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

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

Devices in Scope
BioHorizons Custom Ti abutments
BioHorizons Custom milled abutments
BioHorizons Titanium base abutments
BioHorizons Hybrid base abutments

1. DESCRIPTION

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

Implantable Devices Material (main elements)
BioHorizons Custom Ti abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium
BioHorizons Custom milled abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium
BioHorizons Titanium base abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium
BioHorizons Hybrid base abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium
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2. 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.

3. INDICATIONS FOR USE

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

4. CONTRAINDICATIONS

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

5. 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.
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6. 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.

7. DIRECTIONS FOR USE

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

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. The Tissue Level Hybrid Abutment Base is used for single-unit restorations where
the underlying implant is placed supra-crestally and a single-stage protocol is desired. Abutment screws must be torqued to 30
Ncm to prevent screw loosening. BioHorizons Custom Milled Abutments, Hybrid Abutment Bases and 3.0mm Custom Ti
Abutments contain a LIGHT BLUE abutment screw specifically designed for use in those abutments. Use of the LIGHT BLUE
abutment screws with incompatible abutments may result in abutment and/or abutment screw failure. Restorations utilizing angled
screw channels are only compatible with YELLOW Precision Angled Screws. Angled screw channels can have a maximum
angulation of 15° off the vertical axis of the abutment.

Design limitation parameters for the Custom Ti and Custom Milled Abutments are included in the following table.

Custom Ti Platforms Custom Milled Platforms
Feature 23.0mm @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm @3.0mm, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm
Min Max Min Max Min Max
Wall thickness 0.3mm 3.8mm 0.3mm 3.6mm 0.3mm 3.7mm
o o 3.3mm, 3.8mm, 4.6mm,
Gingival margin diameter 3.0mm 9.7mm 3.0mm 9.7mm 5.8mm respectively 9.5mm
L . 0.3mm, 0.2mm, 0.1mm, 12.3mm, 12.5mm, 12.6mm,
Gingival margin height Omm 12.1mm Omm 12.1mm 0.1mm respectively 12.5mm respectively
Length of the abutment post . 12.4mm . 12.4mm . 12.3mm, 12.5mm, 12.6mm,
12.5mm respectively
Taper of the abutment 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

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

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

Titanium Base Platforms

Feature 23.0mmt, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm

Min Max Min Max
Wall thickness 0.4mm * 0.4mm *
Gingival margin diameter 5Amm ” 3.8mm, 3.8mm, 4.6mm, 5.8mm respelctively ”

&5.1mm, 6.1mm, 7.4mm respectively for Tissue Level

Length of the abutment post 3.9mm * 4.0mm *
Taper Variable based on anatomy * Variable based on anatomy *
Angulation of the final titanium base 0° 20° 0° 20°

tNot available for Tissue Level.

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

8. WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

If any modifications are made to the implant/abutment interface, the abutment may not properly interface with the implant.
The FDA considers the modifier of the implant/abutment interface a medical device company subject to FDA rules and
regulations.

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

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

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

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

For implantable devices, the summary of safety and clinical performance (SSCP) according to Article 32 of Regulation (EU)
20171745 can be found in the European database for medical devices (Eudamed) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantable Device Basic UDI-DI Number

BioHorizons Custom Ti abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons Custom milled abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons Titanium base abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons Hybrid base abutments 08472360IIBWETABUT007J6

4 0f 150


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

9. 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;
e  Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40-T/m);
o Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of
scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.
Under the scan conditions defined, the implant system is expected to produce a maximum temperature rise of 3.6°C after 15-
minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).
In non-clinical testing, the image artifact caused by the implant system extends approximately 30-mm from this system when
imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Parameter Condition

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

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

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

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

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

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

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

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

MR Image Artifact

To allow medical professionals to identify the specific medical devices a patient has, the MRI safety status of the medical
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.

10. 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.

11. HANDLING AND STERILIZATION

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

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

preparation.
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Blot device dry with clean lint free cloth.

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

Thoroughly rinse device under running utility tap water.

Spray device with 70% isopropyl alcohol (IPA).

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

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

Sterilization Cycles
Reference: AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
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 device from the sterilization bag or wrap.

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

regulations.

12. 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

L&

Manufacturer

S

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

assigned EU Notified body.

REF

Reference/ article number
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Symbol

Symbol Description

LOT

Lot/ batch number

uUDI

Unigue Device Identifier

@

Do not re-use

Do not re-sterilize

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

- -

‘‘‘‘‘

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system

Home

B>52 O

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc.
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Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

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

Dispositivos incluidos
Pilares personalizados de titanio BioHorizons
Pilares fresados a medida BioHorizons
Pilares de base de titanio BioHorizons
Pilares de base hibrida BioHorizons

1. DESCRIPCION

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

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

2. 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 0 para puentes fijos y retencién dental, dentro de las indicaciones especificas de cada
sistema de implantes.

3. INDICACIONES DE USO

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

4. CONTRAINDICACIONES

Las protesis BioHorizons no deben utilizarse en pacientes con enfermedades multisistémicas o locales no controladas que estén
contraindicadas, como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o tumores malignos de boca, enfermedades
renales, hipertension no controlada, problemas hepaticos, leucemia, enfermedades cardiovasculares graves, hepatitis, trastornos
inmunosupresores, embarazo, enfermedades 6seas y del tejido conjuntivo. Las contraindicaciones relativas pueden incluir habitos como
fumar, beber alcohol, una higiene bucal deficiente, bruxismo, morderse las ufias, morder lapices y habitos de lengua inadecuados
dependiendo de la gravedad.
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5. 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.

6. USUARIOS PREVISTOS

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

7. INSTRUCCIONES DE USO

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

La seleccion de los procedimientos quirtrgicos y las técnicas de restauracién adecuadas es responsabilidad del profesional médico.
Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacién médica personal y
su experiencia segun la aplicacién 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 acompanan a los productos BioHorizons. La base de
pilar hibrido a nivel de tejido se utiliza en restauraciones de una sola unidad en las que el implante subyacente se coloca
supracrestalmente y se desea emplear un protocolo de una sola etapa. Se debe aplicar un momento de torsion de 30 Ncm a
los tornillos del pilar para evitar que se aflojen. Los pilares fresados a medida, las bases de pilar hibrido y los pilares de base de
titanio de 3,0 mm de BioHorizons contienen un tornillo de pilar AZUL CLARO disefiado especificamente para su uso en dichos
pilares. Usar tornillos de pilar AZUL CLARO con pilares incompatibles puede provocar que falle el tornillo del pilar o el mismo pilar.
Las restauraciones que utilizan canales de tomillo en &ngulo solo son compatibles con los tornillos de precisién en angulo
AMARILLOS. Los canales de tornillo en angulo pueden tener una angulacién maxima de 15° con respecto al eje vertical del pilar.

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

Plataformas de titanio personalizadas Plataformas fresadas personalizadas
Caracteristicas @ 3,0 mm @ 3,5mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm @ 3,0 mm, @ 3,5mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min Max Min Max Min Max

Grosor de la pared 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm

Diametro del margen gingival 3,0 mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm i% r;]n% %% r;}r:q 9,5mm
respectivamente

Altura del margen gingival 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm %?; m %21 m 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
réspecti’va’mente 12,5 mm, respectivamente

Longitud del perno del pilar * 12,1 mm * 12,1 mm * 12123?;:m1 feigr:nvﬁwirxg]

Cono del pilar 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Angulacion 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

Pilares de base de titanio: BioHorizons recomienda el uso de la ceramica dental Metoxit Z-CAD® (o equivalente) para fabricar la
superestructura de circonio personalizada y RelyX Unicem (o equivalente) para fijar la superestructura de circonio a la base de titanio.
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Los parametros de limitacion de disefio para la porcidn de la superestructura de circonio personalizada de los pilares de base de titanio
y de base hibrida se incluyen en la siguiente tabla.

Plataformas de base hibrida
Plataformas de base de titanio
Caracteristicas @ 3,0 mmt, @ 3,5mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min Max Min Max

Grosor de la pared 0,4 mm * 0,4 mm >

iy s . 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm respectivamente "
Diametro del margen gingival 51 mm .

y 5,1’ mm, 6,1 mm, 7,4 mm, respectivamente, para el
nivel de tejido
Longitud del pemo del pilar 3,9 mm * 4,0 mm *
Forma cénica Variable en funcién de la > Variable en funcién de la anatomia >
anatomia

Angulacion de la base de titanio final 0° 20° 0° 20°

tNo disponible a nivel de tejido.

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

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Los implantes dentales pueden dejar de funcionar por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una oclusién inadecuada,
la fatiga del metal y el apretado excesivo del implante durante la insercién. Las causas potenciales de la fractura del pilar
incluyen, entre otras, las siguientes: fundicidn del titanio por encima de 2010 °F (1099 °C) soporte inadecuado del implante cuando
se fija a dientes con compromiso periodontal, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una oclusion incorrecta,
asiento incompleto de los pilares cementados y voladizo excesivo de los ponticos.

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

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

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.

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

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

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

9. INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM en determinadas condiciones
Se ha demostrado mediante pruebas preclinicas que los sistemas de implantes BioHorizons son condicionalmente compatibles
con la resonancia magnética (RM). Se puede explorar a un paciente con este dispositivo de forma segura en un sistema de
RM en las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.
e Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T solamente;
o Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);
o Tasa de absorcion especifica (specific absorption rate, SAR) de RM maxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg
para 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de impulsos) en modo de funcionamiento normal.
En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema de implante produzca un aumento de temperatura
méaximo de 3,6 °C después de 15 minutos de exploracidn continua (es decir, por secuencia de impulsos).
En las pruebas preclinicas, el artefacto en la imagen causado por el sistema de implante se extiende aproximadamente 30 mm
de este sistema cuando las imagenes se capturan con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema de RM
de 3 teslas.

Parametro Condicion

Valores nominales del campo magnético estatico (T) 15Ty30T

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

gauss/cm)

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

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

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

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

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

Artefactos en las imagenes de RM

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

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

11. MANIPULACION Y ESTERILIZACION

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

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

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

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

4) Coloque el dispositivo en el tubo estéril lleno con la solucién de detergente preparada y sumerja en un bafio
ultrasénico durante dos (2) minutos.

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

Para la esterilizacion, coloque el pilar preparado y limpio en una bolsa o envoltorio de esterilizacién aprobado por la FDA y
realice uno de los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacion

Referencia: AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 UK HTM 01-01
Parte C:2016

Tipo: Vapor por gravedad | Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor de prevacio

Tiempo de exposicion y 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a

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

T'?rf"°° S B 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

minimo:

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

esterilizacion.

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

12. SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES

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

simbolos correspondientes.
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Simbolo

Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones electrénicas de uso

ME

Fabricante

C€

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

REF

Numero de referencia/articulo

LOT

Numero de lote/partida

Identificador Unico de dispositivo

No reutilizar

No reesterilizar

Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma
&I Fecha de fabricacion
Rx Onl Precaucion: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta, distribucion y uso de estos
y dispositivos por parte de un dentista o un médico, o por orden de estos
Representante autorizado en el pais o jurisdiccion identificados. El texto [XX] del simbolo indica
XX (REP o N . -
el cddigo de dos o tres letras del pais o jurisdiccion, por ejemplo, EU para la Unién Europea.

®

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

MD

Producto sanitario
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Simbolo Descripcion del simbolo

Non-sterile No estéril
O Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

‘‘‘‘‘

Sistema de barrera estéril sencillo

Posicion de inicio

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

B>62 O

MR Conditional

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

1.

HacToswmin OKyMEHT 3aMeHSIET BCe npedplayLine peaakumun. A3bikom opuriHana SenseTcs aHrMACKUiA.

[aHHbIA JOKYMEHT OTHOCMTCS K NEPEYUUCIIEHHBIM Hke 3yOHbIM abaTmeHTam BioHorizons. Ha aTukeTke kaxgon ynakoBku
u3genus npefcTaBneHo onMcaHue ynakoBaHHOrO B Hee U3Aenus.

PaccmarpuBaemslie nsgenus
MuomengyanbHele abatmenTsl BioHorizons Custom Ti
MuovmengyanbHele abatMeHnTsl BioHorizons Custom Milled
AbaTMeHTbI C TUTaHOBbLIM OCHoBaHWeM BioHorizons Titanium Base
AbaTtMmeHTbI ¢ rmbpuaHbiM ocHoBaHueM BioHorizons Hybrid Base

OMUCAHUE

TuraHosble 3arotosk CAD/CAM BioHorizons (Custom Ti u Custom Milled) n TutaHoBble ocHosaHus CAD/CAM (Titanium Base 1
Hybrid Base) npegHasHaueHb! ans pectaspaLim 3y60B ¢ NOMOLLbO 3y6HbIX MMnnaHTaToB BioHorizons Internal n Tapered Internal,
a Takke 3ybHbIx umnnaHTaTos Zimmer® Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® B npeenax KOHKPETHBIX MOKa3aHWUA KaxXaoi
CACTEMbI MMMNAHTATOB. Ha 3TuKeTKe YNakoBKW KakOoOro OpTOMEAMYECKOro KOMMOHEHTA ykasaHa BaxHas WHdopmauus ob
W3Oenuu, BKIOYas ykasaHue O TOM, YTO AaHHbIA KOMMOHEHT MOCTaBMsSeTCs HecTepunbHbIM. Matepuanbl MMnnaHTUpyemblX
W3OEnuiA CM. B criedytoLen Tabnuue.

UmnnaHTupyemble nspenus Matepunan (OCHOBHbIE 3NEeMeHTbI)
WHomBuayanbHele abatmeHTsl BioHorizons Custom Ti Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anioMuH1in, BaHaaui)
MuameugyanbHble abatmeHrTbl BioHorizons Custom Milled Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anioMuHuiA, BaHagui)
AbaTMeHTbI C TUTAHOBbLIM 0cHOBaHWeM BioHorizons Titanium Base| Cnnag Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, antomuHuin, BaHagui)
AbaTtmeHTbI ¢ rmbpuaHbiM ocHoBaHueM BioHorizons Hybrid Base | Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TTaH, antoMuHuii, BaHagui)

2. HA3HAYEHUE

AbatmeHTbl BioHorizons npegHasHaueHb! ANt BOCCTAHOBNEHNS 3yOHbIX MMNNaHTaToB BioHorizons B HYXHEN Ui BEpXHEN
YenCTu, ANs NPOTE3NPOBAHMSA OAHOTO 3yba MK YCTaHOBKM HECHEMHON MOCTOBMAHOM KOHCTPYKLMM M dovkcauum 3y60B B
COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMW NOKa3aHNSMU K UCTIONb30BAHUIO KAXO0M MMMNAHTALMOHHON CUCTEMBI.

3. TOKA3AHWUA K MPUMEHEHMUIO

Abatmentol CAD/CAM BioHorizons — 370 3yBHble abaTMeHTbl, yCTaHaBMWBaeMble Ha 3yOHble MMMMaHTaThbl A1
obecneyeHnss OMopbl OPTOMEANYECKON KOHCTPYKUMW. Komnnekt abaTMeHTOB BkmouaeT: 1) TUTAHOBblE 3aroTOBKM
abaTMeHTOB C npeABapuTenbHO 06paboTaHHLIM Ha CTaHKe KpenneHeM Ans COeAMHEHNS C UMMIAaHTaToM, BEPXHSS Y4acTb
KOTOpbIX MOXeT BbITb 0T(pe3epoBaHa No MHAMBMAYaANLHOMY 3aKka3y B COOTBETCTBUN C KOHCTPYKLMeN, pa3paboTaHHOM Ans
KOHKPETHOrO nauueHTa, ¢ ucnonb3oBaHuem TexHonori CAD/CAM, u 2) TutaHoBble ocHoBaHusi Titanum Base ¢
npeasapuTensHo 06paboTaHHbIM Ha CTaHKE KpenneHneM Ans COeAMHEHNS C UMMIAHTaToOM, Ha KOTOPbIE MOXHO NocaanTb
CKOHCTpyWpoBaHHyto no TexHomnoruam CAD/CAM cynepCTpykTypy Ans NoMmyvyeHns ABYXKOMMOHEHTHOro abaTMmeHTa.
ABaTMeHTbI BKMKOYaKT BUHT abaTMeHTa Ang Kpennenus K umnnantary. AGatMeHTbl MOryT BbITb MCMONMb30BaHbl Ans
0OHOBOKOBOW (0AWH 3y6) Mnu MynbTUONOKOBOM (MOCTOBbIE W HanoyHble KOHCTPYKLMKM) pecTaBpaLui 1 COBMECTUMbI C
cuctemamu uvnnaxtatos Internal n Tapered Internal ot BioHorizons, a Takxe Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered
Screw-Vent® ¢ BHYTPEHHUM LLECTUTPAHHBIM KPENNEHUEM COEAMHUTENbHLIX Nnatdopm guametpamu 3,5 MM, 4,5 MM 1
5,7 MM. Bce cnpoekTupoBaHHble LdpoBbIM METOLOM abaTMeHTbI U (M) Konnadyku Ang npuMeHeHns ¢ abatMeHTamu
CAD/CAM BioHorizons npegHasHaveHbl Ans OTNpaBku B BanuaMpoBaHHbIe komnaHuen BioHorizons thpesepoBoyHble
LieHTpb! Ans uarotosneHuns. AbatmeHTsl BioHorizons, cnpoektupoBaHHble ¢ npumeHeHnem TexHonor CAD/CAM, fomxkHbI
COOTBETCTBOBATL JOMYCTUMOMY Au1ana3oHy KOHCTPYKLMOHHbLIX NapameTpos BioHorizons.

4. NPOTMUBOMOKA3AHUA
OpToneaunyeckne KOMMOHEHTb BioHorizons He [OMKHbI MCMOMb30BATLCH Y NALMEHTOB, WMEIOLLMX CUCTEMHbIE WITN
HEKOHTPOIMPYEMble MECTHblE 3a00neBaHus, a Takke COCTOAHMSA, KOTOPbIE MOTYT PacLiEHNBATLCA Kak MPOTUBOMNOKa3aHus,
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Hanpumep NaToNorNyYeckne N3MEHEHNS KNETOYHOMO COCTaBa KpoBW, AnabeT, rmnepTupeos, MHPEKLMOHHbIe 3aboneBaHus
WKW 3MOKAYECTBEHHbIE HOBOOOPa30BaHUS POTOBOM MOMOCTW, MOYEYHAs HELOCTAaTOYHOCTb, HEKOHTPONMpyemas
runepTeHans, 3abonesaHus neveHu, nenkos, Tsxenas dopma 3abonesaHus cepaeyHO-COCYAMCTON CUCTEMbI, FenaTuT,
uMmyHogeduumt, BepemMeHHOCTb, AnddysHble BOonesHW COeauHWTENbHOM WM KOCTHOW TkaHu. OTHOCUTENbHbIE
NPOTMBOMNOKA3aH!s MOTYT BKMIOYATb Takie NPMBbIYKM, Kak noTpebneHne TabauHbIX u3genui, ynotpebneHue ankorons,
HeJoCTaTouHas rurMeHa nonoctn pra, Opykcuam, KycaHue HorTed, oBrpbi3aHne KapaHZalen W HenpasuiibHOe
pacnonoxeHue A3blka B POTOBOW MOMOCTH, B 3aBUCUMOCTU OT CTENEHN TSHKECTU NPUBbIYKM.

5. KATEFOPWWU NALIMEHTOB

3ybHble MMMMAHTALMOHHbIE ccTeMbl BioHorizons ycTaHaBnMBaoTCS Y B3POCTbIX NALMEHTOB CO CHOPMMPOBABLUMMCS CKENETOM,
MOMHOM WIK YaCTUYHOM aIEHTIUEN, NMPY OTCYTCTBIM YKa3aHHbIX MPOTUBOMOKA3aHMIA.

6. LIENEBLIE NONIb3OBATEIN

VMnnaHTaumoHHble cucTeMbl koMnaHui BioHorizons npeaHasHaueHbl UCKMIOYUTENBHO AN UCMONL30BaHUS NMLEH3MPOBAHHBIMM
MEOUUMHCKUMK  paboTHMKaMK. B 4aCTHOCTW, WMMMMaHTaUMOHHble CUCTEMbl KoMMaHwM BioHorizons npeaHasHayeHbl Ans
CNOMb30BaHNA KBaMMPULMPOBAHHBIMWA CTOMATOMOraMu, Xvpyprami M 3yOHbIMM TEXHUKaMW AN NPOBEAEHUS XMPYPrAYECKUX
npouenyp B CTOMATOMNOMYECKUX KaOMHETaX, KIMHWMKAX YEOCTHO-NMLEBOM XMPYPruW, a Takke OIS W3rOTOBMEHWS M3genvi U
MpoTe30B B CTOMATONONMYECKMX rabopatopusx. B COOTBETCTBAM C MapKMPOBKOM UM MHCTPYKUMSMA MO MPUMEHEHMIO,
VMMNTaHTaLMOHHbIE c1cTeMbl BioHorizons knaccudmumpyioTes kak MeauumHekue yetpoiictea (MY) u ycTaHaBnmMBaKOTCA TOMBKO MO
Ha3HaYEHMI0 TMLIEH3MPOBAHHOTO MeapaboTHYKa.

7. YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

®daiin ¢ MHaVBMaYarbHOM KOHCTPYKLME abaTMeHTa Co3aaeTcst 3akadumkoM Npu NomoLLm Basbl AaHHbIX abatmeHToB 3Shape. daiin
C KOHCTpyKLMel abaTMeHTa KOHBEPTUPYETCS B CTepeonutorpadmieckuin daiin (.stl) npyu nomowy nporpammHoro obecneveHms
3Shape. ®aitn ¢ pacwmpeHnem .stl koHBEPTMPYeTCA B (haiin YMCMOBOTO MPOrpaMMHOrO YMpaBrneHust (.NC) npyu MOMOLLY
COOTBETCTBYHOLLErO NPOrpaMMHOro npunoxenns (Hanpumep, SUM3D). Mocne Toro kak MHavBmMayansHas KOHCTpyKUmus abatmeHTa
Oynet BbIpyeHa, nporpaMmHoe obecnedeHne (Ppe3epHOr0 CTaHka BbIMNOMHUT HEOOXOauMble KOMaHbl Ans CO3[aHus
OKOHYaTenbHOM hopMbl abatmeHTa. [ins W3roToBneHns LmcpoBoi haiin JormkeH ObiTb OTMpaBReH 3aperucTpupoBaHHOMY
MPOM3BOAUTENHO, HAXOASALLEMYCS B CMIMCKE KOHTPAreHToB komnanum BioHorizons. Crincok BanunampoBaHHbIX dpe3epHbIX LIEHTPOB
npvBedeH Ha caite www.biohorizons.com. A6atmeHtsl CAD/CAM BioHorizons CoBMECTUMBI C AOCTYMHLIMKA B MPOAAKe
cromartonornyeckumu cuctemamm CAD/CAM, Takumu kak 3Shape.

Bbibop NOAXOASLLEro XMPYPrYeCKoro BMELLATENbCTBA M TEXHUKW pecTaBpaLu OCYLLECTBRAETCS BpaqoM. Kaxabii Bpay AOMmKeH
OLieHMBaTh LienecoobpasHOCTb UCMONb3yeMon NpoLedypbl Ha OCHOBaHUN fIMYHOM MEAMLIMHCKON NOATOTOBKW U OMbITa, C Y4ETOM
0COBEHHOCTEN CryYas KOHKPETHOro nawmerTa. Komnanus BioHorizons HacTosTenbHO pekoMeHaYET NPOATM Kypchl N0 AEHTANBHON
MMMITAHTOMOMM U CTPOrO Crief0BaTh MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHNIO, NpeaocTaBnseMbIM ¢ usgenuamu BioHorizons. MbpuagHas
ocHoea abatmeHTa Tissue Level ncnonb3yetcs ans 0aHOGMOKOBLIX PeCcTaBpauyi, Npy KOTOpbIX 0a3oBbli MMNMAHTAT
noMeLLaeTcs Haf anbBeonsipHbIM rpebHeM W xenaTenieH OOHO3TanHbIA NPOTOKON. BuHTHI abaTmeHTOB Heobxoaumo
3aTarveatb ¢ MomeHToM 30 H-cM, YToBbl NpefoTBpaTUTL pacliatbiBaHie. B komnnekTe ¢ MHaMBMOyanbHbIMM abaTMeHTaMm
Custom Milled, 3,0 mm Custom Ti u abatmeHTamm ¢ rnbpuaHbiM ocHoBaHnem Hybrid Base ot BioHorizons noctaensiotcs
IOJTYBbIE BUHTLI aBaTMEHTOB, CrewlmansHo paspaboTaHHble Ans UCMONb30BaHNMA ¢ 3TUMM abaTMeHTamu. Mcnonb3oBaHune
FONYBbIX BMHTOB abaTMEHTOB C HECOBMECTUMbIMI abaTMEHTaMM MOXET MPUBECTW K NOMoMKe abaTmeHTa W (Mnu) BUHTa
abatmenTa. 3ybHble MpoTE3bl C MCMOML30BAHWEM KaHanoB MO YrioBble BUHTHI COBMECTUMbI Tonbko ¢ XKEMTbIMU
NPELN3NOHHBIMA YITIOBbIMIA BUHTaMU. KaHarmbl Mo yrioBble BUHTbI MOTYT WMETb MakCUManbHOe OTKIOHeHne 15° ot
BepTMKanbHOM ock abaTmeHTa.

KOHCTPYKLMOHHBIE OrpaHnumMTENbHbIE NapamMeTpbl MHAMBKAYanbHeix abatmeHToB Custom Tin Custom Milled npveegeHb! B
Tabnuue Hixe.

Mnatdopmbi Custom Ti Mnatchopmbl Custom Milled
Mapametp 23,0 Mm @3,5 Mm, @4,5 mm, @5,7 MM @3,0 Mmm, @3,5 Mm, @4,5 mm, @5,7 MM
Mun. Makc. Mun. Make. Muh. Make.
TorwyHa cTeHku 0,3 mm 3,8 Mm 0,3 Mm 3,6 MM 0,3 mm 3,7 Mm
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Mnatcopmbi Custom Ti Mnatchopmbl Custom Milled

Mapametp @3,0 Mm @3,5 mm, 34,5 mm, 95,7 Mm 3,0 mm, 33,5 mm, @4,5 Mm, 95,7 MM

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

. 3,3 MM, 3,8 MM, 4,6 MM,
[nameTp npuweeyHon obnactu 3,0 Mm 9,7 Mm 3,0 Mm 9,7 MM 5.8 MM COOTBETCTBEHHO 9,5 Mm
[ECHBI
BbicoTa npuiLeeyHoit obriactu 0 Mm 12,1 Mm 0 MM 12,1 Mm 0,3 mm, 0,2 mm, 0,1 mm, 12,3 aw, 12,5 m, 12,6 ww,
OECHbI 0,1 MM COOTBETCTBEHHO 12,5 MM COOTBETCTBEHHO
[rvHa wrndTa abatmenTa * 12,1 Mm * 12,1 Mm * 12,3 w, 12,5 m, 12,6 ww,
12,5 MM COOTBETCTBEHHO

KoHycHocTb abaTmeHTa 0° 90° 0° 90° 0° 90°
HaknoH 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* MuHUManbHbIe AoNyCTUMbIE pasMepbl WTUgTa abatmeHTa coctaBnstoT 3,0 MM Ans abaTMEHTOB, KPEMALLMXCS BUHTaMMU,
1 4,0 MM 45t abaTMEHTOB, KPENSLUMXCS HA LEMEHT.

C abatmeHTamn C TuTaHOBbIM OCHOBaHueM Titanum Base komnanms BioHorizons pekomeHayeT WCnonb3oBaTh
ctomartonornyeckyto  kepamuky Metoxit Z-CAD® (unw aHamor) ans hOpMMPOBaHUS WHAMBMOYAIbHON LMPKOHWUEBOI
CynepcTpykTypbl 1 LieMeHT RelyX Unicem (1nu aHanor) 4ns KpenneHus LMPKOHUEBOI CynepCTpyKTypbl K TUTAHOBOMY OCHOBAHMIO.

KOHCTPYKLMOHHBIE OrpaHNYMTENbHbIE MapaMETPbl MHAMBMOYAIbHON LIMPKOHWEBON CynepcTpYKTYpbl abatmMeHToB Titanium Base un
Hybrid Base npuBeaeHs! B cneaytoLlen Tabnuue.

Mnatdopmbi Hybrid Base

Mnatdopmbi Titanium Base

napaMe'rp ﬂ3,0 MMT, g3,5 MM, g4,5 MM, g5,7 MM
MuH. Makc. MuH. Makc.
TornyHa CTeHKN 0,4 mm * 0,4 mm *
[MameTp npHLLeesHof oBnacTy 51 um " 3,8 MM, 3,8 MM, 4,6 MM, 5,8 MM COOTBETCTBEHHO "
[IECH! ' 15,1 MM, 6,1 MM, 7,4 MM COOTBETCTBEHHO ANt
KayecTBo TKaHu
nuHa WTnhta abatMeHTa ,9 Mm 0 MM
6 39 * 4,0 *
KoHycHocTb PaannyHas B 3aBUCMMOCTH OT * PasnnyHas B 3aBMCYMOCTI OT aHAaTOMUYECKNX *
aHaTOMMUYECKUX ocobeHHocTel
0cobeHHoCTel
|aKIOH OKOHYaTENbHOTO TUTAHOBOTO
H 0° 20° 0° 20°

OCHOBaHu1A

tHepocTynHo ans KavecTso TkaHu.

** MakcumarbHble 3Ha4eHNs NapaMeTpOB OCHOBAHbI HA @aHAaTOMUYECKUX OCOBEHHOCTSX NaLMeHTa 1 ONpeaensioTcs Ha YCMOTPeHUE
Bpava.

3akpennsiTe abatMeHTbl Laser-Lok Ha 3awymtHOM runb3e Laser-Lok ans sawmtel cuctems! Laser-Lok Bo Bpems obpatueHuns ¢
usgenvem.

8. MNPEOYNPEXOEHWA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

CyxgeHve nevallero Bpaya OTHOCUTENbHO WHAMBMOyaNbHbIX MOKA3aHWA ANs NauueHTa BCErda BaxHee peKoMeHdaLuii,
cogepxawmxcs B MobbiX WHCTPYKUMsX Mo npuMeHeHuio BioHorizons (IFU). Jlevalyme Bpaus HecyT OTBETCTBEHHOCTb 3a
MOHUMaHWE NPaBUIBHOTO TEXHUYECKOrO NPUMEHEHNS OPTONEANYECKX KOMMOHEHTOB BioHorizons.

3ybHble MMNaHTaTbl MOTYT CIOMaTLCS NPU (hYHKLMOHAMBHOM Harpy3ke no psgy MPUYMH, BKIOYAs YPE3MEPHYIO Harpy3ky
“3-3a HenpaBUIbHOW OKKIHO3WMK, YCTarnocTb MeTanna M Ype3MepHoe 3aTarvBaHue umMnnaHtata npu ycraHoeke. K
NOTEHUMANbHbIM MPUYNHAM BO3HUKHOBEHWS TPELUMH Ha abaTMEHTe MOMMMO NPOYEr0 OTHOCATCS: OTNIMBKA TWTaHa Npu
Temnepatype Bbiwe 2010°F (1099°C) HenpaBunbHas onopa WMMMAaHTaTa Npu COEAMHEHMM C 3ybamu, MMeELMMU
NEepUOAOHTarbHbIE MOBPEXAEHWS; HEMacCBHAs NOCaaka BepXHEW 4acTh KOHCTPYKUWM; 4Ype3MepHas Harpyska u3-3a
HenpaBuIbHOWM OKKMK3WW; HENoMHas nocagka CKPENeHHbIX LLeMEHTOM abaTMEHTOB M YPE3MEPHBIA BbIHOC MPOMEXYTOUYHOM
4acTy MOCTOBMOHOIO NpoTesa.
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Moaucukaums coegnHeHns umnnaHtata 1 abaTMeHTa MOXET MPUBECTM K HEMPaBWUMIbHOMY Kpenmenuto abaTMeHTa Kk
UMMAaHTaTy. YnpaBneHWe N0 KOHTPOMO Hag nNMLLEBbIMKA NPOJYKTaMu U NekapcTBeHHbIMM cpeacTtBamn  (FDA)
paccMaTpyBaeT NULIO, BbINOMHsIOLLEE MOANGDVKALIMIO COEANHEHUS UMNTaHTaTa U abaTMeHTa, B Ka4eCTBE NPOU3BOAMUTENS
U3OENNIA MEANLMHCKOTO Ha3HaueHmsl, MoguMHsIoLEerocs npasunam v TpebosaHuam FDA.

AbaTMEHTbI C TUTaHOBbIM OCHOBaHWeM Titanium Base. W3ameHeHne pasmepa unn ¢opmel abaTtMeHTa C TUTAHOBbLIM
ocHoBaHuem Titanium Base MOXeT cka3aTbCA Ha NpPaBWIBbHOCTU npuneraHus  pectaBpauun. OcTaBneHve
LeMEHTUPYIOLLEro Matepuana WM yYacTuubl Ha noBepxHocTM Laser-Lok MoxeT ckasaTbCs Ha MpUKpEnnieHum
COeVNHUTENBHON TKaHW.

OpToneauyeckue KOMNOHEHTbI NPeAHasHa4eHbl 4119 MCNONb30BaHUS TOMBKO Y O4HOMO nauueHTa. [ns npefoTepalleHus
puUcka MEPEKPECTHOTO 3apaXeHus 3anpellaeTcs WX MOBTOPHOe npumeHeHwe. Komnanua BioHorizons He Hecet
OTBETCTBEHHOCTU 3a MOMbITKY MOBTOPHOIO MCMOMb30BaHUS WX MOBTOPHOM CTepunu3auuv Ans UCnonb3oBaHWUs Y
HECKOMNbKUX NaLyMeHTOoB.

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

[ononHUTENbHYI0 TEXHUYECKYID MHGOPMALMIO MOXHO NOMy4KTb, OTMPaBKB 3anpoc B koMnaHuio BioHorizons, unu HaiTu
n (uv) 3arpysutb Ha calte www.biohorizons.com. Ecnu y Bac BO3HUKHYT BOMPOCHI B OTHOLIEHWW ONPEeAerneHHbIX
WHCTPYKUMA MO NpUMeHeHWto, obpaTutech B OTAEN 06CNYXWUBAHWS KIIMEHTOB UK K MECTHOMY NPEACTaBUTENO KOMMaHWM
BioHorizons. O niobom cepbe3HOM NMPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C YCTPOMCTBOM, CrefyeT coobLiaTb npou3BOAMTEN W
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocygapctsa — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoauTcs Bpay v (M) NaLmeHT.

CBogHas WHdopmaums 0 6e30macHOCTM M KNuHUYeCKUX xapaktepucTukax (SSCP) umnnaHTMpyembix w3genuin B
cootBeTCTBMM cO cTaThen 32 Pernamenta (EC) 2017/745 Haxoputcs B EBponenckon 6ase AaHHbIX MO MEAMLMHCKAM
ycTpoitcteam (Eudamed) no agpecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHtupyemoe usgenve BasoBbiit Homep UDI-DI
WHaneuayanbHble abatmeHTsl BioHorizons Custom Ti 084723601IBWETABUT007J6
WHaneuayanbHble abatmeHTbl BioHorizons Custom Milled 084723601IBWETABUT007J6

AbaTtmeHTbI ¢ TUTAaHOBbLIM OcHOBaHWeM BioHorizons Titanium Base | 084723601IBWETABUT007J6
ABaTmeHTbI ¢ rnbpuaHbIM ocHoBaHWeM BioHorizons Hybrid Base | 0847236011BWETABUT007J6

9. WHOOPMALMA O BE3OMACHOCTM NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOIPA®UU (MPT)

AN

MP-coBmMeCTUMbIE NpK ONpeaeneHHbIX YCIOBUSX
B LOKNMHNYECKMX UCMbITAHMSX ObINO NPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMbI UMNNAHTaTOB BioHorizons yCroBHO COBMECTUMI
C MarHWTHOM pe3oHaHcHom cpegon (MPT). MaumeHT ¢ aTum nsgenuem moxeT 6esonacHo npoxoauts o6cnegosaxne B MP-
cucTeme npu cobriiofeHnn cnegyrowmx yenosuin. HecobniogeHne aTx YCNoBUI MOXET NPUBECTU K TpaBME NauueHTa.
e CraTtnyeckoe MarHuTHoe rnone Tonbko 1,5 Tnwunm 3 Tn.
e MakcumanbHbIit NPOCTPAHCTBEHHBIN rpagneHT marHutHoro nons 4000 c/em (40 Tn/m).
e MakcumanbHbIit 3aperncTprpoBaHHbin MP-cuctemoi yepegHeHHbIN yaenbHbli koadduumneHT nornoweruns (SAR)
Ansa Bcero Tena 2 B/kr B TeyeHne 15 MMHYT CKaHMpOBaHMSA (T.e. 3a NOCNEeJOBATENbHOCTb MMMYNbCOB) B
HOpManbHOM paboyem pexume.
Mpu yKasaHHbIX YCNOBUAX CKAHMPOBAHWS MAKCUManbHOE NOBLILLEHWE TEMNEPATypbl CUCTEMbI MMNMaHTaTa COCTaBnseT
3,6 °C yepes 15 MUHYT HENPEePbIBHOMO CKAHMPOBAHMS (T. €. 3@ NOCNEeA0BaTENbHOCTb UMMYIIbCOB).
B OOKNMHWMYECKMX MCMbITaHUSX apTedhakT Ha M30OpaXeHWM, BbI3BaHHbIN CUCTEMON UMMNaHTaTa, BbIXOAWT 3a npegesbl
cucTeMbl NpubnmanTensHo Ha 30 MM NPy MCNONb30BaHUM UMMYIECHON NOCHEA0BATENbHOCTY PaanEHT-3xo M MP-cuctembl
3Tn.

Mapametp YcnoBue

HomuHanbHble 3Ha4eHust ctaTyeckoro marHutHoro nonst | 1,5 Tecna u 3,0 Tecna
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Mapametp YcnoBue

(Tn)

MaKkcuManbHbI  NPOCTPAHCTBEHHBIN  TPAAWEHT  MONs 40 Trw (4000 F/ow)
(Tn/m u I'clem)

Tun PY-B036yxageHns Kpyrosoe nonsipuzosanHoe (CP) (1. e. kBagpaTypHas nepegava)

OrpaHuyeHuss Ha nepepgarowlylo PY-kaTyluky OTCYTCTBYIOT.
CoOTBETCTBEHHO,  MOXHO ~ WCMOMb3oBaTb  CriedyloLee:
nepegaroLyme PY-kaTyLukv Ans Tena v Bce apyrue kombuHaLmm
PY-kaTywwex (. e. PY-kaTyLika ans Tena B coyetaHunm ¢ noboi
PY-kaTywuKoN, NpefHas3HavyeHHOW TOMbKO Ans npuema, PY-
KaTyWwkon  Ang  npuema/nepefjayn  Ans rofioBbl,
nepegarynkamu/kaTyLukamu ans npuema/nepesadn KorneHHoro
cyctaBamTt. 4.)

WHhbopmaLms o nepepatoen PY-kaTyluke

Pexum pabotsl MP-cucTembl HopmanbHblii pexum paboTbl

MakcumanbHbIn yepegHeHHbin SAR gns Bcero Tena 2 B1/kr (HopmanbHbIn pexum paboTel)

Cpepnuin SAR ans Bcero Tena 2 Bt/kr B TeueHne 60 MuHyT
HenpepblBHOro PY Bo3aeicTBus (T. €. 3a NOCNeSoBaTeNsLHOCTb
WMMYNbCOB  WNM  NOCNEA0BATENbHOCTU/CEPUM  MMMYIIBCOB,
cnenyoLine noapsia, 6e3 nepephIsoB)

OFpaHW-leHVIFl ONNTENbHOCTN CKaHMPOBaAHKUA

Hanuune gaHHoOI cucTeMbl UMNNaHTaTa co3faeT apTediakTbl
BM3yanuaaumu. Moatomy TilaTenbHO BbiGepuTe napameTpbl
WMMYNbCHOW  MOCNEAOBATENbHOCT,  €ClM cuUcTeMa
UMNnaHTaTa HaXxoAmUTCs B Uccnegyemoit obnacTu

ApTedakTbl Ha n3obpaxerun MPT

Yto6bl MeanumMHCKne paboTHUKM MOTIM AEHTUULMPOBATL KOHKPETHbIE MEAULMHCKNE U3LEeNNS, KOTOPbIE YCTAHOBIEHDI
nauyueHTy, ctatyc 6e30nacHOCTV MeamumMHCKMX uagenuin npu MPT n ycnosus 6e3onacHoro ucnonb3oBaHus B cpege MPT
ans  MP-COBMECTUMbIX Mpu  ONpedenieHHbIX YCMoBWAX W3genuin, komnauus BioHorizons pekomeHgyeT Bpavam
npegocTaBuUTh MaUMEHTY, KOTOPOMY YCTaHABMMBAKOTCS 3yOHbIE MMNNaHTaThl 1 3yBHble abaTMeHTbI/6apbl, cneuuanbHbIe
OTPbIBHbIE KapTbl, NPUKPENNsSeMble K AOKYMEHTauMW nauueHTa. KapTbl nauueHTOB MOXHO GecnnaTHO 3anpocuTb B
komnaHum BioHorizons unu HenocpeacTBeHHO pacneyaTaTh ¢ Be6-cTpaHuLibl https:/fifu.biohorizons.com.

10. OCNOXHEHUA U HEXENATEJIbHbBIE ABNEHUA

K puckam 1 0CnoxXHeHNsIM, CBSI3aHHbIM C OPTONEANYECKMMA KOMMOHEHTaMI W UMNaHTaTaMm1, NOMAMO NPOYEro OTHOCATCS:
(1) annepriyeckne peakumn Ha matepuan umnnadTata u (unm) abatMeHTa; (2) nonomka umnnadTata, Tpebylowas ero
n3BrneyeHns, u (unm) noromka abatMeHTa, Tpebytollas ero M3BMEYEeHUs Ha OCHOBAHWM KIMHUYECKOTO CY)XOAEHWS;
(3) ocnabnenve dvkcaummn BUHTa abatMeHTa 1 (Unn) OKKMI3NOHHOTO BUHTA; (4) MHbekums, Tpebytowas pesunn 3yGHoro
umnnaxTarta; (5) noBpexaeHue Hepea, KOTOPOE MOXET NPUBECTMU K NOCTOSHHOM CnabocTy, OHeMeHMIo unu Bonu; (6) TkaHesas
peakuus, KoTopasi MOXeT BKITo4aTb akTUBaL0 Makpoaros 1 (Mnm) ubpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHME XKUPOBON aMBONMK;
(8) ocnabnenve duKkcaumn umnnaHTata, Tpebytllee PEeBM3MOHHOTO XMPYPrUYeckoro BMellatenbctsa; (9) npoboaeHve
BepXHeYemtoCTHbIX nasyx; (10) npoboaeHue rybHON 1 S3bI4HOM NMOBEPXHOCTEN NpoTesa; (11) ocTeonopos, KOTOPbIN MOXET
NOBIeYb PEBU3NIO MIN YAamNeHne UMnaxTaTa.

11. NMOPAOOK PABOTbI U CTEPUNU3ALINA

Bcerna paboraiite ¢ u3nenvem B HeonyapeHHbIX nepyaTkax 1 usberaite KOHTakTa C TBEpAbIMI NpeaMeTamu, KOTopble MOryT
noBpPeauTb €ro NMOBEPXHOCTb. [locne noarotoBku abaTtMeHTa W Nepe OKOHYaTemNbHbIM pasMeLLEHEM B PECTaBPALOHHOM
mecTe abatmeHTsl CAD/CAM creqyeT 0uMcTuTb 1 CTEpUnM3oBaTh. cnonb3oBaHne METOAWK aBTOMATU3MPOBAHHON QUMCTKM
n3genuin BioHorizons He BanuauposaHo. CoeauHeHWe MMNnaHTaTa ¢ abaTMEHTOM SBRSETCA KPUTUYECKAM (DaKTOPOM Ans
yCneLHoMn pectaspaLyy 3y6oB. Bo n3bexanue noTeHUMansHOMo NoBPeXaeH!s CoeanHeHns abatmeHTa BanuanpoBaH Onbko
NPOLLECC PYYHOM OUUCTKM, KOTOPBIN Bonee npuemnem Ans YyBCTBUTENbHBIX KOMMOHEHTOB W MO3BONSIET NPOBOANTL NPOBEPKY
nocne o4ncTkA. Heobxoamumo NpuMeHsATb CNEAyHOLMA NPOTOKON O4YUCTKY.

1) TNogroToBbTE YMCTALLYIO KUOKOCTb B KOHTEMHEPE C UCTONBb30BAHMEM YUCTSALLLEro CPEACTBA LUMPOKOTO CMIEKTpa LencTams,
Takoro kak Hu-Friedy’s Enzymax®, cornacHo pexomeHaaLusmM npoussoauTens. VHgopmaLmio no NoarotToBke pacteopa
MOIOLLLEr0 CPEACTBA CM. B UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIO, MPEAOCTaBMNEHHO €r0 U3rOTOBUTENEM.
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2) [ins ynaneHus BUOMMbIX 3arpsiBHEHMIA OYUCTUTE U3AENME C NMOMOLLbHO LUETKM C MSrKOW LETUHON, CMOYEHHON B
MOLFOTOBNEHHOM YUCTSILLEM PacTBOpE.

3) TwarensbHo NPOMONTE M3AeNNe Nog NPOTOYHON BOLOMPOBOLHOM BOAOM.

4) TlomecTuTte n3genue B CTepuUrbHYLO NPOGUPKY, HAMONHEHHY0 NOArOTOBIEHHBIM YUCTALUM PAcTBOPOM, 1
obpabotaliTe ynbTpa3ByKkoM B TEYEHNE 2 (OBYX) MUHYT.

5) TwaTensHo NPOMOITE U3aenue Nog NPOTOYHON BOAOMNPOBOAHOM BOLO.

6) Pacnbinute Ha nsgenue 70 % uzonponunosbli cnupt (IPA).

7)  TpomokHuTE n3geniue yucToit 6e3BopCcoBOI CandeTKoN 415 BbICYLUMBAHKS.

[ns cTepunmsaumm noMecTTe OKOHYaTENbHO MOATOTOBMNEHHBIN U O4YULLEHHBIM aBaTMEHT B cepTidmMumMpoBaHHbIin FDA
CTEPUNM3ALMOHHBIIA NaKeT U 06epTKY W BbIMONHWTE OAMH U3 CrIeAYHOLLMX YTBEPXKAEHHbIX LIMKIOB CTEPUNM3ALNM:

MKIbl CTEpUNM3aLmm
WUcTouHuk AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
yactb C:2016
Crepunuaauus c
. 5 Mapom ¢ Tepunuaauus napom ¢
Tun CamoTeyHbIit nap CamoTeyHbIi nap npeABapuUTENbHbIM
npeaBapuTenbHbIM
BaKyyMMpOBaHWEM
BaKyyMMpPOBaHWEM
EE:H:;:r:LZH:HOCTb 30 MUHYT Npu 15 MUHYT NpK 4 MUHYTBI NpY 3 MUHYTbI NPy
s 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temneparypa
MuHumanbHoe Bpems 30 wiHyT 30 Myt 20 eyt 20 iy
CYLUKK

PekomeHayeTcst nogoxaatb 30 MAHYT Anst OXNaxaeHust Neper; U3BMEeYeHeM YCTPOICTBA U3 CTEPUNM3ALIMOHHONO NakeTa

unu obepTky.

W3penus, KOTOpbIE Heobxoaumo YTUNN3NPOBaThb, [[ONXKHbI ObITb 06p860TaHbI n 066338pa)KeHbl KaK 0TXodbl B
CTOMaTOMNOrU4eCKoM Xupyprum B cootseTCtaii C NPUMEHUMbIMA MECTHLIM HOPMATUBHBIMW NPABOBbLIMU aKTaMW.

12. YCNOBHbIE OB03HAYEHUA U ONMUCAHUA

Ta6n|/|ua CMBOIOB HXe npuBeaeHa TONbKOo Ana CnpaBKu. COOTBeTCTByFOLLI,VIe CUMBOIbI CM. Ha 3TUKETKE YNaKoBKW N3Oenns.

CumBon

PacwudpoBka cumBona

OctopoxHo!

OneKTPOHHBIE MHCTPYKLMW MO 3KCnAyaTaLum

L&k

MMpoussoauTens

S

W3nenna komnaHum BioHorizons umetot mapkuposky cootseTctBus TpebosaHusm EC (CE),
MOATBEPXAAIOLLYI0 COOTBETCTBME TpeboBaHWsM [JMPeKTMBBI O MEOMLMHCKUX U3Lenusx
93/42/EEC ¢ nonpaBkamu, BHeCeHHbIMM cornacHo [upektuse 2007/47/EC unu PernameHty o
meauumHekux mspenusx 2017/745. Mapkuposka CE peicTBuTenbHa TOMbKO B TOM Criyvae,
€CM OHa HameyaTaHa Ha 3TUKETKE u3denus. YeTbipexaHauHbli HOMEp, COMpOBOXAALOLLWNA
cumeon CE Ha n3genusx, COOTBETCTBYET Ha3Ha4YeHHOMY HOTU(ULMpyemomy oprary EC.
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CumBon

PacwudpoBka cumBona

REF

Homep no katanory/aptukyn

LOT

Homep napTum/cepum

UDI

YHUKanbHbIA naeHTUuKaTop nagenums

He ucnonb3oBatb MOBTOPHO

He CTepmnnn3oBaTb NOBTOPHO

®
R
=z

Mcnonb3oBaTtb 40

STERILE| R CTepunn3oBaHo raMma-manyyeHnem
&I [laTa n3rotoBneHus
Rx Onl BHumaHue! ®efepancHoe 3akoHodaTenscTo CLUA paspeluaet npogaxy, pacnpocTpaHeHue u
y CNONb30BaHME AAHHBIX M3OENiA TONBKO CTOMATONIONOM MM BPa4YOM UMW MO UX 3aKasy
YNONHOMOYEHHBIN NPEACTaBUTENb B YKAa3aHHOW CTpaHe umu topucamkumm. Teket [XX] Ha
XX |REP cumBoie 0603Ha4aeT ABYyX- U TPEXOYKBEHHDIN KO CTPaHbl UK KpUcankumm, Hanpumep, EU
Aans EBponeickoro cotosa.
@ He ucnonbayiiTe, €Cnn ynakoBka noBpexaeHa. Y TMnunpyiiTe nagenue 1 ynakoBky
MD MeauumHcKoe uagenve
Non-sterile He cTepunbHoO

‘‘‘‘‘

OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema ans CTepunmu3aLmm ¢ BHELHEN 3aLUMTHOM YMaKoBKOW
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Zimmer Dental, Inc.
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DEUTSCH

(h)

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

Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

Gilt fir folgende Gerate
Malgefertigte BioHorizons Titan-Abutments
MaRgefertigt gefraste BioHorizons Abutments
BioHorizons Titanbasis-Abutments
BioHorizons Hybridbasis-Abutments

1. BESCHREIBUNG

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

Implantierbare Gerate Material (Hauptelemente)

MaRgefertigte BioHorizons Titan-Abutments

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

MaRgefertigt gefraste BioHorizons Abutments

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

BioHorizons Titanbasis-Abutments

= = |= |

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

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

2.VERWENDUNGSZWECK

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

3. ANWENDUNGSGEBIETE

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

4. GEGENANZEIGEN

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

5. 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.

6.ZIELGRUPPE

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

7. GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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. Die Hybrid-Abutment-Basis auf Gewebeebene wird
fur die Wiederherstellung von Einzelkomponenten verwendet, bei denen das darunterliegende Implantat suprakrestal
positioniert und ein einstufiges Verfahren gewtinscht wird. Abutment-Schrauben missen auf 30 Ncm angezogen werden, um
eine Lockerung der Schraube zu vermeiden. Mafgefertigt gefraste BioHorizons Abutments, Hybridbasis-Abutments und
mafgefertigte 3,0-mm-Titan-Abutments enthalten eine HELLBLAUE Abutment-Schraube, die speziell fiir die Verwendung in
diesen Abutments entwickelt wurde. Die Verwendung von HELLBLAUEN Abutment-Schrauben mit inkompatiblen Abutments
kann zum Versagen von Abutment und/oder Abutment-Schrauben filhren. Zahnrestaurationen, bei denen abgewinkelte
Schraubenkandle verwendet werden, sind nur mit GELBEN Prézisionswinkelschrauben kompatibel. Abgewinkelte
Schraubenkanale diirfen eine maximale Angulation von 15° von der vertikalen Achse des Abutments haben.

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

MaRgefertigte Titan-Plattformen MaRgefertigt gefraste Plattformen
Merkmal @ 3,0 mm @ 3,5mm, @ 4,5mm, d 57 mm @ 3,0 mm, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Wandstarke 0,3 mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Gingivaler Randdurchmesser 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm 9,5mm

bzw. 5,8 mm

Gingivale Randhohe 0 mm 121 mm 0 mm 124 mm | %3mm.02mm 04mm | 123 mm, 125mm, 126 mm

bzw. 0,1 mm bzw. 12,5 mm
Lange des Abutment-Pfostens * 12,1 mm * 12,1 mm ¥ 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
bzw. 12,5 mm
Verjiingung des Abutments 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Winkelung 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Die minimal zul&ssigen Abmessungen des Abutment-Pfostens sind 3,0 mm fiir ein geschraubtes Abutment und 4,0 mm
fir ein zementiertes Abutment.
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Titanbasis-Abutments — BioHorizons empfiehlt die Verwendung der Metoxit Z-CAD®-Dentalkeramik (oder gleichwertig) zur
Herstellung der maligefertigten Zirkonia-Superstruktur und RelyX Unicem (oder gleichwertig), um die Zirkonia-Superstruktur an der
Titanbasis zu befestigen.

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

Hybridbasis-Plattformen

Titanbasis-Plattformen

Merkmal @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min. Max. Min. Max.

Wandstérke 0,4 mm * 0,4 mm *
Gingivaler Randdurchmesser 5,1 mm * &5.1 r?]r?lr%n:riri ?Z&.L;ir?nr:nb;gésv;zwene *
Lénge des Abutment-Pfostens 3,9mm * 4,0 mm *
Verjlingung Variabel je nach Anatomie * Variabel je nach Anatomie *
Abwinkelung der endgiltigen 0° 20° 0° 20°
Titanbasis

tNicht verfiigbar fir Gewebeebene.

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

8. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Dentalimplantate konnen aus vielen Griinden brechen, u. a. aufgrund von Uberbelastung infolge einer nicht passenden
Okklusion, Metallermidung und zu festem Anzug des Implantats wahrend der Insertion. Zu den méglichen Ursachen fur
Abutment-Frakturen gehdéren u. a.: Titanguss (ber 2010 °F (1099 °C), unzureichende Implantatunterstiitzung bei periodontal
beeintrachtigten Zahnen, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung aufgrund unsachgemaRer Okklusion,
unvollstdndige Setzung der zementierten Abutments und tibermaRige Auskragung von Zwischengliedem.

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

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

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

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

Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhéltlich 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 beziiglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall,
der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des EU-
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Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

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

Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer

MaRgefertigte BioHorizons Titan-Abutments 08472360IIBWETABUT007J6
MaRgefertigt gefraste BioHorizons Abutments 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons Titanbasis-Abutments 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons Hybridbasis-Abutments 084723601IBWETABUT007J6

9.SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Bedingt MRT-tauglich
In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass BioHorizons Implantatsysteme bedingt MRT-tauglich sind. Ein Patient
mit diesem Implantat kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden. Die
Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten flihren.
e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla
e Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 Gault/cm (40 T/m)
o Maximale vom MRT-System gemeldete, (ber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 WIkg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz) im normalen Betriebsmodus.
Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantatsystem nach 15 Minuten kontinuierlichen
Scannens (d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,6 °C erzeugt.
In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantatsystem verursachte Bildartefakt etwa 30 mm Uber dieses
System hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System erfolgt.

Parameter Zustand

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

Maximaler réumlicher Feldgradient (T/m und Gauf/cm) 40 T/m (4.000 Gauld/cm)

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

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

Betriebsmodus des MRT-Systems Normaler Betriebsmodus

Maximale Uber den ganzen Kérper gemittelte SAR 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

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

Begrenzungen der Scandauer

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

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

10. 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 Schwéche,
Taubheitsgefuhl oder Schmerzen auslosen konnte; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise unter Beteiligung von
Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Ausbildung von Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats, die eine
Revisionsoperation erfordert; (9) Perforation des Sinus maxillaris; (10) Perforation der labialen und lingualen Platten; und
(11) Knochenverlust, méglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf.

11. HANDHABUNG UND STERILISATION

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

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

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

3) Das Produkt griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.

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

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

Zur Sterilisation das abschlieend vorbereitete und gereinigte Abutment in einen von der FDA zugelassenen
Sterilisationsbeutel oder Wickeltuch legen und einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durchfiihren:

Sterilisationszyklus
Referenz: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Teil C:2016
Art: Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-

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

Es empfiehlt sich, eine 30-minitige AbkUhlphase einzuhalten, bevor Sie das Gerat aus dem Sterilisationsbeutel oder dem
Wickeltuch nehmen.

26 of 150


https://ifu.biohorizons.com/

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

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

Symbol Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

ME

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

benannten Stelle (EV).

REF Referenz-/Artikelnummer
LOT Los-/Chargennummer
UDI Eindeutige Gerétekennung

@ Nicht wiederverwenden
Nicht wieder sterilisieren
E Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

&' Herstellungsdatum

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

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

Symbolbeschreibung

®

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

MD

Medizinprodukt

Non-sterile

Nicht steril

- =

-----

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Zuhause

MR Conditional

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich

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

1.

Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L’anglais est la langue d'origine.

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

Dispositifs concernés
Piliers prothétiques personnalisés BioHorizons en Ti
Piliers a fraisage personnalisé BioHorizons
Piliers prothétiques a base en titane BioHorizons
Piliers prothétiques a base hybride BioHorizons

DESCRIPTION

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

Dispositifs implantables Matériau (principaux éléments)
Piliers prothétiques personnalisés BioHorizons en Ti Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers a fraisage personnalisé BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers prothétiques a base en titane BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers prothétiques a base hybride BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

2. 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.

3. INDICATIONS

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

4. CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses BioHorizons ne doivent pas étre utilisées sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de pathologies locales
non contrlées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou malignités, les maladies
rénales, I'hypertension non controlée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques graves, les hépatites, les
désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications relatives peuvent inclure des
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habitudes telles que le tabagisme, la consommation d'alcool, une mauvaise hygiéne buccale, le bruxisme, le rongement des ongles,
le pincement du crayon et les habitudes de langue inappropriées en fonction de leur sévérité.

5. 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 ol les contre-indications définies ne s'appliquent pas.

6. 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.

7. MODE D’EMPLOI

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

Les procédures chirurgicales et les techniques de restauration adéquates relévent de la responsabilité du professionnel de santé.
Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la procédure utilisée en fonction de sa formation et de son expérience médicale
personnelle appliquée au patient concerné. BioHorizons recommande fortement le suivi d'une formation en implantologie dentaire et
le strict respect des instructions d'utilisation qui accompagnent les produits BioHorizons. La base de pilier hybride au niveau
tissulaire est utilisée pour les restaurations a une seule unité lors desquelles I'implant sous-jacent est placé en position supra-
crestale et un protocole en une étape est souhaité. Les vis de piliers doivent étre serrées a 30 Ncm afin d'éviter leur
dévissement. Les piliers a fraisage personnalisé, les bases de pilier hybrides et les piliers personallisés en Ti de 3 mm
BioHorizons contiennent une vis de pilier unique BLEU CLAIR spécifiquement congue pour étre utilisée avec ces piliers.
L'utilisation des vis de pilier BLEU CLAIR avec des piliers incompatibles peut entrainer la défaillance du pilier et/ou de la vis de
pilier. Les restaurations utilisant des canaux de vis coudées ne sont compatibles qu’avec des vis coudées de précision JAUNES.
Les canaux de vis coudées peuvent avoir un angle maximal de 15° par rapport a 'axe vertical du pilier.

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

Plateformes personnalisées en Ti Plateformes a fraisage personnalisé
Composant @3,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min Max Min Max Min Max
Epaisseur de paroi 0,3mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm
Diamétre de la marge gingivale 3mm 9,7 mm 3mm 9,7 mm rez;’)gtiTt]i\rﬁrZ?EHSr:eTm, 9,5mm
5,8 mm
Hauteur de la marge gingivale 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm re%;’)gfnti\rf’rgﬁn:norferrm, res?ggi\r/:nr:e:ztyz;Zr}?mr?m,
0,1 mm et12,5mm
Longueur du pilier . 12,1 mm * 12,1 mm . res?gfsﬁ‘é?n':eg;zﬁm'?m’
et12,5mm
Connexion conique du pilier 0° 90 ° 0° 90 ° 0° 90°
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°
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* Les dimensions minimales permises du pilier sont de 3 mm pour un pilier a vis et de 4 mm pour un pilier cimenté.

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

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

Plateformes a base hybride

Plateformes a base en titane

Composant @3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min Max Min Max
Epaisseur de paroi 0,4 mm * 0,4 mm *
Diamétre de la marae ainaivale 51 mm " respectivement 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm et 5,8 mm "
geging ’ et 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm pour le niveau tissulaire
Longueur du pilier 3,9 mm * 4 mm *
Connexion conique Variable en fonction de * Variable en fonction de I'anatomie *
I'anatomie
Angulation de la base finale en titane 0° 20° 0° 20°

tNon disponible pour le niveau tissulaire.

**Les tailles maximales des composants sont basées sur I'anatomie du patient et a la discrétion du dentiste.
Fixer les piliers Laser-Lok sur le manchon de protection Laser-Lok pour protéger le pilier Laser-Lok pendant la manipulation.

8. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

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

Si jamais des modifications sont apportées a l'interface implant/pilier, le pilier peut ne pas s'adapter correctement a 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 reglementations de la
FDA.

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

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

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

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

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

Numéro UDI-DI de base

084723601IBWETABUT007J6
084723601IBWETABUT007J6
084723601IBWETABUT007J6
084723601IBWETABUT007J6

Dispositif implantable

Piliers prothétiques personnalisés BioHorizons en Ti
Piliers & fraisage personnalisé BioHorizons

Piliers prothétiques a base en titane BioHorizons
Piliers prothétiques a base hybride BioHorizons

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

Compatible avec I'IRM sous certaines conditions
Des essais non cliniques ont démontré que les systémes d'implants BioHorizons étaient compatibles avec 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.
e 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 Wikg
pour 15 minutes de balayage (c.-a-d. par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement normal.
Dans les conditions d’examen définies, la température du systéme d’implant devrait augmenter au maximum de 3,6 °C
aprés 15 minutes d’examen continu (c.-a-d. par séquence d’impulsions).
Lors des essais non cliniques, I'artefact d'imagerie causé par le systéme d'implant s'étend sur environ 30 mm autour dudit
systéme lorsque 'image est prise avec une séquence d'impulsion en écho de gradient et un systeme d’'IRM de 3 teslas.

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

Il n'existe aucune restriction concernant les bobines de
transmission RF. En conséquence, les éléments suivants
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.)

Informations sur les bobines de transmission RF

Mode de fonctionnement du systéme d'IRM

Mode de fonctionnement normal

DAS moyen maximum pour 'ensemble du corps

2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Limites relatives a la durée de 'examen

DAS moyen pour I'ensemble du corps de 2 W/kg pour
60 minutes d'exposition RF continue (c.-a-d. par
séquence d'impulsion ou séquences/séries consécutives
sans pauses).

Artefact d'image IRM

La présence de ce systéme dimplants produit un artefact
d'imagerie. Par conséquent, sélectionnez soigneusement
les parametres de séquence d'impulsions si le systéme
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Paramétre Condition

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

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

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

11. MANIPULATION ET STERILISATION

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

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

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

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

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

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

Pour la stérilisation, placer le pilier préparé et nettoyé dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation agréé par la FDA, et
observer les cycles de stérilisation homologués suivants :

Cycles de stérilisation
Référence : AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C:2016
Type : Vapeur par gravité | Vapeur par gravité Vapeu\rliz\(/eec pre- Vapeur avec pré-vide
Durée d’exposition et 30 minutes a 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a
Température : 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
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Cycles de stérilisation

Temps de séchage

minimum : 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

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

12. SYMBOLES ET DESCRIPTIONS
Le tableau des symboles ci-dessous n‘est donné qu'‘a titre indicatif. Se reporter a |‘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
2007/47I/CE, ou a celles du réglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux. Le marquage CE
n'est valide que s'il est également imprimé sur I'étiquette du produit. Le nombre a quatre chiffres
joint au marquage CE sur les dispositifs applicables correspond & l'organisme notifié de 'UE

attribué.
R E F Référence/numéro d’article
LOT Numéro de lot/lot
UDI |dentifiant unique du dispositif

@ Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser
g Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma
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Description du symbole

Date de fabrication

Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de ces

Rx Only dispositifs a un dentiste ou @ un médecin, ou sur prescription médicale.
Représentant autorisé dans le pays ou la juridiction identifiés. Le texte [XX] du symbole indique
XX (REP le code a deux ou trois lettres du pays ou de la juridiction, par exemple EU pour Union
européenne.
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile

- =

-----

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

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a l'intérieur seulement

MR Conditional

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent® sont des marques déposées de Zimmer Dental, Inc.
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1.

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

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

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

DESCRIZIONE

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

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

2. USO PREVISTO

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

3. INDICAZIONI PER L'USO

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

4., CONTROINDICAZIONI

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

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

6. UTILIZZATORI PREVISTI

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

7. ISTRUZIONID’USO

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

Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico deve valutare
l'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dellesperienza 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. La base del moncone ibrida del livello tissutale viene utilizzata per restauri
a unita singola in cui l'impianto sottostante viene collocato in posizione sopracrestale e si desidera un protocollo a fase
singola. Le viti per monconi devono essere serrate a 30 Ncm per evitare che si allentino. | monconi fresati personalizzati
BioHorizons, le basi dei monconi ibride e i monconi in titanio personalizzati da 3,0 mm contengono una vite per monconi di
colore AZZURRO appositamente progettata per 'uso in questi monconi. L’'uso delle viti per monconi AZZURRE con monconi
incompatibili pud provocare la rottura del moncone e/o della vite per monconi. | restauri che utilizzano i canali delle viti angolate
sono compatibili solo con viti angolate di precisione GIALLE. | canali delle viti angolate possono avere un'angolazione massima
di 15° rispetto all'asse verticale del pilastro.

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

Piattaforme in titanio su misura Piattaforme fresate su misura
Caratteristica @ 3,0 mm @ 3,5mm, 34,5 mm, 23,0 mm, @3,5mm,d4,5mm,d 57 mm
@ 57 mm
Min Max Min Max Min Max
Spessore della parete 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm
Diametro del margine gengivale 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 9,5mm

5,8 mm rispettivamente

Altezza del margine gengivale 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.3 mm, 0,2 mm, 0,1 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,

0,1 mm rispettivamente 12,5 mm rispettivamente
Lunghezza del pilastro del moncone * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12'.5 mm, 126 mm,
12,5 mm rispettivamente
Conicita del moncone 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angolazione 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

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

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

Piattaforme con base ibrida

Piattaforme con base in titanio

Caratteristica @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min Max Min Max
Spessore della parete 0,4 mm * 0,4 mm *
Diametro del maraine qendivale 51 mm " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm rispettivamente "
gine geng ' e 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm rispettivamente per livello
tissutale
Lunghezza del pilastro del moncone 3,9 mm * 4,0 mm *
Conicita Variabile in base allanatomia * Variabile in base allanatomia *
Angolazione della base finale in itanio 0° 20° 0° 20°

tNon disponibile per il livello tissutale.

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

8. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base
Monconi in titanio personalizzati BioHorizons 08472360IIBWETABUTO007J6
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Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base

Monconi fresati personalizzati BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Monconi con base in titanio BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Monconi con base ibrida BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

9. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Compatibilita RM condizionata
E stato dimostrato, mediante test non clinici, che i sistemi di impianto BioHorizons sono a compatibilita condizionata con la
risonanza magnetica (RM). Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema
RM alle seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni pu6 causare lesioni al paziente.
o  Solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla 0 3 Tesla;
e Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m);
o Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo calcolato in media su tutto il corpo riportato dal sistema RM di
2 Wikg per 15 minuti di scansione (ossia, per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale.
Nelle condizioni di scansione definite in precedenza, si prevede che il sistema di impianto produca un aumento massimo
della temperatura di 3,6 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi).
In test non clinici, l'artefatto d'immagine causato dal sistema di impianto si estende per circa 30 mm da questo sistema
quando l'immagine viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 tesla.

Parametro Condizione

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

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

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

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

Informazioni sulla bobina RF di trasmissione

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

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

sequenze consecutive/serie senza interruzioni).

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

Artefatto d'immagine RM

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

10. COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

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

11. MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre il dispositivo con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero
danneggiarne la superficie. Dopo la preparazione del pilastro e prima del posizionamento finale nel sito chirurgico pulire e
sterilizzare i pilastri CAD/CAM. | dispositivi BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica. L'impianto per la
connessione di abutment & una caratteristica fondamentale per il successo del restauro dentale. Per evitare potenziali danni al
collegamento del montante, & stato convalidato solo un processo di pulizia manuale che avrebbe dato maggiore flessibilita ai
componenti delicati, consentendo un’eventuale ispezione dopo la pulizia. E necessario attenersi al seguente protocollo di pulizia:

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

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

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

4) Collocare il dispositivo in una provetta sterile riempita con la soluzione detergente preparata e sonicare per
due (2) minuti.

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

Per la sterilizzazione, collocare il moncone pulito e pronto in una sacca di sterilizzazione approvata dalla FDA o avvolgerlo e
sottoporlo a uno dei seguenti cicli di sterilizzazione qualificati:

Cicli di sterilizzazione

asciugatura:

Riferimenti: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Parte C:2016
Tipo: Vapore per gravita | Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore pre-vuoto
Tempo e temperatura di 30 minuti a 15 minuti a 4 minuti a 3 minuti a
esposizione: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
ULl 30 minuti 30 minuti 20 minuti 20 minuti

Si raccomanda di impiegare un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere il dispositivo dalla sacca di
sterilizzazione o dal materiale in cui & stato avvolto.

| dispositivi da smaltire devono essere trattati € decontaminati come rifiuti di chirurgia dentale in conformita alle norme

vigenti locali.

12. SIMBOLI E DESCRIZIONI

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

Simbolo

Descrizione del simbolo

A

Attenzione
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Simbolo

Descrizione del simbolo

Istruzioni per I'uso elettroniche

w

Produttore

C€

| 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 é 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

-l

Data di produzione

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questi

Rx Only dispositivi ai soli medici o odontoiatri o su loro prescrizione
Rappresentante autorizzato nel paese o nella giurisdizione identificati. Il testo [XX] del simbolo
XX (REP indica il codice del paese o della giurisdizione composto da due o tre lettere, ad esempio EU
per Unione Europea.
@ Non utilizzare se la confezione € danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.
MD Dispositivo medico
Non sterile Non sterile
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Simbolo Descrizione del simbolo

- =

(O‘- Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

‘‘‘‘‘

Sistema a barriera sterile singola

Per uso esclusivo in ambienti interni

B>62 O

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

MR Conditional

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

1.

(h)

Este documento aplica-se aos Pilares Dentarios da BioHorizons indicados abaixo. Cada etiqueta de embalagem do produto
contém uma descri¢ao do dispositivo incluido.

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

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

DESCRICAO

Os blocos de titAnio CAD/CAM (Ti personalizados e fresados personalizados) e as bases de titinio CAD/CAM (base de titanio e base
hibrida) da BioHorizons destinam-se a ser utilizados na restauragéo de implantes dentérios internos e internos conicos da
BioHorizons e de implantes dentarios Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® nas indicagdes especificas de cada
sistema de implante. A etiqueta em cada embalagem protésica contém informag6es importantes sobre o produto, incluindo uma
indicacdo de que a prétese é fornecida ndo estéril. Consulte a tabela seguinte para informagdes sobre o(s) material(ais) dos
dispositivos implantaveis:

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
Pilares Ti personalizados da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares fresados personalizados da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares com base de titanio da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares com base hibrida da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

2. UTILIZAGAO PREVISTA

3.

Os pilares BioHorizons destinam-se a restauracao de implantes dentérios BioHorizons na mandibula ou no maxilar, para
substituicio de um Unico dente ou para pontes fixas e retencdo dentaria, dentro das indicagdes especificas de cada sistema
de implantes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

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

4. CONTRAINDICAGOES

As proteses da BioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou nao
controladas contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infe¢des ou tumores bucais, doengas
renais, hipertensdo ndo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, distrbio
imunossupressor, gravidez, doencas dsseas e colagénicas. As contraindicacdes relativas podem incluir habitos tais como o
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tabagismo, consumo de alcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua inadequados,
dependendo da gravidade.

5. POPULAGAO DE PACIENTES

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

6. UTILIZADORES PREVISTOS

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

7. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

Os procedimentos cirlrrgicos e as técnicas de restauragdo adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagao do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme se
aplicam ao caso do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusdo de cursos de implantes dentarios € o
cumprimento estrito das instru¢des de utilizagdo que acompanham os produtos da BioHorizons. A Base Hibrida de Pilar ao
nivel do tecido € utilizada para restauragdes de unidades individuais onde o implante de base é posicionado sobre a crista
e se pretende um protocolo de um estagio. Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binério de 30 Ncm para
evitar a respetiva folga. Os pilares fresados personalizados, os pilares com base hibrida e os pilares de Ti personalizados de
3,0 mm da BioHorizons contém um parafuso de pilar AZUL CLARO exclusivo destinado especificamente para utilizagdo nesses
pilares. A utilizagdo dos parafusos dos pilares AZUIS CLAROS com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar e/ou
do parafuso do pilar. As restauragdes que utilizam os canais de parafusos angulares sdo compativeis apenas com os parafusos
angulares de precisdo AMARELOS. Os canais de parafusos angulares podem ter uma angulagdo maxima de 15° para fora do
eixo vertical do pilar.

Os parametros de limitagéo de design para os pilares fresados personalizados e de Ti personalizados estao incluidos na tabela
seguinte.

Plataformas Ti personalizadas Plataformas fresadas personalizadas
Caracteristica @3,0 mm 3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Espessura da parede 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm
Diametro da margem gengival 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 9,5mm

5,8 mm respetivamente

0,3mm, 0,2 mm, 0,1 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,

Altura da margem gengival 0 mm 12,1 mm 0 mm 12,1 mm 0.1 mm respefivamente 125 mm respetivamente

Comprimento do poste do pilar * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12,5 mml, 126 mm,
12,5 mm respetivamente

Cone do pilar 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Angulagéo 0° 30° 0° 30° 0° 30°
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* As dimensdes do poste do pilar minimas permitidas sdo de 3,0 mm para pilares aparafusados e de 4,0 mm para pilares
de cimento.

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

Os parametros de limitagéo de design para a porgao da superestrutura zirconica personalizada dos pilares com base de fitanio e
base hibrida estdo incluidos na tabela seguinte.

Plataformas com base hibrida

Plataformas com base de titanio

Caracteristica @3,0 mmt, 3,5 mm, 34,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max.

Espessura da parede 0,4 mm * 0,4 mm *

o . " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm respetivamente -
Didmetro da margem gengival 5,1 mm . )

e 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm, respetivamente para nivel
do tecido
Comprimento do poste do pilar 3,9mm > 4,0 mm >
Cone Variavel com base na * Varidvel com base na anatomia *
anatomia

Angulago da base final de titanio 0° 20° 0° 20°

tNao disponivel para nivel de tecido.

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

8. AVISOS E PRECAUGOES

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

Os implantes dentarios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga
resultante de uma oclusao inadequada, a fadiga do metal e 0 aperto excessivo do implante durante a insergao. As potenciais
causas de fratura do pilar incluem, entre outras: fundigdo do titanio acima de 2010 °F (1099 °C), suporte desadequado do
implante quando fixado a dentes periodontaimente comprometidos, encaixe ndo passivo da superestrutura, sobrecarga devido a
uma oclusao indevida, assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos pdnticos.

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

Pilares com base de titénio - A alteracdo do tamanho ou forma do pilar com base de titdnio pode afetar o ajuste adequado
na restauracdo. Deixar agente de liga¢do ou particulas na superficie Laser-Lok pode afetar a fixagdo do tecido conjuntivo.

As proteses destinam-se a um unico paciente. Para eliminar o risco de contaminacao entre pacientes, nao se deve proceder
a reutilizagao. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade por tentativas de reutilizagdo ou reesterilizagéo entre
pacientes.

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

Estao disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas
elou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em
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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.

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

Dispositivo implantavel Numero UDI-DI basico

Pilares Ti personalizados da BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares fresados personalizados da BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares com base de titanio da BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Pilares com base hibrida da BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6

9. INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional para RM
Os sistemas de implante da BioHorizons foram demonstrados através de testes n&o clinicos como sendo condicionais para
ressonancia magnética (RM). Um paciente com este dispositivo pode ser submetido a um exame de RM com seguran¢a
num sistema de RM nas seguintes condi¢des. O ndo cumprimento destas condigdes pode resultar em lesdes para o paciente.
o Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla ou 3 Tesla;
e  Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);
e Sistema maximo de RM relatado, taxa de absorc¢do especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg para
15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo de funcionamento normal.
Nas condi¢Oes de exame definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo de
3,6 °C ap6s 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo sistema de implante estende-se aproximadamente a 30 mm
deste sistema quando num exame de sequéncia de impulsos de eco de gradiente e num sistema de RM de 3 Tesla.

Parametro Condicao

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

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

Tipo de excitagdo de RF Polarizagdo circular (CP) (ou seja, transmiss@o de
quadratura)

Né&o existem restrices as bobinas de RF de transmissé&o.
Por isso, pode utilizar-se o seguinte: bobina RF de
transmissdo do corpo e todas as outras combinagdes de
Informagdes das bobinas de RF de transmisséo bobina de RF (ou seja, bobina de RF de corpo combinada
com qualquer bobina de RF apenas de recegao, bobina
de RF de cabega de transmissao/rece¢éo, bobina de RF
para joelho de transmissao/receco, etc.)

Modo de funcionamento do Sistema de RM Modo de funcionamento normal

Taxa de absorcdo especifica (SAR) média maxima de corpo

Lo 2 W/kg (Modo de funcionamento normal)
inteiro

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

Limites da duragao do exame

A presenca deste sistema de implante produz um
Artefacto de imagem na RM artefacto de imagem. Assim, selecione cuidadosamente
0s parémetros da sequéncia de impulsos se o sistema
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Parametro Condigao

de implante estiver localizado na area de interesse.

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

10. COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com componentes protésicos e implantes incluem, entre outros: (1) reacdes alérgicas ao material
do implante efou 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 retengao; (4) infe¢do que exija a revisdo do implante dentario; (5) lesdes no nervo que
possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histolégicas envolvendo possivelmente macréfagos
elou fibroblastos; (7) formacao de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisao; (9) perfuragéo do
seio maxilar; (10) perfuracdo das placas labial e lingual; e (11) perda 6ssea resultando possivelmente em revis&o ou remog&o.

11. MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO
Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem po e evite 0 contacto com objetos contundentes que possam danificar a
superficie. Ap6s a preparacao do pilar e antes da colocagéo final no local de restauragéo, os pilares CAD/CAM tém de ser
limpos e esterilizados. Os dispositivos da BioHorizons néo foram validados para a limpeza automatica. A ligagéo entre o
implante e o pilar € uma carateristica essencial para o sucesso da restauragao dentéria. Para evitar possiveis danos na ligagéo
do pilar, foi validado apenas um processo de limpeza manual, que permite uma maior flexibilidade dos componentes delicados
e uma eventual inspegao apos a limpeza. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

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

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

3) Lave minuciosamente o dispositivo sob &gua corrente da torneira.

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

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

Para a esterilizag&o, coloque o pilar final preparado e limpo num saco de esterilizagdo ou invélucro aprovado pela FDA e
processe através de um dos seguintes ciclos de esterilizagéo qualificados:

Ciclos de esterilizagao
Referéncia: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Parte C:2016
Tipo: Vapor por gravidade | Vapor por gravidade Vapovréccczjrg pre- Vapor com pré-vacuo
Tempo e temperatura 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
de exposigao: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
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Ciclos de esterilizagao

Tempo minimo de

secagem: 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

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

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

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

Simbolo Descrigdo do simbolo

Cuidado

Instrucdes de utilizagao eletronicas

Fabricante

L&k

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

c € pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A marca CE s6 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 Ntmero de referéncia/artigo
LOT Ntmero de lote
UDI Identificador nico do dispositivo

@ N&o reutilizar
N&o reesterilizar
g Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama

&I Data de fabrico

48 of 150



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

- =

‘‘‘‘‘

Sistema de barreira estéril tnica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Posi¢éo inicial

MR Conditional

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® s&o marcas registadas da Zimmer Dental, Inc.
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Bu belge, 6nceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Bu belge, asa§ida listelenen BioHorizons Dental Abutmentleri icin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiim,
ambalajin igindeki cihazin bir agiklamasini igerir.

Kapsam Igindeki Cihazlar
BioHorizons Ozel Ti abutmentleri
BioHorizons Ozel frezelenmis abutmentleri
BioHorizons Titanyum tabanli abutmentleri
BioHorizons Hibrit tabanli abutmentleri

1. ACIKLAMA

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

implante Edilebilir Cihazlar Malzeme (temel elemanlar)
BioHorizons Ozel Ti abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons Ozel frezelenmis abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons Titanyum tabanli abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons Hibrit tabanl abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)

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

3. KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons CAD/CAM Abutmentleri, dental protez restorasyonlari igin destek saglamak (izere bir dental implanta
yerlestirilen dental abutmentlerdir. Abutmentler sunlari igerir: 1) Ust kismin hastaya ¢zel tasarima gére CAD/CAM teknikleri
kullanilarak 6zel olarak frezelenebilecegi, dnceden islenmis implant baglantisina sahip islenmemis titanyum abutment
parcalari ve 2) Iki pargali bir dental abutmenti tamamlamak icin iizerine CAD/CAM teknikleriyle tasarlanmis bir iist yap
takilabilen, dnceden islenmis implant baglantisina sahip titanyum tabanlar. Abutmentlerde, alttaki implanta sabitleme
yapmak igin bir abutment vidasi bulunur. Abutmentler tek Uniteli (tek dis) veya ¢ok Uniteli (kbpruler ve cubuklar)
restorasyonlar i¢in kullanilabilir ve BioHorizons Internal ve Tapered Internal implant sistemleri ve 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,7
mm dahili altigen baglantili es platform ¢aplarina sahip Zimmer® Dental Screw-Vent® ve Tapered Screw-Vent® implantlarla
uyumludur. BioHorizons CAD/CAM Abutmentleriyle kullaniimak (izere dijital olarak tasarlanan tim abutmentler ve/veya
kopingler, Uretim icin BioHorizons tarafindan onaylanmis bir frezeleme merkezine gonderilmelidir. CAD/CAM teknikleri
kullanilarak tasarlanan BioHorizons abutmentleri, BioHorizons tarafindan izin verilen tasarim parametresi araliklarina uygun
olmalidir.

4. KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons protezleri; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bébrek hastaliklari, kontrol
edilmeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, [6semi, siddetli vaskiler kalp hastaligi, hepatit, imminosupresif bozukluk, hamilelik,
kolajen ve kemik hastaliklar gibi kontrendike sistemik hastaliklari ya da kontrol edilmeyen lokal hastaliklar olan hastalarda
kullaniimamalidir. Goreceli kontrendikasyonlar arasinda siddetine bagli olarak sigara kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen,
dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem ucu i1sirma ve uygun olmayan dil hareketi aligkanliklari gibi aliskanliklar bulunabilir.
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5. HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadi§ siirece iskelet olarak olgun, pediyatrik
olmayan, dissiz veya kismen digsiz hastalarda kullaniimak (izere tasarlanmistir.

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

7. KULLANIM TALIMATLARI

Msteri tarafindan, bir 3Shape abutment kiitiphanesi kullanilarak ézel bir abutment tasarim dosyasi olusturulur. Abutment
tasarim dosyas|, 3Shape yazilimi kullanilarak bir stereolitografi (.stl) dosyasina donUstiirdlir. .stl dosyasi ise uygun yazilim
uygulamasi kullanilarak sayisal kontrol (.nc) dosyasina dénustirdlir (6r. SUM3D). Ozel abutment tasarimi yiiklendikten sonra
frezeleme makinesi yazilimi, abutmenti son haline gelene kadar frezelemek icin gerekli komutlari ¢alistirir. Dijital olarak
tasarlanan dosya, frezeleme islemi igin BioHorizons'in kayitli ve belirtilen fason dreticilerinden birine génderiimelidir.
Onaylanmis frezeleme merkezlerinin listesi igcin www.biohorizons.com adresini ziyaret edin. BioHorizons CAD/CAM
Abutmentleri, piyasada mevcut olan dental CAD/CAM sistemleriyle (3Shape gibi) uyumludur.

Uygun cerrahi prosediirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan prosediiriin
s6z konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gére degerlendirmelidir. BioHorizons, dental implant
kurslarinin tamamlanmasini ve BioHorizons drlnlerine eslik eden Kullanim Talimatlarina siki sikiya bagli kalinmasini siddetle tavsiye
eder. Doku Dizeyi Hibrit Abutment Tabanl, alttaki implantin supra-krestal konumlandigi ve tak agamali protokolln istendigi
tek birimli restorasyonlarda kullanilir. Vidalarin gevsemesini énlemek icin, abutment vidalari 30 Ncm'ye kadar torklanmalidir.
BioHorizons Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler, Hibrit Abutment Tabanlar ve 3,0 mm Ozel Ti Abutmentler; 6zellikle bu
abutmentlerde kullaniimak igin tasarlanmig AGIK MAVI bir abutment vidas igerir. AGIK MAVI abutment vidalarinin uyumiu
olmayan abutmentlerle kullaniimasi, abutmentin ve/veya abutment vidasinin yerlestirilememesine neden olabilir. Agili vida
kanallarinin kullanildigi restorasyonlar yalnizca SARI Precision Agili Vidalar ile uyumludur. Acili vida kanallarinin maksimum
acisi abutmentin dikey ekseninden 15° olabilir.

Ozel Ti ve Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler icin tasarim sinilamasi parametreleri asagidaki tabloda yer almaktadir.

Ozel Ti Platformlari Ozel Olarak Frezelenmis Platformlar
Ozellik @3,0mm @3,5mm, @4,5mm, @5,7mm @3,0mm, @3,5mm, @4,5mm, @5,7mm
Min Maks Min Maks Min Maks

Duvar kalinligi 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm
Dis eti kenari gapi 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm Slras:lylgns;’; n5]m8n?1)r: mm, 9,5mm

L . Sirasiyla 0,3 mm, 0,2 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6
Dis eti kenari yiksekligi 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.1 mm. 0.1 mm mm, Srrastyla 12,5 mm

% . R 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,

Abutment postu boyu 12,1 mm 12,1 mm Strasiyla 12,5 mm
Abutment konikligi 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Acl 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimum izin verilen abutment postu boyutlari; vida ile tutulan abutmentler igin 3,0 mm, simanla tutulan abutmentler icin
4,0 mm'dir.

Titanyum tabanli abutmentler — BioHorizons, 6zel zirkonya Ust yapinin dretimi icin Metoxit Z-CAD® dis seramiginin (veya esdegeri),
zirkonya Ust yapinin titanyum tabana oturtulmasi i¢in RelyX Unicem Griiniindn (veya esdegeri) kullaniimasini dnermektedir.

Titanyum Tabanli ve Hibrit Tabanl Abutmentlerin 6zel zirkonya st yapi kismi igin tasarim sinirlamasi parametreleri asagidaki
tabloda yer almaktadir.
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Hibrit Tabanli Platformlar

Titanyum Taban Platformlar

Ozellik @3.0mmt, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm
Min Maks Min Maks
Duvar kalinligi 0,4 mm * 0,4 mm >
Dis efi kenart cap! 51 mm " Sirasiyla 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm "
¥ Gap ' Doku Diizeyi igin sirasiyla & 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm
Abutment postu boyu 3,9 mm * 4,0 mm *
Koniklik Anatomiye gére degiskenlik * Anatomiye gore degiskenlik gdsterir *
gosterir
Nihai titanyum tabanin agis! 0° 20° 0° 20°

tDoku Duzeyi igin mevcut degildir.
**Qzelliklerin maksimum boyutlari hasta anatomisine ve Klinisyen kararina baglidr.
Kullanim sirasinda Laser-Lok'u korumak igin Laser-Lok abutmentlerini Laser-Lok Koruma Kovanina sabitleyin.

8. UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta basvurular konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki onerilerin 6nlne gegmelidir.
Klinisyenler, BioHorizons protez bilesenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludur.

Dental implantlar, uygun olmayan okliizyona bagh asiri yiklenme, metal yorulmasi ve yerlestirme sirasinda implantin agiri
sikilmasi da dahil birgok nedenle kullanimdayken kirilabilir. Abutment kirilmasinin olasi nedenleri arasinda, bunlarla sinirli
olmamak Uzere; titanyumun 2010 °F (1099 °C) lzeri sicakliklarda dokilmesi, periodontal olarak hasarli dise takildi§inda
yetersiz implant destegi, Ust yapinin pasif olmayan uyumu, uygun olmayan okliizyona bagl asiri yliklenme, simanli abutmentlerin
tam olarak oturmamasi ve govdelerin asiri desteklenmesi bulunur.

implant/abutment araytiziinde herhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantia diizgiin sekilde birlesmeyebilir. FDA,
implant/abutment aray(iz(inii degistirenleri FDA kurallarina ve yénetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul eder.

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

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

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

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

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

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi

BioHorizons Ozel Ti abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons Ozel frezelenmis abutmentleri 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons Titanyum tabanli abutmentleri 08472360[IBWETABUT007J6
BioHorizons Hibrit tabanli abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6
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9. MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

MR Kosullu
BioHorizons implant sistemlerinin manyetik rezonans (MR) kosullu oldugu klinik olmayan testler yoluyla gésterilmistir. Bu
cihaza sahip bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenli bir sekilde taranabilir. Bu kosullarin takip
edilmemesi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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 (6r. puls sekansi basina) i¢in MR sistemi tarafindan bildirilen
maksimum 2 W/kg tum viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).
Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik surekli tarama (6r. puls sekansi basina) sonrasinda implant sisteminin
maksimum 3,6 °C sicaklik artigi Uretmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintlileme yapildiginda implant
sisteminin neden oldugu gortntd artefakti bu sistemden yaklasik 30 mm uzaga uzanrr.

Parametre Kosul

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

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

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

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

MR Sisteminin Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tiim Viicut Ortalamali SAR 2 W/kg (Normal Calisma Modu)

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

icin 2 W/kg tum vicut ortalamali SAR.

Bu implant sisteminin varli§i gorlntiileme artefakti Uretir.
MR Gorintl Artefakti Bu nedenle, implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi
parametrelerini dikkatli bir sekilde segin.

Tip uzmanlarinin hastanin sahip oldugu tibbi cihazlari, tibbi cihazlarin MRG guivenlik durumunu ve MR Kosullu cihazlar igin
MR ortaminda givenli kullanim kosullarini tanimlamasini saglamak igin 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'dan talep ederek veya https://ifu.biohorizons.com adresi tzerinden dogrudan yazdirilarak
Ucretsiz olarak edinilebilir.

10. KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Protez bilesenleriyle ve implantlarla iligkilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak tizere agagidakileri igerir:
(1) implant ve/veya abutment malzemelerine gésterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére ¢ikarilmasi gereken
implantin ve/veya abutmentin kiriimas; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu
gerektiren enfeksiyon; (5) kalici zayifliga, uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya
fibroblastlari icerebilecek histolojik tepkiler; (7) yad embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi;
(9) maksiller sintis perforasyonu; (10) labiyal veya lingual kemik perforasyonu ve (11) revizyona veya Urinin ¢ikariimasina
neden olabilecek kemik kaybi.

11. KULLANIM VE STERILIZASYON
Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gdsterin.
Abutment hazirlandiktan sonra ve restoratif bélgeye nihai yerlestirmeden énce CAD/CAM abutmentleri temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik igin onaylanmamistir. implant ile abutment baglantisi, dental
restorasyonunun basarisi igin kritik dneme sahip bir dzelliktir. Abutment baglantisinda olasi hasari dnlemek icin, hassas
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bilesenlere daha fazla esneklik sadlayacak ve temizlikten sonra olasi bir incelemeye imkan taniyacak sekilde yalnizca
manuel bir temizleme islemi dogrulanmistir. Su temizlik protokolii kullaniimalidir:

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

2) Hazirlanan deterjan sollisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gérinen tlim kirleri temizlemek
uzere cihazi firgalayin.

S W

D O

7

Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.
Cihazi hazirlanan deterjan sollisyonuyla dolu steril tipe yerlestirin ve iki (2) dakika siireyle sonikasyon uygulayin.

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

Hav birakmayan temiz bir bezle cihazi kurulayn.

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

Sterilizasyon Dongiileri

Siiresi:

Referans: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C:2016
Tiir: Yer Cekimi Buhari | Yer Cekimi Buhari | On Vakumlu Buhar |  On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi ve 30 dakika, 15 dakika, 4 dakika, 3 dakika,
Sicaklik: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimum Kurutma 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika

Cihazi sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan énce 30 dakikalik sogutma stresinin uygulanmasi énerilir.

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

edilmelidir.

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

Sembol

Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

L&k

Uretici

S

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

Kurumuna karsllik gelir.
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Sembol

Sembol Agiklamasi

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

UDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

@

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

s

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir
M Uretim tarihi
Rx Onl Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dis hekimi veya
y doktor tarafindan veya bunlarin siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar
XX |REP Belirtilen Ulke veya yargi bélgesindeki yetkili temsilci. Semboldeki [XX] metni, Ulke veya yargi
bdlgesinin iki veya Ug harfli kodunu belirtir; drnegin, Avrupa Birligi icin AB [EU].
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz
Non-sterile Steril Degildir

- =

-----

Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum

>80

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir.
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1.

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

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

Wyroby
Niestandardowe taczniki Ti BioHorizons
Niestandardowe taczniki frezowane BioHorizons
Tytanowe taczniki podstawowe BioHorizons
Hybrydowe taczniki podstawowe BioHorizons

OPIS

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

Elementy wszczepialne Materiat (gtdwne elementy)
Niestandardowe taczniki Ti BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Niestandardowe taczniki frezowane BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Tytanowe taczniki podstawowe BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Hybrydowe taczniki podstawowe BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)

2. PRZEZNACZENIE

taczniki BioHorizons sq przeznaczone do rekonstrukcji implantéw dentystycznych BioHorizons w zuchwie lub szczece
gérnej, do uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostow i retencji, w ramach szczegoinych wskazan kazdego
systemu implantéw.

3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

4. PRZECIWWSKAZANIA

Elementow protetycznych firmy BioHorizons nie nalezy stosowa¢ u pacjentdw ze stanowigcymi przeciwwskazanie chorobami
ustrojowymi lub niekontrolowanymi chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazje krwi, cukrzyca, niedoczynno$¢ tarczycy, zakazenia
jamy ustnej lub nowotwory zto$liwe, choroba nerek, niekontrolowane nadcisnienie tetnicze, problemy z watroba, biataczka, cigzka
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choroba naczyn krwionosnych serca, zapalenie wafroby, choroby immunosupresyjne, cigza, kolagenozy i choroby kosci. Do
przeciwwskazar wzglednych moga naleze¢ takie nawyki, jak palenie tytoniu, spozycie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej,
bruksizm, obgryzanie paznokci, przygryzanie otéwkéw oraz nieprawidtowe nawyki dotyczace jezyka, w zaleznosci od stopnia
nasilenia.

5. POPULACJA PACJENTOW

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

6. UZYTKOWNICY DOCELOWI

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

7. INSTRUKCJE STOSOWANIA

Niestandardowy plik projektu tacznika jest tworzony przez klienta za pomoca biblioteki facznikéw 3Shape. Plik projektu tacznika jest
konwertowany do pliku stereolitograficznego (.stl) za pomocg oprogramowania 3Shape. Plik .stl jest konwertowany do pliku kontroli
numerycznej (.nc) za pomocg odpowiedniej aplikacji (np. SUM3D). Po wezytaniu projektu facznika niestandardowego oprogramowanie
frezarki wykonuje konieczne polecenia, aby przygotowaC gotowy facznik technikg frezowania. Cyfrowo zaprojektowany plik jest
przesylany do zarejestrowanego i znajdujacego sie w wykazie producenta majgcego umowe z firma BioHorizons w celu wykonania
frezowania. Liste zatwierdzonych centréw frezowania. mozna uzyska¢ na stronie www.biohorizons.com. Laczniki BioHorizons
CAD/CAM sg zgodne z komercyjnie dostepnymi stomatologicznymi systemami CAD/CAM, takimi jak 3Shape.

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi ocenic, czy stosowana
procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujac sie wlasnym szkoleniem medycznym i do$wiadczeniem. Firma
BioHorizons zdecydowanie zaleca ukonczenie studiow w zakresie implantologii stomatologicznej oraz Sciste przestrzeganie instrukcii
i procedur stosowania dotgczonych do produktow firmy BioHorizons. Podstawa zaczepu hybrydowego Tissue Level jest
stosowana w przypadku pojedynczych uzupetnien, gdy implant bazowy jest umieszczany nadwyrostkowo i pozadana jest
procedura jednoetapowa. Sruby tacznikéw nalezy dokrecaé momentem obrotowym 30 Ncm, aby uniemozliwié obluzowanie
$ruby. Niestandardowe frezowane taczniki firmy BioHorizons, hybrydowe bazy tacznikéw i 3,0 mm niestandardowe taczniki Ti
zawierajg JASNONIEBIESKA $rube tacznika specjalnie zaprojektowang do stosowania z tymi tacznikami. Uzycie
JASNONIEBIESKIEJ sruby do facznikéw z niezgodnymi tacznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia tacznika iflub Sruby do
tacznikéw. Uzupetnienia wykorzystujace kanaty na $ruby katowe sa kompatybilne jedynie z ZOLTYMI katowymi $rubami
precyzyjnymi. Kanaly na $ruby katowe moga mie¢ maksymalny kat 15° wzgledem pionowej osi zaczepu.

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

Niestandardowe platformy Ti Platformy z niestandardowym frezowaniem
Cecha 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm
Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks.
Grubosc¢ Scianki 0,3 mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Srednica marginesu dziastowego 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm odpowiednio 3,3 mm, 3,8 mm, 9,5mm

4,6 mm, 58 mm

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

0,1 mm, 0,1 mm Odpowiednio 12,5 mm
6 ; « ‘ . 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Diugos¢ podstawy tacznika 12,1 mm 12,1 mm Odpowiednio 12,5 mm
Stozek tacznika 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Kat 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

Laczniki z tytanowg podstawg — firma BioHorizons zaleca stosowanie stomatologicznego materiatu ceramicznego Metoxit Z-
CAD® (lub réwnowaznego) w celu wyprodukowania niestandardowej superstruktury cyrkonowej oraz RelyX Unicem (lub
réwnowaznego) w celu zamocowania superstruktury cyrkonowej do podstawy tytanowej.

Parametry ograniczajace mozliwosci projektowe dla niestandardowej cyrkonowej superstruktury tacznikéw z podstawa tytanows i
hybrydowg podano w ponizszej tabeli.

Hybrydowe platformy podstawowe

Platformy z podstawa tytanowa

Cecha @3,0 mmt, 3,5 mm, 34,5 mm, @5,7 mm
Min. Maks. Min. Maks.
Grubo$¢ Scianki 0,4 mm * 0,4 mm *
Srednica marginesu dziastowego 5,1 mm * odpowiednio 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm *
9 & 9 ' oraz odpowiednio 5,1 mm /6,1 mm /7,4 mm dla
implantow Tissue Level
Diugo$¢ podstawy facznika 3,9 mm * 4,0 mm >
Stozek Zmienny w zalezno$ci od * Zmienny w zaleznosci od budowy anatomicznej *
budowy anatomicznej
Kat ostatecznej podstawy tytanowej 0° 20° 0° 20°

tNiedostepne dla Tissue Level.

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

8. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

Tytanowe tgczniki bazowe — zmiana rozmiaru lub ksztattu tytanowego tacznika bazowego moze mie¢ wptyw na prawidtowe
dopasowanie do uzupetnienia. Pozostawienie srodka wigzacego lub czastek statych na powierzchni Laser-Lok moze mieé
wplyw na przyleganie tkanki tacznej.

Elementy protetyczne sg przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowa¢ ryzyko zakazenia
krzyzowego miedzy pacjentami, nie wolno uzywac tych wyroboéw ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za préby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia u réznych pacjentéw.

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

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

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

Element wszczepialny

Niestandardowe taczniki Ti BioHorizons
Niestandardowe faczniki frezowane BioHorizons
Tytanowe faczniki podstawowe BioHorizons
Hybrydowe taczniki podstawowe BioHorizons

Podstawowy numer UDI-DI

08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT007J6

9. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

MR — produkt warunkowo bezpieczny
Wykazano w badaniach nieklinicznych, ze systemy implantéw BioHorizons sg warunkowo bezpieczne w warunkach
rezonansu magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze by¢ bezpiecznie badany metodg rezonansu
magnetycznego w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze doprowadzi¢ do obrazen ciata
pacjenta.
o Wytgcznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 Tlub 3 T;
e Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gs/cm (40 T/m);
e Maksymalny odnotowany przez system MR wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usrednionym 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 o
3,6°C po 15 minutach ciggtego skanowania (fj. na sekwencje impulséow).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciggat si¢ na okoto 30 mm od tego
systemu w przypadku obrazowania za pomocg sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek

Nominalne warto$ci statycznego pola magnetycznego (T) 15Ti30T

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

Typ wzbudzenia RF tsrgglsan?ilszj(;\;vane okreznie (CP) (tj. kwadraturowa

Informacje o cewce nadawczej RF

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

Tryb pracy systemu MR

Normalny tryb pracy

Maksymalny u$redniony wspétczynnik SAR dla catego ciata

2 W/kg (normalny tryb pracy)

Limity czasu trwania skanowania

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

Artefakty na obrazie MR

Obecnos¢ tego systemu implantéw powoduje artefakt
obrazowania. Dlatego nalezy starannie wybraé
parametry sekwencji impulsow, jesli system implantow
znajduje sie w obszarze zainteresowania.

Aby umozliwi¢ pracownikom stuzby zdrowia identyfikacje okreslonych wyrobdw medycznych, jakie posiada pacjent, status

85 of 150



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

bezpieczenstwa MR wyrobow medycznych oraz warunki bezpiecznego stosowania w $Srodowisku MR dla wyrobow
oznaczonych symbolem ,MR Conditional”, firma BioHorizons zaleca, aby klinicysci zapewnili pacjentowi implanty
stomatologiczne i oprzyrzadowanie dentystyczne / paski wyrobu swoiste dla karty pacjenta. Karty pacjenta sg dostepne
bezptatnie na zyczenie firmy BioHorizons lub do bezpo$redniego wydruku na stronie https://ifu.biohorizons.com.

10. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Do zagrozen i powiktan zwigzanych z elementami protetycznymi i implantami nalezg m.in.: (1) reakcje alergiczne na materiat
implantu i/lub tacznika; (2) peknigcie implantu, wymagajace eksplantacji, 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, ktére moze spowodowac trwate ostabienie, dretwienie lub bél; (6) odpowiedzi histologiczne z udziatem
makrofagow iflub fibroblastéw; (7) utworzenie zatoru ttuszczowego; (8) poluzowanie implantu wymagajace zabiegu
rewizyjnego; (9) perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja ptytki wargowej lub jezykowej oraz (11) utrata kosci prowadzaca
potencjalnie do rewizji lub usuniecia.

11. POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z wyrobem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami,
ktére mogq uszkodzi¢ powierzchnie. Przed przygotowaniem tacznika i ostatecznym umieszczeniem go w migjscu odbudowy
taczniki CAD/CAM nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia
automatycznego. Potgczenie implantu z facznikiem ma kluczowe znaczenie dla powodzenia odbudowy protetycznej. Aby
unikna¢ potencjalnych uszkodzen potaczenia z tacznikiem, zatwierdzono wytacznie reczny proces czyszczenia, ktory zapewnia
wiekszg elastycznos¢ w obchodzeniu sie z delikatnymi komponentami i umozliwia ich kontrole po zakonczeniu czyszczenia.
Nalezy zastosowac nastepujacy protokét czyszczenia:

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

2) Szorowaé wyrob szczotkg z miekkim wtosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usungé
widoczne zabrudzenia.

3) Doktadnie sptuka¢ wyrdb pod biezaca woda z kranu.

4)  Umiesci¢ wyrdb w sterylnym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i sonikowaé
przez dwie (2) minuty.

5) Doktadnie sptuka¢ wyrdb pod biezacg woda z kranu.
6) Spryskac wyrdb 70% alkoholem izopropylowym (IPA).
7)  Osuszy¢ wyrob czysta, niestrzepigca sie $ciereczka.

W celu sterylizacji nalezy umiescic¢ przygotowany i wyczyszczony weze$niej facznik w zatwierdzonej przez FDA torebce lub
opakowaniu sterylizacyjnym i podda¢ go jednemu z nastepujacych kwalifikowanych cykli sterylizacji:

Cykle sterylizacji
Odniesienie: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 K HTM 0101
Czesc¢ C:2016

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

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chiodzenia przed wyjeciem narzedzia z torebki lub opakowania
sterylizacyjnego.
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Wyroby przeznaczone do utylizacji nalezy traktowaé i odkaza¢ jak odpady z zabiegéw stomatologicznych zgodnie z
odpowiednimi przepisami lokalnymi.

12. SYMBOLE | OPISY
Ponizsza tabela symboli ma wytgcznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole znajdujg sie na etykiecie opakowania produktu.

Symbol Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

Producent

L&k

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

notyfikowanej UE.

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

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

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma

&I Data produkgii

Rx Onl Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych
y wyrobow wytgcznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie

Upowazniony przedstawiciel w okre$lonym kraju lub jurysdykcji. Tekst [XX] na symbolu

XX [REP| | wskazuje dwuliterowy lub trzyliterowy kod kraju lub jurysdykeji, np. EU dla Unii Europejskiej.
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Symbol Opis symbolu

@ Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyréb i opakowanie.
MD Wyréb medyczny

Non-sterile Wyréb niesterylny

O‘ System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

-----

System pojedynczej bariery sterylnej

@ Strona gtéwna

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: Wyrdb jest warunkowo bezpieczny podczas
stosowania w srodowisku RM
MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® oraz Tapered ScrewVent® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Zimmer Dental, Inc.
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Tento dokument nahrazuje veskeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je anglictina.

Tento dokument se vztahuje na nize uvedené zubni abutmenty spole¢nosti BioHorizons. Na kazdém §titku obalu vyrobku je
uveden popis pfilozeného prostredku.

Plati pro prostredky
Titanové abutmenty na miru BioHorizons
Na miru frézované abutmenty BioHorizons
Abutmenty s titanovou zakladnou BioHorizons
Abutmenty s hybridni zakladnou BioHorizons

1. POPIS

Titanové polotovary na pocitatem podporované projektovani a obrabéni (titanové abutmenty na miru a na miru frézované abutmenty)
atitanové zakladny na poCitaem podporované projektovani aobrabéni (titanové zakladny a hybridni zakladny) spoleénosti
BioHorizons jsou uréeny k obnové zubnich implantatl Tapered Interal a Interal spole¢nosti BioHorizons a zubnich implantatu
Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® znacky Zimmer® podle indikaci téchto systému. Na Stitku na obalu jednotlivych protéz
naleznete dlezité informace o vyrobku véetné upozornéni, ze jsou dodavany nesterilni. Vyrobni materialy jednotlivych implantatt
naleznete v nésleduijici tabulce:

Implantaty Material (hlavni prvky)
Titanové abutmenty na miru BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik a vanad)
Na miru frézované abutmenty BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik a vanad)
Abutmenty s titanovou zakladnou BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik a vanad)
Abutmenty s hybridni zakladnou BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik a vanad)

2. ZAMYSLENE POUZIT
Abutmenty BioHorizons jsou uréeny k restaurovani zubnich implantatd BioHorizons v doIni nebo horni éelisti, pro nahradu
jednoho zubu nebo pro fixni mistky a zubni retenci, v ramci specifickych indikaci jednotlivych systémd implantatu.

3. INDIKACE K POUZITi

Implantaty na pocitatem podporované obrabéni spoleénosti BioHorizons jsou pilife, které se umistuji na zubni implantat
jako opora pfi obnové zubni nahrady. Jedna se o: 1) titanové polotovary se zavitem k upevnéni v implantatu, jejichz horni
Cast se pomoci poCitatem podporovaného projektovani a obrabéni vyfrézuje na miru danému pacientovi, a 2) titanové
zakladny se zavitem k upevnéni vimplantatu, na které se umistuje nastavba vytvofena pocitatem podporovanym
projektovanim a obrabénim, ¢imz vznika Uplny dvoudilny zubni abutment. Tyto abutmenty jsou opatfené zavitem, kterym
se Sroubuji do podkladového implantatu. Mohou slouZit jako samostatnéd jednotka (jeden zub) nebo jako soulast
vicepilifového mistku ¢i tfmenu ajsou kompatibilni s implantaénimi systémy Internal a Tapered Internal spole¢nosti
BioHorizons a s implantaty Dental Screw-Vent® a Tapered Screw-Vent® znacky Zimmer® s vnitinim Sestihrannym spojem
o priméru 3,5mm, 4,5mm a5,7 mm. VSechny digitalné navrzené abutmenty a kryci Cepicky, jejichz soucasti budou
abutmenty na pocitatem podporované obrabéni BioHorizons, nechte vyrobit na frézovacim pracovisti schvaleném
spoleCnosti BioHorizons. Abutmenty BioHorizons urCené k pocitatem podporovanému obrobeni navrzené pomoci
pocitatem podporovaného projektovani museji svymi parametry odpovidat pfipustnym rozmezim stanovenym spole¢nosti
BioHorizons.

4. KONTRAINDIKACE

Protézy spole¢nosti BioHorizons nepouZivejte u pacientli s kontraindikaci systémovych nebo nekontrolovanych lokélnich onemocnéni,
jako je krevni dyskrazie, diabetes, hypertyre6za, oraini infekce nebo malignity, onemocnéni ledvin, dekompenzovana hypertenze,
jaterni problémy, leukémie, zavazné cévni onemocnéni srdce, hepatitida, imunosupresivni onemocnéni, téhotenstvi nebo
onemocnéni kolagenu a kosti. Relativni kontraindikace mohou podle zavaznosti daného jevu zahrnovat abuzus tabaku ¢i alkoholu,
Spatnou Ustni hygienu, bruxismus, kousani nehtt ¢i tuzek a nevhodné pohyby jazykem.
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5. POPULACE PACIENTU

Systémy zubnich implantati BioHorizons jsou uréeny pro pouziti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo ¢asteéné
bezzubych pacientu, pokud se na né nevztahuji definované kontraindikace.

6. ZAMYSLENi UZIVATELE

Implantaty BioHorizons jsou uréeny k pouziti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikiim, konkrétné jsou implantaty
BioHorizons ureny k pouZiti vySkolenymi zubnimi lékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich stomatologickych
ordinacich, a to pocinaje ordinacemi v§eobecnych zubnich Iékafl az po operaéni saly Celistni a oblicejové chirurgie a také
laboratofe pro stomatologické postupy. Pouziti téchto produktl vyZaduje specializované znalosti a zkuSenosti v oblasti
implantologie. Implantaty BioHorizons jsou oznaceny jako zdravotnicky prostfedek a jsou pouze na |ékarsky pfedpis (Rx).

7. POKYNY K POUZITI

Pomoci knihovny abutmentli v nastroji 3Shape vytvoite soubor s navrhem na miru tvofeného abutmentu. Soubor s navrhem
abutmentu v softwaru 3Shape pfevedte na stereolitograficky soubor (s pfiponou .stl). Poté soubor .stl ve vhodné softwarové aplikaci
(napf. SUM3D) prevedte na soubor Eislicového fizeni (.nc). Po nahrani souboru s navrhem abutmentu software frézy provede potfebné
piikazy a vyfrézuje koneny pilif. Za timto ucelem musite soubor s digitalnim navrhem odeslat smluvnimu vyrobci schvalenému
spole¢nosti BioHorizons, ktery provede potfebné frézovani. Seznam schvalenych frézovacich pracovist naleznete na adrese
www.biohorizons.com. Abutmenty na pocitacem podporované projektovani a obrabéni BioHorizons jsou kompatibilni
s komer¢né dostupnymi zubnimi systémy CAD/CAM, jako je napfiklad 3Shape.

Lékar je zodpovédny za pouZiti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy lékar musi posoudit vhodnost
pouzitého postupu na zakladé vlastniho lékarského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pacientiv pfipad. Spole¢nost
BioHorizons drazné doporucuje absolvovat kurzy o pouzivani dentalnich implantat a dusledné dodrzovat pokyny v pfikladanych
navodech k pouziti. Hybridni zakladna abutmentu v trovni tkdné se pouZziva k rekonstrukcim jednotlivych zubu, pfi kterych
se podkladovy implantat umistuje nad hieben a vykon probiha v jediné etapé. Srouby abutmentti museji byt utahovany na
moment 30 Ncm, aby nehrozilo, Ze se uvolni. Na miru frézované abutmenty, abutmenty s hybridni zakladnou a 3,0mm titanové
abutmenty na miru spolecnosti BioHorizons obsahuji SVETLE MODRY abutmentovy Sroub, ktery byl zkonstruovan p¥imo pro
tyto modely. Pouziti SVETLE MODRYCH abutmentovych $roubti u nekompatibilnich abutment maze vést k selhani abutmentu
nebo $roubu. U nahrad s vychylenou osou jsou pouZitelné pouze ZLUTE uhlové $rouby Precision Angled Screws. Drazky
zahnutych Sroubt mohou mit maximalni thel 15° od svislé osy dosednuti.

Pfipustné rozmezi jednotlivych parametrG u navrhovanych titanovych abutment na miru a na miru frézovanych abutmentl
naleznete v nasledujici tabulce.

Titanové abutmenty na miru Na miru frézované abutmenty
Vlastnost @ 3,0 mm @ 3,5mm, @ 4,5 mm @3,0mm,d3,5mm,d4,5mma@57 mm
a@57mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.

Tloustka stény 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Primér gingivalniho okraje 3,0 mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm 22 gan?r’n3(’\?t?nn11tyo4£r‘:]dni]) 9,5mm

L e . 0,3 mm, 0,2 mm, 0,1 mm 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
VySka gingivalniho okraje 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 20,1 mm (v tomto pofadi) 2125 mm (v tomto pofad)

sl e R . R 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
Vyska pilife 12,1 mm 12,1 mm 2125 mm (v tomto pofad)
Zkoseni abutmentu 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Uhel 0° 30° 0° 30° 0° 30°

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

Abutmenty s titanovou zékladnou — spole¢nost BioHorizons ke zhotoveni na miru tvofené zirkoniové nastavby doporucuje dentalni
keramiku Metoxit Z-CAD® (nebo obdobny material). K upevnéni zirkoniové nastavby na titanovou zakladnu pak doporucuje pojivo
RelyX Unicem (nebo obdobné).
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V nasledujici tabulce naleznete rozmezi parametri na miru tvoené zirkoniové nastavby, ktera se pouziva u abutmentu s titanovou
nebo hybridni zakladnou.

Hybridni zakladny
Titanové zakladny
Vlastnost @ 3,0 mmt, @ 3,5mm, @4,5mma@57 mm
Min. Max. Min. Max.
Tloustka stény 0,4 mm * 0,4 mm >
Primér ainaivalnino okraie 54 mm - 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm a 5,8 mm (v tomto pofadi) "
ging I ' a5,1mm, 6,1 mma 7,4 mm (v tomto pofadi)
u abutment( na Urovni tkané

VySka pilife 3,9 mm * 4,0 mm *
Zkoseni Podle anatomie > Podle anatomie >
Uhel koneéné titanové zakladny 0° 20° 0° 20°

tNeni k dispozici u abutmentl v drovni tkané.

**Maximalni hodnota téchto vlastnosti zavisi na anatomii pacienta a usudku lékare.
Upevnéte abutmenty Laser-Lok na ochranné pouzdro zony Laser-Lok, abyste zénu Laser-Lok chranili pfi manipulaci.

8. VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni lékare v zavislosti na individulnim stavu pacienta musi byt vZzdy nadfazeno doporuenim uvedenym v navodu
k pouziti (IFU) spolegnosti BioHorizons. Lékafi jsou odpovédni za pochopeni spravného technického pouZiti protetickych
komponent BioHorizons.

Dentalni implantaty se mohou z fady divodu zlomit, véetné pretizeni z dlivodu nespravné okluze, inavy kovu a nadmérného
utazeni implantatu béhem zavadéni. Mezi mozné pficiny prasknuti abutmentu patfi mimo jiné: odlévani titanu nad teplotou
2010 °F (1099 °C), nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zublm s defektnim parodontem, nepasivni usazeni nastavby,
pretizeni v dusledku nespravné okluze, netipiné usazeni cementovanych abutment a nadmémeé skoseni meziclenu.

Pokud budete provadét Gpravy na pomezi implantatu a abutmentu, mize se tento spoj poskodit. Urad FDA povazuje
spolenost upravujici rozhrani implantat/abutment za spolecnost pro zdravotnické prostfedky podiéhajici pravidlim
a pfedpistm Uradu FDA.

Abutmenty s titanovou zakladnou — zména velikosti nebo tvaru titanové zakladny maze ovlivnit spravné licovani s nahradou.
Ponechani pojiva nebo pojivych ¢astic na povrchu Laser-Lok m0ze ovlivnit spojeni s pojivovou tkani.

Jednotlivé protézy pouZivejte pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte je opakované, aby nehrozila vzajemna kontaminace
pacientd. Spoleénost BioHorizons nenese zadnou odpovédnost za Ukony opétovného pouziti ani sterilizace mezi
jednotlivymi pacienty.

Prostredky se nesmi pouzivat u pacientt se znamou alergii nebo citlivosti na material(y) prostfedku.

DalSi technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stahnout na
adrese www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotaz(i tykajicich se konkrétniho navodu k pouZiti se obratte na oddéleni
péce o zakazniky spoleCnosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udélosti, ke kterym do$lo
v souvislosti s timto prostfedkem, maji byt nahladeny vyrobci a pfislusSnému organu €lenského statu EU, ve kterém lékaf
nebo pacient sidli.

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

Implantabilni prostredek Zakladni ¢islo UDI-DI
Titanové abutmenty na miru BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
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Implantabilni prostiedek

Zékladni ¢islo UDI-DI

Na miru frézované abutmenty BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

Abutmenty s titanovou zakladnou BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

Abutmenty s hybridni zakladnou BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

9. BEZPECNOSTNIi INFORMACE TYKAJICi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné bezpeéné pro MR

Béhem neklinického testovani bylo prokazano, ze implantacni systémy BioHorizons jsou podminéné kompatibilni
s prostfedim magnetické rezonance (MR). Pacient s timto prostfedkem mlZze byt bezpeéné sniman v systému MR za
nasledujicich podminek. NedodrZeni téchto podminek muze vést k poranéni pacienta.
e pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesly nebo 3 tesly;
e maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gausst/cm (40 T/m);
e maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) hlaSena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut
snimani (tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.
Za stanovenych podminek snimani se oéekava, Ze u systému implantatu dojde k maximalnimu nardstu teploty 0 3,6 °C po

15 minutach nepretrzitého snimani (t. v jedné pulzni sekvenci).

V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplsobovany implantacnim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto
systému pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3T systému MR.

Parametr Podminka
Nominalni hodnoty statického magnetického pole (T) 1,5 tesly a 3,0 tesly
Maximalni prostorovy gradient pole (T/m a gauss/cm) 40 T/m (4000 gaussu/cm)

Typ RF excitace

Kruhové polarizovany (CP) (tj. kvadraturni pfenos)

Informace o vysilaci RF civce

Nejsou zadna omezeni vysilaci RF civky. V disledku
toho Ize pouZit nasledujici: télova vysilaci RF civka
a vSechny ostatni kombinace RF civky (tj. télova RF
civka v kombinaci s jakoukoli €isté pfijimaci RF civkou,
vysilaci/pfijimaci hlavovou RF civkou, vysilaci/pfijimaci
RF civkou kolene atd.)

Provozni rezim systému MR

Normalni provozni reZzim

Maximalni celotélova prdmérna SAR

2 W/kg (normélni provozni reZim)

Limity trvani skenu

Celotélova primérna hodnota SAR 2 W/kg po dobu
60 minut nepfetrzité expozice RF ({j. na pulzni sekvenci
nebo sekvence/série od zaatku dozadu/série bez
prestavky).

Artefakty na snimcich MR

Pfitomnost tohoto implantaniho  systému  vytvafri
obrazovy artefakt. Proto pe€livé zvolte parametry pulzni
sekvence, pokud je implantacni systém umistén v oblasti
zajmu.

Spole¢nost BioHorizons doporucuje, aby klinicti pracovnici nalepili pacientim se zubnim implantatem (implantaty) a zubnim
abutmentem (abutmenty) / tfmenem (tfmeny) nalepovaci Stitky specifické pro prostfedek do karticky pacienta. Toto
zdravotnikim umozni identifikovat konkrétni zdravotnické prostiedky, které ma pacient, jejich bezpe€nostni stav pro
prostfedi MR a podminky pro bezpeéné pouZiti v prostfedi MR pro prostfedky podminéné kompatibilni s prostfedim MR.
Karty s informacemi o implantatu jsou k dispozici zdarma na pozadani od spole¢nosti BioHorizons a k vyti$téni na adrese

https://ifu.biohorizons.com.

10. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s protetickymi komponenty a implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat
a/nebo material abutmentu; (2) zZlomeni implantatu vyZadujici explantaci a/nebo abutmentu vyZadujici odstranéni na zakladé
posouzeni |ékafe; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo Uchytného Sroubu; (4) infekci vyZaduijici revizi zubniho implantatu;
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(5) poSkozeni nerva, které by mohlo zpUsobit trvalé oslabeni, necitlivost ¢i bolest; (6) histologické reakce, které mohou
zahmovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych emboll; (8) uvolnéni implantatu vyZzaduijici revizni zakrok;
(9) perforaci Celistni dutiny; (10) perforaci labiaini nebo lingvalni ploténky; a (11) Ubytek kosti, jenZ miZe vést k nutnosti revize
¢i odstranéni.

11. MANIPULACE A STERILIZACE

S prostfedkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly
poSkodit jeho povrch. Po pfipravé a pfed kone¢nym umisténim do mista restorativniho zakroku musi byt implantaty CAD/CAM
vyCistény a sterilizovany. Prostfedky BioHorizons nebyly validovany k automatizovanému ¢isténi. Spojeni implantatu s
abutmentem je kritickym prvkem pro Uspéch zubni nahrady. Aby se pfedeslo moznému poSkozeni spojeni s abutmentem, byl
ovéfen pouze proces ruéniho ¢isténi, co umozni vétsi flexibilitu jemnych souéasti a pfipadnou kontrolu po vy¢isténi. Je nezbytné
pouZzit nasledujici protokol Cisténi:

1) Pfipravte lazef Gisticiho prostfedku v nadobé s pouzitim Sirokospektralniho Cisticiho prostfedku, jako je prostiedek
Enzymax® spolecnosti Hu-Friedy, dle doporuceni vyrobce. Informace o pfipravé roztoku Eisticiho prostfedku
naleznete v navodu k pouZiti od vyrobce.

viditelné necistoty.

3) Prostfedek dikladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

4) Vlozte prostfedek do sterilni nAdoby napinéné pfipravenym detergentnim roztokem a sonikujte po dobu
dvou (2) minut.

5) Prostfedek dikladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.
6) Postfikejte prostfedek 70% isopropylalkoholem (IPA).
7) Osuste prostredek Cistym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Pro sterilizaci vioZte pfipraveny a vycistény abutment do sterilizacniho sacku ¢i obalu schvaleného organizaci FDA a spustte
jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizacnich cyklG:

Sterilizaéni cykly

- _ _ _ UKHTM 01-01
Zdroje: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Typ: Grawtggm par Grawta;_;m pari Pfedvakuova para Pfedvakuové péara

sterilizace sterilizace

Doba pusobeni 30 minut pfi teploté | 15 minut pfi teploté | 4 minuty pfi teploté 3 minuty pfi teploté
a teplota: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimalni doba suseni: 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

Pfed vyjmutim prostfedku ze sterilizacniho sa¢ku nebo obalu se doporu€uje zahrmout 30minutovou dobu na jeho ochlazeni.

S prostfedky uréenymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentélni chirurgie a dekontaminovat je v souladu
s pfisluSnymi mistnimi predpisy.

12. SYMBOLY A POPISY
NiZe uvedena tabulka symboll je pouze orientaéni. PfisluSné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol

A

Popis symbolu

Upozornéni
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Symbol

Popis symbolu

Elektronicky navod k pouziti

wl

Viyrobce

S

Viyrobky BioHorizons oznacené evropskou znackou shody (CE) splfiuji pozadavky smérnice
0 zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smémice 2007/47/ES nebo nafizeni

0 zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE je platnd pouze v pfipadé, Ze je rovnéz
vytisténa na $titku vyrobku. Ctyfmistné ¢islo doprovazejici znacku CE na pFislugnych
prostiedcich odpovida uréenému notifikovanému organu EU.

REF

Referencni ¢islo / Cislo vyrobku

LOT

Cislo $arze

UDI

Jedine¢ny identifikator prostfedku

@

Nepouzivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

s

Datum pouZitelnosti

STERILE| R

Sterilizace gama zarenim

-l

Datum vyroby

Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedki na dentisty

Rx Only a lékafe nebo na jejich predpis.
YNOBHOBaXeHWI NpeACTaBHUK Y BU3HAYEHIN kpaiHi abo topucaukuii. Tekct [XX] Ha cumBoni
XX |REP BKa3ye Ha ABO- ab0 TpUNiTepHUI Koz kpaiHu abo opucavkyii, Hanpuknag, EU ana
€Bponeiicbkoro Cotoay.
@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen. Zafizeni a obal zlikviduijte.
MD Zdravotnicky prostiedek
Non-sterile Nesterilni
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Symbol Popis symbolu

- =

(Q‘n Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem

‘‘‘‘‘

Systém jedné sterilni bariéry

ﬁ Domaci prostiedi

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

MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Zimmer Dental, Inc.
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YKPAIHCbKA

Llei gokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeaHi peaakLii. Moa opuriHany — aHrmincbka.

Lle goKyMeHT cTocyeTbCs nepeniveHnx Huxye 3yoHux abatmenTie biolopisoHc (BioHorizons). KoxHe nakosaHHs Bupoby
MICTUTb OMKC BUPOGY, KU 3HAXOAUTLCS BCEPEAMHI.

MpucTpoi, Wwo posrnagarTbea
AbatmenTy biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ti (Custom Ti)
®pesepoaHi abatmerTy biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ming (Custom Milled)
AbBaTMeHTM Ha TUTaHOBIN ocHOBI biol opisoHc (BioHorizons) TitaHiym Beiic (Titanium Base)
AbatmeHTH Ha ribpuaHin ocHosi biol opizoHc (BioHorizons) li6pua belic (Hybrid Base)

1. onuc

Turanosi CAD/CAM-3arotoBku BupobHULTBa Biol"opisoHc (BioHorizons) (Kactom Ti ta Kactom Ming (Custom Ti a Custom Milled))
Ta TTaHoBi ocHosi CAD/CAM (Titaniym Beiic ta Mbpug Belic (Titanium Base Ta Hybrid Base) npusHaveHi ans pectaspauii 3y6Hnx
iMmnnaxTaTie BHyTpiWwHin koHyconomibHuin (Tapered Internal), BHyTpiwHii (Internal), nepdopatop cnm3oBoi TkaHuHK 3iMmep
(Zimmer Dental ScrewVent) Ta KopeHenogitnuin CkptoBeHT (Tapered ScrewVent) komnanii BiolopisoHc (BioHorizons) B mexax
KOHKPETHMX MOKa3aHb KOXHOI C1CTEMM iMnnaHTaTiB. ETUKETKA Ha KOXHOMY NakoBaHHi NpoTe3a MICTUTL BaXKIMBY iHGhopMaLlito npo
BMPIO, BKIMIOYHO 3 BKA3IBKOK MPO Te, LIO MPOTE3 MOCTAYaETbCsl HeCcTepunbHuM. Matepian(-u) ans iMnnaHTauinHux Bupobis
HaBefeHO B TabnuLi HUKYE:

IMnnaHToBaHi npucTpoi Matepian (0CHOBHi enemeHTH)
AbatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) Kactom Ti (Custom Ti) Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anomiHin, BaHagin)
Ope3sepoaHi abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ming (Custom

Milled) Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antomiHii, BaHagii)

ABaTMeHTM Ha TUTaHOBIN ocHOBI biolopisoHc (BioHorizons) TitaHiym beic

(Titanium Base) Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anomiHin, BaHagin)

AbaTtmeHTM Ha ribpuaHin ocHosi biol opisoHc (BioHorizons) lN6pua beiic
(Hybrid Base)

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

2. NPU3HAYEHHA

AbatmeHTu BioHorizons npusHaveHi ans BigHOBNEHHS 3ybHMX iMnnanTartie BioHorizons y HinkHin abo BepxHin weneni, ans
3amilLeHHst ogHoro 3yba abo ans cikcoBaHoro MocTonoaibHOro NpoTesa Ta peTeHLii 3yba B Mexax KOHKPETHMX NokasaHb
OKPEMOI CUCTeMU IMNMaHTaTIB.

3. NOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHSA

AbatmeHtn CAD/CAM komnaHii Biol'opidoHc (BioHorizons) — ue 3y6Hi abaTMeHTW, ski BCTAHOBMIOOTLCH Ha 3yBHWM
iMnnaHTaT ans 3abesneyeHHs onopu Ans 3ybHux npotesis. [Jo abaTMeHTIB BigHOCATLCS: 1) TUTAHOBI 3aroTOBKM abaTMeHTiB
3 nonepeaHbo 06pobneHUM 3'eAHAHHAM 3 IMNNAHTATOM, BEPXHS YaCTUHA SIKMX MOXe OyTW BUrOTOBNEHA Ha 3aMOBMEHHS
BIANOBIOHO A0 iHAMBIAYanbHOrO An3aiHy nauieHta 3a gonomorot TexHonorii CAD/CAM; Ta 2) TutaHoBi OCHOBW 3
nonepeaHL0 0bpobreHnm 3'egHaHHAM 3 iMNNaHTaToOM, Ha Ski MOXe ByTW BCTaHOBNEHa CynpacTpykTypa, po3pobreHa 3a
ponomoroto CAD/CAM, ans 3aBepLUeHHs 4BOKOMNOHEHTHOrO 3ybHOro abatMmeHTa. AGaTMEHTM BKIOYAIOTL MBUHT (hikcaLlii
abatmeHTa ansa gikcauii 4O OCHOBHOMO iMnnaHTaTy. ABaTMEHTU MOXYTb BMKOPWUCTOBYBATUCSH ANS OLHOKOMMOHEHTHUX
(ogHoro 3yba) abo BaraTOKOMNOHEHTHUX (MOCTIB i 6anok) pectaBpaLii i CymicHi 3 cuctemamu iMnnaHTatie biolopi3oHe
(BioHorizons) BHyTpiwHinn (Internal) i BHyTpiwKin koHyconogibHuin (Tapered Internal), a Takox 3 imnnaHTatamm
MepchopaTop cnu3oBoi TkaHuHK 3immep (Zimmer Dental ScrewVent) Ta Kopenenogibruit CkproBenT (Tapered ScrewVent)
3 BHYTPILHIM LIECTUrPaHHUM 3'€JHaHHAM diaMeTpoM cronyyHoi nnatgopmu 3,5 MM, 4,5 mm i 5,7 mm. Bei undposi
abatmeHTn Ta/abo kopoHku ans BukopuctanHs 3 CAD/CAM-abatmentamu Biol'opisoHc (BioHorizons) npusHayeHi ans
BiANpaBku y hpesepyBaribHU LEeHTp, BanigoBaHuin komanieto biol'opisoHc (BioHorizons), Ans BUrotoBneHHs. AbaTMeHTu
BiolopisoHc (BioHorizons), cnpoektoBaHi 3a gonomoroto metogis CAD/CAM, NoBWHHI Bignosigatv 4oNyCTUMOMY Aiana3oHy
KOHCTPYKTUBHIX napameTpis biol'opizoHc (BioHorizons).
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4. NPOTUMNOKA3AHHA

IMmnnaHTath  BiolopisoHc (BioHorizons) He cnig BWKOPUCTOBYBAaTM Y MaUieHTIB 3 MPOTUMOKA3aHUMK CUMCTEMHUMM  abo
HEKOHTPOIEOBAHIMM MICLIEBUMI 3aXBOPIOBAHHAMM, TakUMM K ANCKPa3ia KPOBI, LKPOBWIA fiabeT, rinepTupeos, iHgekwji poToBoi
MOPOXHWHM ab0 3MOAKICHI HOBOYTBOPEHHS!, 3aXBOPHOBAHHS H1POK, HEKOHTPOIbOBAHA FNEPTOHIS, NPoBneMy 3 MEYIHKOI, TEMKEMIS,
BaXKKi CyOMHHI 3aXBOPIOBAHHSA CEpL, renatuT, iIMyHOOENpPeCuBHI CTaHW, BariTHICTb, AeEKT KonareHy Ta 3aXBOPHOBaHHS KICTOK.
BigHOCHI NpoTMNOKa3aHHs MOXYTb BKITKOYATM Taki 3BUUKM, SIK BXXUBAHHS TIOTIOHY, BXXVUBAHHS arkorosto, noraHa ririeHa nopoXHWHU
poTa, 6pyKCK3m, 00rpr3aHHst HIrTiB, KyCaHHS OMiBLLB | HEMPaBUIbHI 3BIYKM S31KA 3ANEXHO Bid, CTYMEHS BAXKOCTI.

5. nonynsauia NALIEHTIB

CromaronoriyHi iMnnaHTawiiHi cuctemmn BioHorizons npuaHadeHi 4ns BAKOPUCTaHHS B LOPOCTMX NALJEHTIB 3i 3pinvM CKENETOM i3
MOBHOI0 ab0 YaCTKOBOO BiACYTHICTHO 3y6iB, SIKLLIO HE 3aCTOCOBYHOTLCS BUSHAYEHI MPOTUNOKA3AHHS.

6. LINbOBI KOPUCTYBAUI

IMnrnaHTawitHi cuctemmn BioHorizons npusHaveHi 4nst BUKOPUCTaHHS nULLE MILEH30BAHUMI MEQUYHAMK CrieLjianicTaMm, 30Kpema,
iMnnaHTaLiiHi cuctemm BioHorizons npuaHayeHi 4ns BUKOPUCTaHHS CTOMATONorami, Xipypramu i 3yGHUMM TEXHIKamu, ki MPOALLA
BiONOBiOHE HaBYaHHS, Y CTAHAAPTHUX YMOBAX MPOBaMKEHHs cTomaTtororivHoi xipyprii. Lie MoxyTb ByTn sik kabiHETW 3aranbHoi
CTOMATOSOTii, TaK | ONepaLyiHi Ans LLEenenHo-N1UEeBOi Xipyprii, a Takox 3yboTexHiuHi nabopatopii. [Ins BUKOpUCTaHHS X BUpODIB
HeoDXiaHi crieLianbHi 3HaHHS 1 4OCBIA Y ranysi iMnIaHTaUinHoi cToMaTonorii. IMnnaHTaiiHi cuctemm BioHorizons nosHavaroTbes i
MapKYtOTBCSt SIK MEVHHIA BUPIO | MOXyTb ByTV NpuabaHi Tinbku 3a peLenTom nikapsi.

7. YKASIBKW LLIOJO 3ACTOCYBAHHA

®alin iHavBioyanbHOT KOHCTPYKLi abaTMeHTa CTBOPHOETLCA KITiEHTOM 3a gonomoroto GibnioTekv abatmenTis 3Lenn (3Shape). ®ain
KOHCTPYKLii abaTmeHTa KoHBEpTYETLCS Y haiin cTepeonitorpadii (.stl) 3a gonomoroto nporpamHoro 3abeaneyerHs 3leinn (3Shape).
®aiin .stl KoHBEPTYETLCA Y (halin YMCIIOBOTO KepyBaHHS (.NC) 3a JOMOMOTOH) BIANOBIAHOM NPOrPaMHOro 3abeaneyeHHst (HanpuKknag,
SUMB3D). Micns 3aBaHTaXeHHst iHABIAYyarnbHOI KOHCTPYKLii abaTMeHTa nporpaMHe 3abesneyeHHst (hpe3epHoro BepcTaTa BUKOHYE
HeoOXigHi komaHav ans pesepyBaHHs ocTaTouHOrO abatmeHTa. Lindposuin haitn mae GyTv HagicnaHui 3apeecTpoBaHoOMy Ta
BHECeHoMy 10 cnmcky biolopisoHc (BioHorizons) koHTpakTHOMY BipobHWKY ans dpesepyBanHs. Biggigaite www.biohorizons.com
QNS OTPUMaHHA cnucKy BanigoBaHux dpesepHux LeHTpiB. AbatmeHTn CAD/CAM BupoGHuuTBa BiolopisoHe (BioHorizons)
CymicHi 3 komepujinHumu ctomatonoriyHum CAD/CAM-cuctemamu, Takumy sik 3LLenn (3Shape).

3acTocyBaHHs MpaBuIbHIX XipypriYHUX NPOLEAYP Ta pecTaBpaLiiiHiX METOAIB € BiANOBIAANBHICTIO MEAUYHOrO NpaLliBHMKa. KoxeH
nikap MOBWMHEH OLJHWTK [OLINBHICTb BMKOPUCTOBYBAHOI MpOLEOYPY HA OCHOBI OCOBMCTOI MeaWyHOI MiAroToBKWM Ta OCBIAY,
3aCTOCOBAHOM 10 KOHKPETHOrO BUNaaKy navjieHTa. KomnaHis biolopisoHc (BioHorizons) HanonernmMeo pekoMeHaye npoiTh Kypc
[EHTaNbHOI iMNMaHTalji Ta CyBOPO AOTPUMYBATWUCA IHCTPYKLIA i3 3aCTOCYBaHHSI, WO A0AakTbes 00 BupobiB biolopizoHc
(BioHorizons). 6pugHa ocHoBa abaTMeHTa Ha piBHi TKaHWUH BUKOPUCTOBYETLCS ANS OGHOMOKOMMOHEHTHWUX pecTaBpaLii,
KON OCHOBHWI IMMNaHTaT BCTAHOBMIOETLCA CynpakpecTamnbHO | 3annaHoBaHWi OAHOMOETanHWA NPOTOKOM. [BUHTK
abaTtmeHTa MoBuHHI ByTn 3aTarnyTi 3 MomeHToM 30 Hem, wob 3anobirm ocniabnenHio reuHTIB. PpesepoBaHi abaTMeHTU
Kactom Ming (Custom Milled) komnanii BiolopisoHc (BioHorizons), ribpuaHi abatmeHTHi ocHoBu Ta abatmeHTn Kactom Ti
(Custom Ti) 3,0 Mm micTaTb rBUHT (hikcaLii abatmeHTa BITAKUTHOIO konbopy, cnewiansHo po3pobneruin Ans BUKOPUCTaHHS
B Lx abatmeHTax. BukopucTaHHs reuHTiB dpikcayii abatmenTa BJIAKMTHOIO konbopy 3 HeCyMiCHUMM abaTMeHTaMn MOXe
MpM3BECTM 4O NONOMKM abaTMeHTa Ta/abo rBuHTa dikcallii abaTtmeHTa. PecTaBpallii 3 BUKOPUCTAHHSIM KYTOBWX MBUHTOBMX
KaHaniB CyMiCHI nuwe 3 npeumsiinHummn kytoBumm rBiHTamu XXOBTOIO konbopy. KyToBi KaHanu rBUHTA MOXYTb MaTu
MakcumanbHWA KyT Haxuny 15° Big BepTuKanbHoI oci abaTmeHTa.

MapameTpu 0BMexeHHs! KOHCTPYKLT Ans cnevlianbHux abatmeHTis 3 TutaHy (Kactom Ti (Custom Ti)) Ta dopesepoBaHux abaTMeHTiB
(Kactom Ming (Custom Milled)) HaBegeHi B Tabnuui Hxye.

Mnatcropmun Kactom Ti (Custom Ti) Mnarcropmm Kactom Ming (Custom Milled)
OcobnuBicTb @ 3,0 Mm @3,5mm, @ 4,5 MM, 3 5,7 Mm @ 3,0 mm, @ 3,5 Mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 MM
MiH. Makc. MiH. Makc. MiH. Makc.
ToBLLMHa CTiHOK 0,3 Mm 3,8 MM 0,3 Mm 3,6 Mm 0,3 Mm 3,7 Mm
) 3,3 Mm, 3,8 MM, 4,6 MM, 5,8 MM
[liameTp siceHHOro Kpato 3,0 Mm 9,7 Mm 3,0 mm 9,7 Mm BIANOBIHO 9,5 Mm
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Mnatdopmu Kactom Ti (Custom Ti) Mnatdopmm Kactom Ming (Custom Milled)
OcobnuBicTb @ 3,0 mm @ 3,5 MM, @ 4,5 Mm, @ 5,7 MM @ 3,0 mm, @ 3,5 MM, @ 4,5 MM, © 5,7 MM
Min. Make. Min. Make. Min. Make.
BucoTa siceHHoro kpato 0 MM 12,1 Mm 0 Mm 12,1 Mm 0.3 ww, O’Z-MM’ 9’1 i, 0.1 12,3, 12'5.MM’ 1.2’6 MM,
BIAMOBIAHO 12,5 MM BignoBigHo

[loBXmHa abaTMeHTHOTO LWTHdTa * 12,1 Mm * 12,1 Mm * 12’:';"2’;3;2:()’;;2'”“”’
KoHycHicTb abatmeHTa 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Kyt 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* MiHimaneHO gonycTumuin poamip wrudta abatmeHTa ctaHoBuTL 3,0 MM Ans rBuHTOBMX abaTtmeHTiB Ta 4,0 mm ans
LleMEHTHNX abaTMEHTIB.

ABaTmeHTV Ha TUTaHOBI OCHOBI: KomMnaHis biol opi3oHC (BioHorizons) pekoMeHzye BUKOPUCTOBYBATW CTOMATONONYHY KepaMiky
MeTokcit 3-KAL (Metoxit Z-CAD) (abo exBiBaneHTHy) Ans BUrOTOBNEHHS iHAMBIAYanbHOI LMPKOHIEBOI CynpacTpykTypu Ta PenainX
YHikem (RelyX Unicem) (abo exBiBaneHTHY) ans cikcaLii LMPKOHIEBOI CynpacTpyKTypu Ha TUTaHOBY OCHOBY.

Y Tabnuui HUX4e HaBedeHi 0OMexyBarbHi NapaMeTpu Ans crewianbHOi YacTUHU LIMPKOHIEBOI CynpacTpyKTypu abaTMeHTiB 3
TUTAQHOBO Ta MGPIUAHOI OCHOBOHD, LLIO BUTOTOBISETLCS HA 3aMOBMEHHS.

Mnatdopmu FiGpua Beic (Hybrid Base)
Mnatdopmu Titaniym Beiic (Titanium Base)
OcobnuBicTb (7] 3,0 MMT, (7] 3,5 MM, (7] 4,5 MM, 7] 5,7 MM
MiH. Makc. MiH. Makc.
ToBLUMHa CTiHOK 0,4 mm * 0,4 mm *
[liaMeTp sIGeHHOro kpaio 51 um " 3,8 Mm, 3,8 mm, 4,6 M, 5,8 MM BianosiaHO "
P P ' Ta5,1 MM, 6,1 MM, 7,4 MM BIgNOBIAHO ANS PiBHS
TKaHUHN

[oBxvHa abaTMEHTHOrO WTUdTa 3,9 Mm b 4,0 MM *
Konyc 3MiHHa Ha OCHOBI aHaTOMii * 3MiHHa Ha OCHOBi aHaTOMii *
KyT ocTaTo4Hoi TMTaHOBOI OCHOBM 0° 20° 0° 20°

tHegocTynHO 4N151 PiBHS TKAHUHMW.

**MakcumarnbHi po3mipy dhyHKLT 3anexaTb Big aHaTOMIYHUX 0COONMBOCTEN NaLieHTa Ta CyIKEHHS Nikaps.

3akpinitb abatmenTy Jlasep-Tlok (Laser-Lok)Ha 3axucHii BTynui Masep-Jlok (Laser-Lok), wob 3axuctuty Jlasep-Tlok (Laser-Lok) nig
yac poboTu.

8. MOMEPEMXEHHA W 3ANOBIKHI 3AX0AN

PileHHs nikaps-kniHiuMcTa  WOAO iHAMBIOYanbHUX BUMAZKiB Y nalieHTa 3aBXaM MatoTb nNepeBaxarbHy Ccuny Hag
pekoMeHaaLi MW, HaBeOEHUMM B Til Y iHLLIN IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS Big komnaii biol opisoHc (BioHorizons). Nikapi HecyTb
BiANOBIQANBHICTb 3@ PO3YMIHHS HAMEKHOTO TEXHIYHOTO BUKOPUCTaHHS KOMMOHEHTIB npoTesis biol opisoHC (BioHorizons).

3ybHi iMnnaHTaTM MOXyTb BUATK 3 Nagy 3 pAdy NPUYMH, BKMKOYHO 3 NEPEBaHTAXEHHAM Yepes HenpaBUrbHY OKMHO3ito,
BTOMOK MeTany Ta HagMipHUM 3aTAryBaHHAM iMANaHTaTy nig 4Yac BCTAHOBMEHHS. [OTEHUiMHI npuuMHU nepenomy
abaTMeHTy BKMKOYalOTb, 30KpeMa: BUIMBOK 3 TuTaHy 3a Temnepatypu suwe 2010 °F (1099 °C), HegocTaTHIO NiATPUMKY
iMnaHTaTy Mpy NPUKPINNEHHI 4O MapOAOHTOMOMYHO MOLUKOMKEHWX 3y6iB, HEMACUBHY MOCaAKy CynpacTpyKTypu, HEMoBHY
nocaaKy LIeMEHTOBaHWX abaTMeHTIB Ta HagMiPHWI NPOMIXOK KOHCOMBHIX MOCTB.

Y pasi BHeCeHHs1 Oyab-sKkuX 3MiH O KOHTaKTy iMnnaHTat/abaTmeHT, abaTMEHT MOXe HEenpaBMibHO B3aEMOZIATW 3
iMnnaHTaTom. FDA BBaxae KOMNaHito, WO BHOCUTb Moaudikalii 40 KOHTaKTy iMnnaHTat/abaTMeHT KoMMaHieo, ska
3aiiMaeTbCs BUPOBHULTBOM MeanyHUX BUpoBiB, | nignopsakoBaHa npasunam i Hopmam FDA.

ABaTMEHTW Ha TUTaHOBIM OCHOBI: 3MiHa po3mipy abo opmu abaTMeHTa Ha TUTAHOBIM OCHOBI MOXe BMIIMHYTU Ha
npaBubHE NPUNSraHHs 40 PECTaBPALiNHOrO enemeHTa. 3anuLLeHHs Crony4HOro areHta abo YacTUHOK Ha NoBepXHi Laser-
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Lok moe BNNWUHYTW Ha NPUKPINMEHHS CMOMYyYHOT TKaHUHM.

[MpoTe3 npusHa4eHnin nuwe Ans ogHoro nauieHTa. o6 yHUKHYTM pu3KKy 3apaxeHHs Big nauieHTa 4o nauieHTa, He cnig
HamaraTtucs BUKopucToByBaTy BUpIO NoBTOpHO. Komnais biol opidoHc (BioHorizons) He Hece BignoBiaanbHOCTI 3a cnpoby
MOBTOPHOIO BUKOPWUCTaHHS ab0 MOBTOPHOI CTepuni3aLlii Ansi BUKOPUCTAHHSA Y KiflbKOX NaLjieHTiB.

MpnCTPOI He Cnif 3aCTOCOBYBATYW NaLieHTaM 3 BCTAHOBIIEHOKO aneprieto abo YyTnuBiCTio O maTepiany(-iB) NpUcTpoto.

[onaTkoBy TEXHi4YHY iHpOPMaLLi0 MOXHa OTpUMATK 3a 3anuToM Yy komnanii biolopisoHc (BioHorizons) abo nepernsHyTh Ta
(abo) saBaHTaXWTU Ha CTOpiHUi www.biohorizons.com. 3 Oyab-AkMMW 3anMTaHHAMW LLOAO KOHKPETHOI IHCTPYKLUii i3
3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCA A0 Cryx6un nigTpumkn KnieHTie biol opisoHc (BioHorizons) abo o micuesoro npeactaBHuka. Npo
Oyab-sKNiA CEPAO3HMIA IHLMAEHT, NOB'A3aHNN 3 NPUCTPOEM, CIlif NOBIAOMNSATI BUPOBHMKY | KOMNETEHTHOMY OpraHy Aep)aBu-
uneHa €C, B sIKil 3HaX0AMTbLCS Nikap-KNiHILMCT Ta (ab0o) navieHT.

[ns iMnnaHToBaHMX NPUCTPOIB 3BeAeHy iHchopmaLlito npo Beaneky Ta KniHivHi xapaktepuctuky (SSCP) BignosigHo go cTarTi
32 Pernamenty (€C) 2017/745 moxHa 3HanTh B €Bponencokiin 6asi gaHux meanyHux npuctpois (Eudamed) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHTOBaHWUI NPUCTPIN Ba3osuit Homep UDI-DI

AbatmeHTy biol'opisoHc (BioHorizons) Kactom Ti (Custom Ti) 08472360IIBWETABUT007J6
®pe3sepoaHi abatmeHTy biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ming (Custom Milled) 084723601IBWETABUT007J6
gg::)vlemm Ha TUTaHOBIN ocHoBi biolopisoHc (BioHorizons) Titaniym Betic (Titanium 08472360IIBWETABUT007J6
AbaTtmeHTu Ha ribpuaHin ocHosi biolopizoHc (BioHorizons) bpua beic (Hybrid Base) | 08472360IIBWETABUT007J6

9. IH®OPMALIS NMPO BE3MNEKY MATHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOIPA®II (MPT)

YMOBHO CcymicHuMi i3 MPT

3a JonomMoroto JOKIiHIYHMX BUNpobyBaHb Byno npogeMOHCTPOBaHO, Lo cucTemu imnnaHTaTie biolopisoHc (BioHorizons) e
YMOBHO CYMiCHUMW 3 MarHiTHO-pe3oHaHcHoto Tomorpadieto (MPT). MaujieHTa 3 LM npucTpoem MoxHa 6e3neyHo ckaHysaTy
B cucteMi MP 3a HacTynHuX yMOB. He4oTpUMaHHS LIMX YMOB MOXe NPU3BECTW 40 TPABMYBaHHS naLlieHTa.

e  CratnyHe marHiTHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna;

e MakcumanbHuin npocTopoBuiA rpagieHT MarHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tn/wm);

e MakcumanbHuin ycepeaHeHU Ans BCbOro Tina NUTOMWA koedoilieHT nornuHaqHs (SAR) 2 BT/kr 3a gaHumu cuctemu
MPT npotsirom 15-XBUNMHHOTO CkaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCMIAOBHICTb IMMYNLCIB) Y HOPMarbHOMY PEXUMI
poboTu.

Y 3a3HayYeHNX BHULLE YMOBAX MPW CKaHYBaHHI OYiKYETbCH, WO CUCTEMA iMMMaHTaTy Oyae MaKCMManbHO HarpiBaTucs He
BinbLue Hix Ha 3,6 °C nicns 15 xBunuH Ge3nepepBHOro ckaHyBaHHs (TOBTO Ha KOXHY NOCMIAOBHICTb iMMYNLCIB).

LokniHivni BUNpoOyBaHHs nokasanu, Wo apTedakT 300paxeHHs, BUKITMKAHWIA CUCTEMOIO iMMMTaHTaTy, BUXOAWUTb NPUOMN3HO
Ha 30 MM 3a Mexi 11oro po3MipiB Nig Yac Bidyanisavji B pexuMi NoCnifoBHOCTEN rpagieHT-exo Ha cuctemi MPT noTykHICTIO
3Tn.

Mapametp YmoBa

HomiHanbHi 3Ha4eHHs cTaTyHoro MarHitHoro nong (Tn) | 1,5 Tecna i 3,0 Tecna

MakcumarnbHuii rpagieHT NnpocTOPOBOro Nons

) 40 Tn/m (4000 raycc/cm)
(Tn/m i raycciem)
TiN pagio-aCTOTHOTO 3By KeHHS LunpkynsipHo nonspusosanuin (CP) (To6To kBagpaTypHa
nepegaya)

Hemae obmexeHb Wopo koTywku PY-nepepaui. BignosigHo,
MOXHa BMKOPUCTOBYBATW HacCTynHe: nepedasanbHy PY-
KOTYLIKY Tina i BCi iHWi kombBiHauii PY-kotywok (To6to PY-
KOTYLLKY Tifna B MOEAHAHHI 3 ByOb-ako PY-KOTYLLKOK TiMbKuA

IH(hopmaLlist Npo KoTyLKy PY-nepenavi
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Mapametp YmoBa

AN NpWAMaHHS, nepegaBarnbHy/mpuiamaneHy  PY-koTyLuky
ronosw, nepeaasanbHy/mpuiiManbHy PY-KOTYLUKY KoniHa, TOLLO)

Pexxum pobotn cuctemmn MPT HopmanbHui pexxum pobotu

MakcumanbHuin ycepeaHeHUn Ans BCLOro Tina NUTOMUM

KOBGILIEHT NorMMHaHHS (SAR) 2 Br/kr (HopmanbHuin poboumin pexim)

MakcumarnbHuin  yCcepeaHeHWA ans BCbOro Tina nUTOMWUK
koedilieHT nornmHaHHs (SAR) ctaHoBKTb 2 BT/kr npoTsirom 60
xBunuH 6esnepepsHoi PY-ekcnosuuii (TobTo Ha NocnigoBHICTb
iMnynbciB abo 3BOPOTHI NocnigoBHocTi/cepii 663 nepeps).

OBmexeHHs TPUBaNOCTi CkaHyBaHHS

HasBHICTb Lliei cUCTeMW iMnnaHTatiB NpU3BOANUTL OO NOSIBU
apTecpakTis  300paxeHHs. Tomy peTenbHo BubupanTe
napameTpu MOCRIZOBHOCTI  iMMyNbCIB,  SKWO — cucTeEMa
iMNIaHTaTiB po3TaLloBaHa Y BinoBigHIN QiNsHL.

ApTtedhakt MPT-306paxeHHs

LLlo6 mMeanyHi npaviBHKM MOFAM iBeHTUAIKYBATW KOHKPETHI MEAUYHI NPUCTPOI, SiKi € B navjeHTa, ctaTyc 6e3nekn MeanyHmux
npuctpois B ymoBax MPT Ta ymoBu Ge3neyHoro BMKopucTaHHs B cepegosuwli MPT npucTpois, yMOBHO CymicHux 3 MPT,
komnanis biol'opisoHc (BioHorizons) pekomenaye nikapsiM BKNEKBaTW 0O KapTKW NalieHTa cneuianbHi BiapuBHI Spnnku
3y6HUX iMnnaHTaTiB Ta abaTMEHTIB/peTeHLiHNX enemeHTiB. KapTku nauieHTiB AOCTYMHI Oe3KOTOBHO 3a 3anuToM B
komnanii biolopisoHc (BioHorizons) abo ans 6e3nocepeaHboro apyky 3a agpecoto https://ifu.biohorizons.com.

10. YCKNAOHEHHA | NOBIYHI EPEKTU

[lo pu3nkiB Ta ycknagHeHb, NOB'AI3aHWMX 3 PETEHUIMHUMM eneMeHTamu ¥ iMnnaHTaTamu, Hanexarb, cepef iHLOro:
(1) aneprivHa(-) peakuia(-) Ha imnnaHTaT Ta/abo Matepian abatmeHTa; (2) nonomka iMnnaHTaTta, skui notpebye
ekcnnaHTauji, Ta/abo abatmeHTa, sikuin HeobXigHO BUOANMTY 32 BUCHOBKOM Nikapsi-kniHiuucTa;(3) ocnabneHHs reuHTa gikcauyii
abaTmeHTa Ta/abo OKMIO3iNHOrO rBUHTA; (4) iHdeKWis, Lo BuMarae peBisii 3ybHOro iMnnaHTarTa; (5) NoLLKOMKEHHS HepBa, sike
MOXE CMPUYMHUTM NOCTINHY CNabKiCTb, OHIMIHHSA abo 6inb; (6) rictonorivHi peakLii, IMOBIPHO NOB’A3aHi 3 Makpodaramm Ta/abo
tibpobnactamu; (7) yTBOpeHHs xmpoBux embonie; (8) ocnabneHHs iMnnaHTaTy, WO BAMarae NPOBEAEHHS PEBI3iAHOI
onepauii; (9) nepdopauis rainmoposoi nasyxu; (10) nepcopauis nabiancHoi abo niHrBanbHOI YacTuHU 6a3ncy HUKHBOTO
4aCTKOBOTO 3HIMHOrO NpoTe3a; i (11) BTpaTa KICTKOBOI TKaHUHW, ika MOXe NpU3BOANTM A0 HEODXiQHOCTI peBisii ab0 BUAANEHHS.

11. NMOBOMXEHHA | CTEPUNI3ALIA

BukopucToByitTe BMPIO BUKMIOYHO B HEOMYOPEHWX PYKaBMYKAX i YHUKAWTE KOHTaKTY 3 TBEPAMMM MpeameTamu, ski MOXyTb
noLuKoauTK noBepxHK. [icns nigrotoBkM abaTMEHTIB i neped OCTATOMHWM BCTAHOBIMEHHSM Y pecTaBpalliiiHy AinsHky
CAD/CAM-abaTMeHTN HeoBXigHO ouncTuTH Ta ctepunisysatu. Mpuctpoi BiolopisoHe (BioHorizons) He npoiwwunu nepesipky
Qs aBTOMATM30BAHOMO OMMLLIEHHS!. 3'€AHaHHS iMMMaHTaTy 3 abaTMEHTOM € KPUTUYHOK OCOBNMBICTIO Ans yenixy pectaspadii
3y6iB. LLIo6 YHUKHYTY NOTEHLLINHOTO NOLLKOMKEHHS 3'€AHAHHS abaTMeHTa, ByB 3aTBEPMKEHNA NULLIE PYYHWIA NPOLIEC OUMLLEHHS,
AKNA 3a6e3neumnTb BinblUy MHYYKICTb AeMiKaTHUX KOMMOHEHTIB i 4O3BONUTL MPOBOAUTM NOTEHLIMHUA OrNSA NICS OUNLLEHHS.
Cnip 3acTOCOBYBATU TaKWA MPOTOKOM OUMULLEHHS:

1) TpuroTyiTe MUIAHY pianHY B KOHTENHEPI, BUKOPUCTOBYKOYM MUIHUIA 3aCi6 LIMPOKOTO CMEKTPY 3aCTOCYBaHHS,
Hanpuknan Enzymax® Big Hu-Friedy, BignosigHo 1o pekomeHaallin BupoOHuka. [1ns npuroTyBaHHS pO3UmHy
MUIHOTO 3acoby AWB. OMILNHI IHCTPYKLIT LLOAO 3aCTOCYBaHHS Bif BUPOBHMKA.

2) TMouncTiTb NpUCTPIR, LWOB BUAANMTY BUAUME CMITTS, 3@ JOMOMOTOH M'SKOI LUETUHUCTOI LLTKW, 3MOYEHOI B
NiAroToBNEHOMY MUIHOMY PO3YUHI.

3) PeTenbHO npomuiATe NPMCTPIN Nig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHO BOLOH).

4) TloMiCTiTb NPUCTPIN y CTEPUNBHY EMHICTb, HANOBHEHY NIArOTOBIEHUM MUNHUM PO34MHOM, | 0BpobnsiTe
YNbTPa3ByKOM NPOTArOM ABOX (2) XBUIWH.

5) PeTenbHO npomuiATe NPMCTpIl Nig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHO BOLOH).
6) OBpobitb npuctpinn 70% izonponinosum cnuptom (IPA) 3 posnuniosava.

7)  BucyLliTb NPUCTpIl YACTOKO TKaHWHOK Be3 Bopey.
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[ns cTepunisavii NoknagiTb 0CTAaTOYHO NIAFOTOBINEHMIA Ta OYMLLEHMIA aDaTMEHT Y CTepuni3aLiiiHuin nakeT abo NakoBaHHS,
cxsaneHi FDA, i npoBeaiTb 0AvH i3 3a3Ha4YeHWX fani BignosigHUX LyKNiB CTepunidalyji:

Linknu cTepunisauji
[JoBigkoBi maTepianu: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 HaKc}T-IJH’\g (();12(())11 6
Tun: paBiTalinHa napa | [pa.iTauiiHa napa | ®dopsakyymHa napa ®dopBsakyymHa napa
Yac ekcnoauuii Ta 30 xBUNKH 3a 15 XBMNWH 3a 4 XBMNWHW 3a 3 XBUNUHK 33
Temneparypa: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
M'H'Ma"bmfm Hac 30 xBunmuH 30 xBunuH 20 xBunuH 20 XBUMMH
BUCUXaHHS:

PekomeHayeTbCA BKMHOUMTM 30-XBUMUHHUIA NepioS OXONOMKEHHS, NepLU HiX BUMATW NPUCTPIN 3i CTepunidaLitHoro nakeTa
abo nakoBaHHs.

Bupobw, wWwo nignsratotb yTunisayii, mawTb 6yt 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi SK BiAXOAM CTOMATONOrYHOI Xipyprii
BiAMNOBIAHO A0 MICLIEBUX HOPM.

12. YMOBHI NO3HAYEHHA TA ONKUC
Tabnuus yMOBHMX MO3HAYeHb, WO HABEAEHA HIbKYe, MpU3HaYeHa BUKMIOYHO ANs AOBIAKOBKX Linei. BignoBigHi yMOBHI MO3HAYeHHs
[OMB. Ha eTUKETLLi Ha ynakoBLli BUPOGY.

YMoBHe no3HauyeHHs| BusHavyeHHs cumBoniB

YBaral

ENeKTpOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHSA

BupobHuk

 ME

Mpoaykuis komnaii biolopi3oHc (BioHorizons), Lo MICTUTb 3HaK Bi4MNOBIAHOCTi EBPONENCHKAM
craHgaptam (CE), signosigae sumoram Jupektusu €C npo meauyHi supobu 093/42/EEC 3i
3MmiHamu, BHeceHumm Oupektusoto 02007/47/EC abo Pernamentom €C npo meauyHi Bupobu
2017/745. 3nak CE p{iicHMIA, NWe SKWO BiH TakOX HaOPYKOBAHWA Ha €TUKETLi BUpObY.
YoTupuaHayHuiA HOMep, sKkuii cynpoBomkye no3Hayky CE Ha BignoBigHUX NpuUCTpoOsX,

BiANOBIAAE NPU3HAYEHOMY HOTUbikoBaHOMY opraHy EC.

REF Koposuit/apTukynsHuit Homep Bupoby
LOT Homep cepii/naprii
UDI YHiKanbHWi ineHTUdhikaTop NpUCTPOIo

He nignarae NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO

Bwpib He nignsrae noBTOPHiN cTepunisadii

B
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YMoBHe no3HauyeHHs

Bu3Ha4yeHHs cUMBONIB

s

Bukopuctatu go

STERILE| R CTepunizoBaHo METOZIOM OMPOMIHEHHS raMMa-NPOMEHSMM
&l [laTa BUroTOBNEHHS
Rx Onl 3acTepexenHsi! PenepansHe 3akoHogascTBo CLUA go3sonse npogax, po3noBCOAKEHHS Ta
y BUKOPUCTAHHS LiX NPUCTPOIB CTOMATONOraM Yu fikapsiM abo 3a ixHiM 3aMOBIIEHHSM.
YNOBHOBaXeEHMIN NPEACTaBHUK Y BU3HAYeHil kpaiHi abo topucamkyii. Teket [XX] Ha cumBoni
XX (REP BKadye Ha ABo- abo TpunitepHMn kop kpaiHm abo topucamkyii, Hanpuknag, EU ans
€Bponeiicbkoro Cotoay.
@ He BukopucToBYyBaTH, SKLLO NAKOBAHHS NOLLKOMKEHO. YTUNI3yBaTW NPUCTPIN | NakoBaHHS.
MD MeaunuHui NpucTpiit
Non-sterile HecTtepunbHuii

- =~

-----

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cUCcTeMa i3 3aXICHOH YNaKOBKOK 30BHi

OpuHapHa cTepunbHa bap'epHa cucTema

Lim

B>62 0

MR Conditional

MonepemxeHHs Wwongo MPT: npucTpii € ymoBHO 6e3neqHnmM npu nposegeHHi MPT

3immep (Zimmer), Oextan CkptoBeHT (Dental ScrewVent) Ta Tamnepen CkptoBeHT (Tapered ScrewVent) e
3apeecTpoBaHNMM TOProBENbHUMM Mapkamm koMmnaHii 3immep [leHtan, Iuk. (Zimmer Dental, Inc.)
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UA.TR.116

Bupo6HuK:
biolopizoHc ImnnanT Cictemc IHk., 2300 PiBepuei3 ueHTp, bipmiHrem, AJ1 35244, CLUA.

BupobneHo B CLUA.

YNoBHOBaXeHW NpeacTaBHUK B YKpaiHi: MNpueaTtHe Mianpuemcteo «IMMTAMAKC», 01034,
YkpaiHa, M. Kunis, Byanua Apocnasis Ban, byanHok 26, nit. A, EAPTOY: 36690869, Ten.:
+38067 328 90 18, enektpoHHa nowTa: zsokhan@gmail.com.

[ata octaHHbOro nepernsagy yKpaiHCbKOT IHCTPYKL,T i3 3acTocyBaHHA: 07.2025

BianosigHo fo BMMor Haka3sy MiHicTepcTBa €KOHOMIYHOMO PO3BUTKY | TOPFiBAI YKpaiHW Big,
04.08.2015 N2 914 yci ognHunui SI, Wwo 3a3HaveHi y MibxHapoaHoMYy dopmari (3
BMKOPUCTaHHAM NiTep NaTUHCbKOTO UM rpeLibkoro andasiTy) y AaHin IHCTPYKLT i3
3aCTOCyBaHHA, NPOCUMO BBaXaTu IJEHTUYHUMM HaNMUCaHHIO HAacTyNMHUM YnuHOM: m (M), g (), A
(A), W (BT), mol (mosb), L (n), bar (6ap), T (Tn), N (H), a Tako>X MHOXMHHKKM Ta npedikcK, TaKi
sk kilo/k (k), mega/M (M), giga/G (), deci/d (&), senti/c (c), milli/m (m), micro/p (Mk), nano/n
(H), femto/f, (), pico/p ().
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BBJITAPCKU

HacToswusT JokyMEHT 3aMeHsi BCUYKW NPELXOAHN peaakum. MTbpBOHaYaNHUST e31K € aHTINACKW.

To3n [OOKYMEHT ce OTHacs [0 [AeHTanHute onopu oT BioHorizons, KOMTO ca nocoyeHn no-gony. Beuukm eTukety
M0 ONAKOBKMTE Ha NPOAYKTUTE ChAbPXAT OMKUCAHNE HAa CbOTBETHOTO M3Aenue.

O6xBaHaTh usgenus
[NepcoHanuanpaHu TuTaHoBsu onopu BioHorizons
[NepcoHanuanpaHu dpe3oBaHu onopy BioHorizons
Onopw ¢ TMTaHOBa ocHoBa BioHorizons
Onopw ¢ xmbpuaHa ocHoea BioHorizons

1. OMNUCAHMUE

BioHorizons CAD/CAM TuTaHOBWTE 3aroTOBKM (MEPCOHANM3MpaHn TUTaHOBWM W nepcoHanmuaupanu (pesosaHn) u CAD/CAM
TUTaHOBWTE OCHOBM (TUTAHOBA OCHOBA 1 XuOpKUaHA OCHOBA) Ca NpegHa3HAYEHM 3a Bb3CTAHOBABAHETO HA AEHTAIHW UMMIAHTM
BioHorizons Tapered Internal u Internal, kakto n geHTanHm umnnantv Zimmer® Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent®
B paMKuTe Ha cneLudniH1Te NokasaHWs 3a BCAka UMNMaHTHa cuctema. ETUKETLT Ha onakoBkaTa Ha npoTesaTta ChAbpxa BaxHa
MHOpMaLKs 3a MPOAYKTa, BKIKOUMTENHO MHGOPMALWS Janu npoTesata Ce OOCTaBs HecTepunHa. BuxTe cnenHarta tabnuua
3a Matepuan(1) Ha UMNaHTUPYeMUTE U3aEenus:

UmnnaHtupyemu nspenus Matepuvan (oCHOBHM enemeHTH)
lNepcoHanuanpann TTaHosw onopu BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)
[NepcoHanuampanu pesoBaHu onopy BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTtaH, anymuHuin, BaHagui)
Onopw ¢ TUTaHOBa ocHoBa BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHui, BaHagui)
Onopu ¢ xubpuaHa ocHosa BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)

2. NMPEOHA3HAYEHUE

AbatmbHTUTE BioHorizons ca npegHasHayeHu 3a Bb3CTaHOBsSBaHe Ha 3bOHM umnnaHTu BioHorizons B gonHata wnm
ropHaTa YentocT, 3a NoAMsiHA Ha edVHUYHK 3bOK UnK 3a UKCUPaHU MOCTOBE WM AEHTaNHKU PETEHLMM, B PAMKUTE Ha
CneumgUYHITE MHAMKALMM Ha BCSIKA UMMIAHTHA CUCTEMA.

3. MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

Onopute BioHorizons CAD/CAM npefnctaensBat AeHTanHX Omopy, KOUTO Ce MOCTaBAT BbpXy 3bOEH MMMMaHT, 3a da
OCUrypsaT ornopa 3a 3b0HM NPOTE3HM Bb3CTaHOBsABaHMS. Onopute BkMouBaT: 1) TWTAHOBM OMOPHM 3arOTOBKM
C npeaBapuTenHo obpaboteHa MMNNaHTHA BPb3Ka, KbAETO ropHaTa vyacT Moxe ga Obae nepcoHanuampaHo hpesoBaHa
B CbOTBETCTBME CbC creuudmyeH 3a nauyweHta gusanH ¢ nomowita Ha CAD/CAM TexHukw; n 2) TuTaHOBM OCHOBW
C npeaBaputenHo obpaboTeHa MMNNaHTHA Bpb3ka, BbPXY KOATO MOXe fda ce MoHTupa npoektupaHa CAD/CAM
CyNepcTpyKTypa, 3a Aa Ce 3aBbpLUM ABYKOMMOHEHTHA AeHTanHa onopa. OnopuTte BKMOYBAT OMOPEH BUHT 3a (hUKCMpaHe
KbM nognexams umnnast. Onopute mMoxe [a Ce M3nonaBaT 3a Bb3CTaHOBSABAHE HA €AMHWYHM (€OMHUYEH 3b0) unu
MHOroBs10KOBM (MOCTOBE M NETBW) OTCELM, KaTo Ca CbBMECTMMM 3a M3NON3BaHe C AeHTanHu umnnadTtu BioHorizons
Tapered Internal v Internal u umnnanTn Zimmer® Dental Screw-Vent® n Tapered Screw-Vent® ¢ gnameTpu Ha CBbp3BaLLa
nnatdopma 3a BbTPeLUHa LEeCTOCTEeHHa Bpb3ka oT 3,5 mm, 4,5 mm 1 5,7 mm. Beuyky LndpoBo NpoeKTUpaH onopu u/mnm
konuHri 3a ynotpeba ¢ onopw BioHorizons CAD/CAM ca npegHasHaveHu 3a usnpalyaHe KoM BanuaupaH ot BioHorizons
(bpe30BbYEH LieHTbP 3a Npoun3BogcTBO. Onopute BioHorizons, kouto ca npoexkTtupanu ¢ nomowyta Ha CAD/CAM TexHuKY,
TpsibBa Aa OTroBapAT Ha LONYCTUMUS 0BXBAT OT NPOEKTHW napameTpu Ha BioHorizons.

4, TNPOTUBOMOKA3AHUA

Mpoteaute BioHorizons He TpsibBa Aa ce 13nonaeat npy NaLMeHTH, KOUTO UMaT NPOTVUBOMOKa3aH! CUCTEMHI UM HEKOHTPONMPAHM
NOKanH1 3ab0nsiBaHNS KaTO KPBBHW [MCKpa3vW, AvabEeT, XUNepTUPeoMaU3bM, OpanHW WHQEKUMM UMK 3MOKaYeCTBEHU
3abonseaHns, 6bOpeyHo 3abonsiBaHe, HEKOHTPONMPaHa XMMEPTOHMS, YepHOAPOBHM Npobnemu, NEBKEMMUS, TEXKO CbAOBO
3abonsiBaHe, XenatuT, MMYHOCYMPECUBHO Pa3CTPOICTBO, GPEMEHHOCT, KOnareHoBM M KOCTHU 3abonssaHus. OTHOCUTENHWUTE

104 of 150



NPOTUBOMNOKa3aHNA MOXe [a BKMKYBAT U3MNOM3BaHE Ha THOTHOH, KOHCyMaUWA Ha arkoxor, fola opanHa XurueHa, 6pyKCVI3'bM,
rpr3aHe Ha HOKTW, rpu3aHe Ha MOnuBK 1 HENnpaBUiHX HaBULIK Ha €31Ka, B 3aBUCUMOCT OT TEXEeCTTa.

5. nonynAuua nALUMEHTH

CuctemuTe 3a AeHTanHu umnnaHTi BioHorizons ca npeaHasHayen 3a ynotpeba npu CkeneTHO 3peni, HeneauaTpuyHmn 6e33boum unm
YacTu4Ho 6€33b0M NALMEHTH, ako ONpeaeneHUTe NPOTMBOMOKA3aH!S Ca HEMPUIOKUMN.

6. LENEBWNOTPEBUTENN

Cwcremure 3a mnnaHTy BioHorizons ca npeaHasHauerm 3a ynotpeba camo 0T INLEH3VpaHi 3ApaBHi CrELManicTy, No-KOHKPETHO
cucTemmuTe 3a UMNMaHTK BioHorizons ca npegHasHayeHn 3a wanornasaHe ot 0byueHn 3bbonekapy, XMpypan u 3b00TEXHUUM B
CTaHgapTHa CTOMaTOoNoryHa X1pypriiHa 06CTaHOBKa, KOSITO MOXeE Aa Bapupa OT kabyHETM Ha 0BLLONPaKTUKyBaLLy 3b00nekapn 40
OrepaLMoHHM 3anK 33 NULIEBO-YENOCTHA XMPYPAS, KaKTO 1 TabopaTtopuy 3a CTOMATONOMMYHW NpoLieaypy. /13non3saHeTo Ha Tesn
MPOJYKTU U3KCKBA CrieLMani3npaHi No3HaHWs 1 ONKT B UMNNaHTorormsata. Cuctemute 3a umnnanTt BioHorizons ca MapkupaHm v
eTUKETUPaHW Kato MeanLmHeko uagenue (M) 1 ce noctaBsaT camo Mo fekapeko NpeanmncanHme.

7. YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

KnneHTBT Cb3gasa nepcoHaneH dhain ¢ ansaiiH Ha onopara, kaTo u3nonsea 3Shape GrubnmoTeka 3a onopu. GaiimbT ¢ Au3aiiHa Ha
oriopara ce KoHBepTWpa B cTepeonuTorpadimnyeH dhaiin (stl) ¢ nomoLwta Ha codptyep 3Shape. GaitimbT BB (hopmMar .sti ce koHsepTMpa
B UWCTOB KOHTPOMeH chain (.nc), Kato ce 13nonasa noaxomaLlo codhtyepHo npunoxerne (Hanp. SUM3D). Crien kato avsanHsT
Ha ornopata 6be kayeH, copTyepbT Ha (hpe3oBaLLaTa MalliHa U3MbHABA HY)XHUTE KOMaHOW 3a (ppe3oBaHe Ha OKoHYaTernHara
onopa. Linchposo npoekTupaHusIT haiin TpsitBa 1a Ce U3npaTii Ha per1cTpupaH 1 nocoueH ot BioHorizons 1oroBopeH nponssoauTen
3a (hpesosaHe. 3a CMCbK Ha opobpeHuTe (bpesoBaly LieHTpoBe noceTete www.biohorizons.com. Onopute BioHorizons
CAD/CAM ca cbBmeCTUMU C npeanaraHnTe B TbproBckata mpexa aeHtanHn CAD/CAM cuctemu kato 3Shape.

HagnexHure Xupypruyecky npoLemypy M Bb3CTAHOBUTENHM TEXHUKN Ca 3a0bITKEHME HA MEANLMHCKUS CrieumnanmcT. KnuHmumueTbT
TpsiOBa fa OLEHN YAaYHOCTTa Ha 13NonaBaHaTa NpoLeaypa Bb3 0CHOBA Ha NMYHMS TV MEAMLIMHCKM ONKUT 1 0By4EHMETO CU CIPSIMO
KOHKPETHMS MauueHTCKu Kasyc. BioHorizons ropello npenopbyBa 3aBbplUBaHe HA KYpcoBe 3a AEHTanHW MUMMMaHTW U CTPOro
CnasBaHe Ha ykasaHusTa kbM npoaykTute Ha BioHorizons. XubpuagHata ocHOBa 3a onopa Ha HWMBO TbKaH Ce M3Mon3ea 3a
€0VHUYHN Bb3CTAHOBSABAHMS, KbAETO NPUNEXALLMAT UMMNIAHT Ce NMOCTaBs Cynpa-KpecTanHo 1 ce NpeanoynTa eaHoeTaneH
npotokon. OnopHuTe BMHTOBe TpsbBa Aa Gbaat 3aterHatv 0o 30 Ncm, 3a ga He ce gonycHe pa3sxnabBaHEToO Ha BUHTA.
lNepcoHanuanpaHuTe dpe3oBaHu onopy BioHorizons, xnbpuaHuTe 0OCHOBM 3a OMOPM 1 NEPCOHANKU3NPaHUTE TUTAHOB OMOpPU
o1 3,0 mm ekntousat CBET/TOCMH onopeH BUHT, KOWTO € CrieuumanHo NpoekTupaH 3a ynotpeba ¢ Tean onopu. 3non3saHeTo
Ha CBETJIOCVHWTE onopHu\ BUHTOBE C HECLBMECTUMM OMOPKM MOXE Aa A0BEaE A0 NOBpeaa Ha onopata W OnopHUS BUHT.
BbacTaHoBsBaHMS, MU KOUTO CE U3MON3BaT brIIOBW BUHTOBMW KaHasu, Ca CbBMECTUMM eanHCTBEHO ¢ XKbJTTU npemaHn brnosu
BWHTOBE. broBNTE BUHTOBM KaHamy MOraT a MMaT MakcumareH brbfl 0T 15° cnpsiMo BepTUKanHaTa oc Ha onopara.

MapameTpuTe Ha OrpaHUMYEHUsTa Ha au3aliHa 3a NepCoHaNM3MpaHUTe TUTAHOBK W NEPCOHaNN3MpPaHUTe (pe3oBaHu Onopu
ca nocoyeHy B Tabnuuarta no-gony.

lMepcoHanuanpaxn TMTaHOBK Nnatgopmn MepcoHanuaupanu pe3osaHmn nnargopmm
XapakTepucTuka 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm
MuH. Makc. MuH. Makc. MuH. Makc.

[lebenuHa Ha cTeHaTa 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm

[lnameTbp Ha rMHrMBanHmus pxo 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm Cuoreetto 3,3 mm, 3,8 mm, 9,5mm
4,6 mm, 58 mm

BucounHa Ha rHrmBanHust pxo 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm Croreetho 0,3 mm, 0.2 mm, | Crotaetro 12,3 mm, 12,5 mm,
0,1mm, 0,1 mm 12,6 mm, 12,5mm

% * R CwoTBeTHO 12,3 mm, 12,5 mm,

[IbmKkvHa Ha ONOpHOTO LM THE 12,1 mm 12,1 mm 12.6 mm. 12,5 mm

CkocsiBaHe Ha onopata 0° 90° 0° 90° 0° 90°

‘brnosoct 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* MUHUMaNHUSIT JONYCTUM pasmep Ha ONopHOTO LudTYe e 3,0 mm 3a BUHTOBO-3abpkaHa onopa v 4,0 mm 3a UMMEHTOBO-
3afbpxaHa ornopa.
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Onopu ¢ TuTaHOBa OcHoBa — BioHorizons npenopbyBa M3NOM3BaHETO Ha AeHTanHa kepamuka Metoxit Z-CAD®
(vnmn exBuBaneHT) 3a u3paboTBaHe Ha NepcoHanMavpaHa LpKoHueBa cynepcTtpyktypa n RelyX Unicem (unn ekuBaneHT)
3a (ovKeMpaHe Ha LpKOHMeBaTa CynepcTpyKTypa KbM TUTaHOBaTa OCHOBA.

lMapameTpuTe Ha orpaH14YeHIsiTa Ha An3aiiHa 3a NepcoHanuamnpaHara LpKoHUeBa CynepcTpykTypa Ha oropuTe C TUTaHOBa OCHOBA
11 onopuTe ¢ xmbpraHa OCHOBa Ca MOCOYEHM B TabnumuaTa no-gony.

Mnatchopmm ¢ xnbpuaHa ocHoBa

Mnatcopmm ¢ TMTaHOBa OCHOBA

XapakTtepucTtuka 93,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

MuH. Makc. MuH. Makc.
[lebenvHa Ha cTeHaTa 0,4 mm ** 0,4 mm *
[IMaMETBP Ha THTUBANHIS b6 51mm " CwoTBeTHO 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm .

' 1 CbOTBETHO 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm 3a H1BO Ha TbKaH
[bmkvHa Ha OMOPHOTO WudhTye 3,9mm ** 4,0 mm *

[poMeHn1Bo Bb3 0CHOBA " o

CkocsiBaHe [MpOMEHNMBO Bb3 OCHOBA Ha aHaTOMUsATa

Ha aHaToMuATa

‘brnoBoCT Ha OKOHYaTeNHaTa 0° 20° 0° 20°
TMTaHOBA OCHOBA

T He e HannyHoO 3a HMBO Ha TbKaHTa.

**MakcumasnHuTe pasmepu Ha XapakTepUCTUKUTE CE OCHOBABAT Ha aHaTOMMSITa Ha NaLMeHTa 1 NpeLieHKaTa Ha KInHuumcTa.
3akpeneTe onopute Laser-Lok BbpXy npeanasHus pbkae Ha Laser-Lok, 3a ga sawutute Laser-Lok no Bpeme Ha paboTa.

8. MNPEOYNPEXOEHWA U NPEANA3HA MEPKW

MpeLeHKaTa Ha KMMHMUMCTA CbOOPA3HO WMHAMBMAYaNHUTE MaUMEHTCKW MokasaHus TpsibBa BWHarX ga WMa NpeBec Hag
MPENoPBbKUTE, KOUTO Ce ChbAbpXaT B MHCTpyKuunTe 3a ynotpeba (M3Y) ot BioHorizons. KnuHuumctute ca OTTOBOPHM
3a YCBOSIBAHETO Ha Nnoaxopsiliata TexHuyecka ynoTtpeba Ha NnpoTe3HnTe KOMMOHeHTH BioHorizons.

[leHTanHuTe UMNNaHTX MoraT fa ce CYynsiT Nopaamn HAKOIKO NPUYMHY, B T.4. NPEeTOBapBaHe Nopaau HenpaBunHa OKIy3usi,
yMOpa Ha MeTana 1 npekaneHo 3aTsraHe Ha UMNaHTa no BpemMe Ha NocTaBsHETO. [oTEHLMaNHMTE NPUYMHM 3a CHynBaHe
Ha onopata BKIT0YBaT, HO He Ce orpaHnyaBart o creaHuTe: otiveaHe Ha Tutad Hag 2010 °F (1099 °C); HegocTaTbyHa onopa
Ha MMNNaHTa, KoraTo TOi € MPUKPEneH KbM MapOOHTaNHO KOMMPOMETMPAHW 3b0M; HEMacuBHO MpUNsiraHe Ha HaACTPOViKa;
NpeToBapBaHe, Ab/TKALLO Ce Ha HEeMpaBuWIiHa OKMy3ust; HEMbIHO NOCTABAHE HA LIMMEHTMPaHN OMopw; U NMPEKOMEPHO KOH30MHO
OKauyBaHe Ha MOHTULKTE.

Ako Obaat HanmpaBeHM mogudMKaLMM Ha MHTEpdenca MMNNaHT/onopa, € Bb3MOXHO onopaTta Aa HAMa NpaBWUITHO
B3anMogencTBie ¢ umnnanta. FDA cuuta, ye nuueTo, koeto mMoaudmumpa uHTepdeica MMNMIaHT/onopa, € KoMMaHus
3a MeMLMHCKA M3AEnus, KOETO NOANEXM Ha npasunaTa u pasnopeabute Ha FDA.

Onopu Ha TUTaHOBa 0CHOBa — [TPOMEHSHETO Ha pa3Mepa 1N hopmaTa Ha oropara C TUTaHOBa OCHOBA MOXe Ja NoBMuse
Ha MPaBUIHOTO NpuUrsAraHe 3a Bb3cTaHoBABaHeTO. OCTaBAHETO Ha CBbP3BALL areHT UMK YacTULM B IOBBbPXHOCTTA Ha Laser-
Lok Moxe [1a NoBMnusie Ha CBbP3BaHETO Ha CheANHUTENHATA ThKaH.

lMpoTesute ca npegHasHayeHn 3a ynotpeba camo nMpu edauH nauueHT. 3a Aa ce enuMMUHMpa PUCKLT OT KPBCTOCAHO
3apassiBaHe Ha nauueHTa, He TpsbBa Aa Ce W3BbpLUBA MHOTOKpAaTHO u3nonssaHe. BioHorizons He noema Hukakea
OTrOBOPHOCT BbB BPpb3ka C NOBTOPHOTO U3MON3BaHE MM CTEPUNMU3MUPAHE NP OTAEMHU NALMEHTH.

W3penusta He TpsiGBa Aa Ce W3NON3BaT NMPW MALUMEHTM C M3BECTHA aneprust unyM YyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana
Ha 13genvero.

lMpu noucksaHe MOXeTe Aa nomnyyuTe JOMbIHATENHA TEXHUYeCKa MHGOpMaLma oT BioHorizons, kaTo CbLo Taka MoxeTe
[a npernegarte umnn usternute CboTBETHaTa MHChopMaums Ha agpec www.biohorizons.com. CBbpxeTe ce ¢ oTgena 3a
obcnyxeaHe Ha KNMeHTU Ha BioHorizons unu ¢ MecTH1s NpecTaBuMTEN, ako UMaTe HAKaKBW BbNPOCK OTHOCHO KOHKPETHM
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3Y. Beudkm CEePUO3HN WHUMAEHTU, KOUTO BbH3HMKHAT BbB BPb3Ka C MU3AEIIUETO, Tpﬂ6Ba aa 6baaTt aoknageaHu Ha
npon3sognTena N Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha ObpXaBaTa—yieHka Ha EC, B kosaTO Ca YCTaHOBEHWN KNMUHULUCTBT uinm
NauneHTbT.

OTHOCHO MMNaHTUPYeMUTE 3aenus MoxeTe Aa Hamepute 0600LieHNeTo Ha 6e30MacHOCTTa W KNUHUYHaTa eCDEKTUBHOCT
(SSCP) B cvoteetcTBuMe ¢ UneH 32 ot Pernament (EC) 2017/745 B EBponeiickata 6as3a gaHHU 3a MEOULMHCKM M3aenus
(Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MmnnaHTUpyemo ycTporUcTBO
[NepcoHanuanpaHu TuTaHoBsu onopu BioHorizons
lNepcoHanuanpaHu thpesosaHu onopyu BioHorizons
Onopw ¢ TTaHOBa ocHoBa BioHorizons

Onopw ¢ xmbpmaHa ocHoea BioHorizons

Basos UDI-DI Homep

08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT007J6

9. WH®OPMALMA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MAMHUTEH PE3OHAHC (MP)

o\

Moxe aa ce nsnonssa ¢ AMP npu onpeaeneHun ycnosus.
mnnaHtHuTe cuctemmn BioHorizons ca OeMOHCTpMpaHM Npu HEKMWHWMYHO TECTBaHe 3a MarHuTeH pesoHaHc (MP) mpw
onpeaenenu ycnosus. MauneHT ¢ ToBa usgenve moxe 6esonacHo aa 6bae ckaHupaH B MP cuctema npu nocoveHuTe
no-gony ycnosusi. HecnaseaHeTo Ha Te3n yCnoBKs MOXe Aa [OBEAE A0 HapaHsBaHe Ha nauueHTa.
e CraTtnyHo marHuTHO none camo 1,5 Tesla unu 3 Tesla;
o MakcumanHo NpocTpaHCTBEHO rpaaneHTHoO marHuTHO none 4000 rayca/cm (40 T/m);
e  OtyeteHa MakcumanHa MP cuctema, cpegHa cneuudmnyHa ckopocT Ha abeopbums (SAR) 3a usnoto 1o ot 2 Wikg
3a 15 MUHYTM CKaHMpaHe (T.€. Ha MMMNYTCHa NOCNea0oBaTENHOCT) B HOpPManeH paboTeH pexum.
Mpw onpenenexHnTe yCroBKs Ha CkaHMpaHe ce 0YaKkBa MMMMaHTHaTa cucTema Aa NpeansBmka MakcuManHo TemnepartypHo
nokaysaHe ot 3,6 °C cneq 15 MUHYTU HENPEKBCHATO CKaHMPaHe (T.€. 3a UMNYJICHA NOCNea0BaTENHOCT).
[pW HEKNWUHUYHYM TeCToBE apTedhakTbT Ha N306PaXKEHNETO, KOMTO € NPUYMHEH OT UMNNaHTHaTa CUCTEMA, Ce NpPocTMpa Ha
npubnuautenHo 30 mm OT CLOTBETHATa CMCTEMa, koraTo ce u3obpasssa ¢ nomowita Ha MP cuctema ¢ rpagmeHTHa exo
uMnyncHa nocnegosatenHoct 1 3 Tesla.

MapameTsbp CbcTosiHMe
HomuHanHu CTOMHOCTM Ha cTaTiHOTO MarHuTHO none (T) | 1,5 Teslaun 3,0 Tesla
MakcumaneH rpagueHT Ha NpoCTPaHCTBEHO nose

Pai pocTp 40 T/m (4000 rayca/cm)

(T/m v rayc/cm)

Bug PY Bb3byxaaHe Kpwbroeo nonspuauparo (CP) (1.e. kBagpaTypHO npeaaBaHe)

Hama orpaHuyeHus 3a npegaBaHe Ha npegasBatenyum PY
006uHM. CbOTBETHO MOXe fAa Ce M3non3Ba ChnegHoTo:
npegaBaTenHa pagnoyectotHa 6obuHa Ha TANOTO U BCUYKM
Apyr KoMBuHaumn OT pagnodecToTHn 606uHM (T.e. TenecHa
paguoyectotHa 0GobuHa, KoMOWHMpaHa ckodaTO W fda
€ pagnoyecToTHa 6oOuHa camo 3a npuemaHe, npeaaeaTenHa/
npuematenHa rnasa paguoyectotHa 60buHa, npeaasartenHal
npuematenHa KonsHoBa paamo-4ecToTHa 6061Ha 1 T.H.)

WHdopmaums 3a npedaBaTerniHa Ha pagMoYecToTHa
6obuHa

Pexum Ha pabota Ha MP cuctema

HopmaneH paboTeH pexum

MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a UanoTo Tano

2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OrpaHuyeHus 3a NPOABLIKUTENHOCTTA Ha CKaHMPaHETO

OcpepHeHa SAR 3a usanoto tano 2 W/kg 3a 60 MuHyTH
HenpekbcHaTa PY  ekcnosuyws (T.e. 3@  MMMyncHa
noCNeaoBaTeNHOCT MMM HenpekbCHaTU nocrnegoBaTenHocTu/
cepum be3 NpeKbCBaHe).

ApTtedakT B u3obpaxeHneto ot MP

HanuuneTo Ha Tasu UMnnaHTHa cucTemMa cb3aaea apTedakTt
B U3oOpaxeHnsta. ETO 3awlo BHuMaTenHo ums3bepete
napameTpuTe Ha WMMyncHaTa MOCNeA0-BaTeNHOCT, ako
cucTeMata 3a WMNMaHTMpaHe e pasnonoxeHa B obracTTa
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MapameTsbp CbCTOsiHME

OT MHTEpEC.

3a fa mMoraT MeAMLMHCKUTE CneumaniecTi Aa MOeHTMMULMpaT KOHKPETHUTE MeANLMHCKU U3LEeNns, KOUTO UMa SafeHusT
NaLMEHT, KakTo 1 ycrnosusiTa 3a BesonacHo nanonssaHe B MP cpeaa 3a usgenusta, kouto ca 6e3onacHu 3a 13nonssaHe
¢ MP npu onpegeneHn ycnosus, BioHorizons npenopbyBa KNMHWLMCTUTE Oa OCUIYpSAT Ha NaUMEHTa KOHKPETHWUTE
OTnenBaLLy ce eTUKETM Ha 3bOHUTE OMopm / NETBM, KOWTO Ca 3areneHun Ha kapTaTa Ha nauueHTa. Kaptute 3a nayyeHTure
ce npeanarat 6esnnatHoO npu nouckBaHe OT BioHorizons, kaTo olle ca AOCTBMHM 32 OMPEKTEH NeyaT Ha aapec
https://ifu.biohorizons.com.

10. YCNTOXXHEHWUA U HEXXENTAHW EQEKTHU

PuckoBeTe 1 yCroXHEHMSTa, KOMTO Ca CBbP3aHN C NPOTE3HUTE KOMMOHEHTM U UMMAAHTUTE, BKITOYBAT, HO HE Ce OrpaHMyaBaTt
Jo crnegHuTte: (1) anepruyHM peakuum KbM MaTepuana Ha WMNnaHTa wwunu onopata; (2) cyyneaHe Ha WMMNNaHTa
C HeobXoaMMOCT OT W3BaxgaHe w/umu onopata C HeoOXOOMMOCT OT MpemMaxBaHe Mo MpeueHKa Ha  KIMHULMCTa;
(3) pa3xnabBaHe Ha BUHT Ha onopaTta u/unu uKCUpaLL, BUHT; (4) MHGEKLMS, KOSTO Hanara peBuaus Ha AEHTanHWA UMNIaHT;
(5) yBpexzaaHe Ha HepBU, KOETO MOXeE Aa 4OBede 4O NocTosHHA cnaboct, 6e3vyBcTBEHOCT UK 60MKa; (6) XMCTOMOrNYHKU
OTrOBOPM, KOUTO BEPOSITHO BKIHOUBAT Makpodarm u/unm dubponnacty; (7) obpasysaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabsaHe
Ha MMNNaHTa, KOeTO Hanara peBM3MOHHA onepauus; (9) nepchopupaHe Ha MakcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaHe Ha
nabwvanHara unu nuHryanHaTa nnoyku; v (11) aaryba Ha KocTHa Maca, KOSiTO Bb3MOXHO BOAM [0 PEBW3NS UM OTCTPaHsIBaHE.

11. OBPABOTKA U CTEPUITU3ALIUA

Tpsibea BuHarK aa paboTtute C M3aenmeTo ¢ pbkasuLy 6es nyapa, kato u3bsreate Aocer ¢ TBbPAM NpeaMeTH, KOUTo MOXe Aa
MOBPeasAT NOBbPXHOCTTA. HecTepunHute nsgenus TpsbBa ga ce MOYUCTST M CTEPUNM3MPAT cred MoAroTOBKA Ha oropata
M npeay OKOHYaTENHOTO MOCTaBsiHE B MSACTOTO Ha BbL3CTaHOBABaHETO. M3penwata BioHorizons He ca BanuampaHu
3a aBTOMaTM3MpaHo NoYMcTBaHe. Bpb3kata Mexay MMnnaHTa u abaTMbHTa € KPpUTUYHA XapaKTepUCTMKA 3a YCMELUHOTO 3bOHO
Bb3CTaHOBsBaHe. 3a a ce u3berHe noTeHUmanHa noepeaa Ha abaTMbHTa, e BanmampaH camo PbyeH NpOoLEC Ha NOYMCTBAHE,
KOMTO LLie OCUTYpM NO-ronsiMa MBKABOCT Ha AENMKaTHUTE KOMMOHEHTM U LU NO3BOMNM EBEHTYarHa NpoBepKa Crnes NoYMcTBaHe.
TpsabBa ga ce n3nonasa CriegHSIT NPOTOKON 3a NOYUCTBAHE:

1) TpuroTBeTe BaHa C NOYMCTBALL NpenapaT B KOHTEMHEP, KaTo U3MOJI3BaTe WMPOKOCTEKTbPEH NOYNCTBALL
npenapart, Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkute 0T NpoM3BoguTens. Buxre MHCTpyKuuuTe
3a U3non3saHe Ha NPOM3BOANTENS OTHOCHO NPUTOTBSHETO Ha Pa3TBOPa Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.

2) W3yeTkaliTe n3genueTo, 3a ja ce OTCTPaHAT BUAUMUTE 3aMbPCSBaHUS, KaTo 3a LieNTa Ce M3nonaea Meka YeTka,
HaBMaxHeHa C NMPUrOTBEHNS! PA3TBOP Ha MOYMCTBALL Npenapar.

3) WsnnakHeTe 0BWUNHO M3AENMETO NOZ TEYALLA YeluMAHA BOAa.

4) TlocTaBeTe M3AENMETO B CTEpUNHATA TpbOa, KOSTO € HaMbIIHEHA C NPUTOTBEHWUS PA3TBOPEH NOYKCTBALL,
npenapar, 1 obpaboTeTe ¢ ynTpa3Byk B NPOABLITIKEHNE HA [BE (2) MUHYTW.

5) WannakHete 061NHO N3AENMETO MO Tevalla YeLumsiHa Boga.
6) Hanpbckaitte usgenuerto cse 70% nsonponunos ankoxon (IPA).

7) Wscywete u3nenneTo ¢ YncTa kbpra 6e3 BNacuHKu.

[Npu cTepunmanpaHe NOCTaBeTe OKOHYATENHO NOArOTBEHATA M NOYMCTEHa onopa B ogobpeHa o1 FDA Topbuyka unn onakoska
3a CTepUn1aunpaHe u N3MbIHETE €AMH OT CIEAHMTE OTTOBAPSILLM HA KPUTEPUMTE CTEPUNU3ALIMOHHM LIKIIN:

CTepunu3auuoHHU LMKNU

Cnpaka: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 UK'HTM 01-01
Yact C:2016

Tun: [paBuTaLmoHHa napa | paButauuorHa napa | MpensakyymHa napa | lNpedBakyymHa napa

Bpeme Ha ekcno3uums 30 MuHyTU NpK 15 MUHYTW NpK 4 MUHYTW NpK 3 MUHYTU Npu

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

W LLLEEDLL .Bpeme s 30 MUHYTH 30 MuHYTM 20 MUHYTH 20 MUHYTH

U3cylwaBaHe:
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MpenopbyBa ce Aa BKMuKTe 30-MUHYTEH Nepuof 3a oXnaxaaHe, Npean Aa U3BaAUTe U3AENMETO OT TopbuyKaTa Mnn
OnaKoBKaTa 3a CTEpUNM3aLMS.

N3penusTa, kouTo Le 6baaT U3XBbpEHN, Tpsibea aa ce TpeTupart 1 06e33apassT KaTo OTNaAbYHN NPOAYKTY OT AeHTarHa
XUPYPrusi B CbOTBETCTBUE C PENEBAHTHUTE MECTHM Hapesou.

12. CUMBOITN N ONUCAHUA
Tabnuuata cbC CUMBOMM NO-HOMY € NpeAHasHa4eHa Aa CryXuW eANHCTBEHO 3a CpaBka. 3a NpUOXMMUTE CUMBOIW BIOKTE eTUKeTa
Ha ornakoBkaTa Ha npoaykTa.

CumBon OnucaHue Ha cumBona

BHumaHve

EnekTpoHHW yka3aHus 3a ynotpeba

MpowussoauTen

EEb>

MpoaykTute BioHorizons, kouTto ca 0603Ha4YeHu ¢ eBponeiickata Mapk1poBKa 3a CbOTBETCTBUE
(CE), otroBapsT Ha usncksaHusita Ha [iupektusa 93/42/ENO 0THOCHO MEAMLMHCKUTE N3genns,
3aegHo ¢ nameHenusTa or Hupektuea 2007/47/EOQ wnm PernameHt 2017/745 oTHOCHO
meauumuHekute mnsgenus. Mapkuposkata CE e BanmugHa camo ako e oTnevartaHa W Bbpxy
eTUKeTa Ha NpoaykTa. YeTnpuundpeHnaT HoMep, KOUTO CbMbTCTBA Mapkuposkata CE Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3LENUs, OTroBaps Ha ONpeAeneHns HoTuguumMpaH opraH Ha EC.

REF PechepeHTeH HoMep/HOMEp Ha apTuKyn
LOT Homep Ha naptuga
UDI YHUKaneH WAEHTU(MKATOP Ha N3aenneTo

[a He ce 13non3sa NOBTOPHO
& [la He ce cTepunuanpa NOBTOPHO
g Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunuanpaHo ypes rama obmbysaHe

&I [lata Ha npon3BoacTBO
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CumBon

OnucaHue Ha cuMBoOna

BHumaHue: ®enepanHoTo 3akoHoaatencTso Ha CALL Hanara orpaHudyeHust, kato npogaxbara,

Rx OnIy pasnpoCTPaHEHNETO W U3NON3BAHETO Ha Te3n usgenns Tpsbsa ga craBaT eauHCTBEHO
0T 3bbonekap unu nekap 1Ny nNo NOpbYKa Ha TakbB
YMbAHOMOLLEH NPeACTaBMTEN B NOCOYEHaTa AbpKasa Unn pucaukums. TekcTsT [XX] BbpXy
XX |REP cumBona obosHayaBa AByOykBeH unu TpuOYKBEH KOL Ha gbpkaBaTta WK OPUCOMKLMATA,
Hanpumep EU 3a EBponeinckns cbios.
@ He u3nonaeainTe, ako onakoBkara € noBpeaeHa. /axsbpneTte U3nenneTo 1 onakoskara.
MD MeauuuHcKo nsnenue
Non-Sterile HectepunHo

- =

‘‘‘‘‘

EnvHuyHa cTepunHa GapuepHa cucTema C BbHLUHA 3alluTHA OnakoBka

EnuHnyHa cTepunHa bapuepHa cuctema

Hayano

MR Conditional

MMpepynpexaeHne 3a MarHUTEH pe3oHaHc: sgenueto moxe aa ce wmsnonssa ¢ AMP npu
onpegenexu ycrosus

Zimmer®, Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® ca pernctpupanm Tbproscki Mapku Ha Zimmer Dentall, Inc.
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To TTapdv Eyypa@o avTikaBIoTA OAG TIG TIponyoUlEvES avaBewpraels. H yAwoaa Tou TTpwtoTiTiou eival Ta AyyAIKA.

To mapdv éyypago 1oxUel yia Ta 0dovTIKA KohoBwparta Tng BioHorizons 1rou rapariBevral mapakatw. Kabe emonuavon
0T OUCKEUAOia TOU TIPOIOVTOG TIEPIEXEI TIEQIYPAQN TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETA.

Mpoidvra ou eutmimTouv oTO TEdio EQapHOYNS
E¢arouikeupéva kohoBwuara Ti BioHorizons
Earouikeupéva @pelapioTd kohoBwpara BioHorizons
KoAoBwuata Baong Tiraviou BioHorizons
KohoBwpara uBpidikng Baang BioHorizons

1. MEPIFPA®H

Ta akarépyaaTa Tepdyia CAD/CAM TiTaviou BioHorizons (gGoTopikeupéva TITaviou Kal ECATOMIKEUpEVA QPECaPIOTA) Kal o1 BACEIS
Tiraviou CAD/CAM (Bdon Timaviou kai uppidikiy Baon) Tpoopilovtal yia TV OTTOKATAGTOOT, Twv OJOVTIKWY EUPUTEUHATWY
BioHorizons Tapered Internal kai Internal kai Twv odovTikwv eu@uTeuudTwy  Zimmer® Dental ScrewVent® kai
Tapered ScrewVent® evidc Twv eidikwv evdeiewv kdBe ouaTAROTOS EuQuTElUaTos. H emaonuavan oTn guokeuaaia Kabe
TTPoaBeTIKOU e€apTrAaTOC TIEPIAaUBAVEI GNUAVTIKES TIANPOPOPIES TIPOIOVTOC, HETACU AAAWY Lia EvOEIEN OTI TO TTPOCBETIKG EEAPTNA
TIOPEXETAI N OTTOOTEIPWEVD. AvaTpégre aTov akoAouBo Trivaka yia To(Ta) UMKS(Ar) Twv EUQUTEUCTHWY TTPOIOVTWV:

Epgutetoipa mpoidvra YAIKO (KUpla oTOIXEIO)
E¢aropikeupéva kohopwpara Ti BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tirévio, ahoupivio, Bavédio)
E¢aropikeupéva @peCapiaTd kohofwpara BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tirévio, ahoupivio, Bavadio)
KohoPwpata Baong Tiraviou BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tirévio, ahoupivio, Bavadio)
KohoPwparta uBpidikrg paong BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tirévio, ahoupivio, Bavadio)

2. XPHZH I'IA THN OMOIA NPOOPIZETAI

Ta kohoPwpata BioHorizons poopifovTal yia Thv ammokaraoTaoT Twv 080VTIKWY eUeuTEUNaTWY BioHorizons aTnv kdtw A
avw yvabo, yia TNV avTIKATAoTOON PEPOVWUEVWY DOVTIWV 1) YIO OTOBEPES YEPUPES Kal ODOVTIKF) GUYKPATNOT, EVTOC Twv
€101KwV eVOEICEWV KABE GUATAUATOS EUPUTEUNATWV.

3. ENAEIZEIX XPHZHZ

Ta kohopwuara CAD/CAM Tn¢ BioHorizons ival odovTiké kohoBwparta Tou tommoBetolvTal €T 0dovTIKOU EUQUTEDPATOS
yia va Tapéxouv aThpIEn ae odovTikéG TpooBeTikéG amokataoTdaoelg. Ta koAoPwuara mepihaupavouv: 1) AkarépyaoTa
TEMAXIA KOAOBWHATOG TITAVIOU [E TTPOKATEPYATEVN GUVOEDT EPPUTEUHATOG, OTTOU TO AV TUAKA UTTOPET va gpelapIoTei
kaTd mapayyehia oUpewva Pe Eva €idik6 yia Tov acbevr) oxedio pe Tn xpron texvikwv CAD/CAM, kai 2) Baoeig Tiraviou
HE TIPOKATEQYOOUEVN OUVOEDT EUPUTEUNATOC ETTI TWV OTTOIWV WTTOpEl va ToroBeTnBei pia oxediaopévn Pe CAD/CAM
UTTEPKATAOKEUN yia va oAokAnpwOei éva odovTikd koAoBwpua d0o Tepayiwv. Ta koAoBwuata TepiAaufavouv pia Bida
KOAOBWHOTOG yIa OTEPEWCT OTO UTIOKEiWEVO €U@UTEUMa. Ta kohoPwyata umopolv va  Xpnoidotoingolv  yia
aTTOKATAOTACEIG Wiag povadag (JovAapoug dovTiou) i TTOAATTAWY povadwy (yeupwy kai papdwv) kai gival guuBard yia
XPAON pe Ta ouoTAUaTa euQuTEUpATWY BioHorizons Internal kai Tapered Internal kai Ta epgutelpara Zimmer® Dental
Screw-Vent® kai Tapered Screw-Vent® pe diapétpoug avtioToixng TAATPEPUAG GUVAETNS ECWTEPIKOU £Eaywvou 3,5 mm,
4,5 mm«ai 5,7 mm. Oha 1a yneiaka oxediaopéva kohoBwpata f/kal ol KAIAUTITPEG yia xprion ue Ta KohoPwuara CAD/CAM
¢ BioHorizons Tpoopilovtal va amooTéMovTal yia KOTAOKEUr, o€ ToToToINpévo amd Tnv BioHorizons kévipo
opeCapiopatog. Ta kohoPwpara BioHorizons ou oxedialovrar pe T xprion texvikwv CAD/CAM Tpémel va TAnpolv 10
EMTPETITO £UPOG TTAPAPETPWY OXEdIOTUOU TNG BioHorizons.

4. ANTENAEIZEIZ

Ta TpooBeTIKa GapTrpaTa BioHorizons dev TIpETel var XpnoIHOTIOIOUVTal O€ O0BEVEIG TIOU £XOUV GUGTNUATIKEG ) M EAEYXOMEVEG
ToTTIKEG vOaoug TTou amoteholv avtévdeitn, Omwg duokpaaieg Tou aipaTog, diaprm, utepBupeoeIBIoUd, OTOUATIKEG AOIMWEEIS
) KOKONBEIES, VEPPIKN VOGO, N eAeyXOUEVN UTTEPTOON, NTTOTIKG TTPOPBAAMATA, Asuxaiia, aoBapn kapdlayyelakr vooo, NmaTitida,
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avoookaraoTaATIKA dlarapayr], €ykugoouvn, voooug Tou KoAAayovou kai Twv ootwv. Or OXETIKEG QVTEVOEICEIC WTTopEi va
mepiAapBavouy ouvABEIEG OTTWG XPron Kamvou, KatavaAwaon aAKoOA, KOKA GTOaTKA YIEV, BEOUGOHO, DAYKWA VUXIWY,
daykwpa poAuBiwv Kar akardAAnAeg auvAbeles yAwoaoag avéihoya pe T ooBapdtnra.

5. NMAHOYZMOZ AZOENQN

Ta ouoThata 0dOVTIKWY EUQUTEUPATWY BioHorizons TrpoopidovTal yia XpoT O€ OKEAETIKA WPILOUG, W TraidiaTpikoUs oNikd 1
HEPIKWS vwdoUs aabeveic, pdaov dev IoYUoUV 01 KaBOPIOUEVES AVTEVOEICEIC.

6. XPHEITEZ A TOYZ OMNOIOYZ NMPOOPIZETAI

Ta ouoTuarta epguTeupaTWY BioHorizons poopilovtal Wdvo yia xprian amé emayyeAuaTies uyeiag e adeia doknong emayyéAuaroc,
KOl TTI0 OUYKEKPIKEVD, Ta CUCTAUOTO EPQUTEUHATWY BioHorizons Tipoopilovtal yia Xpran o eKTTAIBEULEVOUS 0BOVTIATPOUG,
XEIPOUPYOUS Kall OBOVTOTEXVITEG O £va TUTTIKO 0dovTIaTPIKS XEIPoUpYIKO TepIBAAOV, To oTToio UTTopE! Var KupaiveTal amé odovTiaTpeia
YEVIKWY 0BOVTIATPWY WG XEIPOUPYIKEG aiBoudeg yaBOTTPOCWITIKAG XEIPOUPYIKAG, KABWG Kal £pyacTipia yia odovTIaTPIKES
diadikaoieg. H xprion autwv Twy TTPoidviwy ammarei eEISIKEUPEVES YWIOEIS KAl EUTTEIpIO OTNV OBOVTIOTPIKY EUQUTEUPGTWY. Ta
ouoTAuaTa eu@uTeuudTwy BioHorizons gépouv arjuavan Kai £TKETa wg IampotexvoAoyikd Tpoidy (MD) kai xopnyouvTal Hévo e
laTpIkA auvtayr| (Rx).

7. OAHrFIEX XPHXHZ

O meAdmng dnuioupyei Eva apyeio oxedIaouol CATOUIKEUPEVOU KOAOBWHATOS XpenaipoTrolwvtag Wia BIBAIOBRAKN koAoBwpdmwy
3Shape. To apyeio ayediacpou kohoPwarog petarpéTeral o€ apyeio atepeohiBoypagiag (.stl) pe T xpron Tou AoyiopikoU 3Shape.
To apyeio .stl peratpémeTal o€ apyeio apIBUNTIKOU EAEyxoU (.nC) Le TN XPron KATAANANG e@appoyrg Aoyiouikou (Tr.x. SUM3D). Agou
HETOQPOPTWOEI 0 OYEDIOONOG TOU EEATOUIKEUUEVOU KOAOBWHATOS, TO AOYIGHIKS TOU KOTITIKOU UNXOVAWATOS EKTEAEI TIC OmTaipaiTnTeg
EVTONEG Y10 TO QPECAPIoHA TOU TEMIKOU KOAOBWUATOS. TO Wn@IOKA OXEDIOOEVO aPXEID TIPETTEI VO OTTOCTOAE] GE VAV EYYEYPOMEVO
kal Kamaywplouévo o Aiota Tng BioHorizons, emi ouuBaoel katackeuaoT yia @peldpiopa. EmokeBeite ™ dielBuvon
www.biohorizons.com yia pia AigTa emkupwpévwy kévipwy pelapiouarog. Ta kohoBwpata CAD/CAM g BioHorizons eivai
ouppatd pe ta diabéaipa otnv ayopd cuaTruara CAD/CAM, étrwg o 3Shape.

O1 0pBEg xeIpoupyIkéS DIOdIKATIES KA ATTOKATACTOTIKEG TEXVIKES ATTOTEAOUV EUBUVN TOU £TTayYEAUATIC LyEiag. KaBe KAIVIKOGS 10Tpog
TipETTEl va aglohoyei TV kataAnAdMTa TG xpnaidotrololuevng dladikaaiag pe BAan Tnv TPOCWTTIKA 1OTPIKY EKTTAIGEUTN KAl
eumelpia, OTwe eQapudletal oty ekdoToTe TIEpiTTWAT aoBevoUs. H BioHorizons auvioTd éviova Ty oAokAfpwan aepivapiwy yia
OJOVTIKA EPPUTEUATA KAl TV AUGTNPN THENON Twv odnyIwv XpAong Tou auvodelouy Ta Tpoidva BioHorizons. H uBpidikA
Bdaon koAoPwparog emTTEdOU I0TOU XPNOIWOTIOIEITAI YIO ATTOKATOGTACEIS Miag uovadag, OTIou TO UTTOKEINEVO EQUTEUUA
TOTTOBETEITaI UTIEP-AKPOAOQIKA Kal €ival €mBuuntd éva TTpwtOkoMo evog aTadiou. Or Bideg koAOPwpATWY TTPETTEI
va agua@iyyovtar ue potr 30 Nem yia va amogeuxBei n xaAdpwan e Bidag. Ta efatopikeupéva @pelapioTa kohofwyara
BioHorizons, o1 uBpibikéG Baaeic koAoBwpaTwy Kai Ta eEaTopikeupéva koAoBwpata Ti 3,0 mm mepiéxouv pia Bida KoAoBwuaTog
ANOIXTOY MNAE ypwparog €181Kd axediaopévn yia xpron o€ autd ta kohoBwpuara. H xpron Twv Bidwv KoAOBwHAETWY
ANOIXTOY MMNAE xpwparog We acuppaTa koAoBwyata pmopei va odnynaoel ae aaToyia Twv kohoBwudrwy rf/kal Twv Bidwy
koAoPwudtwy. O1 aTToKATACTACEIS TTOU XpNnalgoTTololv kavahia ywviwdoug Bidag eivar auufatég povo e 1ig KITPINEZ
ywviwdeig Bides akpiBeiag. Ta kavaAia ywviwdoug Bidag ummopolv va £xouv PéyioTn ywviwaon 15° ammé Tov kataképu@o dEova
TOU KOAOBWHATOG.

O1 TTapaueTpoIl TIEPIOPICOU OXEDIATOU VIO TA ECOTOUIKEUPEVO KOAOBWHATA TITAVIOU KAl TOl EEATOUIKEUUEVA QPECapIOTA
koAoPwpara epiAapBavovtal atov akdAouBo Tivaka.

Eatopikeupéveg mhat@oppeg Ti Eatopikeupéveg TAATQOPHES PPECAPIOTIV
XapakTnpIoTIKO 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
EAay. Méy. EAay. Méy. EAdy. Méy.
[dxog ToIWHaTOG 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm

3,3mm, 3,8 mm, 4,6 mm,

AlGpeTpog ouhikoU opiou 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 5,8 mm aviioTolya

9,5 mm

0,3mm, 0,2 mm, 0,1 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,

Ywog ouAikoU opiou 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0,1 mm aviioTolya 12,5 mm aviigToa
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Eatopikeupéveg mhat@oppeg Ti ESatopikeupéveg TAATQOPHES PPECAPIOTIV

XapakTnpIoTIKO @3,0 mm 3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm 3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

EAay. Méy. EAay. Méy. EAdy. Méy.

12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,

Mrikog Tou agova kohoBwparog ' 12,1 mm ' 12,1 mm ’ 12,5 mm avtigToiya

Meiwaon SiapéTpou (taper) Tou

koAoBwuATOg 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Twviwan 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* O1 ehayi0TeC emITPETTOUEVES DlAOTACEIC Aova KohoPuwpatog gival 3,0 mm yia KoAoBwpata guykpaTtoUpeva e Bida ka
4,0 mm yia KohoBwpaTta ouyKpaToUuEVa [E Kovid.

KohoBwpara Baong Titaviou - H BioHorizons cuviatd 1 xprion Tou odovTiatpikoU kepapikol UAikou Metoxit Z-CAD®
(A 100d0vayou) yia TV Kataokeur TG EOTOMIKEUpEVNG UTTEpKaTaoKeUrS Cipkoviag kal Tou RelyX Unicem (1) 1co80vaou) yia
TN OTEPEWDT TNG UTTEPKATATKEUNGS {Ipkoviag aTn Baan Tiraviou.

O1 TrapapeTpoI TIEPIOPIGHOU OXEDIOCHOU Y10 TO EEOTOWIKEUMEVO TUAKO UTIEPKOTAOKEUAS {Ipkoviag Twv KoAoBwidmwy Baang Tiraviou
kai uBPIBIKAG Baang TrepIAapBavovTal aTov akdAouBo Trivaka.

MAat@oppeg uBpIBIKAG Bdong
@3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

MAarpoppeg Baong TiTaviou

XapaxmploTikd EAay. Méy. EAay. Méy.
[1dx0G ToIXWHATOG 0,4 mm * 0,4 mm *
AiGpeTpoc oUAIKoU opiou 5.1 mm . 631,8 mm, 3,8 mm, 4,’6 mm, 5,8 mm avﬁgrqu Kai 51 mm, .

,21' mm, 7,4 mm avtigToIxa yia Ta TpoidvTa emmEdoU 10TOU
Mrkog Tou Ggova KoAoBwuaTog 3,9mm * 4,0 mm *
Meiwaon diapétpou (taper) Mﬂfﬁ:‘\?gg}gﬁ?‘} * MetaBAnm avéihoya pe Ty avatopia **
lwviwon Mg TeAiknAg Baong Timaviou 0° 20° 0° 20°

t Aev SiariBeTan yia Ta Tpoi6vTa emimEdOU 10TOU.

“*Ta péyioTta PeyEdn Twv XapakTNPIoTIKWY Baagidovial oTnv avaTopia Tou aoBevoug kal aTn SIOKPITIKF EUXEPEID TOU KAIVIKOU
1aTPOU.

AogalioTe Ta kohoPfwpata Laser-Lok aTo rpooTareuTikd XiTwvio Laser-Lok yia Tnv ipoaTaaia tou Laser-Lok kard
OIGPKEID TOU XEIPIOMOU.

8. MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

H kpion Tou KAIVIKOU 10Tp0U, G€ OYEDT e TNV OTOMIKY) KATAOTACT) TOU 00BeVOUC, TIPETTEI TIAVTA VOl UTTEPITYUEI TWV GUOTACEWV
ot otroleodrymoTe 0dnyieg Xprong g BioHorizons. Or kAvikoi 1aTpoi gival utreuBuvol yia v karavonan g KATAANANG TEXVIKAG
XPAoNG Twv TTPooBeTIKwv eEaptnuaTwy BioHorizons.

Ta odovTikG egguTelpaTa PTTopEi va aTrdoouy Katd Tn Asiroupyia yia d1dgopoug Adyoug, auptepliAappavopévng g
uTTEPPOPTIONG Adyw akatdAANANg alykAeIong, TNG KGTIWANG Tou PETAAAOU Kal TG UTTEPPOAIKIAS OUTQIENG TOU EUPUTEUATOS
katd v TomoBéan. O1 mlavég aiieg Bpatang Tou koAoBwparog TepIAauBavouy, evBeIKTIKA, Ta ¢AG: XUTEUDN TITAViOU OF
Bepuokpaaia vw Twv 1099 °C (2010 °F), avetrapkis aTAPIEN TOu EPUTEUHATOS GTaV GUVEETAI OE TTIEPIOBOVTIKE TTPORANMATIKG
ObvTIa, Wn TTABNTIKA TIPOCAPHOYA TNG UTTEPKOTAOKEUNS, UTTEp@OpTIon Adyw akat@AANANG alykAeiong, areAig édpacn Twv
OUYKOMNUEVWY KOAOBwATWY Kai UTTEPBOAIKF) TIPOBOA TwV TEXVNTWV BOVTIWV YEQUPAG.

EGv yivouv otoIe0dATIOTE TPOTIOTIOIARCEIS OTN OIETIPAVEID EUPUTEUOTOG/KOAOPBWUATOG, TO KOAOPBWUA WTTOPEi va pn
dlaouvdeBei owotd pe 10 eupiTeuda. O Opyaviopog Tpogiuwy Kar Papudkwy Twv HIMA (FDA) Bewpei 611 0 ekteAwv Ty
TPOTTIOTIOINGN TNG SIETIPAVEING EUPUTEUOTOG/KOAOBWHATOS Eival ETAIPEID IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTIWY TTOU UTTOKEITAN
0TOUG KOVOVES KaI TOUG KavoviauoUg Tou FDA.

KohoPwpara Baong Titaviou - H alayh tou peyéBoug i Tou oxAuaTog Tou koAoPwuatog Baong TiTaviou utmopei
Vv ETTNPEACEI TN CWAOTH TTPOTAPKOYT HE TNV ATTOKATACTAOT. H TTapapov) GUYKOANTIKOU TTapayovTa f) CwpaTidiwv atnv
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em@avela Tou Laser-Lok ptropei va ernpedoel TNV TPOoKOAANGN TOU GUVOETIKOU 10TOU.

Ta mpoabeTikd e€apthpata Tpoopilovtal yia xpran o€ évav Jovo aaBevh. MNa va eCakeipBei o Kivouvog diacTaupoupevng
EMUOAUVONG TWV aoBevwy, dev TTPETTE val ETTIXEIPEITAI ETTavaypnaiyotoinan. H BioHorizons dev @épel kayia euBuvn yia
ETTIXEIPOUEVN ETTAVOXPNCTIUOTIOINGN A ETTavaTmoaTeipwan WeTatl aoBevwy.

Ta mpoidvra dev TPETTEl va XpnaoldoTrolouvTal e aoBeveic pe yvwoTh alAepyia f euaioBnaia aTo(ta) uAkS(dG) Twv
TPOIOVTWV.

MpboBeteg TEXVIKES TANPOQOpieg diatiBevral katdmv aitiuarog amé v BioHorizons A umopolv va mpoBAnBolv fkal
va AneBouv amé 1n dielbuvan www.biohorizons.com. EmikoivwviAaTe pe v ESutmpémaon MeAatwy Tng BioHorizons A e
TOV TOTTIKO QVTITIPACWTTO YIO TUXOV £PWTATCEIS OXETIKA e OUYKEKPIUEvES 0dnyieg xpriong. KaBe copapd TepiaTatikd Tou
€xel ouupei o€ aoxéan We To TIPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAATA Kal aTnv apuddia apxr| Tou KpaToug PéAoug
¢ EE 70 0T10i0 €ival eyKateaTNPEVOS O KAIVIKOG 1aTPOS /KAl 0 a0BeVAC.

['1a 10 EUQUTELTIUA TTPOIGVTA, N TIEPIANWN TWV XAPAKTNPIOTIKWY ac@ANEIAg Kal Twv KAIVIKwY emddaewy (SSCP) aupgwva
He 10 dpBpo 32 Tou Kavoviauou (EE) 2017/745 gival diaBéaipn atnv eupwtrdiki BAcn dedopéviwy yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA
mpoiévta (Eudamed) atn d1e0Buvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ep@utetoipo mpoiov Ap18u6¢ Baciko UDI-DI

E¢aropikeupéva kohoBwyara Ti BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
E¢arouikeupéva @pelapioTd kohoBwpara BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
KohoBwpara Baang Tiraviou BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
KohoBwpata uBpidikrg Baang BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

9. NAHPOO®OPIEZ AZQAAEIAZ MAFNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

Y116 6poug aoQAAEG OE ayvnTIKI Tooypagia
Méow un kAivikwv dokipwv éxel katadelxBei o1 Ta ouoTipara egeuteupdrwy BioHorizons eival utd dpoug ao@ahr
o€ JayvntikA Topoypagia (MR). Evag aoBevig rou eépel autd To TTpoidv pmropei va uttoPAnBei pe acedAeia o€ gapwan o€
HayvnTikG Topoypd@o UTO TIC TTOPAKATW Ouvlnkes. Edv dev TnpnBolv autég TIC Guvlrkeg, utTopei va TIPokAnGei
TPAUNATIONAG TOU acBevVoUG.
e X1aTIKd payvntikd edio 1,5 Tesla ) 3 Tesla, pévo,
o Méyiomn xwpikr Babuidwon payvntikou mediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),
o MéyioTog, avagepduevog atmd TOV HayvnTIKG TOPOYPAPO, HEGOG OAOCWUATIKAS pUBUOS E18IKNAS aTTopPoPnang (SAR)
2 Wikg yia 15 Aetrtd adpwaong (dnA. avd akohouBia TaApwy) oTov Kavoviké TpOTTo AEIToupyiag.
Yo TIc opi{duevee GuvBnKeS oapwaong, To GUCTNUO EUQUTEUNATOS QVAUEVETAI va TTapayayel PEyIoTn avénaon
Beppokpaaiag 3,6 °C perd amd 15 AeTrtd ouvexoug adpwang (dnA. ava TTaAuikh akoAoubia).
Z€ [N KAIVIKEG DOKIYEG, TO TEXVOUPYNMA TTOU TTPOKAAEiTAI atrd T0 cUOTNHA EUQUTEUNATOS ekTEiveTal TrepiTrou 30 mm ammd
70 000TNUO AUTO KATA TV ATTEIKAVIaN WE Tn Xprion TTaAWIKAG akoAouBiag gradient echo kai payvnTikd Togoypdgo 3 Tesla.

MapdpeTpog Zuvenkn

OvouaoTikég TIREC aTaTIKOU PayvnTikou mediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

Méyiotn xwpikA Babuidwan mediou (T/m kai gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tumog diéyepong PX KukAikd roAwpévo (CP) (dnA. opBoywvikn perddoan)

Aev udipyouv Trepiopiaoi Tnviou perddoong PZ. Katé
OUVETTEID, PTTOPOUV va xpnaipotroinBolv Ta akdAouba:
mnvio PZ petddoong owparog kal Aol o1 GMAol
MAnpogopieg Tmviou petadoong P ouvduaoyoi Tmviwv PZ (dnA., Tmvio PZ cwyatog o€
ouvduaopo pe otrolodfmote Tnvio PL pdvo Ay,
mvio PX  perddoong/Ayng  ke@aAg, Tmvio PX
peTadoang/Awng yévarog K.ATT.)
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MapdpeTpog Zuvenkn

Tpdtoc Asitoupyiag payvnrikol Topoypdgeou Kavovikég 1p6110¢ AsiToupyiag
MEyioTog péaog ohoawparikds SAR 2 Wikg (kavovikog 1pdtrog Acitoupyiag)

Méoog oAhoowpatikog SAR 2 W/kg yia 60 Aetrra
Opia diapkelag oapwang ouveyoug ékBeang ae PZ (dnA. avd maAuikh akoAoubia

A d1adoyIkéC akohouBiec/aelpEc xwpic dlaAsiupara).

H mopoudia autol Ttou OUCTAPATOS EUPUTEUUATOS
Trapdyel TeExvoUpynua aTTEIKOVIONG. ZUVETTWG, EMIAECTE
TexvoupyrAuaTa LayvnTIKAS TOUOYPAPiag TTPOTEKTIKA TIG TTOPAMETPOUG TTAAMIKAG akoAouBiag eav
10 oUOTnUa eu@uTeluaToG PpiokeTal aTnv TEPIOXNA
EvOIaQPEPOVTOC.

I'a va emTpéTel aTOUuG ETTayyeAUaTieC uyeiag va avayvwpiouv Ta GUYKEKPIUEVA 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU QEPEI EVag
00BevAg, TNV KATAOTOON ACPANEIAS PAyVNTIKAG TOUOYPAQIOS TWV IATPOTEXVONOYIKWY TTPOIGVTWY Kal TIG TTpoUTToBECEIS yia
ac@ahf xpAon oe TepIBAAOV JayvnTIKOU GUVTOVIOMHOU YIa TTPOIOVTa UTTG 6pOUS AOQAAr GE WayVNTIKA Topoypagia,
n BioHorizons ouviotd oToug 1aTpoU¢ va Tapéxouv atov aaBev Ta €1BIKA yia To(Ta) 0dOVTIKA(A) eu@UTEUHA(TA) Kl
00ovTIKO(G) koAOBwa(Ta)/paBdo(oug) autokdANTa ToTroBeTNUEVA GTNV KApPTa a0Bevoug. O1 kapTeg aaBevv diatiBevral
dwpedv katomv airuatog amd v BioHorizons A yia ameuBeiag ektumwan ot dieubuvaon https:/fifu.biohorizons.com.

10. ENINAOKEZ KAl ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O1 kivduvol Kai ol €TTITTAOKEG [E Ta TIPOCBETIKA eCapTAUATA KaI Ta Eu@uTEUHaTa TrEpIAapBavouy, petacl aMwy, Ta e€Ac:
(1) aMepyiki(€c) avtidpaon(eig) oTo UAIKG Tou eQUTELPATOS f/Kal TOU KOAOBwHATOS, (2) Bpaucn Tou eUQUTENHATOS TTOU
arrartei v ekpUTEUAN TOU /KAl TNV APAiPETT TOU KOAOBWUATOS KATA TNV KpiaT Tou KAIVIKOU 1aTpoU, (3) xaAdpwan Tng Bidag
koAoBwparog f/kal g Bidag ouykpdamang, (4) Aoipwén Tou amaitei avabewpnan Tou 08OVTIKOU EUQUTEULATOC, (5) VEUPIKA
BAGPN TToU pTTopE va TTPOKOAETEI poVIUN aduvayia, poldiaapa i TTovo, (6) IoToAoyIkéG avTIdPAGCEIS e TIBav GUPUETOXA
pakpo@dywv f/kar IvoBAacTwy, (7) oxnuatiopd eufdiwy Airoug, (8) xaAdpwan Tou EUQUTEUHATOS TIOU OTTAITEN XEIPOUPYIKA
eméupaon avaBewpnong, (9) didrpnan yvaBiaiou kdATou, (10) didrpnon XEIMNKAS A YAwoOIKAS TTAGkag Kal (11) ammwAsia
00ToU TToU JTTOpE] va 08nyRael o€ avabewpnan f agaipean.

11. XEIPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH

Na xelpiCeaTe TTAVTA TO TTPOIGV HE YAVTIO XWPIG TTOUDPA KAl VA ATTOQEUVETE TV €TTOQN UE OKANPd avTikeieva TTou UTTopei va
TTpokaAEaouv (nuid aTnv em@avela. MeTd Tnv TTAPACKEUT Twv KOAOBWUATWY Kal TpIv aTrd TV TEAIK TOTToBéTNGN OTN BEon
NG amokardaTaong, Ta koAoBwuara CAD/CAM Tpémel va kaBapicovTal kail va atmoaTeipwvovTal. Ta mpoidvra Tng BioHorizons
Oev Exouv eTTIKUPWOEI yIa auTopaToTroINUéVo KaBapIopu6. H auvdeon Tou EPQUTEUUATOC e TO KOAOBWHA €ival anuavTIKA yia
v emtuyia g odovTikAG amokaraoTaong. MNa va amogeuxbei moavh {nuid aTn gUvOEan Tou KOAOBWLATOG, ETTIKUPWONKE
pia dladikacia pévo xelpokivntou kabapiopoU, n omoia Ba €dive peyalutepn cuehigia oTa cuaioBnra etapthuaTa kal Ba
eméTpeTTe TNV mMBavA emBewpnon perd Tov kabBapiapd. Mpétel va xpnaoipotroigital 1o akdAoubo TpwTOKoAo KaBapiauou:

1) MNapacokeudoTe éva Aoutpd amoppUTTAvVTIKOU € BOXEI0 XPNOILOTTOIWVTAS Evav KAaBaApPIOTIKG TTapdyovTa eupEog
@aouarog, 6twe 10 Enzymax® g Hu-Friedy, oUp@wva e TIS CUCTATEIS TOU KATAOKEUAGTH. AvaTpéSTe OTIG
0dnyieg xpAiong Tou VOUIOU KATAOKEUAATH yia TV TTapaoKeun dIAAUPATOC ATTOpPUTTAVTIKOU.

2) BoupraioTe 10 TPOiGV YIa VO OTTOOKPUVBOUV Ta 0patd UTTOAEIPATA e IO BoupToa PE HOAOKEG TPIXES TTOU £XEI
uypavBei e To TTapaokeuaapévo SidAuPa aTTopPUTTAVTIKOU.

3) =emAlvete axohaaTIké 1O TIPOIGV KATW OO TPEXOUMEVO VEPD TG BpUoNG.

4) TotoBetraTe TO TTPOIdV OTO ATTOCTEIPWHEVO TWANVAPIO TTOU €ival YEUATO [E TO TTAPACKEUAOUEVO DIGAUUa
amoppuTTavTiKoU Kal UTTORAAETE O€ emegepyaaia e utreprixoug yia dUo (2) Aetrta.

5) =emAlvete axoAaaTIké TO TIPOIGV KATW OO TPEXOUMEVO VEPD TS BpUoNg.
6) Wekaote 10 TPOIGV e 70% 100TTPOTTUAIKA aAKOOAN (IPA).
7)  ZteyvwoTe pe emBigeic 1o TPoidv e kaBapd Tavi xwpig xvoudl.

la amoaTeipwaorn, TOToBETAOTE TO TEAIKA TTAPACKEUOTUEVO Kal KaBapIopévo KoAGBwHA O eykekpipévn amo Tov FDA 6rikn A
TIEQITUNIYHO ATTOOTEIPWANG KAl EKTEAEDTE Evav aTTO TOUG AKOAOUBOUG TTIGTOTTIOINUEVOUS KUKAOUG ATTOOTEIPWONG:
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KUkAol arogTeipwong

Avagopé: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 m;?g%fg

. , . , . ATuOG e ATUOG e
umos; ATHGG e BapGrnra |- Arog pe Bopdmra TTPOKATEPYOTIa KEVOU |  TTpoKaTepyaaia Kevol
Xpoévog ékBeang kai 30 Aetrtd aTOUg 15 AetrT@ aTOUG 4 \etrt@ aTOUG 3 Aetrtd aToug
Oeppokpagia: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
EAaxiorog xpovog 30 Aera 30 A 20 et 20 e
OTEYVWHATOG:

ZuvioTaral va oupTepIAGBETE pia Trepiodo Wueng 30 ASTTTwv TTpIV aaipéaeTe To TIPOiGv ammd Tn BAKN 1) 10 TEPITUAIYHA

aTmoaTEipwaong.

Ta mpoi6vTa Tpog améppIYn TPETEN va uTToRAAMOovVTAI OF eegepyacdia Kal ammoAUJavon wg odovTIaTPIKA XEIPOUpYIKA
amopANTa CUPPWVA E TOUG AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

12. TYMBOAA KAI NMEPIFPAOEL
O mapakatw Tivakag oupBOAwY TTpoopileTal Pdvo yia okotoug avagopds. Avarpélte aTnv EMCTHUAVOT TG GUOKEUATIAg
TOU TTPOIGVTOG YIa T OXETIKA OUBOAQ.

ZoupoAo

Mepiypagn oupfolou

A

Mpocoxh

HAekTpovikéG 0dnyieg XpAong

w

KaraokeuaaoTng

C€

Ta mpoiévta g BioHorizons mmou @épouv 10 eupwtaikd orua oupgudpewaong (CE) Anpolv
TIG aTTaITROEIG TNG 00nyiag 93/42/EOK yia ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA, OTTWG TPOTTOTTOIRONKE
amo6 mv odnyia 2007/47/EK, i Tou kavoviauoU 2017/745 yia 1a 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.
H ofuavon CE gival éykupn pdvo eav gival eTiong TUTTWEVN GTNV ETTICHKOVON TOU TTIPOIOVTOC.
O teTpayn@iog apiBuég ou ouvodelel T ofuavan CE ata ayeTikG Tpoidvia avTioTolxel aTov
kolvotroinuévo opyaviaopo tng EE.

REF

Ap1Bu6¢ avagopdg/mpoitvTog

LOT

Ap16udg rapTidag

=
=

ATTOKAEITTIKO avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG

Mnv emravaypnaoiyoTToIgiTe

B

Mnv €TTOVATIOOTEIPWVETE
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ZuppoAo

Mepiypagn oupfoiou

=

Huepounvia Angng

STERILE| R ATrooTEIPWUEVO [ OKTIVOROAIG Yapua
&I Huepopnvia karaokeung
Rx Onl Mpoooxr: O Ouoomovdiakog vopog Twv HIMA mepiopilel Tnv TwAnan, T diavour| kai T xpron
y QUTWV TWV TTPOIGVTWY aré odovTiarpo i 1aTpd, A KATOTTIV EVIOARG auToU
E¢ouaiodotnuévog avTITpOCWTTOG GTn GUYKEKPIWEVN Xwpa A dikaiodoaia. To keiuevo [XX] aTo
XX (REP 0UpPoAo uTTodEIKVUEI TOV DIBIYPAUO 1) TPIBIYPAUHO KWdIKS TS XWwpag A TG dIKaiodoaiag, Tr.X.
EU yia nv Eupwaikry Evwon.
@ Mn xpnoidoTroleite €Gv n ouokeuacia €xel UTToOTel {nUIG. ATTOpPIYTE TO TTPOIGV Kal TN
ouakeuaaia.
MD laTpoTexvoloyIkd TTPOIOV
Non-sterile Mn amoaTelpwpévo

- =

‘‘‘‘‘

200Tnua Yovou oTeipou gpayuol e TTPOaTATEUTIKN EEWTEPIKT GUOKEUATia

ZU0TnUa Wovou oTeipou gpayuol

ApxIkr aehida

B>62 O

MR Conditional

Mpogidotroinan uayvnTikAg Todoypagiag: To TPoIGV gival aoQANEC yia JayvnTIKT Tooypagia
utté 6poug

Ta Zimmer®, Dental ScrewVent® kai Tapered ScrewVent® eival arjuara karareBévra g Zimmer Dental, Inc.
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Ez a dokumentum hatalyon kiviil helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol.

A jelen dokumentum az alabbiakban felsorolt BioHorizons gyartmanyl fogaszati felépitményekre vonatkozik. Mindegyik
terméken a csomagolason talalhaté cimke tartalmazza az eszkoz leirasat.

A dokumentum targyat képezé eszk6zok
BioHorizons egyedi titan felépitmények
BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények
BioHorizons titAnalapu felépitmények
BioHorizons hibridalapu felépitmények

1. LEIRAS

A BioHorizons CAD/CAM titantdombok (egyedi titan és egyedi megmunkalt) és a CAD/CAM ftitanalapok (titanalap és hibrid alap)
a BioHorizons belsé és kipos végl belsé fogaszati implantatumokkal, valamint a Zimmer® Dental ScrewVent® és Tapered
ScrewVent® fogaszati implantatumokkal végzett fogpétlasra hasznalhatdk az egyes implantatumrendszerek speciélis javallatainak
megfeleléen. Az egyes protézisek csomagolasan talalhato cimke fontos informaciokat tartalmaz a termékrél, ideértve azt is, hogy
a protézis steril allapotban kerlil-e forgalomba. A beilltethetd eszkdzok anyagat (anyagait) lasd az alabbi tablazatban:

Beiiltethet6 eszkozok Anyag (f6 osszetevok)
BioHorizons egyedi titan felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons titanalapu felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons hibridalapu felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

2. TERVEZETT FELHASZNALAS

A BioHorizons miicsonkok a BioHorizons fogaszati implantatumok helyreallitasara szolgéinak az alsé vagy a felsé
allcsontban, egyetlen fog pétiasara, vagy rogzitett athidalasra és fogmegtartasra, az egyes implantatumrendszerek speciélis
indik&cioinak megfelelden.

3. ALKALMAZASI TERULET

A BioHorizons CAD/CAM felépitmények olyan fogaszati implantatumokra helyezett fogaszati felépitmények, amelyek
a fogaszati protézissel végzett fogpdtlasok szaméra nydjtanak tamogatast. A felépitmények kozé a kdvetkezdk tartoznak:
1) Elére megmunkalt implantatumcsatlakozdval ellatott titanfelépitmény-tdmbdk, amelyeknél a felsé rész CAD/CAM
implantatumcsatlakozéval ellatott titanalapok, amelyekre CAD/CAM segitségével tervezett felépitményt lehet illeszteni a
kétrészes fogpotlasok esetén. A felépitmények egy atmendcsavarral rogzithetdk a felépitmény alatt elhelyezkedd
implantatumhoz. A felépitmények egy- (egyetlen fog) vagy tobbegységes (hidak és vazak) helyreallitishoz hasznalhatok,
és kompatibilisek a BioHorizons gyartmanyu belsd és kupos végli belsé implantdtumrendszerekkel, a 3,5 mm, 4,5 mm és
5,7 mm atmér6jli hatszégl belsd csatlakozd platformos Zimmer® Dental Screw-Vent® és a Tapered Screw-Vent®
implantatumokkal. A BioHorizons CAD/CAM felépitményekkel vald hasznélatra szant, digitalisan tervezett felépitményeket
és/vagy felépitményfejeket egy BioHorizons altal hitelesitett megmunkalasi kdzpontba kell kildeni a gyartas érdekében. A
CAD/CAM technikaval tervezett BioHorizons felépitményeknek meg kell felelnilik a BioHorizons altal engedélyezett
tervezési paramétereknek.

4. ELLENJAVALLATOK

A BioHorizons protézisek nem hasznalhaték olyan pacienseknél, akiknél ellenjavallatot jelentd szisztémas vagy nem kezelt
lokalis betegségek allnak fenn, példaul vérdyscrasia, diabetes, hyperthyreosis, oralis fertdzés vagy rosszindulatu daganat,
vesebetegség, nem kezelt hypertonia, majbetegség, leukémia, sulyos koszoruér-betegség, hepatitis, immunszuppresszioval
jar6 betegségek, terhesség, kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a dohanyzas, alkoholfogyasztas, rossz
szajhigiénia, bruxismus, kéromragas, ceruzaragas és, sulyossagtol fliggéen, a nyelv nem megfelelé hasznalata.
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5. BETEGPOPULACIO

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

6. CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket kizarélag engedéllyel rendelkezd egészségiigyi szakemberek altali hasznalatra szolgélnak,
vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok altal, szokvanyos fogaszati sebészeti
kémyezetben torténd hasznalatra szanjuk, ami az altalanos fogorvosi rendeléktél a maxillofacilis sebészeti miitdkon at a fogaszati
eljarasi laboratériumokig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantatumos fogpétias terén szerzett specialis ismereteket és
tapasztalatot igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszk6zként (MD) vannak megjel6lve, és csak orvosi
rendelvényre kaphatok.

7. HASZNALATI UTASITAS

Az (igyfélnek a 3Shape felépitménykonyvtar hasznalataval létre kell hoznia az egyedi felépitmény terveit tartalmazé fajlt. A 3Shape
szoftver segitségével ezt a fajlt sztereolitografias (*.stl) féjlla kell konvertalni. Az .stl fajl egy megfelel§ szoftveralkalmazés (pl. SUM3D)
segitségével numerikus vezérdfajlla (.nc) kell konvertalni. Az egyedi felépitménytervet tartalmazo fajl feltdltését kdvetben a marogép
szoftvere végrehajtja a sziikséges parancsokat a végsé felépitmény elkészitése érdekében. A digitalisan megtervezett fajlt a gyartas
érdekében a BioHorizons egy regisztralt és bejegyzett szerz6déses gyartojahoz kell elkldeni. A hivatalos megmunkalasi kdzpontok
listajat a www.biohorizons.com weboldalon talalja. A BioHorizons CAD/CAM felépitmények kompatibilisek a kereskedelmi
forgalomban kaphaté fogaszati CAD/CAM rendszerekkel, példaul 3Shape rendszerrel.

A megfeleld sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivalasztasa az egészségiigyi szakemberek felelésségét képezi.
Az orvosoknak a sajat orvosi képzettségik és tapasztalataik alapjan kell értékelnitik az adott paciens esetére alkalmazott
beavatkozas megfeleléségét. A BioHorizons hatarozottan ajanlja a fogaszati implantacids tanfolyamok elvégzését, és a
BioHorizons termékeihez mellékelt hasznélati utasitdsok szigoru betartasat. A szovetszintli hibridalapu felépitmények egy
egységbdl allé fogpotlasokhoz olyan hasznalhatok, ahol az alatta 1évé implantatumot supra-crestalisan helyezik el, illetve ahol
egyfazist protokollt kivannak alkalmazni. A csavar meglazulasanak megel6zése érdekében a felépitménycsavarokat 30 Nem
nyomatékkal kell meghuzni. A BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények, hibrid felépitményalapok és a 3,0 mm egyedi
titanfelépitmények VILAGOSKEK felépitménycsavart tartalmaznak, amelyet kifejezetten az emlitett felépitményekhez vald
hasznélatra terveztek. A VILAGOSKEK felépitménycsavarok hasznalata inkompatibilis felépitményekkel a felépitmény és/vagy
a felépitménycsavarok meghibasodasat eredményezheti. A ferde csavarmeneteket alkalmazo fogpétiasok kizarslag a SARGA
precizios, ferde alkalmazésokhoz valé csavarokkal kompatibilisek. A ferde csavarmenetek szoge legfeljebb 15°-kal mozdulhat
el a felépitmény fliggbleges tengelyétdl.

Az egyedi titanfelépitmények és az egyedi megmunkalt felépitmények tervezési paramétereinek a korlatait az alabbi tablazat
tartalmazza.

Egyedi titanplatformok Egyedi megmunkalt platformok
Jellemz6 @3,0 mm @3,5 mm, 94,5 mm, @5,7 mm 3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Falvastagsag 0,3mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
inyszél atmérsje 3,0 mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm és 9,5 mm

5,8 mm a megfeleld
sorrendben

A . 0,3mm, 0,2mm, 0, mmés | 12,3 mm, 12,5mm, 12,6 mm,
Inyszél magassaga 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm

0,1 mm a megfelel§ 12,5 mm a megfelelé
sorrendben sorrendben
Felépitmény atmendcsavarjanak * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6"mm,
hossza 12,5 mm a megfeleld
sorrendben
A felépitmény kénusza 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Délésszog 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* A felépitmény atmendcsavarjainak minimalisan megengedett méretei: 3,0 mm a csavarral rogzitett felépitmény és 4,0 mm
a cementtel rogzitett felépitmény esetén.
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Titanalapu felépitmények — A BioHorizons a Metoxit Z-CAD® fogaszati keramia (vagy azzal egyenértékii anyag) hasznalatat
javasolja az egyedi cirkonium-oxid felépitmény legyartasahoz, illetve a RelyX Unicem (vagy azzal egyenértékii) anyagot a
cirkénium-oxid felépitmény és titanalaphoz valé rogzitéséhez.

A titan- és a hibridalapu felépitmények egyedi, cirkonium-oxidbol készllt felsé részének a tervezési paramétereire vonatkozd
korlatok a kovetkez0 tablazatban talélhatok.

Hibridalapu platformok

Titanalapu platformok

Jellemzd 93,0 mmt, 3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max.
Falvastagsag 0,4 mm * 0,4 mm *
invszél Atmérdi 51 o 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm és 5,8 mm a megfelel§ "
nyszél atmérdje ,1mm sorrendben
és 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm szdvetszint esetén

Felépitmény atmendcsavarjanak 3,9 mm * 4,0 mm *
hossza
Kénusz Valtozé az anatémiai képlet * Valtoz6 az anatomiai képlet alapjan *

alapjan
A végsé titanalapu felépitmény 0° 20° 0° 20°
délésszoge

1 Sz0vetszint esetén nem érheto el.

**A maximalis értékek a beteg anatémiajan és az orvos megitélésén alapulnak.
Rogzitse a Laser-Lok felépitményeket a Laser-Lok véd6hlivelyhez, ezzel biztositva a Laser-Lok védelmét a mozgatas kozben.

8. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A BioHorizons hasznélati utasitasaban (IFU) szereplé ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikusok megitélése az
egyes betegek egyéni allapotaval kapcsolatban. Az orvosok felelésdk azért, hogy megismerjék a BioHorizons
protéziskomponensek megfeleld technikaval torténé hasznélatat.

A fogaszati implantatumok miikddés kdzben szamos okbdl eltdrhetnek, példaul a nem megfelel6 occlusio miatti tdlterhelés,
fémfaradas és az implantatum behelyezés kozbeni tllzott meghtzésa miatt. A felépitmény torésének lehetséges okai a
teliesség igénye nélkiil a kdvetkezok lehetnek: a titan 2010 °F (1099 °C) hémérséklet feletti ontése; az implantatum elégtelen
megtdmasztasa periodontikusan karosodott fogakhoz torténd rogzités esetében; a felsé szerkezet nem passziv illeszkedése;
nem megfelel6 occlusio miatti tulterhelés; a cementezett felépitmények hianyos illeszkedése és a foghidak tdlzott mérték
tulnyulésa.

Az implantatum vagy a felépitmény érintkezési feliletének barmilyen atalakitasa esetében eléfordulhat, hogy a felépitmény
nem illeszkedik megfelelden az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerbiztonsagi Hatésag (FDA) az
implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletének az atalakitasaval foglalkozé vallalatokat olyan orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé vallalatnak tekint, amely az FDA szabalyai és el6irasai hatalya ala esik.

Titanalapu felépitmények — A titanalapl felépitmény méretének vagy formajanak a médositasa hatassal lehet a pétlas
megfelel6 illeszkedésére. Ha a Laser-Lok fellileten kdtdanyag vagy aeroszol részecskék maradnak, az befolyasolhatja
a kotdszovet tapadasat.

A protézisek kizardlag egyetlen paciensnél hasznalhatok. A péaciensek kozotti keresztfertézodés kockazatanak
kikiiszobolése érdekében tilos megkisérelni az Ujrafelhasznalast. A BioHorizons semmilyen felelésséget nem vallal
a kiilénb6z6 pacienseken megkisérelt Ujrafelhasznalasért vagy ujrasterilizalasért.

Az eszkdzok hasznalata tilos az eszkéz anyagara (anyagaira) ismerten allergias vagy érzékeny pacienseknél.

Tovabbi miszaki felvildgositas a BioHorizons véllalattol igényelhetd, vagy a www.biohorizons.com weboldalon megtekinthetd
és/vagy onnan letdlthets. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznélati utasitassal kapcsolatban, forduljon
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a BioHorizons Ugyfélszolgalatahoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos
eseményt be kell jelenteni a gyartdnak, valamint az orvos és/vagy a paciens illetésége szerinti unios tagallam illetékes
hatésaganak.

Belltethetd eszkozOok esetében az (EU)2017/745 rendelet 32.cikke szerinti, a biztonsagossagra és Kklinikai
teljesitdképességre vonatkozd dsszefoglald (SSCP) az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) talalhatd
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Beiiltethet6 eszko6z Alapveté UDI-DI szam

BioHorizons egyedi titan felépitmények 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons titanalapu felépitmények 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons hibridalapu felépitmények 084723601IBWETABUT007J6

9. A MAGNESES REZONANCIARA (MR) VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis
Nem Klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kérnyezetben
csak bizonyos feltételek fennallasa esetében biztonsagosak. Az eszkdzzel rendelkezé paciens a kovetkezd feltételek
teljesiilése esetén vizsgalhatd biztonsagosan MR-rendszerben. E feltételek be nem tartasa a beteg sértilését okozhatja.
o Kizérdlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukciéju statikus magneses mez6;
e 4000 gauss/cm (40 T/m) erésségli maximalis térbeli magneses gradiens mez6;
o 2W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) normal
lizemmddban végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).
A meghatarozott MR-vizsgalati feltételek esetén az implantatumrendszer varhatéan 3,6 °C maximalis hémérséklet-
emelkedést idéz eld 15 perces folyamatos vizsgalat utan (vagyis impulzusszekvencianként).
Nem klinikai vizsgalatok soran az implantatumrendszer altal okozott képmditermék korGlbelll 30 mm-rel nyulik tdl a
rendszeren gradiens echo impulzusszekvencia hasznalataval, 3 tesla indukcioju MR-rendszerrel végzett képalkotas esetén.

Paraméter Feltétel

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

Méagneses mez8 maximalis térbeli gradiense (T/m és gauss/cm) | 40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-gerjesztés tipusa Korkorosen polarizélt (CP) (azaz kvadratdra atvitel(i)

Nincsenek az add RF-tekercsre vonatkozo korlatozasok.
Ennek megfeleléen a kdvetkez6k hasznalhatok: test ado
RF-tekercs és az 0sszes tobbi RF-tekercs kombinacid
(azaz test RF-tekercs barmilyen csak vevd
RF-tekerccsel, ado/ivevd feji RF-tekerccsel, adé/vevé
térd RF-tekerccsel sth. kombinalva).

Ado6 RF-tekercsre vonatkozd informacidk

Az MR-rendszer izemmadja Normél izemmod

Maximalis teljes testre atlagolt SAR 2 W/kg (normal izemmad)

2 Wikg teljes testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos
RF-expozicié esetében (azaz impulzusszekvencianként
vagy sziinetek nelkul egymast kovetd
szekvencianként/sorozatonként).

A vizsgalat id6tartaméra vonatkozo korlatok

A targyalt implantdtumrendszer jelenléte képalkotasi
miterméket idéz el. Ezért az impulzusszekvencia

MR-képmiitermék paramétereit Ovatosan kell kivalasztani, ha az
implantatumrendszer a vizsgalni kivant terileten
helyezkedik el.

Annak érdekében, hogy az egészségugyi szakembereknek lehetdsége legyen azonositani a paciens adott orvostechnikai
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eszkozeit, az orvostechnikai eszkoz6k MR-biztonsagossagi statuszat és az MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos
eszkozok MR-kornyezetben torténd biztonsagos hasznalatanak feltételeit, a BioHorizons azt ajanlja, hogy az orvosok
atadjak a péaciensnek a fogaszati implantatum(ok) és fogaszati felépitmény(ek), vaz(ak) pécienskartyara rogzitett,
eszkozspecifikus levalaszthatd azonositdcimkeéit. A pacienskartyak ingyenesen igényelhetdk a BioHorizons vallalattdl, vagy
kdzvetlen(l kinyomtathatdk a https://ifu.biohorizons.com oldalrél.

10. SZOVODMENYEK ES KAROS MELLEKHATASOK

A protéziskomponensekkel és implantdtumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmények a teljesség igénye nélkll a
kovetkezdk lehetnek: (1) allergias reakcio(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagéra; (2) az implantatum térése és
explantalasanak és/vagy a felépitmény eltavolitasanak szikségessége az orvos megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar
és/vagy a tartdcsavar meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum reviziéjat igénylé fertézés; (5) idegkérosodas, amely tartés
gyengeséget, zsibbadtsagot vagy fajdalmat okozhat; (6) esetleg makrofagokkal és/vagy fibroblasztokkal jard szdvettani
reakciok; (7) zsirembdlia kialakul&sa; (8) az implantatum revizids mitétet igényld kilazulésa; (9) a sinus maxillaris perforacioja;
(10) a labialis vagy lingualis felszin perforacioja és (11) csontvesztés, amely esetleg reviziot vagy eltavolitast igényelhet.

11. KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkozt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és keriilni kell az érintkezést a felliletét esetleg karosité kemény
targyakkal. A felépitmény elékészitése utdn és az implantacios terileten torténd végsé elhelyezés elétt a CAD/ICAM
felépitményeket meg kell tisztitani és sterilizalni kell. A BioHorizons eszkozok nincsenek bevizsgalva automatizalt tisztitasra. Az
implantatum és a felépitmény kozotti kapcsolat kritikus fontossagu a fogaszati restauracio sikere érdekében. A felépitmény
csatlakozasanak lehetséges karosodasanak elkerllése érdekében kizérdlag kézi tisztitis megengedett, amely nagyobb
rugalmassagot biztosit az érzékeny alkotoelemek szamara, és lehetévé teszi a tisztitas utani esetleges ellenérzést.
Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

1) Egy edényben készitsen tisztitdszeres fiird6t a gyarto ajanlasai szerint széles spektrumu tisztitoszerrel, példaul a
Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A tisztitoszeres oldat elkészitésére vonatkozoan kdvesse a gyarté
hasznalati utasitasat.

2) Alathato szennyezbdések eltavolitasa érdekében az eszkozt az elkészitett tisztitoszeres oldattal megnedvesitett
puha sortéjl kefével kell lesurolni.

3) Alaposan dblitse le az eszkdzt folyd csapviz alatt.

4) Helyezze az eszkdzt az elkészitett tisztitoszeres oldattal feltoltott steril cs6be, és végezzen ultrahangos
tisztitast 2 (két) percig.

5) Alaposan dblitse le az eszkézt folyd csapviz alatt.
6) Permetezze le az eszkdzt 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).
7) Tiszta, szdlmentes torlékenddvel itassa fel a folyadékot, hogy az eszkdz szaraz legyen.

Sterilizélashoz helyezze a véglegesen elékészitett és megtisztitott felépitményt egy FDA altal engedélyezett sterilizalotasakba
vagy csomagoldanyagba, és hajtsa végre az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok
Forras: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK H,TM 01-01
C. rész:2016

Tious: Gravitacids Gravitacios Elévakuumos Elévakuumos

Ipus: gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizélas
Expozicios id6 és 30 perc 121 °C-on 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on on. 0
hémérséklet: (250 °F) (270 °F) (70°F) |3 Perc134°Con(273°F)
Minimalis szaradasi id6: 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

Az eszkdz sterilizalotasakbdl vagy csomagoloanyagbdl valé eltavolitasa elétt ajanlott 30 perces hiilési iddszakot beiktatni.
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Az artalmatlanitando termékeket fogaszati sebészeti hulladékként, a vonatkozd helyi szabalyozasoknak megfeleléen kell
kezelni és fert6tleniteni.

12. SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbélumtablazat csak tajékoztatd jellegli. Az alkalmazott szimbélumokat lasd a termék csomagolasan talalhato
cimkeén.

Szimbolum Szimbélum magyarazata

Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas

EEb>

Gyarto

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeloléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek a
2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrdl szélé 93/42/EGK iranyelv vagy
c € az orvostechnikai eszkdzokrdl szold 2017/745 rendelet kovetelményeinek. A CE-jeldlés csak
akkor érvényes, ha a termék cimkeéjén is szerepel. A megfeleld eszkdzokon a CE-jeldlést kisérd
négyjegyl szam a kijeldlt eurdpai unios bejelentett szervezetet azonositja.

R E F Termékszam/cikkszam
LOT Tétel/sarzs szama
UDI Egyedi eszkdzazonosito

@ Tilos Ujrafelhasznalni
Tilos Ujrasterilizalni
g Lejarati datum

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva

&I Gyartas datuma

Rx Onl Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak
y fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznalni.

Meghatalmazott képviselé a megjeldlt orszagban vagy joghatésagban. A szimbélumon szerepld
XX |REP [XX] szbveg az orszag vagy joghatdsag két- vagy harombetlis kodjat jeldli, példaul EU az
Eurdpai Unid esetében.
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Szimbodlum

Szimboélum magyarazata

®

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt. 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 hasznélhat6

MR Conditional

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

A Zimmer®, a Dental ScrewVent® és a Tapered ScrewVent® a Zimmer Dental, Inc. bejegyzett védjegyei.
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ROMANA

Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originala este limba engleza.

Acest document se aplica bonturilor dentare BioHorizons enumerate mai jos. Fiecare eticheta de pe ambalajul produsului
contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare
Bonturi personalizate Ti BioHorizons
Bonturi frezate personalizate BioHorizons
Bonturi cu baza de titan BioHorizons
Bonturi cu baza hibrida BioHorizons

1. DESCRIERE
Semifabricatele din titan CAD/CAM BioHorizons (Ti personalizat si frezat personalizat) si bazele de titan CAD/CAM (baza de titan si baza
hibrida) sunt destinate restaurarii implanturilor dentare interne si interne conice BioHorizons si implanturilor dentare Zimmer® Dental
ScrewVent® si Tapered ScrewVent® in limitele indicatiilor specifice ale fiecdrui sistem de implant. Eticheta de pe fiecare ambalaj al
sistemului de protezare contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv mentiunea ca sistemul de protezare este furnizat
nesteril. Consultati urméatorul tabel pentru materialul (materialele) dispozitivelor implantabile:

Dispozitive implantabile Material (elemente principale)
Bonturi personalizate Ti BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
Bonturi frezate personalizate BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
Bonturi cu baza de titan BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
Bonturi cu baza hibrida BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

2. UTILIZARE PRECONIZATA
Bonturile BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare BioHorizons la nivelul mandibulei sau maxilarului,
pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui
sistem de implant.

3. INDICATII DE UTILIZARE

Bonturile CAD/CAM BioHorizons sunt bonturi dentare amplasate pe un implant dentar in vederea sustinerii restaurérii
protetice dentare. Bonturile includ: 1) Bont semifabricat din titan cu o legatura la implant prelucrata, in care portiunea
superioara poate fi frezata in functie de forma specifica a pacientului, folosind tehnicile CAD/CAM; si 2) Baze din titan cu
o legatura la implant prelucrata, pe care poate fi plasata o superstructura proiectatd CAD/CAM pentru a completa bontul din
doud piese. Bonturile includ un surub pentru bont pentru fixarea pe implantul subiacent. Bonturile pot fi utilizate pentru
restaurari ale unei singure unitati (un singur dinte) sau mai multor unitati (punti si bare) si sunt compatibile pentru utilizare
cu sistemele de implant intern si conic intern BioHorizons si cu implanturile Zimmer® Dental Screw-Vent® si Tapered Screw-
Vent® cu diametre ale platformei de conectare cu surub filetat de 3,5 mm, 4,5 mm si 5,7 mm. Toate bonturile si/sau coamele
proiectate digital pentru utilizarea cu bonturile CAD/CAM BioHorizons sunt destinate pentru a fi trimise la un centru de
frezare validat de BioHorizons, in vederea fabricarii. Bonturile BioHorizons proiectate folosind tehnicile CAD/CAM trebuie
sa indeplineasca o gama permisa de parametri de proiectare a BioHorizons.

4. CONTRAINDICATII
Sistemele de protezare BioHorizons nu trebuie utilizate la pacientii care au afectiuni sistemice cu contraindicatie sau locale necontrolate
precum discrazie sanguina, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale cavitétii bucale, afectiuni renale, hipertensiune
necontrolata, probleme hepatice, leucemie, boli cardiovasculare severe, hepatitd, imunosupresie, sarcing, boli de colagen si osoase.
Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum fumatul, consumul de alcool, igiena orald precara, bruxismul, rosul unghiilor,
muscatul creionului si miscarea necorespunzatoare a limbii, in functie de severitate.

5. POPULATIE DE PACIENTI

Sistemele de implant dentar BioHorizons sunt destinate utilizérii la pacienti non-pediatrici, edentati sau partial edentati, cu schelet matur,
atét timp cat contraindicatiile definite nu sunt aplicabile.
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6. UTILIZATORI VIZATI
Sistemele de implant BioHorizons sunt destinate numai utilizérii de catre profesionistii din domeniul sanatatii autorizati, mai precis,
sistemele de implant BioHorizons sunt destinate utilizarii de catre medici stomatologi, medici chirurgi si tehnicieni dentari calificati,
intr-un mediu standard de chirurgie dentara, care poate varia de la cabinete ale medicilor stomatologi generalisti la 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.

7. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Un fisier de design al bontului personalizat este creat de client utilizand o biblioteca 3Shape cu bonturi. Fisierul de design al bontului este
transformat intr-un fisier de stereo-litografie (.stl) cu ajutorul software-ului 3Shape. Fisierul st este transformat intr-un fisier de control
numeric (.nc) utilizand o aplicatie software corespunzatoare (ex. SUM3D). Dupa ce se incarca designul bontului personalizat, software-
ul masinii de frezare executd comenzile necesare pentru a freza bontul final. Fisierul digital trebuie trimis cétre un producator inregistrat
silistat contractat de BioHorizons pentru frezare. Vizitati www.biohorizons.com pentru o lista a centrelor de frezare validate. Bonturile
BioHorizons CAD/CAM sunt compatibile cu sistemele CAD/CAM disponibile pe piata, cum ar fi 3Shape.

Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare clinician trebuie sa
evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale, in functie de cazul pacientului
in cauza. BioHorizons recomanda insistent realizarea cursurilor privind implanturile dentare si respectarea stricta a instructiunilor de
utilizare care insotesc produsele BioHorizons. Baza hibridd a bontului la nivel de tesut este utilizata pentru restaurari singulare
unde implantul de dedesubt este plasat deasupra crestei si se doreste un protocol cu o singura etapa. Suruburile bonturilor
trebuie torsionate la 30 Ncm pentru a preveni slabirea suruburilor. Bonturile personalizate frezate BioHorizons, bazele hibrid ale
bonturilor si bonturile personalizate din titan de 3,0 mm contin un surub pentru bont ALBASTRU DESCHIS conceput special pentru
utilizarea in bonturile respective. Utilizarea suruburilor pentru bont de culoare ALBASTRU DESCHIS cu bonturi incompatibile
poate avea ca rezultat esecul bontului si/sau al surubului bontului. Restaurérile utilizate cu suruburi cu locas in unghi sunt
compatibile numai cu suruburile angulare GALBENE Precision. Suruburi angulare cu locas pot avea o angulatie maxima de
15° in afara axei verticale a bontului.

Parametrii de limitare a designului pentru bonturile personalizate din titan si bonturile personalizate frezate sunt inclusi in tabelul
urmator.

Platforme Ti personalizate Platforme frezate personalizate
Caracteristica @3,0 mm 3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm
min. max. min. max. min. max.
Grosimea peretelui 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Diametrul marginii gingivale 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8lmm, 46 mm, 9,5 mm
respectiv 5,8 mm
Tnalimea margini gingivale 0 mm 12, mm 0mm 124mm | 03mm 02mm, 01 mm, | 12,3mm,12,5mm, 126 mm,
' ’ ' respectiv 0,1 mm respectiv 12,5 mm
Lungimea pivotului bontului . 12,1 mm ‘ 121 mm . 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
respectiv 12,5 mm
Conicitatea bontului 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulatie 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Dimensiunile minime admise ale pivotului bontului sunt de 3,0 mm pentru bonturi prinse cu suruburi si de 4,0 mm pentru
bonturile cimentate.

Bonturile cu baza din titan - BioHorizons recomanda utilizarea ceramicii dentare Metoxit Z-CAD® (sau echivalentd) pentru
fabricarea superstructurii personalizate din zirconiu si RelyX Unicem (sau echivalent) pentru prinderea superstructurii din zirconiu la
baza din titan.

Parametrii de limitare a designului pentru portiunea superstructurii personalizate din zirconiu a bonturilor cu baza din titan si hibrida
sunt incluse in tabelul urmator.
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Platforme baza hibrida

Platforme baza din titan

Caracteristicd 23,0 mmt, 3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
min. max. min. max.
Grosimea peretelui 0,4 mm * 0,4 mm >
Diametrul mardinii ainaivale 51 mm - 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, respectiv 5,8 mm & 5,1 mm, -
ginit ging ! 6,1 mm, respectiv 7,4 mm la nivelul tesutului

Lungimea pivotului bontului 3,9 mm * 4,0 mm *

L Variabil in functie . TN . . .
Conicitate de anatomie Variabild in functie de anatomie
Angulatia bazei finale din titan 0° 20° 0° 20°

TNu este disponibil pentru nivelul tesutului.

**Dimensiunile maxime ale caracteristicii se bazeaza pe anatomia pacientului si pe discretia medicului.
Fixati bonturile Laser-Lok pe mansonul de protectie Laser-Lok pentru a proteja Laser-Lok in timpul manipulérii.

8. AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE
Opinia clinicianului, in functie de prezentarile individuale ale pacientilor, trebuie s& prevaleze intotdeauna asupra recomandarilor
din orice Instructiuni de utilizare (IDU) BioHorizons. Clinicienii sunt responsabili pentru intelegerea utilizarii tehnice
corespunzatoare a componentelor protetice BioHorizons.

Implanturile dentare se pot rupe in functionare din mai multe motive, inclusiv supraincércarea din cauza ocluziei
necorespunzatoare, oboseala metalului si strangerea excesiva a implantului in timpul introducerii. Cauzele posibile ale
fracturii bontului includ, dar nu se limiteaza la: turnarea fitanului la peste 1099 °C (2010 °F), suport neadecvat al implantului
atunci cand este atasat la dintii compromisi periodontal, fixarea necorespunzatoare a superstructurii, supraincarcarea din cauza
ocluziei necorespunzatoare, pozitionare incompleta a bonturilor cimentate si indoirea excesiva a dintilor falsi.

Daca se fac orice modificari la interfata implant/bont, este posibil ca bontul s& nu interactioneze corespunzator cu implantul.
FDA considera ca modificatorul interfetei de implant/bont este o companie de dispozitive medicale supusa regulilor
si reglementarilor FDA.

Bonturi cu baza din titan - Modificarea dimensiunii sau formei bontului cu baza din titan poate afecta fixarea adecvata la
restaurare. Daca agentul de lipire sau particulele ramén in suprafata Laser-Lok, acest lucru poate afecta atasarea tesutului
conjunctiv.

Dispozitivele protetice sunt exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. Pentru a elimina riscul contaminarii incrucisate
de catre pacient, nu trebuie incercata reutilizarea acestora. BioHorizons nu fsi asuma nicio raspundere fata de incercarile
de reutilizare sau resterilizare de la un pacient la altul.

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

Informatii tehnice suplimentare sunt disponibile la cerere la BioHorizons sau pot fi vizualizate si/sau descércate la adresa
www.biohorizons.com. Contactati serviciul clienti BioHorizons sau pe reprezentantul dumneavoastra local in legétura cu orice
intrebari pe care le aveti cu privire la anumite instructiuni de utilizare. Orice incident grav care s-a produs in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru UE in care se afld clinicianul si/sau
pacientul.

Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RSPC) in conformitate cu
articolul 32 din Regulamentul (UE) 2017/745 poate fi gasit in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed)
la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI
Bonturi personalizate Ti BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Bonturi frezate personalizate BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
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Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI
Bonturi cu baza de titan BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Bonturi cu baza hibrida BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

9. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Compatibilitate RM conditionata
Sistemele de implanturi BioHorizons au fost demonstrate prin teste neclinice ca avand compatibilitate conditionatd cu
rezonanta magnetica (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM in urmatoarele
conditii. Nerespectarea acestor conditii poate avea ca rezultat vatamarea pacientului.
o  Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla sau 3 Tesla;
e Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 4.000-Gauss/cm (40 T/m);
o Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima ca medie pe intregul corp, raportata de un sistem IRM, de 2 W/kg pentru
15 minute de scanare (per secventa de puls) in modul de operare normal.
In conditiile de scanare definite mai sus, se estimeaza ca sistemul de implant va produce o crestere maxima a temperaturii
de 3,6 °C dupa 15 minute de scanare continua (si anume, per secventa de puls).
In testarea neclinica, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implanturi s-a extins la aproximativ 30 mm distanta fata
de acest sistem in conditiile examinarii imagistice cu o secventa de puls a gradientului eco si un sistem RM de 3 Tesla.

Parametru Conditie

Valori nominale ale cAmpului magnetic static (T) 1,5 Tesla si 3,0 Tesla

Gradient spatial maxim al cdmpului operator (T/m si gaussicm) | 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tipul de excitatie RF Polarizat circular (CP) (adica cuadratura-transmisie)

Nu exista restrictii privind bobina RF de transmisie. Prin
urmare, pot fi utilizate urmatoarele: bobina RF cu
transmisie pentru corp si toate celelalte combinatii de
Informatii despre bobina RF de transmisie bobine RF pentru corp (de ex., bobina RF pentru corp
combinata cu orice bobina RF doar de receptie, bobina
RF de transmisie/receptie pentru cap, bobina RF de
transmisie/receptie pentru genunchi etc.)

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare

RSA medie maxima pentru intregul corp 2-W/kg (Modul normal de functionare)

Valoarea SAR medie pentru intregul corp este de 2 W/kg
pentru 60 de minute de expunere RF continua (adica
pentru fiecare secventd de puls sau secventé/serie

v v oA

consecutiva, fara intreruperi).

Limite privind durata scanarii

Prezenta acestui sistem de implanturi produce un
artefact imagistic. Prin urmare, selectati cu atentie
parametrii secventei de puls daca sistemul de implant
este localizat in zona de interes.

Artefact de imagine RM

Pentru a permite profesionistilor medicali s& identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea
de sigurantad IRM a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de sigurantd in mediul RM pentru dispozitivele
conditionate RM, BioHorizons recomanda ca clinicienii s& puna la dispozitia pacientului implant(e) dentar(e) si sprijin(e)
dentar/bare specifice dispozitivului/barelor atasate pe cardul pacientului. Cardurile pentru pacient sunt disponibile gratuit, la
cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la https://ifu.biohorizons.com.

10. COMPLICATII S| EFECTE ADVERSE
Riscurile si complicatiile legate de componentele protetice si implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactie (reactii)
alergicé(e) la materialul implantului si/sau a bontului; (2) ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care
trebuie indepartatd, folosind judecata clinicianului; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care
necesita revizuirea implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amorteald sau durere
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permanentd; (6) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblaste; (7) formarea de emboli de grasime;
(8) slabirea implantului care necesita o interventie chirurgicala de revizuire; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea
plécii labiale sau linguale; si (11) pierderea osoasa care poate duce la revizuire sau indepartare.

11. MANEVRAREA $I STERILIZAREA
Manevrati intotdeauna dispozitivul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora suprafata.
Dupa pregatirea bontului si inainte de amplasarea finala in zona de restaurare, bonturile CAD/CAM trebuie curatate si sterilizate.
Dispozitivele BioHorizons nu au fost validate pentru curatarea automaté. Conexiunea dintre implant si bont este o caracteristica
esentiala pentru succesul restaurarii dentare. Pentru a evita deteriorarea potentiald a conexiunii bontului, a fost validat doar un
proces de curatare manuala care ar oferi 0 mai mare flexibilitate a componentelor delicate si ar permite o inspectie potentiala
dupa curatare. Trebuie utilizat urmatorul protocol de curatare:

1) Pregaétiti o baie de detergent intr-un recipient folosind un agent de curatare cu spectru larg, cum ar fi Enzymax®
de la Hu-Friedy, conform recomandarilor producétorului. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului
legal pentru prepararea solutiei de detergent.

2) Periati dispozitivul pentru a indeparta resturile vizibile folosind o perie cu peri moi umezita cu solutia de detergent

pregatita.

3) Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apa potabila de la robinet.

4)  Puneti dispozitivul in recipientul steril umplut cu solutia de detergent preparata si supuneti ultrasunetelor
timp de doua (2) minute.

5) Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apa potabila de la robinet.

6) Pulverizati dispozitivul cu alcool izopropilic (IPA) 70%.

7)  Uscati dispozitivul prin tamponare cu o laveta curata, care nu lasa scame.

Pentru sterilizare, amplasati bontul final pregatit si curatat intr-o punga sau un ambalaj de sterilizare autorizat(a) de FDA si
treceti-l printr-unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare

Pt : . _ UKHTM 01-01

Referinta: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Partea C:2016

. Abur cu Tnlocuire Abur cu inlocuire Abur vacuum -
Tip: SR N - Abur vacuum preliminar

gravitationald gravitationala preliminar

Timp de expunere si 30 de minute la 15 minute la 4 minute la 3 minute la
Temperatura: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Timp minim de uscare: 30 de minute 30 de minute 20 de minute 20 de minute

Se recomanda sa includeti o perioada de récire de 30 de minute Tnainte de a scoate dispozitivul din punga sau ambalajul

de sterilizare.

Dispozitivele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri de chirurgie dentara, in conformitate
cu reglementérile locale relevante.

12. SIMBOLURI $I DESCRIERI

Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referintd. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru

simbolurile aplicabile.
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Simbol

Descriere Simbol

Atentie

Instructiuni de utilizare pentru dispozitive electronice

L&k

Producator

C€

Produsele BioHorizons care poarta marcajul european de conformitate (CE) indeplinesc
cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, modificata prin Directiva
2007/47/CE sau cerintele Regulamentului 2017/745 privind dispozitivele medicale. Marcajul CE
este valabil numai dacé este imprimat si pe eticheta produsului. Numarul din patru cifre care
insoteste marcajul CE pe dispozitivele aplicabile corespunde organismului notificat al
UE desemnat.

REF

Referinta/ numar articol

LOT

Numar lot

UDI

Cod unic de identificare a dispozitivului

@

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

=

A se utiliza pana la data de

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma
&' Data fabricatiei
Rx Onl Atentie: legea federald din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea
y acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui medic dentist sau medic.
Reprezentant autorizat in tara sau jurisdictia identificata. Textul [XX] de pe simbol indica codul
XX (REP N e g T . N
de doud sau trei litere al tarii sau jurisdictiei, de exemplu, EU pentru Uniunea Europeana.

S

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.

MD

Dispozitiv medical
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Simbol Descriere Simbol

Non-sterile Nesteril
Q Sistem unic cu bariera sterila cu ambalaj de protectie in exterior

-----

Sistem unic cu bariera sterila

Acasa

B>62 O

Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM conditionata
MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® si Tapered ScrewVent® sunt marci comerciale inregistrate ale Zimmer Dental, Inc.
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Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen. De oorspronkelijke taal is Engels.

Dit document is van toepassing op de tandheelkundige abutments van BioHorizons die hieronder worden vermeld. Op het
etiket van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

Betreffende hulpmiddelen
BioHorizons op maat gemaakte Ti-abutments
BioHorizons op maat gefreesde abutments
BioHorizons abutments met titaniumbasis
BioHorizons abutments met hybride basis

1. BESCHRIJVING

Titaniumhulzen (op maat gemaakte Ti en op maat gefreesde) en titaniumbases (titaniumbasis en hybride basis) voor CAD/CAM van
BioHorizons zijn bedoeld voor de restauratie van taps toelopende interne tandheelkundige implantaten en interne tandheelkundige
implantaten van BioHorizons en Zimmer® Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® tandheelkundige implantaten binnen de
specifieke indicaties van elk implantaatsysteem. Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrike productinformatie,
waaronder informatie dat de prothese niet-steriel wordt geleverd. Raadpleeg de volgende tabel voor materialen van implanteerbare
hulpmiddelen:

Implanteerbare hulpmiddelen Materiaal (hoofdelementen)
BioHorizons op maat gemaakte Ti-abutments Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
BioHorizons op maat gefreesde abutments Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
BioHorizons abutments met titaniumbasis Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
BioHorizons abutments met hybride basis Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

2. 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.

3. INDICATIES VOOR GEBRUIK

BioHorizons CAD/CAM-abutments zijn tandheelkundige abutments die op een tandheelkundig implantaat worden geplaatst
ter ondersteuning van tandheelkundige protheserestauraties. De abutments omvatten: 1) titanium abutmenthulzen met een
voorgefreesde implantaataansluiting waarvan het bovenste gedeelte op maat kan worden gefreesd met behulp van
CAD/CAM-technieken overeenkomstig een patiéntspecifiek ontwerp; en 2) titaniumbases met een voorgefreesde
implantaataansluiting waarop een met CAD/CAM ontworpen superstructuur kan worden aangebracht om een tweedelig
tandheelkundig abutment te maken. De abutments bevatten een abutmentschroef waarmee deze aan het onderliggende
implantaat kan worden gefixeerd. De abutments kunnen worden gebruikt voor het herstel van één (enkele tand) of meerdere
eenheden (bruggen en frames) en zijn compatibel voor gebruik met interne en taps toelopende interne implantaatsystemen
van BioHorizons en Dental Screw-Vent®- en Tapered Screw-Vent®-implantaten van Zimmer® met een interne
inbuskoppeling met diameter van 3,5 mm, 4,5 mm en 5,7 mm. Alle digitaal ontworpen abutments en/of copings voor gebruik
met BioHorizons CAD/CAM-abutments moeten voor de productie naar een door BioHorizons gevalideerd freescentrum
worden verzonden. Abutments van BioHorizons die zijn ontworpen aan de hand van CAD/CAM-technieken moeten voldoen
aan de door BioHorizons toegestane reeks ontwerpparameters.

4. CONTRA-INDICATIES

Prothesen van BioHorizons mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een contra-indicatie voor systemische of ongecontroleerde
lokale aandoeningen, zoals bloeddyscrasie, diabetes, hyperthyroidie, orale infecties of maligniteiten, nierziekte, ongecontroleerde
hypertensie, leverproblemen, leukemie, ernstige vasculaire hartaandoeningen, hepatitis, immunosuppressieve stoomnis,
zwangerschap, collageen- en botziekten. Relatieve contra-indicaties kunnen gewoonten omvatten zoals tabaksgebruik,
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alcoholgebruik, slechte mondhygiéne, bruxisme, nagelbijten, kauwen op potloden en foutieve tonggewoonten, afhankelijk van
de ernst ervan.

5. 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.

6. 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.

7. GEBRUIKSAANWIJZING

De klant maakt een op maat gemaakt abutmentontwerpbestand met behulp van een 3Shape-abutmentbibliotheek.
Het abutmentontwerpbestand wordt met behulp van de 3Shape-software geconverteerd naar een stereolithografiebestand (stl). Het
sti-bestand wordt met behulp van de juiste softwaretoepassing (zoals SUM3D) geconverteerd naar een bestand met numerieke
controle (.nc). Nadat het op maat gemaakte abutmentontwerp is geiipload, voert de software van de freesmachine de benodigde
opdrachten uit om het uiteindelijke abutment te frezen. Het digitaal ontworpen bestand moet voor het frezen worden verzonden naar
een geregistreerde en gelicentieerde contractfabrikant van BioHorizons. Bezoek www.biohorizons.com voor een lijst met
gevalideerde freescentra. BioHorizons CAD/CAM-abutments zijn compatibel met in de handel verkrijgbare tandheelkundige
CAD/CAM-systemen, zoals 3Shape.

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. De abutment met hybride basis op weefselniveau wordt
gebruikt voor herstel van één eenheid waarbij het onderliggende implantaat supra-crestaal wordt geplaatst en een
enkelfaseprotocol gewenst is. De abutmentschroeven moeten tot 30 Ncm worden vastgedraaid om losraken van de schroef
te voorkomen. BioHorizons op maat gefreesde abutments, abutments met hybride basis en op maat gemaakte Ti-abutments
van 3,0 mm bevatten een LICHTBLAUWE abutmentschroef die speciaal is ontworpen voor gebruik bij die abutments. Het
gebruik van de LICHTBLAUWE abutmentschroeven met incompatibele abutments kan resulteren in schade aan abutments
en/of abutmentschroeven. Restauraties met behulp van gehoekte schroefkanalen zijn alleen compatibel met GELE schroeven
met precisiehoek. Gehoekte schroefkanalen kunnen een maximale hoek van 15° hebben ten opzichtte van de verticale as van
de abutments.

De begrenzingsparameters voor het ontwerp van de op maat gemaakte Tl en op maat gefreesde abutments zijn opgenomen in
de volgende tabel.

Op maat gemaakte Ti-platformen Op maat gefreesde platformen
Onderdeel 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Wanddikte 0,3 mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7.mm

respectievelijk 3,3 mm,

Diameter van de gingivale rand 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3.8 mm, 4,6 mm. 5,8 mm

9,5 mm

respectievelijk 0,3 mm, respectievelijk 12,3 mm,

Hoogte van de gingivale rand 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.2 mm. 0.1 mm. 0.1 mm 12,5 mm, 12,6 mm, 12,5 mm

respectievelijk 12,3 mm,

Lengte van de abutmentpost * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,5 mm, 12,6 mm. 12,5 mm
Tapsheid van abutment 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Hoek 0° 30° 0° 30° 0° 30°
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* De minimaal toegestane afmetingen van de abutmentpost zijn 3,0 mm voor verschroefde abutments en 4,0 mm voor
gecementeerde abutments.

Abutments met titaniumbasis - BioHorizons adviseert het gebruik van Metoxit Z-CAD® tandheelkundige keramiek
(of gelijkwaardig) voor het vervaardigen van aangepaste superstructuren van zirkonium en de RelyX Unicem (of gelijkwaardig) voor
het bevestigen van de superstructuren van zirkonium aan de titaniumbasis.

De begrenzingsparameters voor de aangepaste superstructuren van de abutments met titaniumbasis en hybride basis zijn
opgenomen in de volgende tabel.

Platforms met hybride basis
Platforms met titaniumbasis
@3,0 mmt, 3,5 mm, 34,5 mm, @5,7 mm
Onderdeel
Min. Max. Min. Max.
Wanddikte 0,4 mm b 0,4 mm *
respectievelijk 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm
Diameter van de gingivale rand 5,1 mm * en respectievelijk 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm *
op weefselniveau

Lengte van de abutmentpost 3,9mm * 4,0 mm *

. Variabel op basis van de . . . . .
Tapsheid anatomie Variabel op basis van de anatomie
Hoek van dg uiteindelijke 0° 20° 0° 20°
titaniumbasis

tNiet beschikbaar op weefselniveau.

**De maximale groottes van de onderdelen zijn gebaseerd op de anatomie van de patiént en het oordeel van de arts.
Zet de Laser-Lok-abutments vast op de Laser-Lok-beschermhuls om de Laser-Lok tijdens het hanteren te beschermen.

8. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het oordeel van de arts, in relatie tot de individuele patiéntpresentaties, moet altijd voorrang hebben op de aanbevelingen in de
gebruiksaanwijzing van BioHorizons. Artsen zijn verantwoordelijk voor het begrijpen van het juiste technische gebruik van
prothesecomponenten van BioHorizons.

Tandheelkundige implantaten kunnen tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder overbelasting door
onjuiste occlusie, metaalmoeheid en te strak aandraaien van het implantaat tijdens het plaatsen. Mogelijke oorzaken van
abutmentfractuur zijn onder andere: titanium gieten boven 1099 °C (2010 °F), onvoldoende implantaatondersteuning bij
bevestiging aan tanden met parodontale problemen, een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting door
onjuiste occlusie, onvolledige plaatsing van gecementeerde abutments en overmatige uitsparing van dummytanden.

Als er wijzigingen worden aangebracht in de implantaat-/abutmentinterface, is het mogelijk dat abutments niet goed
aansluiten op implantaten. Volgens de FDA moet degene die wijzigingen in de implantaat-/abutmentinterface aanbrengt als
bedrijf met medische hulpmiddelen voldoen aan de FDA-regels en -voorschriften.

Abutments met titaniumbasis - Het wijzigen van de grootte of vorm van abutments met titaniumbasis kan een goede
pasvorm beinvioeden tijdens het herstel. Als er lijmresten of deeltjes in het Laser-Lokoppervlak achterblijven, kan dat van
invloed zijn op de bevestiging van het bindweefsel.

Protheses mogen uitsluitend bij één patiént worden gebruikt. Om het risico op kruisbesmetting tussen patiénten uit te sluiten,
mogen prothesen niet worden hergebruikt. BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken
of steriliseren bij verschillende patiénten.

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

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
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gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de arts en/of patiént zijn gevestigd.

Voor implanteerbare hulpmiddelen is de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens artikel 32 van
Verordening (EU) 2017/745 te vinden in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op

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

Implanteerbaar hulpmiddel

Basic UDI-DI-nummer

BioHorizons op maat gemaakte Ti-abutments

084723601IBWETABUTO007J6

BioHorizons op maat gefreesde abutments

084723601IBWETABUTO007J6

BioHorizons abutments met titaniumbasis

084723601IBWETABUTO007J6

BioHorizons abutments met hybride basis

084723601IBWETABUT007J6

9. VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MRI-voorwaardelijk

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat implantaatsystemen van BioHorizons onder bepaalde voorwaarden geschikt
zijn voor magnetische resonantie (MR). Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig een scan ondergaan in een MR-systeem
onder de volgende voorwaarden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.
e  Statisch magnetisch veld van uitsluitend 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 bedrijffsmodus.
Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt het implantaatsysteem naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van 3,6 °C na 15 minuten scannen (per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm
uit vanaf dit systeem wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde
Nominale waarden van statisch magnetisch veld (T) 1,5 tesla en 3,0 tesla
Maximale ruimtelijke gradiént van het veld (T/m en gauss/cm) | 40 T/m (4000 guass/cm)

Type RF-excitatie

Circulair gepolariseerd (Circularly Polarized, CP) (bijv.
kwadratuurtransmissie)

Informatie RF-zendspoel

Er zjn 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.)

Bedrijfsmodus van het MR-systeem

Normale bedrijffsmodus

Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam

2 W/kg (normale bedrijffsmodus)

Limieten voor scanduur

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

MR-beeldartefact

De aanwezigheid van dit implantaatsysteem veroorzaakt
een beeldartefact. Selecteer daarom zorgvuldig de
pulssequentieparameters als het implantaatsysteem zich
in het betreffende gebied bevindt.

BioHorizons raadt aan dat de arts de patiént voorziet van specifieke labels voor tandheelkundige implantaten, abutments of
spalkjes op de patiéntenkaart, om medische professionals in staat te stellen de specifieke medische hulpmiddelen van een
135 of 150



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

patiént, de MRI-veiligheidsstatus van deze medische hulpmiddelen en de voorwaarden voor veilig gebruik in de MR-
omgeving voor MRI-voorwaardelijke hulpmiddelen te identificeren. Patiéntenkaarten zijn op aanvraag kosteloos verkrijgbaar
bij BioHorizons of u kunt ze rechtstreeks afdrukken via https://ifu.biohorizons.com.

10. 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.

11. HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer het hulpmiddel altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak zouden
kunnen beschadigen. Na het prepareren van de abutments en voorafgaand aan de definitieve plaatsing op de herstelplaats
moeten CAD/CAM-abutments worden gereinigd en gesteriliseerd. BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor
geautomatiseerde reiniging. De aansluiting van het implantaat op het abutment is cruciaal voor het succes van het
tandheelkundige herstel. Om mogelijke schade aan de abutmentaansluiting te voorkomen, is alleen een handmatig
reinigingsproces gevalideerd dat meer flexibiliteit voor delicate onderdelen geeft en een mogelijke inspectie na het reinigen
mogelijk maakt. Het volgende reinigingsprotocol dient te worden gevolgd:

1) Prepareer een reinigingsbad in een bak met een algemeen reinigingsmiddel zoals Enzymax® van Hu-Friedy
volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke fabrikant voor het
bereiden van de reinigingsoplossing.

2) Borstel het hulpmiddel met een zachte borstel die is bevochtigd met de bereide reinigingsoplossing om zichtbaar
vuil te verwijderen.

3) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

4) Plaats het hulpmiddel in de steriele slang gevuld met de bereide reinigingsoplossing en soniceer het product
gedurende twee (2) minuten.

5)  Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.
6) Besproei het hulpmiddel met 70% isopropylalcohol (IPA).
7) Dep het hulpmiddel droog met een schone, pluisvrije doek.

Voor sterilisatie moeten voorbereide en gereinigde abutments in een door FDA goedgekeurde sterilisatiezak of wikkel worden
geplaatst en een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli doorlopen:

Sterilisatiecycli
Referentie: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 K HTM_ 01-01
Deel C:2016
Type: Hogedrukstoom Hogedrukstoom Voorvaculimstoom Voorvaculimstoom
Blootstellingstijd en 30 minuten bij 15 minuten bij 4 minuten bij 3 minuten bij
temperatuur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 30 minuten 20 minuten 20 minuten

Het wordt aanbevolen het hulpmiddel 30 minuten te laten afkoelen voordat u het uit de sterilisatiezak of wikkel verwijdert.

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

12. SYMBOLEN EN BESCHRIJVINGEN
Onderstaande symbolentabel is uitsluitend ter referentie. Raadpleeg het etiket op de verpakking van het product voor de
toepasselijke symbolen.

Symbool Beschrijving symbool

Voorzichtig

Elektronische gebruiksaanwijzing

Fabrikant

L&k

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

de EU.
REF Referentie-/artikelnummer
LOT Partij-/batchnummer
UDI Unieke hulpmiddelidentificatie

@ Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

g Uiterste gebruiksdatum

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling

&I Productiedatum

Rx Onl Let op: deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving uitsluitend
y worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een tandarts of arts.

Gemachtigde vertegenwoordiger in het aangegeven land of rechtsgebied. De tekst [XX] in het
XX |REP symbool geeft de twee- of drieletterige land- of jurisdictiecode aan, bijvoorbeeld EU voor
Europese Unie.
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Symbool

Beschrijving symbool

®

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.

MD

Medisch hulpmiddel

Non-sterile

Niet-steriel

- =

-----

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Thuis

MR Conditional

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® zijn gedeponeerde handelsmerken van Zimmer Dental, Inc.
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Detta dokument ersatter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Detta dokument géller for BioHorizons dentaldistanser som anges nedan. Alla produktfdrpackningsmarkningar innehaller
en beskrivning av den bifogade produkten.

Produkter som berdrs
BioHorizons anpassade titandistanser
BioHorizons anpassade frasta distanser
BioHorizons distanser med titanbas
BioHorizons distanser med hybridbas

1. BESKRIVNING

BioHorizons CAD/CAM titand@mnen (specialtillverkade i titan och specialfrésta) och CAD/CAM titanbaser (fitanbas och hybridbas)
ar avsedda for restaurering av BioHorizons Internal- och Tapered Internal-tandimplantat och Zimmer® Dental ScrewVent®- och
Tapered ScrewVent®-tandimplantat inom de specifika indikationema for varje implantatsystem. Etiketten pa varje
protesforpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive en indikation pa att protesen levereras icke-steril. Se foljande tabell
for material av implanterbara enheter:

Implanterbara enheter Material (huvudelement)
BioHorizons anpassade titandistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons anpassade frasta distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distanser med titanbas Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distanser med hybridbas Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

2. AVSEDD ANVANDNING
BioHorizons distanser &r avsedda for restaurering av BioHorizons tandimplantat i mandibel eller maxilla fér en enstaka tandprotes
eller fast tandbrygga och tandretention inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons CAD/CAM-distanser ar tanddistanser som placeras pa ett tandimplantat for att stodja tandprotesre-
konstruktioner. Distanserna inkluderar: 1) Titandistans@mnen med en forbearbetad implantatanslutning déar den 6vre delen
kan specialfrdsas i enlighet med en patientspecifik design med CAD/CAM-tekniker; och 2) titanbaser med en férbestalld
implantatanslutning pa vilken en CAD/CAM-utformad éverbyggnad kan monteras for att slutféra en tvadelad dental distans.
Distanserna inkluderar en distansskruv for fixering fill det underliggande implantatet. Distanserna kan anvandas for
restaureringar av en enhet (en tand) eller flera enheter (bryggor och staplar) och &r kompatibla fér anvéndning med
BioHorizons Internal- och Tapered Internal-implantatsystem och Zimmer® Dental ScrewVent®- och Tapered ScrewVent®-
implanta med en diameter pa 3,5 mm, 4,5 mm och 5,7 mm invandig sexkantsanslutning. Alla digitalt utformade distanser
och/eller fyliningsmedel for anvéndning med BioHorizons CAD/CAM-distanser ar avsedda att skickas ill ett BioHorizons-
validerat frascenter for tillverkning. BioHorizons distanser utformade med CAD/CAM-tekniker maste uppfylla BioHorizons
tillatna omrade av konstruktionsparametrar.

4. KONTRAINDIKATIONER

BioHorizons proteser ska inte anvandas pa patienter som har kontraindicerade systemiska eller okontrollerade lokala sjukdomar sasom
bloddyskrasier, diabetes, hypertoidism, muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni, leverproblem,
leukemi, allvarlig kérisjukdom, hepatit, immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och bensjukdomar. Relativa kontraindikationer
kan omfatta vanor som tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning och oldmpliga tungvanor
beroende pa svarighetsgrad.

5. PATIENTGRUPP
BioHorizons-tandimplantatsystem ar avsedda for anvandning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandldsa eller partiellt
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tandl6sa patienter sa lange de definierade kontraindikationerna inte r tillampliga.

6. AVSEDDA ANVANDARE

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

7. BRUKSANVISNING

En anpassad distansdesignfil skapas av kunden med hjalp av ett 3Shape distansbibliotek. Distansdesignfilen konverteras till en
stereolitografifil (st) med 3Shape-programvara. Stl-filen konverteras til en numerisk kontrollfil (nc) med hjalp av en lamplig
programvaruapplikation (t.ex. SUM3D). Nar den anpassade distansdesignen har laddats upp utfor frasmaskinprogramvaran de
kommandon som behdvs for att frasa den sista distansen. Den digitalt utformade filen ska skickas fill en registrerad och listad
BioHorizons kontrakistillverkare for frasning. Besok www.biohorizons.com for en lista dver validerade frascenter. BioHorizons
CAD/CAM-distanser ar kompatibla med kommersiellt tillgangliga dentala CAD/CAM-system, t.ex. 3Shape.

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar l&karens ansvar. Varje tandlékare maste utvardera lampligheten av den
procedur som anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tilldmpas pa det aktuella patientfallet.
BioHorizons rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt foljer bruksanvisningen som medféljer BioHorizons
produkter. Hybrida distansbaser for vavnadsniva anvands for restaureringar av en enhet dar det underliggande implantatet
placeras suprakrestalt och ett enstegsprotokoll 6nskas. Distansskruvar maste vridas till 30 Ncm for att forhindra att skruven
lossnar. BioHorizons specialtiliverkade distanser, hybrida distansbaser och 3,0 mm specialdistanser innehaller en LJIUSBLA
distansskruv som &r speciellt utformad for anvandning i dessa distanser. Anvandning av de LJUSBLA distansskruvarna med
inkompatibla distanser kan resultera i fel pa distansen och/eller distansskruven. Restaureringar med vinklade skruvkanaler ar
endast kompatibla med GULA precisionsvinklade skruvar. Kanaler for vinklad skruv kan ha en maximal vinkling pa 15° fran
distansens vertikala axel.

Designbegransningsparametrar for anpassade titan- och specialfrasta distanser inkluderas i féljande tabell.

Anpassade titanplattformar Anpassade frasta plattformar
Funktion @ 3,0 mm @3,5mm, @4,5mm, d 57 mm @ 3,0 mm, @ 3,5mm, @ 4,5mm, @57 mm
Min Max Min Max Min Max
Véaggtjocklek 0,3mm 3,8mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Gingival marginaldiameter 3,0mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm 3,3 mm, 3’.8 mm, 4,6 mm 9,5 mm
respektive 5,8 mm

o N 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
Gingival marginalhdjd 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm respektive 5,8 mm respektive 12,5 mm

) . . R N 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
Distansens langd 12,1 mm 12,1 mm respektive 12,5 mm
Konisk distans 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Vinkling 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minsta tillatna distansdimensioner ar 3,0 mm for skruvhéllen distans och 4,0 mm for cementhallen distans.

Distanser med titanbas - BioHorizons rekommenderar anvéndning av Metoxit Z-CAD® dental keramik (eller motsvarande) for
att tillverka specialtillverkad zirkoniuméverbyggnad och RelyX Unicem (eller motsvarande) for att fasta zirkoniumdverbyggnaden pa
titanbasen.

Designbegransningsparametrar for den anpassade zirkoniuméverbyggnadsdelen av titanbasen och hybridbasdistanserna finns i
foljande tabell.
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Hybridbasplattformar
Basplattformar av titan
Funktion @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, 5,7 mm
Min Max Min Max
Vaggtjocklek 0,4 mm * 0,4 mm >
Gingival marginaldiameter 51 mm - 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm respektive 5,8 mm och -
9 g ! 5,1 mm, 6,1 mm respektive 7,4 mm for vavnadsniva
Distansens langd 3,9 mm * 4,0 mm >
Konisk Variabel baserad * Variabel baserad pé anatomi *
pé anatomi
Vinkling av den slutliga titanbasen 0° 20° 0° 20°

tEj tillganglig for vavnadsniva.
** Maximala storlekar for funktionen baseras pa patientens anatomi och lakarens omdéme.
Fast Laser-Lok-distanserna pa Laser-Lok-skyddshylsan for att skydda Laser-Lok vid hantering.

8. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Lakarens beddmning, i relation till enskilda patientpresentationer, maste alltid ersétta rekommendationer i alla BioHorizons
bruksanvisningar. Tandlakaren &r ansvarig for att forsta lamplig teknisk anvandning av BioHorizons proteskomponenter.

Tandimplantat kan ga sonder vid anvandning av flera olika skal, inklusive dverbelastning pa grund av felaktig ocklusion,
metallutmattning och for hard atdragning av implantatet under inférandet. Potentiella orsaker till distansfraktur inkluderar,
men ar inte begransade till: gjutning i titan Gver 1099 °C, ofillrackligt implantatstod nér det fasts vid periodontiskt
komprometterade tander, icke-passiv passform av éverbyggnaden, 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 hénda att distansen inte ligger an ordentligt
mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet for implantat/distans ar ett medicintekniska foretag som omfattas
av FDA:s regler och foreskrifter.

Distanser med titanbas - Andring av titanbasdistansens storlek eller form kan paverka korrekt passform vid restaureringen.
Om bindningsmedel eller partiklar Idmnas kvar i Laser-Lok-ytan kan det paverka bindvavnadsfastet.

Proteser &r endast avsedda for anvandning pa en patient. Ateranvandning ska inte forsokas for att eliminera risken for
kontaminering mellan patienter. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.

Enheter ska inte anvéndas pa patienter med kand allergi mot eller dverkanslighet mot enhetens material.

Yiterligare 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 séarskild
bruksanvisning (IFU). Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
behdrig myndighet i den EU-medlemsstat dar tandlékaren och/eller patienten befinner sig.

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 anpassade titandistanser 08472360IIBWETABUTO007J6
BioHorizons anpassade frasta distanser 08472360IIBWETABUTO007J6
BioHorizons distanser med titanbas 08472360IIBWETABUTO007J6
BioHorizons distanser med hybridbas 08472360IIBWETABUTO007J6
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9. 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 féljande férhallanden. Underlatenhet
att folja dessa tillstand kan leda till att patienten skadas.
e  Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T.
e Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 G/cm (40 T/m).
e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning
(d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftlage.
Under de angivna skanningsférhallandena forvantas implantatsystemet ge en maximal temperaturékning pa 3,6 °C efter
15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av implantatsystemet cirka 30 mm fran detta system néar det
avbildas med anvéndning av en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MR-system.

Parameter Villkor

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

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

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

Det finns inga begrénsningar for RF-spolen for sandning.
Foljande kan darfér anvandas: RF-spole for kroppsdverforing
Information om sandning av RF-spole och alla andra RF-spolkombinationer (d.v.s. kropps-RF-spole
kombinerad med RF-spole endast for mottagning, RF-spole for
sandning/mottagning, RF-spole fér sandning/mottagning, etc.)

MR-systemets driftlage Normalt driftliédge
Maximal helkroppsgenomsnittlig SAR 2 W/kg (normalt driftslage)

Helkroppsgenomsnittig SAR pa 2 W/kg for 60 minuters
Gréanser for skanningsléngd kontinuerlig RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller back-to-

back sekvenser/serie utan pauser).

Detta implantatsystems nérvaro ger upphov till en bildartefakt.
MR-bildartefakt Dérfér ska du noggrant valja pulssekvensparametrar om
implantatsystemet &r placerat i intresseomradet.

For att méjliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har,
de medicintekniska produkternas MRT-sakerhetsstatus och villkoren for séker anvandning i MR-miljon for MR-villkorliga
produkter, rekommenderar BioHorizons att tandlékaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala
distanser/forlangningar som ar fasta pa patientkortet. Patientkort finns tillgangliga gratis pa begaran fran BioHorizons eller
for direktutskrift pa https:/ifu.biohorizons.com.

10. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med proteskomponenter innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner pa implantat och/eller
distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt lakarens
beddmning; (3) distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kraver 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 fill
revision eller borttagning.

11. HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda féremal som kan skada ytan. Efter
distansforberedelse och fore slutlig placering pa restaureringsplatsen maste CAD/CAM-distanser rengdras och steriliseras.
BioHorizons produkter har inte validerats for automatisk rengdring. Anslutningen mellan implantat och distans &r avgdérande
for en lyckad tandrestaurering. For att undvika potentiella skador pa distansens anslutning har endast en manuell
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rengoringsprocess validerats, vilken ger storre flexibilitet for kansliga komponenter och mdjliggér eventuell inspektion efter
rengdring. Foljande rengdringsprotokoll maste anvandas:

1) Forbered ett rengdringsmedelsbad i en behallare med ett bredspektrat rengdringsmedel som Hu-Friedy’s
Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende
beredning av rengdringsmedel.

2) Borsta produkten for att avldgsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det férberedda
rengdringsmedlet.

3

(2 S

7

Torka enheten med en ren, luddfri trasa.

Skélj enheten noga under rinnande kranvatten.

)

)

) Skdlj enheten noga under rinnande kranvatten.

) Spraya enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).
)

Placera enheten i det sterila roret fyllt med den beredda rengéringsldsningen och sonikera i tva (2) minuter.

Vid sterilisering, placera den slutgiltigt forberedda och rengjorda distansen i en steriliseringspase eller omslag godkant av
FDA och kor igenom en av foljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler
Referens: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Del C:2016
Typ: Anga med sjélvtryck | Anga med sjalvtryck | Anga med forvakuum |  Anga med férvakuum
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.

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

bestammelser.

12. SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol

Symbolbeskrivning

Forsiktighet

Elektronisk bruksanvisning

L&k

Tillverkare

C€

BioHorizons produkter som har den europeiska 6verensstdmmelsemarkningen (CE) uppfyller
kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG som andrats av direktiv
2007/47/EG eller forordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-markningen &r endast
giltig om den ocksa ar tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffiga numret som medféljer
CE-mérkningen pa tillampliga produkter motsvarar det tilldelade EU-anmélda organet.
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Symbol Symbolbeskrivning
R E F Referens/artikelnummer
LOT Lot/batchnummer

uUDI Unik enhetsidentifierare

@

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

R
=

Bast fore

STERILE| R Steril genom gammastralning
&I Tillverkningsdatum
Rx Onl Forsiktighetsatgard: Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast sljas,
y distribueras och anvandas av eller pa tandlakares eller lakares ordination
Auktoriserad representant i det angivna landet eller jurisdiktionen. Texten [XX] i symbolen anger
XX (REP den tva- eller trebokstavskod som motsvarar landet eller jurisdiktionen, till exempel EU for
Europeiska unionen.
@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinsk produkt
Non-sterile Icke-steril

- =

‘‘‘‘‘

Ett sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanpa

Ett sterilt barriarsystem

Hem

B>620

MR Conditional

Magnetisk resonansvarning: Produkten ar MR-villkorlig

Zimmer®, Dental ScrewVent® och Tapered ScrewVent® ar registrerade varumérken som tillhr Zimmer Dental, Inc.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder tannabutmenter fra BioHorizons som er oppfart nedenfor. Etiketten pa produktemballasjen inneholder
en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Enheter som omfattes
BioHorizons spesialtilpassede Ti-abutmenter
BioHorizons spesialtilpassede fresede abutmenter
BioHorizons abutmenter med titanbase
BioHorizons abutmenter med hybridbase

1. BESKRIVELSE

BioHorizons CAD/CAM titanemner (tilpasset Ti og tilpasset freset) og CAD/CAM- titanbaser (titanbase og hybridbase) er
beregnet for restaurering av BioHorizons koniske interne og interne dentalimplantater og Zimmer® Dental ScrewVent® og
Tapered ScrewVent® dentalimplantater innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert implantatsystem. Etiketten pa hver
protesepakning inneholder viktig produktinformasjon, inkludert en indikasjon pa at protesen leveres ikke-steril. Se falgende
tabell for materialer(er) av implanterbare enheter:

Implanterbare enheter Materiale (hovedbestanddeler)
BioHorizons spesialtilpassede Ti-abutmenter Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons spesialtilpassede fresede abutmenter Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons abutmenter med titanbase Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons abutmenter med hybridbase Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

2. TILTENKT BRUK
BioHorizons tannpilarer er beregnet for restaurering av BioHorizons-tannimplantater i underkjeven eller overkjeven, for
enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene for hvertimplantatsystem.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons CAD/CAM-abutmenter er dentale abutmenter plassert pa et dentalimplantat for & gi stette for dental
proteserestaurering. Abutmentene inkluderer: 1) Emner av titanabutmenter med en prefabrikkert implanteringsforbindelse
der den gvre delen kan spesialfreses i samsvar med en pasientspesifikk utforming ved bruk av CAD/CAM-teknikker;
og 2) Titanbaser med en prefabrikkert implantatforbindelse der en CAD/CAM-designet overstruktur kan monteres for
a fullfere et todelt tannabutment. Abutmentene kan brukes til restaureringer med én enhet (enkelt-tann) eller flere enheter
(broer og sayler) og er kompatible for bruk med BioHorizons interne og koniske interne implantatsystemer og Zimmer®
Dental Screw-Vent®- og Tapered Screw Vent®-implantater med 3,5 mm, 4,5 mm og 5,7 mm innvendig sekskantforbindelse.
Alle digitalt utformede abutmenter og/eller kapper for bruk med BioHorizons CAD/CAM-abutmenter skal sendes til et
BioHorizons-validert fresesenter for produksjon. BioHorizons abutmenter som er utformet ved bruk av CAD/CAM-teknikker,
ma oppfylle den tillatte serien med utformingsparametre fra BioHorizons.

4. KONTRAINDIKASJONER

BioHorizons proteser skal ikke brukes pa pasienter som har kontraindisert systemisk eller ukontrollert lokal sykdom som f.eks.
bloddyskrasi, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer,
leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunosuppressiv lidelse, graviditet, kollagen- og beinsykdommer. Relative
kontraindikasjoner kan inkludere vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruixisme, neglebiting, blyantbiting
og feil tungevaner avhengig av alvorlighetsgrad.

5. PASIENTBEFOLKNING

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

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

7. BRUKSANVISNING

En spesialtilpasset abutment-utformingsfil opprettes av kunden ved hjelp av et 3Shape abutment-bibliotek. Den tilstatende designfilen
konverteres til en stereolitografifil (.stl) ved bruk av 3Shape-programvaren. .stl-filen konverteres til en numerisk kontrollfil (.nc) ved bruk
av en egnet programvareapplikasjon (f.eks. SUM3D). Etter at den egendefinerte abutmentutformingen er lastet opp, utfgrer
fresemaskinprogramvaren de ngdvendige kommandoene for a frese det endelige abutmentet. Den digitalt utformede filen skal sendes
il en registrert og oppfert kontraktsprodusent av BioHorizons for fresing. Ga til www.biohorizons.com for en liste over validerte
fresesentre. BioHorizons CAD/CAM-abutmenter er kompatible med kommersielt tilgiengelige cad/cam-systemer som f.eks. 3Shape.
Det er den medisinske fagpersonens ansvar a bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver enkelt tannlege
ma evaluere egnetheten av den anvendte prosedyren basert pa egen medisinsk utdanning og erfaring i forhold til den aktuelle
pasienten. BioHorizons anbefaler pa det sterkeste a fullfere kurs i tannimplantasjon og a felge bruksanvisningene som leveres med
BioHorizons-produkter, sveert ngye. Hybrid-abutmentbase pa vevsniva brukes til restaurasjoner av enkeltenheter der det
underliggende implantatet plasseres over beinkammen, og man gnsker en ett-trinns protokoll. Abutmentskruer ma vris til
30 Ncm for a forhindre at skruen lasner. BioHorizons spesiatilpassede freste abutmenter, hybride abutmentbaser og 3,0 mm
spesialtilpassede Ti-abutmenter inneholder en LYSEBLA abutmentskrue som er spesielt designet for bruk i disse abutmentene.
Bruk av de LYSEBLA abutmentskruene med ikke-kompatible abutmenter kan fare til abutment- og/eller abutmentskruefeil.
Restaureringer som bruker vinklede skruekanaler er kun kompatible med GULE presisjonsvinklede skruer. Vinklede
skruekanaler kan ha en maksimal vinkling pa 15° i forhold til den vertikale aksen til abutmentet.

Parametre for begrensning av design for spesialtilpassede Ti- og spesialtipassede fresede abutmenter er inkludert i falgende
tabell.

Spesialtilpassede Ti-plattformer Spesialtilpassede freste plattformer

Funksjon @3,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm

Min Maks Min Maks Min Maks
Veggtykkelse 0,3mm 3,8mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Diameter pa gingivalmargin 3,0 mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm 3’%2%’()?&2\/?&":&;1”1’ 9,5mm
Hayde pa gingivalmargin 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm O,3hmm, 0.2 mm, 0.1 mm, | 12,3 mm, 12,5_mm, 126 mm,

enholdsvis 0,1 mm Henholdsvis 12,5 mm

Lengden pa abutmentstolpen * 12,1 mm * 12,1 mm * 12Y3Hn;?ﬁ<:|§éiism%,;2r{1?nmmy
Avsmalning av abutmentet 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Vinkling 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimum ftillatte abutmentstolpedimensjoner er 3,0 mm for skruefestede abutmenter og 4,0 mm for sementfestede

abutmenter.

Titanbaseabutmenter — BioHorizons anbefaler bruk av Metoxit Z-CAD®-dentalkeramikk (eller tilsvarende) for & fremstille
spesialtilpasset zirkonia-overbygning og RelyX Unicem (eller tilsvarende) for a feste zirkonia-overbygningen til titanbasen.

Parametre for begrensning av design for den spesialtipassede zirkonia-overbygningsdelen av titanbasen og hybridbasens
abutmenter er inkludert i den fglgende tabellen.

146 of 150



http://www.biohorizons.com/

Hybridbaseplattformer
Titanbaseplattformer
. 3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

Funksjon

Min Maks Min Maks
Veggtykkelse 0,4 mm * 0,4 mm >
Diameter b4 ginaivalmarain 51 mm o henholdsvis 3,8 mm, 3,8 mm 4,6 mm, 5,8 mm og o

Paging 9 ! henholdsvis 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm for vevsniva
Lengden pa abutmentstolpen 3,9 mm * 4,0 mm *
. Variabel basert . . . . .

Konisk b4 anatomi Variabel basert pa anatomi
Vinkling av den endelige titanbasen 0° 20° 0° 20°

tIkke tilgjengelig for vevsniva.

*“*Maksimale funksjonssterrelser er basert pa pasientens anatomi og tannlegens skjgnn.
Fest Laser-Lok-abutmenter pa Laser-Lok-beskyttelseshylsen for a beskytte Laser-Lok under handtering.

8. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Tannlegens vurdering, nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i en
bruksanvisning (IFU) fra BioHorizons. Tannleger er ansvarlige for a forsta riktig teknisk bruk av BioHorizons protese-komponenter.

Dentalimplantater kan knekkes ved bruk av flere arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon, metalltretthet
og overstramming av implantatet under innsetting. Mulige arsaker til fraktur inkluderer, men er ikke begrenset til: stapning av
titan over 1099 °C (2010 °F), utilstrekkelig implantatstgtte ved festing til periodontisk kompromitterte tenner, ikke-passiv
tilpasning av overbygningen, overbelastning pa grunn av feil okklusjon, ufullstendig plassering av sementerte abutmenter og
overdreven utkragning av pontikker.

Hvis det utfares endringer pa kontaktflaten mellom implantatet/distansen, kan det hende at distansen ikke blir i riktig kontakt
med implantatet. FDA anser dem som endrer implantat-/distansekontakiflaten som foretak for medisinsk utstyr som er
underlagt FDA-regler og -forskrifter.

Titanbaseabutmenter — Endring av starrelsen eller formen pa titanbaseabutmentet kan pavirke riktig tilpasning il
restaureringen. Hvis klebemiddel eller partikler etterlates i Laser-Lok-overflaten, kan det pavirke tilkoblingen av bindevevet.

Proteser skal kun brukes pa én pasient. For a eliminere risikoen for kontaminering mellom pasienter, ma gjenbruk ikke
forsgkes. BioHorizons patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

Enheter skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor enhetsmaterialet/-ene.

Ytterligere teknisk informasjon er tilgjengelig fra BioHorizons pa foresparsel, eller den kan vises og/eller lastes ned pa
www.biohorizons.com. Kontakt kundestatte hos BioHorizons eller din lokale representant hvis du har sparsmal knyttet til en
bestemt bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som skulle oppsta i forbindelse med enheten, skal rapporteres il
produsenten og kompeten myndighet i EU-medlemsstaten der tannlegen og/eller pasienten er holder til.

Forimplanterbare enheter kan man finrne sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) i henhold til artikkel 32 | forordning
(EU) 2017/745 i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar enhet Grunnleggende UDI-DI-nummer
BioHorizons spesialtilpassede Ti-abutmenter 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons spesialtiipassede fresede abutmenter 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons abutmenter med titanbase 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons abutmenter med hybridbase 08472360IIBWETABUT007J6
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9. SIKKERHETSINFORMASJON VED MAGNETRESONANS (MR)

MR-betinget
BioHorizons implantatsystemer har blitt pavist giennom ikke-klinisk testing & veere MR-sikre under visse betingelser. En
pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under folgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke
oppfylles, kan det fare til skade pa pasienten.
e  Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla.
e Maksimal romlig gradientmagnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40-T/m);
e Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 Wikg
| 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.
Under de definerte skanneforholdene forventes det at implantatsystemet produserer en maksimal temperaturgkning
pa 3,6 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
| ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten som forarsakes av implantatsystemet, ca. 30 mm ut fra dette systemet nar det
eravbildet med en gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Parameter Tilstand

Nominelle verdier for statisk magnetfelt (T) 1,5 tesla og 3,0 tesla

Maksimal romlig gradientfelt (T/m og gauss/cm) 40-T/m (4000-guass/cm)

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

Det er ingen begrensninger pa overfaring av RF-spole.
| samsvar med dette kan fglgende brukes: RF-sendespole for
kroppen og alle andre RF-spolekombinasjoner (dvs.
RF-kroppsspole kombinert med enhver RF-spole kun for
mottak, RF-sende-/mottaksspole for hodet, RF-sende-/
mottaksspole for kne osv.)

Informasjon om overfgring av RF-spole

Bruksmodus for MR-systemet Normal driftsmodus
Maksimal helkropps gjennomsnittlig SAR 2 W/kg (normal driftsmodus)

Helkropps gjennomsnittlig SAR pa 2 W/kg i 60 minutter med
Begrensninger for skannevarighet kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller

fortlgpende sekvenser/serier uten pauser).

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

MR-bildeartefakt

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

10. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til proteseelementer og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller abutmentmaterialet; (2) brudd i implantatet som gjer at det ma eksplanteres, og/eller at
abutment ma fiemes, i henhold til tannlegens vurdering; (3) lasning av abutmentskrue og/eller fikseringsskrue; (4) infeksjon
som krever revisjon av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fere til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte;
(6) histologiske responser med mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) I@sning av
implantatet som krever revisjonskirurgi; (9) perforasjon av overkjevens sinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate;
(11) beintap som kan fare til revisjon eller fierning.

11. HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Etter
klargjeringen av abutmentet og fer endelig plassering i det restorative omradet, ma CAD/CAM-abutmenter rengjares
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og steriliseres. BioHorizons-enheter er ikke validert for automatisert rengjering. Forbindelsen mellom implantat og distanse er
en kritisk funksjon for at tannrestaureringen skal lykkes. For a unnga potensiell skade pa distanseforbindelsen ble kun en manuell
rengjaringsprosess validert, noe som ville gi starre fleksibilitet for sensitive komponenter og muliggjer potensiell inspeksjon etter
rengjering. Felgende rengjaringsprotokoll ma benyttes:

1) Klargjer et vaskemiddelbad i en beholder med et bredspektret rengjgringsmiddel som Hu-Friedy’s Enzymax® i
henhold til produsentens anbefalinger. Se den lovlige produsentens bruksanvisning for klargjgring av
vaskemiddellgsning.

2) For afierne synlig smuss fra enheten skal det brukes en barste med myk bust fuktet med den klargjorte
rengjeringslgsningen.

7) Tark av enheten med en ren, lofri klut.

Skyll enheten grundig under rennende springvann.

Skyll enheten grundig under rennende springvann.
Spray enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

Plasser enheten i det sterile raret fylt med den klargjorte rengjaringsl@sningen og soniker i to (2) minutter.

For sterilisering, plasser den ferdige klargjorte og rengjorte tannpilaren i en FDA-godkjent steriliseringspose eller innpakning,
og kjer den gjennom en av fglgende kvalifiserte steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser
Referanse: AMITIRI2:2020 | AAMITIRI22020 | AAMITIR122020 | o ORORDARNE.
Type: Gravitasjonsdamp Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp
Eksponeringstid og 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minste torketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter

Det anbefales a la enheten kjgle seg ned i 30 minutter fer enheten fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.

Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale

forskrifter.

12. SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symbolene i tabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler som gjelder.

Symbol

Symbolbeskrivelse

Forsiktig

Elektronisk bruksanvisning

L&

Produsent

S

BioHorizons-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktiv
93/42/EQF om medisinsk utstyr som er endret ved direktiv 2007/47/EF, eller forordning
2017/745 om medisinsk utstyr. CE-merket er bare gyldig hvis det er trykket pa produktetiketten.
Det firesifrede tallet som star sammen med CE-merket pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig

teknisk kontrollorgan i EU.
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Symbol

Symbolbeskrivelse

REF

Referanse-/artikkelnummer

LOT

Parti-/batchnummer

Unik enhetsidentifikator

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke resteriliseres

g Utlgpsdato
STERILE| R Sterilisert med gammastraling
&I Produksjonsdato
Rx Onl Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres og brukes
y av, eller pa forordning fra, tannlege eller lege
Autorisert representant i det angitte landet eller jurisdiksjonen. Teksten [XX] i symbolet angir
XX |REP den to- eller trebokstavs koden for landet eller jurisdiksjonen, for eksempel EU for Den
europeiske union.
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr
Non-sterile Ikke-steril

- =~

-----

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje

Enkelt sterilt barrieresystem

Hjem

B> O

MR Conditional

Advarsel om magnetisk resonans: enheten er MR-betinget

Zimmer®, Dental ScrewVent® og Tapered ScrewVent® er registrerte varemerker tilhgrende Zimmer Dental, Inc.
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