trebuie proiectate cu un software de proiectare
adecvat (respectiv, 3Shape, exocad) cu fisierele de biblioteca corespunzatoare instalate. Toate fisierele proiectate
digital trebuie trimise unui centru de frezare validat de BioHorizons pentru fabricatie.

Centre de frezare validate de BioHorizons:

Denumire Site web Locatie Dl Adresa de e-mail
’ telefon
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (888)484-2301
www.vulcandental.com | Suite 825. Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.4.2 Limitari de proiectare:
e Angulatie maxima a pivotului de 20°.
e Grosime minima a peretelui de 0,4 mm.
o Inaltime maxima a marginii de 5 mm.

e Bonturile cu o indltime a pivotului mai mica de 4,0 mm sunt destinate exclusiv restaurarilor multiunitare.
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8.0

7.5

7.6

e Canal de surub:
o Canal de surub inclinat la maximum 25° pentru o inaltime a marginii de 0,8 mm

o Canal de surub inclinat la maximum 15° pentru o inaltime a marginii de 2,0 mm

7.4.3 Suprastructura din zirconiu:

Se recomanda ca suprastructura de zirconiu sa fie produsa din discuri de zirconiu sagemax NexxZr® sau similare si
s fie sinterizata in conformitate cu instructiunile producatorului. Suprastructura din zirconiu frezata va fi pregatita
pentru cimentare in conformitate cu instructiunile producatorului. Cimentati suprastructura de zirconiu frezaté pe
baza Ti conica utilizdnd un ciment rasinic autoadeziv 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix sau similar.

Bazele Ti conice compatibile cu CEREC pot fi utilizate cu sistemul Sirona CAD/CAM in Coris ZI meso L si meso S pentru a
fabrica un bont cu un unghi de pana la 20° prin selectarea CAD/CAM pentru baze de titan CONELOG® corespunzatoare
(K143337) in software-ul CEREC. Toti parametrii de proiectare sunt in conformitate cu parametrii sistemului Sirona CAD/CAM.

Baza Ti conica

CAD/CAM pentru baze de titan

A2 . Descriere CONELOGR® in software-ul CEREC
componenta
Baza Ti conica, cu sistem de cuplare, e _
CNTEO compatibila CEREC, GH 0,8 mm, ingust Baza Ti: Camlog — CONELOG 3.3/0.8
CNTE2 | Baza Ticonica, cu sistem de cuplare, Baza Ti: Camlog — CONELOG 3.3/2.0

compatibilda CEREC, GH 2,0 mm, ingusta

Baza Ti conica, cu sistem de cuplare, — _
CRTEO compatibils CEREC, GH 0,8 mm, standard Baza Ti: Camlog — CONELOG 3.8/0.8
Baza Ti conica, cu sistem de cuplare,

compatibilda CEREC, GH 2,0 mm, standard

CRTE2 Baza Ti: Camlog - CONELOG 3.8/2.0

Bonturi conice din aur
7.6.1 Limitari de proiectare:

o Doar drepte, nu sunt indicate pentru corectarea unghiului.
e Bonturile cu o indltime a pivotului mai mica de 4,0 mm sunt destinate exclusiv restaurarilor multiunitare.

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

8.1

8.2

8.3

8.4

Discernamantul medicului clinician, in raport cu prezentarile individuale ale pacientilor, trebuie sa prevaleze intotdeauna
asupra recomandarilor din orice instructiuni de utilizare (IdU) BioHorizons. Medicii clinicieni sunt responsabili pentru
intelegerea utilizérii tehnice corespunzatoare a componentelor protetice BioHorizons.

Cauzele posibile ale fracturii bontului includ, dar nu se limiteaza la: suport inadecvat al implantului atunci cand este atasat la
dintii compromisi periodontal, fixare non-pasiva a suprastructurii, supraincarcare din cauza ocluziei necorespunzatoare,
pozitionare incompletd a bonturilor cimentate si tesire excesiva a dintilor falsi.

Daca se aduc orice modificari interfetei implant/bont, este posibil ca bontul s& nu interactioneze corespunzator cu implantul.
FDA considera modificatorul interfetei implant/bont drept o companie producatoare de dispozitive medicale supusé regulilor
si reglementarilor FDA.

Utilizarea suruburilor pentru bonturi cu bonturi incompatibile poate avea drept rezultat esecul bontului si/sau al surubului pentru
bont. Consultati tabelul de mai jos pentru compatibilitatea suruburilor.

Componenta protetica conica Surub compatibil

Bonturi temporare conice Surub pentru bont conic
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9.0

10.0

Componenta protetica conica Surub compatibil
Bonturi estetice conice
Blancuri Ti CAD/CAM conice
Bonturi conice din aur

Baze Ti conice Surub pentru bont conic din baza Ti CAD/CAM
Bonturi inclinate multiunitare conice Surub pentru bont multiunitar conic

8.5  Bonturile inclinate conice nu sunt recomandate pentru utilizarea in regiunea posterioara a cavitatii bucale.

8.6  Componentele protetice sunt destinate exclusiv utilizarii la un singur pacient. Pentru a elimina riscul contaminarii incrucisate
intre pacienti, nu trebuie incercata reutilizarea acestora. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere pentru incercarile de
reutilizare sau resterilizare de la un pacient la altul.

8.7  Componentele protetice conice nu trebuie utilizate la pacienti cu alergie sau sensibilitate cunoscuté la materialul (materialele)
dispozitivului.

8.8  Atunci cand se utilizeazd o componenta intermediara (de exemplu, capa, cilindru de Ti) cu bonturi conice multi-unitate
BioHorizons, marginea gingivald, angulatia si grosimea peretelui componentei intermediare nu trebuie modificate. in cazul in
care nu se utilizeaza o componenta intermediara cu bonturile conice multi-unitate BioHorizons, se va utiliza un surub protetic
BioHorizons conceput pentru a fi montat direct pe restaurarile multi-unitate.

8.9 Informatii tehnice suplimentare pot fi obtinute la cerere de la BioHorizons sau pot fi vizualizate si/sau descarcate de la
www.biohorizons.com. Contactati Serviciul pentru clienti BioHorizons sau 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.

COMPLICATII $SI EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile asociate componentelor protetice siimplanturilor includ, dar nu sunt limitate la: (1) reactie (reactii) alergica(e)
la materialul implantului si/sau al bontului; (2) fracturarea implantului care necesitd explantare si/sau a bontului care necesita
indepartare in baza discernamantului medicului clinician; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care
necesita revizia implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amorteald sau durere permanents; (6)
raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblasti; (7) formarea de embolii grase; (8) slabirea implantului necesitand
o interventie chirurgicala de revizie; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea placilor labiale sau linguale; si (11) pierdere
0soasa care poate duce la revizie sau indepartare.

MANIPULARE $I STERILIZARE

Manipulati intotdeauna componentele protetice cu manusi fara pudra si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora
suprafata.

In cazul in care componenta proteticé este furnizata in stare sterils, aceasta trebuie considerata steril3, cu exceptia cazului in care
ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Folosind o tehnica sterila acceptata, scoateti componenta proteticé din ambalaj numai dupa
stabilirea dimensiunii corecte si dupa pregatirea sitului chirurgical.

in cazul componentelor protetice nesterile, indepértati si eliminati orice material de la transport inainte de prelucrarea initiala.

Componentele protetice dentare BioHorizons nu au fost validate pentru curatare automata.

Componentele protetice metalice nesterile trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare. Trebuie utilizat urmatorul protocol de
curatare:
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1) Preparati o baie de detergent intr-un recipient folosind un agent de curatare cu spectru larg, cum ar fi Enzymax® de la
Hu-Friedy, conform recomandérilor producatorului. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului legal pentru
prepararea solutiei de detergent.

2) Curatati produsul pentru a indeparta resturile vizibile folosind o perie cu peri moi umezita cu solutia de detergent preparata.

3) Clatiti bine produsul sub un jet de apa potabila de la robinet.

4) Puneti dispozitivul n recipientul steril umplut cu solutia de detergent preparata si aplicati ultrasunete timp de doua (2) minute.

5) CI&titi bine produsul sub un jet de apa potabilé de la robinet.

6) Pulverizati produsul cu alcool izopropilic 70% (IPA).

7) Uscati produsul prin tamponare cu o laveta curaté care nu lasa scame.

Pentru sterilizarea componentelor protetice metalice nesterile, amplasati produsul intr-o punga sau un ambalaj de sterilizare
autorizat(a) de FDA si treceti-| printr-unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare
s . : . UK HTM 01-01
Referinta: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
.. | Aburcuinlocuire | Abur cu inlocuire . .
Tip: gravitational gravitational Abur cu previd Abur cu previd
Durata si temperatura 30 minute la 15 minute la 4 minute l[a 132 °C | 3 minute la 134 °C
de expunere: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Uil b d? 30 minute 30 minute 20 minute 20 minute
uscare:

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

Capacele de retentie si discurile de protectie ODSecure trebuie dezinfectate la rece cu solutii pure de clorura de benzalconiu timp
de 10 minute, clatite cu apa distilata si uscate inainte de utilizare.

Dispozitivele care urmeaza sé fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri chirurgicale stomatologice in conformitate cu
reglementarile locale relevante.

11.0  INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA REZONANTA MAGNETICA (RMN)
Compatibilitate RM conditionata
S-a demonstrat prin teste non-clinice ca sistemele de implant BioHorizons prezinta compatibilitate conditionata cu rezonanta
magnetica (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM in urmatoarele conditii. Nerespectarea
acestor conditii poate avea ca rezultat vatamarea pacientului.
e Camp magnetic static de numai 1,5 Tesla sau 3 Tesla;
e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m);
o Rata specificd de absorbtie (SAR) maxima ca medie pe intregul corp, raportata pentru un sistem RMN, de 2 W/kg timp de
15 minute de scanare (respectiv, per secventa de impulsuri) in modul normal de functionare.
In conditile de scanare definite mai sus, se estimeaza ca sistemul de implant va produce o crestere maxima a temperaturii de
3,6°C dupa 15-minute de scanare continua (respectiv, per secventa de impulsuri).
fn cadrul testelor non-clinice, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implant s-a extins la aproximativ 30 mm distants fata de
acest sistem in conditiile examinarii imagistice cu o secventa de impulsuri cu ecou de gradient 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 cdmpului (T/m si gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)
Tipul de excitatie RF Polarizat circular (CP) (respectiv, cuadratura-transmisie)
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Parametru Conditie

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

Informatji despre bobina RF de transmisie

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare
Rata SAR maxima ca medie pentru intregul corp 2 W/kg (modul normal de functionare)

SAR medie pentru intregul corp de 2 W/kg pentru 60 de minute de
Limite privind durata scanarii expunere RF continua (respectiv, per secventd de impulsuri sau

secvente/serii consecutive, fara intreruperi).

Prezenta acestui sistem de implant produce un artefact imagistic.
Artefact de imagine RM Prin urmare, selectati cu atentie parametrii secventei de impulsuri
daca sistemul de implant este situat in zona de interes.

Pentru a permite cadrelor medicale s& identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea de siguranta RM
a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de sigurantd in mediul RM pentru dispozitivele cu compatibilitate RM
conditionatd, BioHorizons recomanda ca medicii clinicieni sa puna la dispozitia pacientului cu implant (implanturi) dentar(e) si bont
(bonturi)/bara (bare) dentar(a)(e) etichete autoadezive specifice dispozitivului atasate pe cardul pentru pacient. Cardurile pentru
pacienti sunt disponibile gratuit, la cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la https:/ifu.biohorizons.com.

12.0 Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RCSPC)
Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RCSPC) in conformitate cu articolul

32 din Regulamentul (UE) 2017/745 poate fi gasit in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI
Suruburi de acoperire conice BioHorizons 084723601IBWETABUT015J5
Capace de vindecare conice BioHorizons 084723601IBWETABUT015J5
Dispozitive de vindecare conice SmartShape BioHorizons 084723601IBWETABUT016J7
Bonturi temporare conice BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
Bonturi estetice conice BioHorizons 08472360IIBWETABUT013HZ
Baze Ti CAD/CAM conice BioHorizons 08472360IIBWETABUT013HZ
Blancuri Ti CAD/CAM conice BioHorizons 08472360IIBWETABUT013HZ
Bonturi conice din aur BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
Bonturi multiunitare conice BioHorizons 084723601IBWETABUT018JB
Bonturi conice ODSecure BioHorizons 084723601IBWETABUT019JD
Suruburi pentru bonturi conice din baza Ti CAD/CAM BioHorizons 08472360IIBWETABUT020HW
Suruburi pentru bonturi conice BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
Suruburi pentru bonturi multiunitare inclinate conice BioHorizons 08472360IIBWETABUT020HW
Suruburi de vindecare conice SmartShape BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW

13.0 SIMBOLURI §I DESCRIERI

Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referinta. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru simbolurile
aplicabile.

141 of 168


https://ifu.biohorizons.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simbol

Descrierea simbolului

Atentie.

Instructiuni de utilizare electronice

EEb>

Producator.

C€

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

Referinta/numar de articol

LOT Numar de lot
UDI Cod unic de identificare a dispozitivului.
@ A nu se reutiliza.
A nu se resteriliza.
E Data limita de utilizare
STERILE| R Sterilizat prin iradiere cu radiatii gama
&I Data fabricatiei.
Rx Only ,(’;\(tae‘r;e:;liten:a I;Z%elz f(()ar(?j?r:iIlélutrj]iuni ftl;,r’;\1 Erl?glt(;ic’;ioneazé pomercializarea, distribuirea si utilizarea acestor dispozitive
g sau medic.
EC |REP Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical.
Non-sterile Nesteril.

-
=

—————

Sistem unic cu bariera sterild cu ambalaj de protectie in exterior.
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Simbol

Descrierea simbolului

Sistem unic cu bariera sterila.

Pentru utilizare in interior

O
-~

MR Conditional

Avertisment privind rezonanta magnetica: Dispozitivul prezinta compatibilitate RM conditionata.

UK | RP

Persoana responsabila din Regatul Unit.
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NEDERLANDS ﬁ

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

Dit document is van toepassing op de hieronder vermelde conische tandheelkundige prothesen van BioHorizons. Op het etiket van elke
productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

Betreffende hulpmiddelen

Conische afdekschroeven
Conische genezingskapjes
Conische SmartShape-genezers
Conische tijdelijke abutments
Conische esthetische abutments
Conische Ti-basissen

Conische CAD/CAM Ti-hulzen
Conische gouden abutments*
Conische meerdelige abutments
Conische ODSecure-abutments*
Conische CAD/CAM abutmentschroeven voor Ti-basis
Conische abutmentschroeven

Conische gebogen meerdelige abutmentschroeven
*Niet beschikbaar in de VS

1.0 BESCHRIVING

Conische tandheelkundige 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 hulpmiddelen:

Implanteerbare hulpmiddelen Materiaal (hoofdelementen)
Conische afdekschroeven
Conische genezingskapjes
Conische SmartShape-genezers
Conische tijdelijke abutments
Conische esthetische abutments
Conische Ti-basissen

Conische CAD/CAM Ti-hulzen
Conische meerdelige abutments

Conische ODSecure-abutments
(met uitzondering van inzetstukken voor retentiedoppen en beschermschijven)

Conische CAD/CAM abutmentschroeven voor Ti-basis
Conische abutmentschroeven

Conische gebogen meerdelige abutmentschroeven
Conische gouden abutments Goud 6019 (goud, palladium, platina, iridium)

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

Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrijke productinformatie, waaronder of de prothese steriel of niet-steriel wordt
geleverd. De kleurcodering van de prothetische verbinding wordt gedefinieerd zoals weergegeven in de onderstaande tabel:
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

KIeurcode.rlng van conische Grils Geel
prothesen:
Conische prothesemaat: Smal Normaal

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.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De conische prothesecomponenten van BioHorizons, die aan de endosseale implantaten worden bevestigd, zijn bedoeld als
hulpmiddel bij prothetische rehabilitaties van de boven- of onderkaakboog en bieden ondersteuning voor prothetische restauraties.

Alle digitaal ontworpen steunen voor gebruik met conische CAD/CAM Ti-hulzen en Ti-basissen moeten naar een door BioHorizons
gevalideerd freescentrum worden gestuurd voor productie.

CONTRA-INDICATIES

Conische prothesen van BioHorizons mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een contra-indicatie voor systemische of
ongecontroleerde lokale aandoeningen, zoals bloeddyscrasie, diabetes, hyperthyroidie, orale infecties of maligniteiten, nierziekte,
ongecontroleerde hypertensie, leverproblemen, leukemie, ernstige vasculaire hartaandoeningen, hepatitis, immunosuppressieve
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.

PATIENTENPOPULATIE

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

BEOOGDE GEBRUIKERS

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

GEBRUIKSAANWIJZING

7.1 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.

7.2 Conische tandheelkundige prothesecomponenten moeten worden getordeerd tot de aanbevolen koppelwaarden die in de
onderstaande tabel worden weergegeven om losraken van de schroef te voorkomen.

Onderdeel Aanbevolen koppelwaarde (Ncm)
Conische afdekschroeven Met de hand vastdraaien (10-15 Ncm)
Conische genezingskapjes Met de hand vastdraaien (10-15 Ncm)
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7.3

1.4

Onderdeel

Aanbevolen koppelwaarde (Ncm)

basissen

Conische abutments, CAD/CAM Ti-hulzen en Ti-

20 Nem

Conische CAD/CAM Ti-hulzen
7.3.1 Ontwerp:

Digitaal ontworpen steunen voor gebruik met conische CAD/CAM Ti-hulzen moeten worden ontworpen met
behulp van geschikte ontwerpsoftware (d.w.z. 3Shape, exocad), waarbij geschikte bibliotheekbestanden worden
geinstalleerd. Alle digitaal ontworpen bestanden moeten worden verzonden naar een door BioHorizons gevalideerd

freescentrum voor productie.

Door BioHorizons gevalideerde freescentra:

Naam Website Locatie Telefoonnummer E-mailadres
2300 Riverchase
Vulcan Custom www.vulcandental.com gSir‘:cteeé,ZS (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental ' ' ' (205)484-2301 '

Birmingham, AL,
35244

7.3.2 Ontwerpbeperkingen:

¢ Maximale postangulatie 30°.

Minimale wanddikte van 0,6 mm.

¢ De minimumhoogte boven de schroefkop is 0,2 mm.

o Abutments met een penhoogte van minder dan 4,0 mm zijn uitsluitend bedoeld voor meerdelige restauraties.

Conische Ti-basissen
741 Ontwerp:

Digitaal ontworpen steunen voor gebruik met conische Ti-basissen moeten worden ontworpen met behulp

van geschikte ontwerpsoftware (d.w.z. 3Shape, exocad) met geschikte bibliotheekbestanden geinstalleerd.
Alle digitaal ontworpen bestanden moeten worden verzonden naar een door BioHorizons gevalideerd freescentrum

voor productie.

Door BioHorizons gevalideerde freescentra:

Naam Website Locatie Telefoonnummer E-mailadres
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (888)484-2301
Dental www.vulcandental.com | Suite 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com

Birmingham, AL,
35244

7.4.2 Ontwerpbeperkingen:

Maximale postangulatie 20°.

Minimale wanddikte van 0,4 mm.

Maximale margehoogte van 5 mm.

Abutments met een penhoogte van minder dan 4,0 mm zijn uitsluitend bedoeld voor meerdelige restauraties.

Schroefkanaal:
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8.0

1.5

7.6

o 25° maximaal hoekig schroefkanaal voor 0,8 mm margehoogte

o 15° maximaal hoekig schroefkanaal voor 2,0 mm margehoogte

7.4.3 Zirconia-superstructuur:

Het wordt aanbevolen om de zirconia-superstructuur te produceren sagemax NexxZr® zirconia-schijven of
vergelijkbaar en te sinteren volgens de instructies van de fabrikant. De gefreesde zirconia-superstructuur moet
volgens de instructies van de fabrikant worden gecementeerd. Cement de gefreesde zirconia-superstructuur met
behulp van 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix zelfklevend hars cement of vergelijkbaar met de conische Ti-basis.

Conische Ti-basissen die compatibel zijn met de CEREC kunnen worden gebruikt met het Sirona CAD/CAM-systeem in Coris
Zl meso L en meso S om een abutment met een hoek tot 20° te vervaardigen door de overeenkomstige CONELOG® titanium
basis CAD/CAM (K143337) in de CEREC-software te selecteren. Alle ontwerpparameters zijn in overeenstemming met de
parameters van het Sirona CAD/CAM-systeem.

Conische Ti-basis CONELOG® titanium basis
Onderdeelnr. Beschrijving CAD/CAM in de CEREC-software

CNTEO Conische Ti-basis, ingrijpend, CEREC-compatibel, Tibasis: Camlog — CONELOG 3.3/0.8
0,8 mm GH, smal

CNTE?2 Conische Ti-basis, ingrijpend, CEREC-compatibel, Tibasis: Camlog — CONELOG 3.3/2.0
2,0 mm GH, smal

CRTEO Conische Ti-basis, ingrijpend, CEREC-compatibel, Tibasis: Camlog — CONELOG 3.810.8
0,8 mm GH, normaal

CRTE? Conische Ti-basis, ingrijpend, CEREC-compatibel, Tibasis: Camlog — CONELOG 3.8/2.0
2,0 mm GH, normaal

Conische gouden abutments
7.6.1 Ontwerpbeperkingen:

o Alleen recht, niet bedoeld voor hoekcorrectie.
¢ Abutments met een standaardhoogte van minder dan 4,0 mm zijn uitsluitend bedoeld voor meerdelige
restauraties.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

8.1

8.2

8.3

8.4

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.

Mogelijke oorzaken van abutmentfractuur zijn onder andere: onvoldoende implantaatondersteuning bij bevestiging aan tanden
met parodontale problemen, een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting door onjuiste occlusie,
onvolledige plaatsing van gecementeerde abutments en overmatige uitsparing van dummytanden.

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

Het gebruik van de abutmentschroeven met incompatibele abutments kan resulteren in schade aan abutments en/of
abutmentschroeven. Raadpleeg de onderstaande tabel voor de compatibiliteit van de schroeven.

Conische prothesecomponent Compatibele schroef

Conische tijdelijke abutments Conische abutmentschroef
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9.0

10.0

Conische prothesecomponent Compatibele schroef
Conische esthetische abutments
Conische CAD/CAM Ti-hulzen
Conische gouden abutments
Conische Ti-basissen Conische CAD/CAM abutmentschroef voor Ti-basis
Conische meerdelige hoekige abutments Conische meerdelige abutmentschroef

8.5 Conische gebogen abutments worden niet aanbevolen voor gebruik in het posterieure gebied van de mond.

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

8.7 Conische prothesecomponenten mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergie voor of gevoeligheid voor
de materialen van het hulpmiddel.

8.8 Wanneer een tussenliggende component (bijv. een Ti-cilinder) wordt gebruikt met BioHorizons conische meerdelige
abutments, worden de tandvleeskraag, de angulatie en de wanddikte van de tussenliggende component niet gewijzigd.
Wanneer een tussenliggende component niet wordt gebruikt met BioHorizons conische meerdelige abutments, moet een
BioHorizons-protheseschroef worden gebruikt die is ontworpen voor directe restauratie naar restauraties met meerdere
eenheden.

8.9  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.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

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

HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer de prothesecomponenten altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak
zouden kunnen beschadigen.

Als de prothesecomponent steriel wordt geleverd, moet het worden beschouwd als steriel, tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd. Verwijder met behulp van geaccepteerde steriele technieken de prothesecomponent pas uit de verpakking nadat de
juiste maat is bepaald en de chirurgische locatie is voorbereid.

Bij niet-steriele prothesecomponenten dient u alle transportmaterialen te verwijderen en af te voeren voordat u begint met de
verwerking.

BioHorizons tandheelkundige prothesen zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging.

Niet-steriele metalen prothesecomponenten moeten véér gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. Het volgende reinigingsprotocol
dient te worden gevolgd:
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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 product om zichtbaar wvuil te verwijderen met een zachte borstel die is bevochtigd met de bereide
reinigingsoplossing.

3) Spoel het product grondig af onder stromend kraanwater.

4) Plaats het product in de steriele bak gevuld met de bereide detergens en soniceer het product gedurende twee (2) minuten.

5) Spoel het product grondig af onder stromend kraanwater.

6) Spuit het product met 70% isopropylalcohol (IPA).

7) Dep het product droog met een schone, pluisvrije doek.

Voor sterilisatie van niet-steriele metalen prothesecomponenten plaatst u het product in een door de FDA goedgekeurde
sterilisatiezak of -wikkel en doorloopt u een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli:

Sterilisatiecycli

UKHTM 01-01

Referentie: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016

Type: | Hogedrukstoom Hogedrukstoom | Voorvaculimstoom | Voorvacuiimstoom

Blootstellingstijd en 30 minuten bij 15 minuten bij 4 minuten bij 132 | 3 minuten bij 134
temperatuur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) °C (270 °F) °C (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 30 minuten 20 minuten 20 minuten

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

ODSecure-retentiedoppen en -beschermschijven moeten gedurende 10 minuten koud worden gedesinfecteerd met pure
benzalkoniumchlorideoplossingen, met gedestilleerd water worden gespoeld en gedroogd.

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

VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MR Conditional

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.
e Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m).
e Maximale voor het MR-systeem gemelde gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam van 2 W/kg
gedurende een scan van 15 minuten (per pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus.
Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt het implantaatsysteem naar verwachting een maximale temperatuurstijging
van 3,6°C na 15-minuten scannen (per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm 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
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Parameter Voorwaarde

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

Circulair  gepolariseerd ~ (Circularly ~ Polarized, CP)  (bijv.
kwadratuurtransmissie)

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

Type RF-excitatie

Informatie RF-zendspoel

Bedrijffsmodus van het MR-systeem Normale bedrijffsmodus
Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam 2 W/kg (normale bedrijffsmodus)

Gemiddelde SAR voor het gehele lichaam van 2 W/kg gedurende
Limieten voor scanduur 60 minuten continue RF-blootstelling (bijv. per pulssequentie of

opeenvolgende sequenties/reeksen zonder onderbrekingen).

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

MR-beeldartefact

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

12.0 Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

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

Implanteerbaar hulpmiddel Basic UDI-DI-nummer
BioHorizons conische afdekschroeven 084723601IBWETABUT015J5
BioHorizons conische genezingskapjes 084723601IBWETABUT015J5
BioHorizons conische SmartShape-genezers 084723601IBWETABUT016J7
BioHorizons conische tijdelijke abutments 084723601IBWETABUT017J9
BioHorizons conische esthetische abutments 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons conische CAD/CAM Ti-basissen 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons conische CAD/CAM Ti-hulzen 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons conische gouden abutments 084723601IBWETABUT014J3
BioHorizons conische meerdelige abutments 08472360IIBWETABUT018JB
BioHorizons conische ODSecure-abutments 08472360IIBWETABUT019JD
BioHorizons conische CAD/CAM abutmentschroeven voor Ti-basis 084723601IBWETABUT020HW
BioHorizons conische abutmentschroeven 084723601IBWETABUT020HW
BioHorizons conische gebogen meerdelige abutmentschroeven 08472360IIBWETABUT020HW
BioHorizons conische SmartShape-genezerschroeven 084723601IBWETABUT020HW

13.0 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.

EEb>

Fabrikant.

C€

Producten van BioHorizons met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlin 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.

Referentie-/artikelnummer.

LOT

Partij-/batchnummer.

uDI

Unieke hulpmiddelidentificatie.

Niet hergebruiken.

Niet opnieuw steriliseren.

®
=

Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.
&I Productiedatum.
Rx Onl Voorzichtig: VS Deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving uitsluitend worden
y verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een tandarts of arts.
EC |REP Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie.

&

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.

MD

Medisch hulpmiddel.

Non-sterile

Niet-steriel.
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Beschrijving symbool

- =<

-----

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem.

Thuis.

B>E2 O

MR Conditional

Waarschuwing voor magnetische resonantie: Apparaat is onder voorwaarden veilig bij MRI-gebruik.

UK | RP

Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk.
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Detta dokument ersatter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

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

Produkter som berors

Koniska tackskruvar

Koniska lakningshattar

Koniska SmartShape-lakningsenheter
Koniska tillfalliga distanser

Koniska estetiska distanser

Koniska titanbaser

Koniska CAD/CAM-titandmnen

Koniska gulddistanser*

Koniska distanser for flera enheter
Koniska ODSecure-distanser*

Koniska CAD/CAM titanbasdistansskruvar
Koniska distansskruvar

Koniska vinklade distansskruvar for flera enheter
*Ej tillgangligt i USA

1.0 BESKRIVNING

BioHorizons koniska tandproteser ar avsedda for restaurering av BioHorizons koniska tandimplantat inom de specifika indikationerna
for varje implantatsystem. Se foljande tabell for de implanterbara enheternas material:

Implanterbara enheter Material (huvudelement)
Koniska tackskruvar

Koniska lakningshattar

Koniska SmartShape-lakningsenheter
Koniska tillfalliga distanser

Koniska estetiska distanser

Koniska titanbaser

Koniska CAD/CAM-titandmnen
Koniska distanser for flera enheter

Koniska ODSecure-distanser
(exklusive retentionslocksinldgg och skyddande diskar)

Koniska CAD/CAM titanbasdistansskruvar
Koniska distansskruvar

Koniska vinklade distansskruvar for flera enheter
Koniska gulddistanser Guld 6019 (guld, palladium, platina, iridium)

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

Etiketten pa varje protesforpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive om protesen levereras steril eller icke-steril.
Fargkodning for protesanslutning definieras enligt tabellen nedan:
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Fargkodning for konisk protes: Gra Gul

Konisk protesstorlek: Smal Vanlig

AVSEDD ANVANDNING

BioHorizons distanser ar avsedda for restaurering av BioHorizons tandimplantat i dverkaken eller underkdken for en enstaka
tandprotes eller fast tandbrygga och tandretention inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons koniska tandproteskomponenter som ar anslutna till de endossedsa tandimplantaten ar avsedda att anvandas som ett
hjalpmedel vid protesrehabilitering i Gverkaken och underkaken for att ge stod till protesrestaureringar.

Alla digitalt utformade distanser fér anvandning med koniska CAD/CAM-titandmnen och titanbaser ska skickas ill ett BioHorizons-
validerat frascenter for tillverkning.

KONTRAINDIKATIONER

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

PATIENTGRUPP

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

AVSEDDA ANVANDARE

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

BRUKSANVISNING

7.1 Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar lakarens ansvar. Varje tandlakare maste utvardera lampligheten av
den procedur som anvéands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tillimpas pa det aktuella
patientfallet. BioHorizons rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt foljer bruksanvisningen som
medféljer BioHorizons produkter.

7.2 Koniska tandproteskomponenter ska vridas till de rekommenderade vridmomentvérden som visas i tabellen nedan for att
forhindra att skruven lossnar.

Komponent Rekommenderat vridmoment (Ncm)
Koniska tackskruvar Dra at for hand (1015 Ncm)
Koniska lakningshattar Dra at for hand (10-15 Ncm)
Koniska distanser, CAD/CAM-titandmnen och titanbaser | 20 Ncm
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7.3 Koniska CAD/CAM-titandgmnen
7.3.1 Konstruktion:

Digitalt utformade distanser fér anvandning med koniska CAD/CAM titandmnen maste utformas med lamplig
designprogramvara (dvs. 3Shape, exocad) med lampliga biblioteksfiler installerade. Alla digitalt utformade filer
ska skickas till ett BioHorizons-validerat frascenter for tillverkning.

BioHorizons-validerade frascenter:

Dental

Namn Webbplats Plats Telefonnummer E-postadress
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (888)484-2301

www.vulcandental.com | Svit 825.
Birmingham, AL,
35244

(205)484-2301 Info@VulcanDental.com

7.3.2 Konstruktionsbegransningar:

30° maximal placeringsvinkling.
0,6 mm minsta vaggtjocklek.
Minsta héjd 6ver skruvhuvudet &r 0,2 mm.

Distanser med en placeringshdjd pa mindre &n 4,0 mm ar endast avsedda for restaureringar i flera enheter.

7.4  Koniska titanbaser
7.41 Konstruktion:

Digitalt utformade distanser for anvandning med koniska titanbaser maste utformas med lamplig designprogramvara
(t.ex. 3Shape, exocad) med lampliga biblioteksfiler installerade. Alla digitalt utformade filer ska skickas till ett
BioHorizons-validerat frascenter for tillverkning.

BioHorizons-validerade frascenter:

Dental

Namn Webbplats Plats Telefonnummer E-postadress
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (888)484-2301

www.vulcandental.com | Svit 825.
Birmingham, AL,
35244

(205)484-2301 Info@VulcanDental.com

7.4.2 Konstruktionsbegransningar:

20° maximal placeringsvinkling.
0,4 mm minsta vaggtjocklek.
5 mm maximal marginalhéjd.
Distanser med en placeringshdjd pa mindre &n 4,0 mm ar endast avsedda for restaureringar i flera enheter.
Skruvkanal:
o 25° maximal vinklad skruvkanal fér 0,8 mm marginalhdjd

o 15° maximal vinklad skruvkanal for 2,0 mm marginalhéjd
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8.0

1.5

7.6

7.4.3 Zirkoniumoverbyggnad:

Det rekommenderas att zirkoniuméverbyggnaden tillverkas av sagemax NexxZr® zirkoniumdiskar eller liknande
och sintras enligt tillverkarens anvisningar. Den malda zirkoniumdverbyggnaden ska beredas for cementering
enligt tillverkarens anvisningar. Cementera den hardade zirkoniumdverbyggnaden till den koniska titanbasen med
3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix sjalvhaftande hartscement eller liknande.

CEREC kompatibla koniska titanbaser kan anvandas med Sirona CAD/CAM-system i Coris ZI meso L och meso S for
att tillverka en distans med en vinkel upp till 20° genom att valja motsvarande CONELOG® titanbas CAD/CAM (K143337)
i CEREC-programvaran. Alla designparametrar verensstammer med parametrarna for Sirona CAD/CAM-systemet.

Konisk titanbas CONELOG® titanbas CAD/CAM
Artikelnr. Beskrivning i CEREC-programvaran
Konisk titanbas, kopplingsbar,

CNTEO CEREC-kompatibel, 0,8 mm GH, smal Titanbas: Camlog — CONELOG 3.3/0.8
Konisk titanbas, kopplingsbar, , _ ~

CNTE2 CEREC-kompatibel, 2,0 mm GH, smal Titanbas: Camlog — CONELOG 3.3/2.0

CRTEQ |Koniskitanbas, kopplingsbar, Titanbas: Camlog — CONELOG 3.8/0.8

CEREC-kompatibel, 0,8 mm GH, vanlig

Konisk titanbas, kopplingsbar, , . ~
CRTE2 CEREC-kompatibel, 2,0 mm GH, vanlig Titanbas: Camlog - CONELOG 3.8/2.0

Koniska gulddistanser
7.6.1 Konstruktionshegransningar:

e Endast rak, inte avsedd for vinkelkorrigering.
e Distanser med en placeringshdjd pa mindre an 4,0 mm &r endast avsedda for restaureringar i flera enheter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

8.1

8.2

8.3

8.4

Lakarens beddmning, i relation till enskilda patientpresentationer, maste alltid ersatta rekommendationer i alla BioHorizons
bruksanvisningar. Tandl&karen ar ansvarig for att forsta lamplig teknisk anvandning av BioHorizons proteskomponenter.

Potentiella orsaker till distansfraktur inkluderar, men &r inte begrénsade till: otillrackligt implantatstdd nér det fasts vid
periodontiskt komprometterade ténder, icke-passiv passform av Gverbyggnaden, dverbelastning pa grund av felaktig
ocklusion, ofullstandig insattning av cementerade distanser och for mycket utskjutande av ponticer.

Om nagra modifieringar gors av granssnittet mellan implantat och distans kan det handa att distansen inte ligger an ordentligt
mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet for implantat/distans ar ett medicintekniska foretag som omfattas
av FDA:s regler och foreskrifter.

Anvandning av distansskruvarna med inkompatibla distanser kan resultera i fel pa distansen och/eller distansskruven.
Se tabellen nedan for skruvkompatibilitet.

Konisk proteskomponent Kompatibel skruv

Koniska tillfalliga distanser

Koniska estetiska distanser Konisk distansskruv

Koniska CAD/CAM-titandmnen

Koniska gulddistanser

Koniska titanbaser Konisk CAD/CAM titanbasdistansskruv

Koniska vinklade distanser for flera enheter Konisk distansskruv for flera enheter
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9.0

10.0

8.5 Koniska vinklade distanser rekommenderas inte for anvandning i den bakre delen av munnen.

8.6  Proteser ar endast avsedda for anvdndning pa en patient. Ateranvandning ska inte ske, for att eliminera risken for
kontaminering mellan patienter. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.

8.7  Koniska proteskomponenter ska inte anvandas pa patienter med kénd allergi mot eller dverkénslighet mot enhetens material.

8.8 Naren mellankomponent (t.ex. fyllningsmaterial, titancylinder) anvédnds med BioHorizons koniska distanser med flera enheter
far tandkottskrage, vinkling och mellankomponentens vaggtjocklek inte modifieras. Nar en mellankomponent inte anvéands
med BioHorizons koniska distanser med flera enheter ska en BioHorizons protesskruv som ar utformad for direkt anslutning
till restaureringar av flera enheter anvandas.

8.9 \Yitterligare teknisk information finns att fa vid forfragan hos BioHorizons eller kan ses och/eller hamtas pa
www.biohorizons.com. Kontakta BioHorizons kundtjanst eller narmaste representant om du har fragor angaende en sarskild
bruksanvisning (IFU). Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
behdrig myndighet i den EU-medlemsstat dar tandl&karen och/eller patienten befinner sig.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med proteskomponenter och implantat inkluderar, men &r inte begransade till: (1) allergiska reaktioner
pa implantat och/eller distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt
lakarens beddémning; (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 proteskomponenterna med puderfria handskar och undvik kontakt med harda foremal som kan skada ytan.

Om proteskomponenten levereras steril ska den anses vara steril om inte forpackningen har 6ppnats eller skadats. Med hjalp av
accepterad steril teknik ska proteskomponenten tas ut ur férpackningen forst efter att ratt storlek har bestamts och operationsstallet
har forberetts.

For icke-sterila proteskomponenter, ta bort och kassera eventuellt fraktmaterial innan initial bearbetning paborjas.
BioHorizons tandproteser har inte validerats fér automatisk rengdring.

Icke-sterila metallproteskomponenter maste rengéras och steriliseras fore anvandning. Féljande rengoringsprotokoll maste
anvandas:

1) Forbered ett rengoringsmedelsbad i en behallare med en bredspektrad rengdringslosning som t.ex. Hu-Friedy’s Enzymax®
enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende beredning av rengéringslosning.

2) Borsta produkten for att aviagsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det beredda rengdringslosningen.

3) Skolj produkten noga under rinnande kranvatten.

4) Placera produkten i den sterila behallaren fylld med den beredda rengéringslésningen och sonikera i tva (2) minuter.

5) Skolj produkten noga under rinnande kranvatten.

6) Spraya produkten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

7) Torka produkten med en ren luddfri trasa.

For sterilisering av icke-sterila metallproteskomponenter ska produkten placeras i en FDA-godkand steriliseringspase eller -omslag
och genomga en av féljande kvalificerade steriliseringscykler:
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Steriliseringscykler

Referens: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 0101

Part C:2016

Tvo: Anga med Anga med Anga med Anga med

yp: sjalvtryck sjalvtryck forvakuum forvakuum

Exponeringstid och 30 minuter vid 15 minuter i 4 minuter i 3 minuter i
temperatur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Minsta torktid: 30 minuter 30 minuter 20 minuter 20 minuter

Man bér inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller -omslaget.

ODSecure retentionslock och skyddande diskar ska kylas med ren benzalkoniumkloridiésning i 10 minuter, skéljas med destillerat
vatten och torkas fore anvandning.

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

bestammelser.
11.0 INFORMATION OM MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)
MR-villkorlig
BioHorizons implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sakra under vissa forhallanden vid magnetisk resonans (MR).
En patient med denna enhet kan skannas sakert i ett MR-system under foljande férhallanden. Underlatenhet att folja dessa tillstand
kan leda till att patienten skadas.
o Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T.
e Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 G/cm (40 T/m).
e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning
(d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftlage.
Under de angivna skanningsforhallandena férvéantas implantatsystemet ge en maximal temperaturokning pa 3.6° efter 15 minuters
kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av implantatsystemet cirka 30 mm fran detta system nar det
avbildas med anvéndning av en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MR-system.
Parameter Villkor
Nominella vérden for statiskt magnetfalt (T) 1,5Toch30T
Maximal spatial faltgradient (T/m och G/cm) 40 T/m (4 000 G/cm)

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

Det finns inga begransningar for RF-spolen for sandning. Féljande
kan darfor anvandas: RF-spole for kroppséverforing och alla andra
RF-spolkombinationer (d.v.s. kropps-RF-spole kombinerad med rf-
spole endast for mottagning, RF-spole foér séandning/mottagning,
RF-spole for sandning/mottagning, etc.)

Normalt driftlage

2 Wikg (normalt driftslage)

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 W/kg fér 60 minuters kontinuerlig
RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller back-to-back
sekvenser/serie utan pauser).

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

Information om séndning av RF-spole

MR-systemets driftliage
Maximal helkroppsgenomsnittlig SAR

Granser for skanningslangd

MR-bildartefakt
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For att mojliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har, de
medicintekniska produkternas MRT-sakerhetsstatus och villkoren for siker anvandning i MR-miljén for MR-villkorliga produkter,
rekommenderar BioHorizons att tandlékaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala distanser/férlangningar som ar fasta pa
patientkortet. Patientkort finns tillgangliga gratis pa begaran fran BioHorizons eller for direktutskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

12.0 Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda

For implanterbara enheter finns en sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet 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 koniska tackskruvar 084723601IBWETABUT015J5
BioHorizons koniska lakningshattar 084723601IBWETABUT015J5
BioHorizons koniska SmartShape lakningsenheter 084723601IBWETABUT016J7
BioHorizons koniska tillfalliga distanser 084723601IBWETABUT017J9
BioHorizons koniska estetiska distanser 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons koniska CAD/CAM titanbaser 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons koniska CAD/CAM titandmnen 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons koniska gulddistanser 084723601IBWETABUT014J3
BioHorizons koniska distanser for flera enheter 084723601IBWETABUT018JB
BioHorizons koniska ODSecure-distanser 084723601IBWETABUT019JD
BioHorizons koniska CAD/CAM titanbasdistansskruvar 084723601IBWETABUT020HW
BioHorizons koniska distansskruvar 084723601IBWETABUT020HW
BioHorizons koniska vinklade distansskruvar for flera enheter 084723601IBWETABUT020HW
BioHorizons koniska SmartShape lakningsskruvar 08472360IIBWETABUT020HW

13.0 SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR

Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tilldmpliga symboler.

Symbol Symbolbeskrivning

Varning.

Elektronisk bruksanvisning.

Tillverkare.

LEb>

BioHorizons produkter som har den europeiska Overensstammelsemarkningen (CE) uppfyller kraven
i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG som andrats av direktiv 2007/47/EG eller forordning
c € 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-markningen ar endast giltig om den ocksa ar tryckt pa
produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medfdljer CE-markningen pa tillampliga produkter motsvarar det
tilldelade EU-anmélda organet.

R E F Referens-/artikelnummer.

LOT Parti-/satsnummer.
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Symbol

Symbolbeskrivning

uDI

Unik produktidentifiering.

Ateranvand inte.

Sterilisera inte pa nytt.

®
s

Sista férbrukningsdag.
STERILE| R Steril via gammastralning.
&I Tillverkningsdatum.
Rx Only gg\rglgggge;\s;é;ﬁsrrd:oEnIigt PSAZS federell_la Iagstiftn_inglfér dessa enheter endast séljas, distribueras och
pa tandlékares eller Iakares ordination.
EC |REP Godkand representant i Europeiska unionen.
@ Far ej anvandas om forpackningen &r skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinteknisk produkt.
Non-sterile Icke-steril.

- =~

-----

Enkelt sterilbarriarsystem med skyddande férpackning utanfor.

Enkelt sterilbarriarsystem.

Hem.

B>F2 O

MR Conditional

Varning fér magnetisk resonans: Enheten &r MR-villkorad.

UK | RP

Ansvarig person i Storbritannien.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere revisjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder for BioHorizons koniske tannproteser som er oppfert nedenfor. Hver produktemballasjeetikett inneholder en
beskrivelse av den vedlagte enheten.

Enheter i omfanget

Koniske dekkskruer

Koniske tilhelingshetter

Koniske SmartShape tilhelere

Koniske midlertidige forankringer

Koniske estetiske forankringer

Koniske Ti-baser

Koniske CAD/CAM Ti-emner

Koniske gull-forankringer*

Koniske forankringer med flere enheter
Koniske ODSecure forankringer*

Koniske CAD/CAM Ti-base forankringsskruer
Koniske forankringsskruer

Skruer til konisk vinklet forankring med flere enheter
*Ikke tilgjengelig i USA

1.0 BESKRIVELSE

BioHorizons koniske tannproteser er beregnet for restaurering av BioHorizons koniske tannimplantater innenfor de spesifikke
indikasjonene for hvert implantatsystem. Se falgende tabell for materiale(r) til implanterbare enheter:

Implanterbare enheter Materiale (hovedelementer)
Koniske dekkskruer

Koniske tilhelingshetter

Koniske SmartShape tilhelere

Koniske midlertidige forankringer
Koniske estetiske forankringer

Koniske Ti-baser

Koniske CAD/CAM Ti-emner

Koniske forankringer med flere enheter

Koniske ODSecure forankringer
(unntatt festehetteinnsatser og beskyttelsesplater)

Koniske CAD/CAM Ti-base forankringsskruer
Koniske forankringsskruer

Skruer til konisk vinklet forankring med flere enheter
Koniske gullforankringer Gull 6019 (gull, palladium, platina, iridium)

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

Etiketten pa hver protesepakning inneholder viktig produktinformasjon, inkludert om protesen leveres steril eller ikke-steril.
Fargekoding for proteseforbindelser er definert som vist i tabellen nedenfor:

161 of 168



2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Fargekoding for konisk protese: Gra Gul

Sterrelse pa konisk protese: Smal Regelmessig

TILTENKT BRUK

BioHorizons forankringer 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.

INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons koniske tannprotesekomponenter koblet til de endossgse tannimplantatene er ment for bruk som et hjelpemiddel ved
proteserehabilitering av over- eller underkjevebuen for & gi statte til proteser.

Alle digitalt utformede forankringer for bruk med koniske CAD/CAM Ti-emner og Ti-baser skal sendes til et BioHorizons-validert
fresesenter for produksjon.

KONTRAINDIKASJONER

BioHorizons koniske proteser skal ikke brukes til pasienter som har kontraindiserte systemiske eller ukontrollerte lokale sykdommer
som bloddyskrasier, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon,
leverproblemer, leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunsuppressiv sykdom, graviditet, kollagen- og beinsykdom.
Relative kontraindikasjoner kan omfatte vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruksisme, neglebiting,
blyantbiting og feilaktige tungevaner avhengig av alvorlighetsgrad.

PASIENTBEFOLKNING

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

TILTENKTE BRUKERE

BioHorizons implantatsystemer er tiltenkt kun for lisensiert helsepersonell. Mer spesifikt er BioHorizons implantatsystemer ment &
brukes av oppleerte tannleger, kirurger og tannteknikere i standard tannkirurgiske omgivelser, som kan variere fra tannlegekontorer
til kjevekirurgisk kirurgi, operasjonsrom, samt laboratorier for dentale prosesser. Bruk av disse produktene krever spesialkunnskap
og erfaring innen implantatodontologi. BioHorizons implantatsystemer er merket som medisinsk utstyr (MD) og er kun tilgjengelig pa
resept.

BRUKSANVISNING

7.1  Riktige kirurgiske prosedyrer og restaurerende teknikker er den medisinske fagpersonens ansvar. Hver kliniker ma vurdere
hensiktsmessigheten av prosedyren som brukes basert pa personlig medisinsk oppleering og erfaring slik den er brukt pa
pasienttilfellet. BioHorizons anbefaler pa det sterkeste gjennomfering av tannimplantatkurs og streng overholdelse av
bruksanvisningen som falger med BioHorizons produkter.

7.2 Koniske tannprotesekomponenter bar trekkes til de anbefalte momentverdiene vist i tabellen nedenfor for & forhindre at skruen

Igsner.
Komponent Anbefalt dreiemomentverdi (Ncm)
Koniske dekkskruer Stram for hand (10-15 Ncm)
Koniske tilhelingshetter Stram for hand (10-15 Ncm)
Koniske forankringer, CAD/CAM Ti-emner og Ti-baser | 20 Ncm
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7.3  Koniske CAD/CAM Ti-emner
7.3.1 Design:

Digitalt utformede forankringer for bruk med koniske CAD/CAM Ti-emner ma utformes med passende
designprogramvare (dvs. 3Shape, exocad) med passende bibliotekfiler installert. Alle digitalt utformede filer
skal sendes til et BioHorizons validert fresesenter for produksjon.

BioHorizons validerte fresesentre:

Navn Nettsted Sted Telefonnummer E-postadresse
2300 Riverchase
Center,
www.vulcandental.com | Suite 825.
Birmingham, AL,
35244

Vulcan Custom
Dental

ggg;igjggg} Info@VulcanDental.com

7.3.2 Designbegrensninger:
e 30° maksimal ettervinkling.
o 0,6 mm minimum veggtykkelse.
¢ Minste hgyde over skruehodet er 0,2 mm.

o Forankringer med en etterhgyde mindre enn 4,0 mm er kun beregnet for restaurering av flere enheter.

7.4  Koniske Ti-baser
7.4.1 Design:

Digitalt utformede distanser for bruk med koniske Ti-baser ma utformes med passende designprogramvare
(dvs. 3Shape, exocad) med passende bibliotekfiler installert. Alle digitalt utformede filer skal sendes til et
BioHorizons validert fresesenter for produksjon.

BioHorizons validerte fresesentre:

Navn Nettsted Sted Telefonnummer E-postadresse
2300 Riverchase
Center,
Vulean Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

7.4.2 Designbegrensninger:
e 20° maksimal ettervinkling.
e 0,4 mm minimum veggtykkelse.
e 5 mm maksimal marginhgyde.
o Forankringer med en etterhgyde mindre enn 4,0 mm er kun beregnet for restaurering av flere enheter.
e Skruekanal:
o 25° maksimal vinklet skruekanal for 0,8 mm marginhgyde

o 15° maksimal vinklet skruekanal for 2,0 mm marginhgyde
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8.0

7.4.3 Zirconia superstruktur:

Det anbefales at zirkonia-superstrukturen produseres sagemax NexxZr @ zirkonia-skiver eller lignende og sintres

i henhold til produsentens anvisninger. Den freste zirkonia-superstrukturen skal klargjeres for sementering i henhold
til produsentens anvisning. Sementer den malte zirkonia-superstrukturen til den koniske Ti-basen med 3M™ RelyX™
Unicem 2 Automix selvklebende harpikssement eller lignende.

7.5 CEREC- kompatible koniske Ti-baser kan brukes med Sirona CAD/CAM-system i Coris ZI meso L og meso S for & lage en
forankring med en vinkel pa opptil 20° ved & velge deres tilsvarende CONELOG® Titanium Base CAD/CAM
(K143337) CEREC-programvaren. Alle designparametere er i henhold til Sirona CAD/CAM System-parametrene.

Konisk Ti-base CONELOG® Titanium Base
Delenr. Beskrivelse CAD/CAM i CEREC-programvaren
Konisk Ti-base, engasjerende,

CNTEO CEREC-kompatibel, 0.8 mm GH, smal Ti-base: Camlog — CONELOG 3.3/0.8
Konisk Ti-base, engasjerende, , _

CNTE2 CEREC-kompatibel, 2.0 mm GH, smal Ti-base: Camlog — CONELOG 3.3/2.0

CRTEQ | KOnisk Ti-base, engasjerende, Ti-base: Camlog — CONELOG 3.8/0.8

CEREC-kompatibel, 0,8 mm GH, vanlig
Konisk Ti-base, engasjerende,
CRTE2 CEREC-kompatibel, 2,0 mm GH, vanlig

Ti-base: Camlog - CONELOG 3.8/2.0

7.6  Koniske gullforankringer
7.6.1 Designbegrensninger:

o Bare rett, ikke beregnet for vinkelkorrigering.
o Forankringer med en stolpehgyde mindre enn 4,0 mm er kun beregnet for restaurering av flere enheter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

8.1  Klinikerens vurdering, relatert til individuelle pasientpresentasjoner, ma alltid erstatte anbefalingene i enhver bruksanvisning
for BioHorizons (IFU). Klinikere er ansvarlige for & forsta riktig teknisk bruk av BioHorizons protesekomponenter.

8.2  Potensielle arsaker il forankringsbrudd inkluderer, men er ikke begrenset til: utilstrekkelig implantatstette nar festet til
periodontisk kompromitterte tenner, ikke-passiv tilpasning av overbygningen, overbelastning pa grunn av feil okklusjon,
ufullstendig plassering av sementerte forankringer og overdreven utkraging av pontics.

8.3  Huvis det gjeres noen modifikasjoner pa implantat-/forankringsgrensesnittet, kan det hende at distansen ikke kobles riktig til
implantatet. FDA anser modifikatoren av implantat-/forankringsgrensesnittet som et medisinsk utstyrsselskap underlagt FDAs
regler og forskrifter.

8.4  Bruk av forankringsskruer med inkompatible forankringer kan fere til feil pa forankring og/eller forankringsskrue. Se tabellen
nedenfor for skruekompatibilitet.

Konisk protesekomponent Kompatibel skrue

Koniske midlertidige forankringer

Koniske estetiske forankringer Konisk forankringsskrue

Koniske CAD/CAM Ti-emner

Koniske gullforankringer

Koniske Ti-baser Konisk CAD/CAM Ti-base forankringsskrue
Koniske vinklede forankringer med flere enheter Konisk forankringsskrue med flere enheter
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9.0

10.0

8.5  Koniske vinklede forankringer anbefales ikke for bruk i den bakre delen av munnen.

8.6  Protetikk er kun til engangsbruk. For a eliminere risikoen for krysspasientkontaminering, ber gjenbruk ikke forsgkes.
BioHorizons patar seg intet ansvar for forsgk pa gjenbruk eller re-sterilisering mellom pasienter.

8.7  Koniske protesekomponenter skal ikke brukes hos pasienter med kjent allergi eller falsomhet overfor utstyrets materiale(r).

8.8 Nar en mellomkomponent (f.eks. kopling, Ti-sylinder) brukes med BioHorizons koniske forankringer med flere enheter, skal
ikke tannkjettkragen, vinklingen og veggtykkelsen til den mellomliggende komponenten modifiseres. Nar en
mellomkomponent ikke brukes med BioHorizons koniske forankringer med flere enheter, skal en BioHorizons proteseskrue
designet for direkte restaureringer pa flere enheter brukes.

8.9 VYiterligere teknisk informasjon er tilgjengelig pa forespersel fra BioHorizons eller kan sees ogleller lastes ned pa
www.biohorizons.com. Kontakt BioHorizons kundeservice eller din lokale representant hvis du har sparsmal angaende en
spesifikk bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal rapporteres il
produsenten og kompetent myndighet i EU-medlemsstaten der klinikeren og/eller pasienten er etablert.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene med protetiske komponenter og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller forankringsmateriale; (2) brudd pa implantatet som ma eksplanteres og/eller forankring ma fiernes
ved hjelp av Klinikerens skjenn; (3) lesning av forankringsskrue ogleller holdeskrue; (4) infeksjon som krever revisjon av
tannimplantatet; (5) nerveskade som kan forarsake permanent svakhet, nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser som
muligens involverer makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) implantatigsning som krever revisjonskirurgi;
(9) maksilleer sinusperforering; (10) labial eller lingual plateperforering; og (11) bentap som muligens resulterer i revisjon eller fierning.

HANDTERING OG STERILISERING
Handter alltid protesekomponentene med pudderfrie hansker og unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten.

Hvis protesekomponenten leveres steril, skal den anses som steril med mindre pakken er apnet eller skadet. Bruk aksepterte sterile
teknikker, fiern protesekomponenten fra pakken farst etter at riktig starrelse er bestemt og operasjonsstedet er klargjort.

For ikke-sterile protesekomponenter, fiern og kast alt forsendelsesmaterialet for innledende behandling.
BioHorizons tannproteser er ikke validert for automatisert rengjaring.
Ikke-sterile metalliske protesekomponenter ma rengjeres og steriliseres far bruk. Falgende rengjeringsprotokoll ma brukes:

1) Klargjer et vaskemiddelbad i en beholder med et bredspektret rengjeringsmiddel som Hu-Friedy's Enzymax® i henhold til
produsentens anbefalinger. Se den lovlige produsentens bruksanvisning for klargjering av vaskemiddellgsning.

2) Berst produktet for a fierne synlig rusk med en myk barste fuktet med den tilberedte vaskemiddellgsningen.

3) Skyll produktet grundig under rennende vann fra springen.

4) Plasser produktet i den sterile beholderen fylt med den tilberedte vaskemiddellgsningen og soniker i to (2) minutter.

5) Skyll produktet grundig under rennende vann fra springen.

6) Spray produktet med 70 % isopropylalkohol (IPA).

7) Terk produktet tart med en ren lofri klut.

For sterilisering av ikke-sterile metalliske protesekomponenter, plasser produktet i en FDA-godkjent steriliseringspose eller
innpakning, og kjer giennom en av falgende kvalifiserte steriliseringssykluser:
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Steriliseringssykluser

UKHTM 01-01

Referanse: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016

Type: | Gravitasjon damp | Gravitasjon damp | Pre-vakuum damp | Pre-vakuum damp

Eksponeringstid og | 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Minimum terketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter

Det anbefales a inkludere en 30-minutters nedkjalingsperiode fer du fierner produktet fra steriliseringsposen eller innpakningen.

ODSecure retensjonshetter og beskyttelsesplater skal kalddesinfiseres med rene benzalkoniumkloridigsninger i 10 minutter, skylles
med destillert vann og tarkes far bruk.

Enheter som skal kastes ma behandles og dekontamineres som tannkirurgiavfall i samsvar med relevante lokale forskrifter.

11.0 MAGNETISK RESONANS (MR) SIKKERHETSINFORMASJON

MR-betinget

BioHorizons implantatsystemer har blitt demonstrert gjennom ikke-kliniske tester & veere betinget av magnetisk resonans (MR).
En pasient med denne enheten kan skannes trygt i et MR-system under falgende forhold. Unnlatelse av a folge disse betingelsene
kan fare til skade pa pasienten.
o Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla eller 3 Tesla, kun;
e Maksimalt romlig gradient magnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40 T/m);
e Maksimalt rapportert MR-system, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg for
15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.
Under skanningsforholdene som er definert, forventes implantatsystemet a gi en maksimal temperaturgkning pa 3,6 ° C etter
15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av implantatsystemet seg omtrent 30 mm fra dette systemet nar det avbildes
med en gradient ekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

Parameter Betingelse

Nominelle verdier av statisk magnetfelt (T) 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

Maksimal romlig feltgradient (T/m og gauss/cm) 40 T/m (4000 guass/cm)

Type RF-eksitasjon Sirkuleert polarisert (CP) (dvs. kvadratur-overfgring)

Det er ingen begrensninger for overfgring av RF-spole. Fglgende kan
folgelig brukes: RF-spole for kroppssendere og alle andre
Send informasjon om RF-spole RF-spolekombinasjoner (dvs. RF-spolen pa kroppen kombinert med en
hvilken som helst RF-spole som bare mottar, RF-spole for
sender/mottakshode, RF-spole for sender/mottak i kne osv.)

Driftsmodus for MR-systemet Normal driftsmodus
Maksimal gjennomsnittlig SAR for hele kroppen 2 WIkg (normal driftsmodus)

Hele kroppen hadde en gjennomsnittlig SAR pa 2 W/kg i 60 minutter
Begrensninger pa skannevarighet med kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller direkte

etterfglgende sekvenser/serier uten pauser).

Tilstedeveerelsen av  dette implantatsystemet produserer en
MR bildeartefakt bildeartefakt. Velg derfor negye pulssekvensparametere hvis
implantatsystemet er plassert i det aktuelle omradet.
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For at medisinsk fagpersonell skal kunne identifisere det spesifikke medisinske utstyret en pasient har, MR-sikkerhetsstatusen til det
medisinske utstyret og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for MR-betingede enheter, anbefaler BioHorizons at klinikere gir
pasienten avtakbare etiketter festet til pasientkortet om tannimplantatet/ene og tannforankringer. Pasientkort er tilgjengelig
kostnadsfritt pa foresparsel fra BioHorizons eller for direkte utskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

12.0 Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

For implanterbare enheter kan man finne sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) 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 koniske dekkskruer 08472360IIBWETABUT015J5
BioHorizons koniske tilhelingsskruer 084723601IBWETABUT015J5
BioHorizons koniske SmartShape tilhelere 084723601IBWETABUT016J7
BioHorizons koniske midlertidige forankringer 084723601IBWETABUT017J9
BioHorizons koniske estetiske forankringer 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons koniske CAD/CAM Ti-baser 08472360IIBWETABUT013HZ
BioHorizons koniske CAD/CAM Ti-enheter 08472360IIBWETABUT013HZ
BioHorizons koniske gullforankringer 084723601IBWETABUT014J3
BioHorizons koniske forankringer med flere enheter 084723601IBWETABUT018JB
BioHorizons koniske ODSecure forankringer 084723601IBWETABUT019JD
BioHorizons koniske CAD/CAM Ti-base forankringsskruer 08472360IIBWETABUT020HW
BioHorizons koniske forankringsskruer 08472360IIBWETABUT020HW
BioHorizons koniske vinklede forankringsskruer med flere enheter 08472360IIBWETABUT020HW
BioHorizons koniske SmartShape tilhelingsskruer 08472360IIBWETABUT020HW

13.0 SYMBOLER OG BESKRIVELSER

Symboltabellen nedenfor er kun for referanse. Se produktets emballasjeetikett for gjeldende symboler.

Symbol Symbolbeskrivelse

Forsiktig.

Elektronisk bruksanvisning.

Produsent.

LEb>

medisinsk utstyr 93/42/EEC som endret av direktiv 2007/47/EF eller forordningen om medisinsk utstyr
2017/745. CE-merket er kun gyldig hvis det ogsa er trykt pa produktetiketten. Det firesifrede nummeret som

c € BioHorizons-produkter som beerer det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktivet for
falger med CE-merket pa gjeldende enheter, tilsvarer det tildelte EU-notifiserte organet.

R E F Referanse/artikkelnummer.

LOT Parti-/batchnummer.
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Symbol

Symbolbeskrivelse

UDI Unik enhetsidentifikator.
@ Skal ikke gjenbrukes.
Skal ikke steriliseres pa nytt.
g Utlgpsdato.
STERILE| R Steril ved gammabestraling.
&I Produksjonsdato.
Rx Only fFrgrsglr(]ti%:rﬁ;lrgerikansk fgderal lov begrenser disse enhetene for salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre
: ge eller lege.
EC |REP EU-autorisert representant.
@ Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kast enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr.
Non-sterile lkke-steril.

- =~

-----

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utvendig.

Enkelt sterilt barrieresystem.

Hjem.

B>F2 O

MR Conditional

Magnetisk resonansadvarsel: Enheten er MR-betinget.

UK | RP

Ansvarlig person i Storbritannia.
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