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

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

Devices in Scope

BioHorizons healing caps and abutments BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG

BioHorizons titanium temporary abutments provided sterile BioHorizons abutment screws

BioHorizons titanium temporary abutments provided non-sterile BioHorizons abutment attachments

BioHorizons PEEK temporary abutments BioHorizons abutment copings

BioHorizons gold abutments BioHorizons prosthetic screws

BioHorizons plastic abutments BioHorizons impression components (conventional and digital)
BioHorizons titanium abutments * BioHorizons analogs and replicas

BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure) BioHorizons Simple Solution system

BioHorizons detachable abutments for CONELOG BioHorizons external abutments and prosthetics

BioHorizons Multi-unit abutments BioHorizons ceramic abutments

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

DESCRIPTION
BioHorizons prosthetic components are intended for the restoration of BioHorizons dental implants within the specific indications of each
implant system. Refer to the following table for material(s) of implantable abutments:

Implantable Devices Material (main elements)
BioHorizons healing caps and abutments Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons titanium temporary abutments provided sterile Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons titanium temporary abutments provided non-sterile Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons PEEK temporary abutments TecaPeek Classix (Polyetheretherketone)
BioHorizons gold abutments Gold 6019 (Gold, Palladium, Platinum, Iridium)
BioHorizons plastic abutments Casting material as determined by clinician.
BioHorizons titanium abutments Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure) Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons detachable abutments for CONELOG Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons Multi-unit abutments Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons abutment screws Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons prosthetic screws Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons Simple Solution system Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons external abutments Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons ceramic abutments ZrO, Y-TZP (Yttria Stabilized Zirconia)

BioHorizons Multi-unit Abutments for CONELOG® and CONELOG ODSecure Abutments are intended for the restoration of CONELOG
dental implants within the specific indications of each implant system.

The label on each prosthetic package contains important product information including whether the prosthetic is supplied sterile or non-sterile.
Prosthetic connection color coding is defined in the following tables:
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Internal Hexed Prosthetic Color Coding Gray Yellow Green Blue

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

CONELOG Prosthetic Color Coding Gray Yellow Red Blue

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

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

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

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

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

INDICATIONS FOR USE

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

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

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

INTENDED USERS

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

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

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

3.5mm Internal Connection TSV4Bx TSVAHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

4.5mm Internal Connection TSVTWBxX gxwai
TSVWHx
TSV6Bx

5.7mm Internal Connection TSVT6BX N/A
TSV6HXx

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Implantable Device Basic UDI-DI Number
BioHorizons healing caps and abutments 0847236011 BWETABUT001HS
BioHorizons Titanium Temporary abutments provided sterile 084723601IBWETABUT002HU
BioHorizons Titanium Temporary abutments provided non-sterile 084723601IBWETABUTO03HW
BioHorizons PEEK temporary abutments 08472360IIBWETABUT004HY
BioHorizons gold abutments 08472360IIBWETABUT005J2
BioHorizons plastic abutments 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons Titanium abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BioHorizons detachable abutments for CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
BioHorizons Multi-unit abutments 084723601IBWETABUTO009JA
BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
BioHorizons abutment screws 0847236011 BWETABUTO10HT
BioHorizons prosthetic screws 084723601IAABUT003FR
BioHorizons Simple Solution system Not applicable.

BioHorizons external abutments Not applicable.

BioHorizons ceramic abutments Not applicable.

MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION

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

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

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

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

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

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

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

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

Transmit RF Coil Information

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

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

without breaks).

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

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the device with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. If the device is supplied
sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using accepted sterile technique, remove product
from the package only after the correct size has been determined and the surgical site has been prepared. For non-sterile devices, remove
and discard any shipping material before initial processing. Non-sterile single use devices and devices intended for reuse must be cleaned
and sterilized prior to use. BioHorizons devices have not been validated for automated cleaning. The implant to abutment connection is
a critical feature for success of the dental restoration. To avoid potential damage to the abutment connection, a manual cleaning process
only was validated, which would give greater flexibility of delicate components and allows for potential inspection after cleaning. The following
cleaning protocol must be used:

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

N

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

wW

) Thoroughly rinse device under running utility tap water.

~

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

(9]

) Thoroughly rinse device under running utility tap water.

(2]

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

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

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

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

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

Symbol Description

Caution.

Electronic instructions for use.

Manufacturer.

EGRE

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

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

@ Do not re-use.
Do not re-sterilize.
E Use-by-date.
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Symbol Symbol Description

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 order of,
y a dentist or physician.

EC |IREP Historical European Union Authorized Representative symbol which is superseded by the below
XX REP symbol.

XX |REP Authorized representative in the identified country or jurisdiction. The [XX] text of the symbol indicates
the two-letter or three-letter country code 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.

- =

lo Single sterile barrier system with protective packaging outside.

‘‘‘‘‘

Single sterile barrier system.

Home.

B>6 O

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.

MR Conditional

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

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

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

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

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

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

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

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

Pilares temporales de PEEK BioHorizons TecaPeek Classix (polieteretercetona)

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

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

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

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

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

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

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

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

Los pilares multiunidades BioHorizons para pilares CONELOG® y CONELOG ODSecure estan disefiados para la restauracion de
implantes dentales CONELOG con las indicaciones especificas de cada sistema de implante.
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La etiqueta de cada envase protésico contiene informacion importante sobre el producto, lo que incluye si la prétesis se suministra estéril
0 no estéril. La codificacidn por colores de las conexiones protésicas se define en las siguientes tablas:

_Codificacién por colores de las prétesis Gris Amarillo Verde Azul

internas hexagonales

Tamaiio de las proétesis internas 3.0 mm 35 mm 4,5mm 5.7 mm

hexagonales

Codificacion por colores de . , .

las prétesis CONELOG Gris Amarillo Rojo Azul

Tamafio de las protesis CONELOG 3,3 mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm
USO PREVISTO

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

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

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

BENEFICIOS CLINICOS
Los dispositivos dentales de BioHorizons permiten reemplazar los dientes que faltan o el restablecimiento de la funcién masticatoria y la
correspondiente mejora en la calidad de vida.

INDICACIONES DE USO

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

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

USUARIOS PREVISTOS
Los sistemas de implantes de BioHorizons solo estan disefiados para ser utilizados por profesionales sanitarios autorizados. Mas
especificamente, los sistemas de implantes de BioHorizons estan destinados a ser utilizados por dentistas, cirujanos y técnicos dentales
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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.

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccidn de los procedimientos quirurgicos 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 formacion 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 acomparian a los productos BioHorizons. Los pilares de cicatrizacién
deben apretarse a mano (10-15 Ncm). Se debe aplicar un momento de torsién de 30 Ncm a los tornillos del pilar para evitar que se aflojen.

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

Conexion interna de 3,5 mm TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Conexion interna de 4,5 mm TSVTWBX ggwa);
TSVWHx
TSV6Bx

Conexion interna de 5,7 mm TSVT6Bx N/A
TSV6Hx

* Donde la variable x = longitud del implante.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

La 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 relacién con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el médico o el paciente.

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

Dispositivo implantable Nro. basico de Id. unico de
Cierres y pilares de cicatrizacion BioHorizons 0847236011 BWETABUT001HS
Los pilares temporales de titanio BioHorizons se suministran 084723601IBWETABUT002HU
estériles

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

Pilares temporales de PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUT004HY
Pilares de oro BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
Pilares de plastico BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
Pilares de titanio BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares desmontables BioHorizons (p. ej., ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Pilares desmontables BioHorizons para CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
Pilares multiunidades BioHorizons 084723601IBWETABUTO009JA
Pilares multiunidades BioHorizons para CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
Tornillos de pilar BioHorizons 08472360IIBWETABUTO10HT
Tornillos protésicos BioHorizons 084723601IAABUT003FR
Sistema BioHorizons Simple Solution No aplicable.

Pilares externos BioHorizons No aplicable.

Pilares de ceramica BioHorizons No aplicable.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

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

o  Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T solamente;
e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);
o Tasa de absorcién especifica (specific absorption rate, SAR) de RM maxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg
para 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de impulsos) en modo de funcionamiento normal.
En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema de implante produzca un aumento de temperatura maximo de 3,6 °C
después de 15 minutos de exploracién 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 40 T/m (4000 gauss/cm)

(T/m y gauss/cm)

Tipo de excitacién de RF Polarizacién circular (PC) (es decir, transmisién 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
Informacion de la bobina de transmision de RF bobinas de RF (es decir, bobina de RF corporal combinada con
cualquier bobina de solo recepcion de RF, bobina cefalica de
transmisién/recepcion de RF, bobina de transmisién/recepcion
de RF para rodilla, etc.)

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

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

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

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

Artefactos en las imagenes de RM

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie. Si el dispositivo
se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafiado. Utilizando una técnica estéril
aceptada, retire el producto del paquete solo después de haber determinado el tamafio correcto y de haber preparado el lecho quirdrgico.
En el caso de dispositivos sin esterilizar, retire y deseche los materiales del embalaje antes del procesamiento inicial. Los dispositivos no
estériles de un solo uso y los dispositivos destinados a la reutilizacién deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Los dispositivos
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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 conexion, solo se validé un proceso de limpieza manual,
el cual proporciona una mayor delicadeza en el manejo de los componentes sensibles y permite una 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 solucién de
detergente preparada.

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

4) Coloque el dispositivo en el contenedor estéril lleno con la solucién de detergente preparada y sumérjalo en 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 de dispositivos no estériles (a excepcion de las protesis ceramicas), coloque el dispositivo en una bolsa o envoltorio
de esterilizacion aprobado por la FDA y realice uno de los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacion

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

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

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

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

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

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion.

Instrucciones electronicas de uso.

LEb>

Fabricante.
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Simbolo

Descripcion del simbolo

¢

Los productos de BioHorizons que tengan el marcado de Conformidad Europea (CE) cumplen los
requisitos de la Directiva de Productos Sanitarios (93/42/ECC) de acuerdo con la Directiva 2007/47/EC
0 el Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745. El marcado CE solo es vélido si esta también
impreso en la etiqueta del producto. El nimero de cuatro digitos que acomparia 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.
Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y uso de estos dispositivos
Rx OnIy a dentistas 0 médicos, o por prescripcion de estos.
EC |REP El simbolo historico de Representante Autorizado de la Unién Europea ha sido sustituido por
el simbolo XX REP a continuacién.
xX |REP Representante autorizado en el pais o jurisdiccion identificados. El texto [XX] del simbolo indica el cddigo
- de pais de dos o tres letras o el codigo de jurisdiccion, por ejemplo, EU para la Union Europea.
@ No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.
MD Producto sanitario.
Non-sterile | | No esteril

=
Pt
A 1
1
v (]
o
a
b1

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior.

9

Sistema de barrera estéril sencillo.
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Simbolo Descripcion del simbolo

’ﬁ“ Inicio.
Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible condicionalmente con RM.

MR Conditional

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

[aHHbIN OOKYMEHT OTHOCUTCA K NEePEevYUCIEHHbIM HWXe 3y6HbIM abatmeHTam 1 opTonegmM4ecknmM KOMMOHEHTaM BioHorizons.
Ha atnkeTke Kaxgon YNakoBKW nsgenua npeacraBnieHo onincaHhe ynakoBaHHOro B Hee nsgenna.

PaccmatpuBaemble nsgenus

3axusnstowme konnayku n abatmeHTel BioHorizons

AbaTtmenTbl Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG

TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbl BioHorizons, noctasnsemble
CTEPUNbHBIMK

BuHTbl abaTtmenToB BioHorizons

TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbl BioHorizons, noctasnsemble
HECTepUNbHLIMU

ATtTaymeHTbl abaTMeHTOB BioHorizons

BpemeHHble abatmeHTbl 13 MO3K BioHorizons

Konnayku abaTmeHTOB BioHorizons

3onotble abatmeHThl BioHorizons

BuHTbI NpoTe3oB BioHorizons

MnacTmaccoBble abaTtMeHTbl BioHorizons

OTTUCKHbIE KOMMOHEHTLI BioHorizons (ans ctaHaapTHOro 1
U1chpoBOro METOAO0B)

TutaHoBble abaTmeHTbl BioHorizons *

AHanoru n pennuku BioHorizons

CvemHble abatmeHTbl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure)

Cucrema Simple Solution ot BioHorizons

CbeMHble abaTmeHTb! BioHorizons ans CONELOG

BHewwHwne abatmeHThI 1 npoTessl BioHorizons

AbaTtmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons

Kepamuueckue abatmeHTsl BioHorizons

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

C MHAMBWAYaNU3NPYEMOIN KOHCTPYKLMEN.
OMUCAHUE

OpToneaunyeckne koMMoHeHTLI BioHorizons npeaHasHaveHbl Ans BOCCTAHOBNEHWS 3yOHbIX MMNnaHTaToB BioHorizons B npegenax
KOHKPETHbIX MOKa3aHWI KaXaon CUCTEMbl MNnaHTaToB. MaTtepuan(-bl) UMnnaHTMpyeMbix abaTMEHTOB CM. B criedyloLen Tabnuue:

MMﬂﬂaHTMpyEMhle un3genwusa

Matepuan (OCHOBHbIE 3NEMEHTbI)

3axuBnstoLme konnadku n abatmeHThl BioHorizons

Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antoMuHuia, BaHaaum)

TuTtaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbI BioHorizons, noctasnsemble
CTEepUIbHBIMY

Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antoMuHnia, BaHaaum)

TuTaHoBble BpemMeHHble abaTtMeHThl BioHorizons, noctaensiemble
HeCTepUNbHbIMM

Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antoMuHnia, BaHagui)

BpemeHHble abatmeHTbl 13 MO3K BioHorizons

TecaPeek Classix (nonuacmpadupKeToH)

3onoTble abaTmeHTb! BioHorizons

3onoto 6019 (30r0T0, Nannaguit, NnaTuHa, MPUanN)

lMnactmaccoBsble abaTtmeHThl BioHorizons

MaTepman AnA OTNIMBKM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM Bpa4a.

TutaHoBble abatmeHTbl BioHorizons

Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antomMuHuii, BaHagmin)

CpemHble abaTtmeHTsl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure)

Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antomMuHuii, BaHagmn)

CbemHble abatmeHTbl BioHorizons ans CONELOG

Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antomMuHuii, BaHagmn)

AbBaTmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons

Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TutaH, anoMuHuin, BaHaau

AbaTtmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG

BuHTbl abatmeHTOB BioHorizons

BuHTbI NpoTe3os BioHorizons

Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TutaH, anoMuHuin, BaHaau

Cuctema Simple Solution ot BioHorizons

(

(

( i
Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TwTaH, antomMuHuii, BaHagui
Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TwTaH, antomMuHuii, BaHagui

( i

( i

Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TutaH, anoMuHuin, BaHaau

BHelwwHne abatmeHTbl BioHorizons

)
)
)
)
)
)

Cnnag Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antomMuHuii, BaHagui

Kepamuueckue abatmeHTsl BioHorizons

ZrO (ZrO)?Y-TZP (cTabunuanpoBaHHbI UTTPUEM LIMPKOHUIA)
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AbatmenTbl Multi-unit ot BioHorizons ans abatmenTos CONELOG® n CONELOG ODSecure npeaHasHaueHb! ANt BOCCTAHOBIEHUS
3ybHbIx umnnaHTatoB CONELOG B npeaenax KOHKPETHbIX MOKa3aHWIN Kaxgon CUCTEMbI UIMNITAHTAToB.

Ha aTukeTKe kaxaom ynakoBKM OPTONEANYECKOr0 KOMMOHEHTA yKkasaHa BaxHast MHopmauums 06 1agenuum, B TOM YuCre O TOM,
MOCTaBMSIETCS NI NPOTE3 CTEPUIBHBIM UMK HECTEPUBHBIM. LIBETOBaS KOAMPOBKA COEAMHEHWI NPOTE3a ONpeseneHa B CreayoLmx
Tabnuyax:

SO [ TR ORS¢ Cepblit Kentblit 3eneHblit CuHuiA

BHYTPEHHUM LUECTUIPAHHUKOM

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

WEeCTUrPaHHUKOM

LiseToBas kogupoBka npoteza CONELOG Cepbiit Kentbin KpacHbin CuHuit

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

AbaTtmeHTbl BioHorizons npeaHasHaveHbl Ans BOCCTAHOBNEHMS 3yBOHbIX MMNMaHTaToB BioHorizons B HUXXHEN M BEPXHEN YEmoCTH,
ANs NPOTEe3MpOBaHUst OAHOTO 3y6a MnM YCTAHOBKW HECHEMHOM MOCTOBMAHOWM KOHCTPYKUMM U dmkcaumn 3yOoB B COOTBETCTBUM
C KOHKPETHbIMI NOKa3aHUSIMM K UCMONb30BAHMIO KaXA0M MMMIAHTaLMOHHON CUCTEMDI.

AbatmeHTbl BioHorizons ans umnnantaumonHon cuctembl CONELOG npegHasHaueHbl Ans BOCCTAHOBNEHUs 3yBOHbIX MMNNaHTaToB
CONELOG B HikHe nu BepxHen YenocTu, Ang NpoTe3npoBaHnst OQHOro 3yba U yCTaHOBKM HECHEMHON MOCTOBUIHON KOHCTPYKLMM
1 cukcaLm 3y60B B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMW NOKA3aHWAMM K MCMOMb30BAHMI0 KaXKAO0A MMNMAHTALMOHHOM CUCTEMBI.

BcrnomorateneHble NpuHaanexHocTu ans abatmeHToB BioHorizons npegHasHauveHbl Anst UCNOMNb30BaHMS BMECTe C abaTMeHTamu
BioHorizons, koTopble cOeanHEHbI CO WITUTaMKU, UMNMAHTUPOBAHHBLIMM B HIKHIOK MM BEPXHIOKO YENHOCTb B paMKax NpoTe3npoBaHus
0fHOrO0 3y6a 1Nk YCTaHOBKM HECHEMHOM MOCTOBUAHON KOHCTPYKLMW 1 chukcaLmm 3y60B B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMMW NOKa3aHWAMM
K MCMOSb30BaHI0 KaXO0M UMMNAHTALMOHHON CUCTEMBI.

KNMUHUYECKASA NOJNb3A
W3penus BioHorizons ans ctomaronoru No3sonsoT BOCCTAHABMBATL OTCYTCTBYHOLLME 3yDbl W (UN) XeBaTenbHy (PYHKLMIO, YTO
CNocoBCTBYET YNYYLLEHMIO Ka4eCTBa XU3HM.

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

MpoTesbl BioHorizons — 310 abaTMeHTbI, KOTOpblE BKMOYAT B cebs 3axmBrsowme abaTMeHTbl AN KOHPUrypupoBaHus TKaHu
1 OKOHYaTENbHbIE PECTaBPaLMOHHbIE abaTMEHTbI ANs NOAAEPKKM NpoTe3a. ABaTMEHTbI MOrYT BbITb UCNONb30BaHbI Ans 0gHOBIOKOBOM
Unu MynbTUOMOKOBOM pecTaBpaLmin U COBMECTUMBI C cucTeMamu umnnaHTaToB Internal u Tapered Internal ot BioHorizons, a Takke
Zimmer® Dental Screw-Vent® n Tapered Screw-Vent® ¢ BHYTPEHHUM LIECTUIPAHHBIM KPEMMEHWEM COELMHUTENbHBIX NNaThopMm
AvnameTpamm 3,5 Mm, 4,5 MM 1 5,7 MMm.

AbBaTMeHTbI C TUTAHOBLIM OCHOBaHKeM Titanium Base BioHorizons u Titanium Base Laser-Lok npeaHasHayeHb! ans MCnonb30BaHus
B KayecTBe NnpsiMbIx abaTMEHTOB.

AbatmeHTbl Multi-unit BioHorizons ans CONELOG® npeaHasHaueHbl 47151 YCTaHOBKM B HWKHEN UK BEPXHEN YESIOCTY ANS NOAAEPKKM
OLHO- U1 MHOrOBIIOKOBbIX BPEMEHHBIX U NOCTOSIHHBIX pecTaBpauuit 3y6Hbix umnnantatos CONELOG.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Optoneau4eckre KOMMOHeHTbI BioHorizons He [ormkHbI UCMONb30BATLCS Y NALMEHTOB, UMEHOLLMX CUCTEMHbIE U HEKOHTPONUPYEMbIe
MeCTHble 3ab0neBaHunsi, a TaKke COCTOSHUS, KOTOPble MOTYT pacLeHUBATbCA Kak MPOTWUBOMOKAa3aHWs, Hampumep natonoruyeckune
N3MEHEHMA KNETOYHOrO cocTaBa KpoBK, AnabeT, rmnepTnpeos, MHAEKLMOHHbIE 3a00neBaHmna Nk 3MnoKa4ecTBEHHbIE HOBOOOPa30BaHUS
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POTOBOM MOMOCTM, MOYEYHAS HEJOCTATOMHOCTb, HEKOHTPONMpYeMas rinepTeH3ns, 3aboneBaHWs neveHu, Nenkos, Tskenas opma
3aboneBaHus cepaeyHO-COCYAMCTON CUCTEMbI, renaTtut, UMMyHogeduunt, GepeMeHHOCTb, auddy3Hble 60Ne3HN COeaMHUTENEHOM
W KOCTHOM TKaHW. OTHOCUTENbHbIE MPOTMBOMOKA3aHUS MOTYT BKMOYATb TakMe MPUMBbIYKM, Kak noTpebreHne TabauHbiX M3genun,
ynoTpebreHve ankorons, HeAOCTaTOuYHas rMrmeHa norocTyu pta, OpyKCMaM, KycaHue HOrTel, 00rpbi3aHne kapaHdaLllen u HenpaBuIsHoe
pacrnonoxeHne s3blka B POTOBOW MOMOCTW, B 3aBMCUMOCTM OT CTEMEHM TSHKECTU MPUBbLIYKM. Mcnonb3oBaHue MynbTUMOMOKOBbIX
OpPTONeANYECKMX KOMMOHEHTOB 1 BUHTOB abaTtMeHTa BioHorizons npoTnBonoka3aHo Npu M3roTOBMNEHWUI OAUHOYHBIX KOPOHOK.

KATEFOPUU NALUMEHTOB
3ybHble MMNNaHTaLMOHHbIe cucTeMbl BioHorizons yctaHaBnmMBatoTCs y B3pOCMbIX MALMEHTOB CO CGHOPMMPOBABLUMMCS CKENETOM,
MOJSTHOM WX YaCTUYHOWN aeHTUEN, NPK OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX NPOTUBOMNOKA3aHWA.

LUENEBBIE NMOJIb3OBATENNU

/AMnnaHTaumoHHble cucTeMbl komnaHuu BioHorizons npegHasHaveHbl WCKMIOYMTENBHO ANSt UCMONb30BaHMs MMLEH3MPOBAHHLIMM
MeaULMHCKUMU paboTHMKaMK. B 4acTHOCTM, UMNNaHTaLMOHHbIE CUCTEMBI KOMMaHKUK BioHorizons npegHasHayeHb! Ans MCNonb30BaHNs
KBanMUUMPOBaHHbIMIA  CTOMATONOTamMm, XUpypramm 1 3yOHbIMM TEXHWKaMKU AN MPOBEAEHWS XWPYPrMYeckux npouedyp B
CTOMATONOMMYECKNX KabuHeTax, KMWHMKaX YenCTHO-NMULEBOM XUPYPruM, a Takke [ANs W3roTOBNEHWS WU3LENMA M NpoTe30B
B cTomartonoruveckux nabopatopusix. [pumeHeHue 3Tux cuctem TpebyeT crneunann3npoBaHHbIX 3HAHMA U OnbiTa B 0bnacty
VMMNAHTaLMOHHON CTOMATONOrMK. B COOTBETCTBMM C MApPKUPOBKOW M UHCTPYKLUMAMM MO NMPUMEHEHWIO, MMNAHTALMOHHEIE CUCTEMBI
BioHorizons knaccudmumpytotes kak meguumuHekue yerpoictaa (MY) 1 ycTaHaBNMBAIOTCS TOMbKO MO HA3HAYEHMO NIULIEH3MPOBAHHOIO
MeapaboTHuKa.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Bbibop NoAXoasLLero Xvpypriyeckoro BMeLaTenbCTBa W TEXHUKWA pecTaBpauyi OCyLLeCTBASEeTCS BpadoM. Kaxabli Bpay LOMKEH
OLeHMBaTh LienecoobpasHocTb MCMoMb3yeMoi NpoLeaypbl Ha OCHOBAaHUM MNYHON MEOMUMHCKON MOAFOTOBKM M OMbITa, C Y4ETOM
ocobeHHOCTeN crnyyast KOHKpPeTHOro naumeHTa. Komnanus BioHorizons HacTosiTenbHO pekomMeHayeT MpOUTM Kypehl NO AEHTamnbHOM
VIMNNAHTONOMW W CTPOrO CneaoBaTh MHCTPYKUMAM MO NPUMEHEHMIO, NPeaocTaBnseMbiM ¢ u3aenusamn BioHorizons. opmuposatens
AECHbI 3aTArMBaeTCs BPYYHYHO (C MomeHToM 10-15 H-cm). BuHTel abaTMeHTOB He06x0aumo 3atarveatb ¢ MOMeHTOM 30 H-cm, YTobbl
NpeaoTBPaTUTL pacliaTbiBaHueE.

Mnatdopma gM""aHTaT:’ [l allepared Mmnnantatbl Zimmer ScrewVent *
crewVent
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 MM BHYTpeHHee coeauHeHne TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx
4,5 MM BHYTpEHHEE COeMHEHNE TSVTWBx Exwai
TSVWHx
TSV6Bx
5,7 MM BHYTPEHHee CoeanHeHne TSVT6Bx H/N
TSV6HXx

* 'ne nepemMeHHas X = NHa UMnnaHTaTa.

MpukpenuTe nHaMBMAYyanbHble NUTble abatmeHTbl Custom Cast k NONMPOBOYHOMY NPOTEKTOPY, KOTOPLIA NOCTABNSETCS B KOMMIIEKTE,
4TOObI 3aLMTUTL NOBEPXHOCTL KOHTaKTa UMNaHTaTa/abaTmeHTa BO Bpemst nabopaTopHbIX npoLeayp.

TutaHoBble abaTMEHTLI YPOBHS TKaHW ANS Na3epHON CBapKW AOMKHbI BbiTb 3akpenneHbl Ha paboyen Moaenu nyTem 3akpyynBaHus
COMyTCTBYIOLLEro BMHTA ¢ MomeHToM A0 30 H-cm [0 nasepHoi ceapku. 3akpennsinTe abatMeHTbl Laser-Lok Ha 3aluTHOW runb3e
Laser-Lok ans 3awumtbl cuctembl Laser-Lok Bo Bpems obpalLeHus ¢ usgenvem.

KpyTawmin MOMEHT Npu 3akpyumBaHum BUHTOB abatmeHToB Multi-unit ot BioHorizons gomxeH coctaensate 4o 30 H-cm.

Mpsimble 1 yrnoBble BUHTLI abatmenToB Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG ynakoBaHbl ¢ COOTBETCTBYOLLMMI abaTMeHTamu.
[ins ncnonb3oBaHMs MO Ha3HAYEHMIO KPYTALLMIA MOMEHT BUHTOB AOMmKeH cocTaensaTb 20 H-cm.

KpyTSLLMIA MOMEHT BUHTOB 111 OpTONEeau4eckoro KoMnoHeHTa BioHorizons Multi-unit somxeH coctaenaTb 15 H-cwm.
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lMapameTpbl KOHCTPYKLMM OpPTONEAMYECKMX KOMNOHEHTOB BioHorizons Multi-unit npu ucnonb3oBaHun NPOMEKYTOYHOTO
KOMMOHEHTa yKasaHbl HUXe.

o  MwuHumarbHas BbICOTa NOCNE NPUMEHEHWS JOIKHA COCTABNATL HE MEHee 4 MM.

e He gonyckaeTcs yMeHbLUEHWe TONLWMHbBI CTEHOK MPOMEXYTOYHOMO KOMMOHEHTA.

e He pgonyckaetcs yrnoBasi koppekums. [Ins yrnoBoi Koppekuuy yrna cnegyeT uenonb3osatb yriossle abatmenTsl Multi-unit.
Optoneauyeckue komnoHeHTbl Multi-unit ot BioHorizons, ncnonb3yemelie ¢ abatmeHtamu Multi-unit ans CONELOG, npegHasHaveHbl
ONS NOLOEPKM MHOTOKOMMOHEHTHBIX BPEMEHHBIX WM NOCTOSHHBIX PecTaBpauui, 3a WUCKITIOYEHEM TUTAHOBOW OCHOBbI KOPOHKW.
TutaHoBast OCHOBA KOPOHKW, ucmonb3yemas ¢ abatmeHTamy Multi-unit gns CONELOG, npegHasHaueHa Anst nOAAEPXKKM OLHO- U
MHOMOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHbIX UMM NOCTOSHHBIX pecTaBpaLui.

NMPEQYNPEXOEHUA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

CyxneHve nevallero Bpaya OTHOCUTENBHO MHAMBMAYANbHbIX NOKa3aHW ANs NaLmMeHTa BCeraa BaxHee pekoMeHLaLUuit, coaepxallmxcs
B NMtoObIX MHCTPYKUMSX no npumeHeHuio BioHorizons (IFU). Jlevawme Bpaun HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a NOHWMAHWE MPaBWUSIBHOTO
TEXHUYECKOTO NPUMEHEHUS OPTONEANYECKUX KOMNOHEHTOB BioHorizons.

3y6Hble MMMNaHTaTbl MOTYT CNOMAaTbCs MU (OYHKLUMOHAmNbHOW Harpyske Mo psidy MPUYMH, BKMKOYas YPE3MEPHYK Harpysky u3-3a
HenpaBUNbHON OKKIKO3UK, YCTANOCTb MeTanna 1 Ype3amepHoe 3aTarmBaHne uMnnaHTaTa npu ycraHoske. K noteHumuanbHbIM npuynHam
BO3HWKHOBEHWS TPELUMH Ha abaTMeHTe NMOMUMO MPOYEro OTHOCSTCS: OTNMBKA TWUTaHa npu Temnepatype Boiwe 1099 °C (2010 °F);
HenpaBunbHas onopa UMNNaHTaTa npy COeaMHEHUM ¢ 3y6ami, UMEIOLMMM NePUOLOHTaNbHbIE NMOBPEXAEHMS; HenaccuBHas nocaaka
BEPXHEN 4acT KOHCTPYKLMW; Ype3MepHas Harpyska W3-3a HenpaBMIbHOM OKKIIO3WM; HerorHas nocagka CKpenreHHbIX LeMeHTOM
abaTMEHTOB 1 Ype3MepHbli BbIHOC MPOMEXYTOYHOM YacT MOCTOBMAHOMO npote3a. Moaudukaums COeauHEHUs WMNnaHTara u
abaTMeHTa MOXeT MPMBECTW K HENPaBWUNbHOMY KpenmneHuto abaTMeHTa K MMMnaHTaTy. YnpaBneHue no KOHTPOMO Hag MULLEBbIMM
npoAyKTamu 1 nekapcTBeHHbIMM cpegcTamu (FDA) paccmaTprBaeT nuuo, BbINOMHAOLEE MOANMDUKALMI0 COeANHEHUS UMMTaHTaTa W
abaTmeHTa, B KaueCTBe NMPOWM3BOAMUTENS U3LENUIA MEOWULIMHCKOrO HasdHayeHus, NoauuHsioLLerocs npasunam u TpebosaHusam FDA.
OcTaBneHne LEMEHTUPYIOLWEro MaTepuana WnuM Yactuubl Ha noBepxHOCTW Laser-Lok MOXET ckasaTbCA Ha MpUKPEenneHun
coeanHuTensHon Tkauu. Wcnonbsoeanue TOJIYBbIX BuHTOB abaTMEHTOB (ynakoBaHHbIX BMECTe C YrioBbIMWA MynbTUOOKOBLIMMU
abatmeHTtamu Angled Multi-unit) ¢ HecoBMeCTUMbIMI abaTMEHTaMKU MOXET NPUBECTM K NONIOMKE abaTMeHTa 1 (Unu) BuHTa abaTmeHTa.

He pekomMeHayeTca ncnonb3oBatb UMNIAHTaTbl Manoro AnameTpa u yrnosble abaTMeHThI B 3aaHe obnactu pOTOBOIZ NOJIOCTU.

OpToneanyeckne KOMMOHEHTbI NpefdHasHayveHbl 4N UCMONb30BaHUS TOMbKO Y O4HOrO nauueHTa. [ns npesoTBpalyeHus pucka
NEPEKPECTHOrO 3apaxeHusi 3anpeLlaeTcs Ux NOBTOPHOE npumeHeHne. KomnaHus BioHorizons He HeCeT 0TBETCTBEHHOCTY 3a MOMbITKY
MOBTOPHOTO UCMOMb30BAHUS UMM NOBTOPHOM CTEPUNM3ALMN ANS UCTONb30BAHNUS Y HECKOMBbKMX NaLMEHTOB.

W3penve He cnepnyet ncnonb3osaTb NauneHTam ¢ 13BECTHOM anneprmeﬁ M1 YyBCTBUTENIbHOCTBIO K Matepuanam u3genus.

MMpn 1CNONb30BaHWMM MPOMEXYTOYHOTO KOMMOHEHTA (Hanpumep, KOPOHKM, TUTAHOBOrO LunuHapa) ¢ abatmentamu Multi-unit ot
BioHorizons wnu abatmextamu Multi-unit o1 BioHorizons gns CONELOG He cnegyeT W3MeHsITb MaHXETYy [OECHbI, aHrynsuuio
U TOMLMHY CTEHKW MPOMEXYTOYHOrO KOMMOHEHTA. ECnM NpOMEXYTOUHBIA KOMMOHEHT He ncrnonb3yeTes ¢ abatmeHTamm Multi-unit ot
BioHorizons, cneayet ncnonb3oBath BUHT NpoTe308 BioHorizons, npeaHasHayYeHHbIi Ans npsmoi MynbTBIIOKOBOH pecTaBpauuy.
[IONONHMTENBHYI0 TEXHWYECKYI0 MHGOPMALMIO MOXHO MOMYy4uTb, OTMPAaBMB 3anpoc B komnauuo BioHorizons, unu Hant n (unu)
3arpyautb Ha cainte www.biohorizons.com. Ecnu y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI B OTHOLUEHWW ONpedenieHHbIX MHCTPYKLMIA
Mo NpUMeHeHuto, obpatutech B 0TAEN 06CMYXMBAHWS KMWEHTOB MM K MECTHOMY MpeacTaBuTento komnaHum BioHorizons. O niobom
CEpbe3HOM MPOWUCLLECTBUAM, CBSA3aHHOM C  YCTPOWCTBOM, CriegyeT coobliaTb NPOM3BOAMTENMNO U KOMNETEHTHOMY OpraHy
rocyaapctea — ureHa EC, B KOTOPOM HaxoauTcs Bpay v (M) NauueHT.

CBogHas MH(opMaums 0 6e30nacHOCTU U KIMHUYecknx xapaktepuctukax (SSCP) umnnaHTupyemblx U3genuii B COOTBETCTBUW CO
cratbeit 32 Pernamenta (EC) 2017/745 HaxoguTcs B EBponeiickoi 6a3e AaHHbIX N0 MeauLMHCKM yeTpoincTeaM (Eudamed) no agpecy:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTupyemoe nsgenue Ba3soBbiii Homep UDI-DI
3axwuenstoLyme konnayku n abatmeHTbl BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS

TutaHoBble BpeMeHHble abaTMeHTbl BioHorizons, noctaensemble | 084723601IBWETABUT002HU
CTEepUIbHbIMY

TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbl BioHorizons, noctaensiembie | 08472360IIBWETABUTO03HW
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annaHTupyemoe usgenuve

BasoBbIiit Homep UDI-DI

HECTEPUNbHBbIMU

BpemeHHble abatmeHTbl 13 MO3K BioHorizons

084723601IBWETABUT004HY

3onotble abatmeHThl BioHorizons

084723601IBWETABUT005J2

MnacTmaccoBble abaTtMeHTsl BioHorizons

084723601IBWETABUT006J4

TutaHoBble abaTmeHTbl BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

CbeMHble abatmeHTbl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8

CbemHble abatmeHTbl BioHorizons ans CONELOG

084723601IBWETABUTO012HX

AbaTtmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons

084723601IBWETABUTO009JA

AbatmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG

084723601IBWETABUTO11HV

BuHTbI abaTmeHTOB BioHorizons

08472360IIBWETABUTO10HT

BuHTbI NpoTe3o0B BioHorizons

084723601|IAABUT003FR

Cuctema Simple Solution ot BioHorizons

He npumeHumo.

BHewwHne abatmeHTbl BioHorizons

He npumeHumo.

Kepamuueckue abatmeHTsl BioHorizons

He npumeHumo.

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

MP-coBMecTUMble npu onpefeneHHbiX yCrnosuax

B OOKMMHWYECKMX UCMbITAHWAX ObINO NPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMBI MMMMAHTAToOB BioHorizons ycnoBHO COBMECTUMbI
C MarHuTHom pesoHaHcHon (MP) cpegoi. MauneHT ¢ aTum nsgenuem moxeT BesonacHo npoxoauTb o6cnenosanne B MP-cucteme
npw cobnogeHnn creaytoLmx yenoeuin. HecobntogeHme aTux yCroBuin MOXET NPUBECTY K TPABME MaLMeHTa.

o  CraTudyeckoe marHuTHoe none Tonbko 1,5 T unm 3 Tn.

o MakcumanbHbIN NPOCTPaHCTBEHHBIA rpagneHT marHuTHoro nons 4000 c/em (40 Tn/m).

o MakcumarbHbIN 3aperncTpupoBaHHblii MP-cucTemoit yepeaHeHHbIn yaenbHbii koadhduumeHT nornoweHus (SAR)
Ans Bcero Tena 2 BT/kr B TeyeHne 15 MUHYT CkaHWpOBaHus (T. €. 3a N0CNe[o0BaTeNbHOCTb MMMYNbCOB) B HOPManbHOM

pabouem pexvme.

Mpn yKa3aHHbIX YCMOBUSIX CKaHMPOBAHWS MaKCUManbHOE MOBbILIEHWE TEMNEpaTypbl CUCTEMbI MMMNaHTata coctasnset 3,6 °C
yepes 15 MUHYT HenpepbIBHOMO CKaHMPOBaHWA (T. €. 3a NOCNEA0BATENbHOCTL UMMYLCOB).

B JOKMMHMYECKUX UCTbITaHMSX apTedhakT Ha M306pakeHun, BbI3BaHHbIA CUCTEMON UMNMaHTaTa, BbIXOAUT 3a Npeaenbl CUCTEMbI
NpnbnnantensHo Ha 30 MM NpW UCNOMNb30BaHWM MMMYNLCHOW NOCIEA0BATENBHOCTU rPaaneHT-3xo 1 MP-cuctemsbl 3 Th.

Mapametp Ycnosue
HomuHarnbHble 3HAYEHNS CTATUYECKOTO MarHUTHOTO

1,5 Tecna un 3,0 Tecna
nons (Tn)

MakcumanbHbIA NPOCTPAHCTBEHHbI IpaaueHT nons
(Tn/m u T'clem)

40 Tn/m (4000 T'clem)

Tun PY-B036yxaeHus

Kpyrosoe nonsipusosanHoe (CP) (1. e. kBagpaTypHas nepegaya)

WHdopmaums o nepegatolein PY-katyLuke

OrpaHuyenms Ha nepegatoLLyto PY-kaTyLuky otcyTcTByt0T. COOTBETCTBEHHO,
MOXHO MCMONb30BaTh CrieayloLee: nepegatowme PY-katywwkn gns tena
n Bce apyrve kombuHaumu PY-katywek (T. e. PY-kaTywka ans Tena
B COueTaHWM ¢ ntoboi PY-kaTyLukoi, npeaHasHa4YeHHO TONbKO Ans npuema,
PY- kaTywkoi gnsa npuema/nepegayun 4ns ronosel, nepegaTyvkamu/
KaTyLkamu Ans npuema/nepeaadn KoneHHoro cyctasa U T. 4.).

Pexum pabotel MP-cucTembl

HopmarbHbIn pexum paboThl

MakcyumanbHbIn yepeaHeHHbIn SAR ans Bcero Tena

2 Br/kr (HopmarbHbIi pexvm paboTb)

OFpaHM‘-leHMﬂ ANUTENbHOCTU CKaHUPOBaHUA

CpepHun SAR pgna Bcero Tena 2 Brt/kr B TeveHue 60 MMHYT
HenpepbiBHOro PY Bo3genctBus (T. e. 33 NOCNEAOBATENbHOCTb
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Mapametp Ycnosue

MMMYNbCOB WM NOCNELOBATENbHOCTU/CEPUM UMMYIIBLCOB, Creayowme
nogpsia, 6e3 nepepwisos).

Hanuuve pOaHHOW CuUCTEMbl MMMAaHTaTa Co3daeT  apTedhakTbl
Bu3yanusauu. Moatomy TwatensHo BbibepuTe napameTpbl UMMYbCHON
nocneaoBaTeNnibHoCTM, ecnM  cucTeMa WMMNnaHTaTa HaxoauTcs B
nccnegyemoi obnactu.

Utobbl MeAMLMHCKE PaBOTHUKM MOTMIM MOEHTUULMPOBATL KOHKPETHbIE MEAULIMHCKIE U3LENNs, KOTOPbIE YCTAHOBMEHbI NALMEHTY,
cratyc 6e3onacHoCTi MeaguumHekux uagenui npu MPT 1 ycnosus 6e3onacHoro ucnonb3osanus B cpege MPT ans MP-coBmecTUMbIX
npu onpefeneHHbIX YCroBMAX M3genuid, komnaHus BioHorizons pekomeHayeT Bpayam npeaocTaBuTb NaUMEHTY, KOTOpPOMY
yCTaHaBnMBawTCs 3yOHble WMNnaHTatbl U 3ybHble abaTMeHTbl/Gapbl, ChneuuanbHble OTPbIBHbIE  KapTbl, MPUKpEnnsemble
K AOKYMEeHTauuu naumeHTa. KapTel mauueHToB MOXHO 6ecnnaTHO 3anpocuTb B komnaHww BioHorizons wnn HemocpeactBeHHO
pacnevatartb ¢ Beb-cTpanuubl https://ifu.biohorizons.com.

ApTedakTbl Ha n3obpaxenun MPT

OCNOXHEHUA U HEXENATENbHbLIE ABNEHUA

K puckam W OCNOXHEHWSM, CBSI3aHHbIM C OPTOMEAMYECKAMM KOMMOHEHTaMU 1 MMMNaHTatamu, MOMUMO MPOYEro OTHOCATCS:
(1) annepryeckie peakuun Ha matepuan uMnnaHTara u (unu) abatmeHTa; (2) nonomka UmnnaHTata, TpebytoLlas ero u3BneYeHus,
n (unmn) nonomka abatMeHTa, TpebYHLLAs ero U3BMEYEHUS Ha OCHOBAHWUW KIIMHUYECKOTO CyxaeHus; (3) ocnabneHue dukcaLmn BuHTa
abaTmeHTa 1 (1Unu) OKKMIO3MOHHOO BUHTA; (4) MHekums, Tpebytowas peuaumn 3yGHOro uMmnnaxTara; (5) noBpexaeHne HepBa, KoTopoe
MOXET MPUBECTU K MOCTOSHHOM cnabocTi, OHemeHuto wunu 6onu; (6) TkaHeBas peakuus, KOTOpas MOXET BKMOYaTb aKTUBALMIO
Makpodaro 1 (unm) ¢ubpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHWE XMPOBOW ambonuu; (8) ocnabneHue dmkcaumm umnnadTaTa, Tpebyroulee
PEBU3NOHHOTO XMPYPriyeckoro BmelatenscTsa; (9) npobogeHne BepxHewenocTHbIx nasyx; (10) npoboaeHwe ry6HON M S3bI4HON
noBepxHocTei npotesa; (11) ocTeonopos, KOTOPbIA MOXET MOBSIEYb PEBU3NIO UMW YAANEHUe UMNNaHTaTa.

NoPAQOK PABOTbI U CTEPUITU3ALIUA

Bcerga pabotaitte ¢ u3aenuem B HeonyapeHHbIX NnepyaTkax u n3beraiTe KOHTaKTa C TBEpAbIMI NpeaMeTaMm, KOTOPbIE MOTYT NOBPEANTb
€ro NOBepXHOCTb. ECnn n3genue noctaBnsieTcs CTepUibHbIM, OHO CHUTAETCS CTEPUNbHBIM, TOMbKO MOKa ynakoBka He BCKPbITa U He
noepexaeHa. MpuMeHss MeToabl acenTuku, M3BNEKUTE U3Lenne 13 yNakoBKW TOMbKO Nocne Toro, kak GyaeT onpeaeneH npaBunbHbIN
pasmep ¥ NOAroTOBMIEHO MECTO onepauuu. [N HeCTEPUNbHbIX NU30EeNU yaanuTe 1 yTUIU3MpynTe BeCb MaTepuan TpaHCNopPTUPOBOYHOM
ynaKoBKy nepea HavanbHoi 0bpaboTkoin. HecTepunbHblE 0QHOPA30BbIE YCTPOWCTBA M YCTPOWCTBA, NPeAHa3HaueHHbIE ANs MOBTOPHOMO
UCNOnb30BaHus, HEOBXOAMMO OYUCTUTL M CTEPUNM30BaTL NEper WUCMONb30BaHUEM. VICNonb30BaHWe METOAMK aBTOMaTU3MPOBAHHON
ouncTkM usgenuin BioHorizons He BanuampoeaHo. CoeanHeHne UMNaHTaTa ¢ abaTMEHTOM SBMSIETCS KPUTUYECKUM (DaKTOPOM AJ1s
ycneLwHon pectaspauuu 3yboB. Bo nsbexaHue noTeHUManbHOro NoBpexaeHns coeanHeHns abatMeHTa BanuanpoBaH ToNbKO NpoLece
PYYHOW OYWCTKW, KOTOPbI 6onee npremnem Ans YyBCTBUTESNbHBIX KOMMOHEHTOB W MO3BONSET NPOBOANTL MPOBEPKY MOCHE OYUCTKM.
HeobxoanMmo npuMeHsTb CreayroLLmMin NPOTOKOMN O4YUCTKM.

1) TogroToBbTE YCTALLYIO XWAKOCTb B KOHTEMHEPE C UCMOMNb30BAHWEM YMCTALLEr0 CPEACTBa LUMPOKOrO CrieKTpa AencTBIS,
Takoro kak Hu-Friedy’s Enzymax®, cornacHo pekomeHgauusm npoussogutens. MHhopmaLumio no nogroToske pacTeopa
MOHOLLIEr0 CPEeACTBa CM. B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHN0, NPeAOCTaBNEHHON ero U3rOTOBUTENEM.

2) [ns yoaneHus BUOUMbIX 3arpsisHEHUA O4UCTUTE M3AENNe C NOMOLLBIO LETKW C MSATKOW LLETUHOM, CMOYEHHON
B MOATOTOBNEHHOM YMCTSILLEM PaCTBOPE.

3) TwarenbHO NPOMONTE U3AENUE N0 NPOTOYHON BOAONPOBOAHOM BOZOM.

4) TlomecTuTe usgenue B CTEPUIbHBIN KOHTENHED, HAMOMHEHHBIA NOArOTOBEHHBLIM YACTALLMM pacTBOpOM, U obpaboTaiTe
YNbTPa3BYKOM B TEYEHME 2 (4BYX) MUHYT.

5) TwatenbHO NPOMONTE U3genve nog NPOTOYHON BOLONPOBOAHON BOAOW.
6) Pacnbinute Ha usgenue 70 % usonponunoBbin cnvpt (IPA).
7) TpoMoKHWTE u3genue YncTon 6e3BopcoBoi candeTkon 4n1s BbICYLUMBAHNS.

[ns ctepunusaumm HeCTEPUTBHOTO U3LENUS (3a UCKITIOYEHNEM KEPAMUYECKIX NPOTE30B) NOMECTUTE U3denne B yTBepXaeHHbIn FDA
CTEPUNMU3aLMOHHBIN NakeT 1 06epTKy 1 BbIMONHUTE OAWH U3 CEAYIOLLMX YTBEPXAEHHbIX LMKMNOB CTepUnn3aLum:
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Lvknbi ctepunuzauum

BpeMs CyLIKMN

30 MunyT

30 MunyT

20 MUHYT

Mcrousmk | AAMITIR12:2020 | AAMITIR122020 | AAMITIR122020 | OKHTMOT-OT.
Yactb C:2016
Crepunusauus Crepunusaums
N . napom napom
Tun | CamoTeuHbin nap CamoTeyHbIn nap
C NpeABapuUTENbHBIM | C NPeaBapUTENbHBIM
BaKyyMMpOBaHMEM BaKyyMUpOBaHMEM
AAOTETREAT 30 MUHYT 15 MuHyT 4 MVHYTBI 3 MUHYTBI
U TEMNEPATYPA | . 121 °C (250 °F) | npu 132 °C (270 °F) | npu 132 °C (270 °F) | npw 134 °C (273 °F)
06paboTkm
MuHumanbHoe

20 MUHYT

HecTepunbHbIA KepaMuyeckuin NpoTes chneayeT CTepunusoBatb Cyxum xapom npu Temnepatype 170 °C (338 °F) B TeueHwe
LecTmaecaTtn (60) MUHyT.

PekomeHayeTcs nofoxaatb 30 MAHYT ANs OXNaXOeHUs Nepe[ U3BMNeYeHeM N3AENNs 13 CTEPUNN3ALIMOHHOO NaKeTa Unn 06epTKM.

W3penus, KOTOpbIE HeO6XO,EI,VIMO YTUNNU3npoBaTtb, OOMKHbI ObITb 06p860TaHbI n O6€338pa)KeHbl Kak OTX0Abl B CTOMATONOrM4eCKOM

XUpyprum B COOTBETCTBIN C NPUMEHUMbIMW MECTHLIMW HOPMATUBHLIMW NPaBOBbIMU aKTaMMU.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabnuia cMMBOMOB HIMKE NPUBEAEHa TOMbKO ANs cripaBkil. COOTBETCTBYIOLME CUMBOITbI CM. Ha STUKETKE YNaKoBKM M3AeNus.

Cumson

PacwuudpoBka cumBona

OcTopoxHo!

3J'IeKTp0HHbIe WMHCTPYKL MM NO 3KCnnyaTaluu.

MpoussoanTen..

AN 1=

W3genna komnaHum BioHorizons umetoT mapkuposky cooteeTcTBus Tpebosaumam EC (CE),
noaTBEpPXKOAlOLY COOTBETCTBME TpeboBaHMAM [MpeKTUBbl O MeauUMHCKMX m3genuax 93/42/EEC
C nonpaskamy, BHeCceHHbIMW cornacHo [upektuse 2007/47/EC wnu PernameHTy O MEOMLMHCKMX
napenusix 2017/745. MapkupoBka CE geiicTBUTENBHA TOMBKO B TOM CIy4ae, ECAIM OHa HaneyaTtaHa Ha
3TWKeTKe um3genns. YeTbipexsHauHblil HoMep, conposoxgatowmii cumeon CE Ha wspgenus,
COOTBETCTBYET Ha3HaYeHHOMY HOTUhuUMpyemomy opraHy EC.

REF

Homep no katanory / apTukyn.

Homep napTum/cepun.

uDI

YHWKanbHbIA MOEHTUMKATOP U3Lenus.

He ncnonb3oBaTh NOBTOPHO.

BEd

He cTepununaoBaTb NOBTOPHO.
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CumBon PacwudpoBka cumBona
i 3 Wcnonb3oBaTh Ao.
STERILE| R CTepunn3oBaHo ramma-1anyyeHuem.
&I [laTa nsrotoBnexus.
Rx Onl BHumaHue! ®epepansHoe 3akoHoaaTtenscteo CLUA paspeluaeT npogaxy, pacnpocTpaHeHue
y 1 UCNONb30BaHME AaHHbIX U3OENNA TONBKO CTOMATOMNOrOM MIM BpaioM MK MO WX 3aKasy.
EC |REP PaHee 1cnonb3oBaBLLIKCA CUMBON YNOSTHOMOYEHHOMO NpeacTaBuTeENs B EBPONECKOM COt3e,
3ameHeHHbIN cumBorniom XX REP (npuseaeH Hke).
XX |REP YNONHOMOYEHHBIN NpeaCTaBUTeNb B Yka3aHHOW CTpaHe Uiu ropucamkLmmn. [XX] — aByx- unu
TpexByKBEHHbIN KOf CTpaHbl v LPUCAMKLMK, HanpuMep EU — EBponelickuin cotoas.
@ He ucnonb3oBathb, CN YNakoBKa NOBpeXAeHa. YTUNU3NPYIATE U3LEeNne 1 ynakoBKy
MD MeauuumHcKoe usaenve.
Non-sterile He cTepuribHo.
{u }j OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema ans CTepUU3aLmi C BHELLHEN 3aLMTHO YNaKOBKOM.
O OpHocnonHas 6apbepHas cuctema ans CTepunmusaLmi.
ﬁ [MaBHast CTpaHuLa.
MMpeaynpexaeHne 0 MarHUTHO-Pe30HaHCHON ToMorpaduu: usgenne saensetcs MP-coBMeCTUMbIM
— Npu onpegesnieHHbIX YCIoBusIX.
MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent® sBnstoTcs 3aperncTprupoBaHHbIMIA TOBApHbIMI 3HaKaMW KoMNaHun Zimmer
Dental, Inc. Z-CAD® sBnseTcs 3aperncTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3Hakom komnaHun Metoxit AG. CONELOG® sensietcs
3aperncTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3HakoM komnaHun Camlog Biotechnologies GmbH.
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

)

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

Gilt fiir folgende Gerate

BioHorizons Multi-unit-Abutments fiir CONELOG
BioHorizons Abutment-Schrauben

BioHorizons Abutment-Befestigungen
BioHorizons Abutment-Abdeckungen
BioHorizons Prothesenschrauben

BioHorizons Abdruckkomponenten (herkémmilich und digital)
BioHorizons Analoggerate und Nachbildungen
Einfaches BioHorizons L&sungssystem

Externe BioHorizons Abutments und Prothesen
BioHorizons Keramik-Abutments

BioHorizons Heilungskappen und Abutments

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)
Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)
Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

BioHorizons Gold-Abutments

BioHorizons Kunststoff-Abutments

BioHorizons Titan-Abutments *

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)
Abnehmbare BioHorizons Abutments fir CONELOG
BioHorizons Multi-unit-Abutments

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

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

Implantierbare Gerate Material (Hauptelemente)

BioHorizons Heilungskappen und Abutments

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

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)

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

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)

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

Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

TecaPeek Classix (Polyetheretherketon)

BioHorizons Gold-Abutments

Gold 6019 (Gold, Palladium, Platin, Iridium)

BioHorizons Kunststoff-Abutments

Gussmaterial gemaR Bestimmung durch den Arzt.

BioHorizons Titan-Abutments

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

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)

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

Abnehmbare BioHorizons Abutments fiir CONELOG

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

BioHorizons Multi-unit-Abutments

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

BioHorizons Multi-unit-Abutments fir CONELOG

BioHorizons Abutment-Schrauben

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

BioHorizons Prothesenschrauben

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

Einfaches BioHorizons Lésungssystem

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

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

Externe BioHorizons Abutments

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

BioHorizons Keramik-Abutments

ZrO, Y-TZP (Yttriumoxid-stabilisiertes Zirkoniumdioxid)

BioHorizons Multi-unit Abutments fir CONELOG® und CONELOG ODSecure Abutments sind fir die Versorgung von CONELOG-

Dentalimplantaten innerhalb der spezifischen Indikationen des jeweiligen Implantatsystems ausgelegt.

Das Etikett auf jeder Prothetikverpackung enthélt wichtige Produktinformationen, u. a. ob die Prothetik steril oder unsteril geliefert wird.

Die Farbcodierung der Prothesenverbindung ist in den folgenden Tabellen definiert:
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Farbcodierung der Innensechskant-Prothese Grau Gelb Grlin Blau
GroRe der Innensechskant-Prothese 3,0 mm 3,5mm 4.5 mm 5,7 mm
Farbcodierung der CONELOG Prothese Grau Gelb Rot Blau
GroRe der CONELOG Prothese 3,3mm 3,8 mm 4.3 mm 5,0 mm

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

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

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

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

ANWENDUNGSGEBIETE

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

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

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

GEGENANZEIGEN

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

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

ZIELGRUPPE

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Versorgungstechniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die Eignung des
angewandten Verfahrens auf Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung im Fall jedes einzelnen Patienten beurteilen.
BioHorizons empfiehlt dringend, Weiterbildungen im Bereich Zahnimplantation wahrzunehmen und sich strikt an die den BioHorizons-
Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisungen zu halten. Heilende Abutments sollten von Hand angezogen werden (10-15 Ncm).
Abutment-Schrauben mussen auf 30 Ncm angezogen werden, um eine Lockerung der Schraube zu vermeiden.

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

Interne 3,5-mm-Verbindung TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Interne 4,5-mm-Verbindung TSVTWBx ngvgﬁi
TSVWHXx
TSV6BXx

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

*Wobei Variable x = Implantatlange.

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

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

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

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

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

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

o Die Mindesthdhe der Pfosten sollte mindestens 4 mm betragen.

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

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

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

Implantate mit kleinem Durchmesser und abgewinkelte Abutments werden fiir die Verwendung im posterioren Bereich des Mundes nicht
empfohlen.

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

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

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

Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhéltlich oder kénnen unter www.biohorizons.com eingesehen
und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder lhren értlichen 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 zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient
anséssig ist, gemeldet werden.

Fir implantierbare Produkte ist der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) gemaR Artikel 32 der Verordnung (EU)
20171745 in der Européaischen Datenbank flir Medizinprodukte (Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar.

Basis-UDI-DI-Nummer
08472360IIBWETABUT001HS

Implantierbare Vorrichtung
BioHorizons Heilungskappen und Abutments

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)

0847236011BWETABUT002HU

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)

0847236011BWETABUT003HW

Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

0847236011BWETABUT004HY

BioHorizons Gold-Abutments

084723601IBWETABUT005J2

BioHorizons Kunststoff-Abutments

0847236011BWETABUT006J4

BioHorizons Titan-Abutments

084723601IBWETABUT007J6

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)

0847236011BWETABUT008J8

Abnehmbare BioHorizons Abutments flir CONELOG

084723601IBWETABUT012HX

BioHorizons Multi-unit-Abutments

0847236011BWETABUT009JA

BioHorizons Multi-unit-Abutments fir CONELOG

084723601IBWETABUT011HV

BioHorizons Abutment-Schrauben

084723601IBWETABUTO10HT

BioHorizons Prothesenschrauben

084723601|AABUT003FR

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

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

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

o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla

o Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 Gaul/cm (40 T/m)

e Maximale vom MRT-System gemeldete, (iber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR)

von 2 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz) im normalen Betriebsmodus.

Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantatsystem nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens
(d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,6 °C erzeugt.
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 rdumlicher Feldgradient (T/m und Gaul}/cm) 40 T/m (4.000 GauR/cm)

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

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

Betriebsmodus des MRT-Systems Normaler Betriebsmodus

Maximale (ber den ganzen Korper gemittelte SAR 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

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

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

Informationen zur HF-Spuleniibertragung

Begrenzungen der Scandauer

MRT-Bildartefakt

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

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

HANDHABUNG UND STERILISATION

Das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen handhaben und den Kontakt mit harten Gegenstanden, vermeiden, die die Oberflache
beschadigen kénnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril erachtet werden, es sei denn, die Verpackung ist
gedffnet oder beschadigt. Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann der Verpackung,
wenn die korrekte GroRe bestimmt und die Eingriffsstelle prépariert wurde. Entfernen und entsorgen Sie bei nicht sterilen Produkten
vor der ersten Verarbeitung jegliches Versandmaterial. Nicht sterile Einmalprodukte und Produkte, die zur Wiederverwendung bestimmt
sind, missen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. BioHorizons Produkte wurden nicht fir die automatische
Reinigung validiert. Die Implantat-Abutment-Verbindung ist ein entscheidendes Merkmal fir den Erfolg der Zahnrestauration.
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Um mdgliche Schaden an der Abutment-Verbindung zu vermeiden, wurde nur ein manueller Reinigungsprozess validiert, der eine grofiere
Flexibilitdt von empfindlichen Komponenten und eine mdgliche Inspektion nach der Reinigung ermdglicht. Dabei muss das folgende
Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

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

2) Mit einer weichen Brste und der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung alle sichtbaren Verunreinigungen entfernen.
3) Das Produkt griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspilen.

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

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

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

Sterilisationszyklus

Referenz: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-01
Part C:2016
Art: Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
| Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und 30 Minuten bei 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei

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

Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

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

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

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

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

Symbol Symbolbeschreibung
A Achtung
Elektronische Gebrauchsanleitung
M Hersteller
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Symbol

Symbolbeschreibung

q

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

Referenz-/Artikelnummer

LOT

Los-/Chargennummer

uDI

Eindeutige Geratekennung

@

Nicht wiederverwenden.

&

Nicht erneut sterilisieren.

=

Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung.
&I Herstellungsdatum
Rx Onl Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt oder Arzt oder auf
x Unly dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden.
EC |REP Historisches Symbol fiir EU-Bevollméchtigten, das durch das nachstehende XX-REP-Symbol ersetzt wird.
Bevollm&chtigter in dem angegebenen Land oder der angegebenen Gerichtsbarkeit. Der [XX]-Text des
XX |REP Symbols zeigt den Zwei- oder Dreibuchstaben-Code des Landes oder der Gerichtsbarkeit an, z. B. EU
firr die Europaische Union.
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufien
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Symbol

Symbolbeschreibung

Einzel-Sterilbarrieresystem

O
3

Zuhause

MR Conditional

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® sind eingetragene Marken von Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® ist eine

eingetragene Marke der Metoxit AG. CONELOG® ist eine eingetragene Marke der Camlog Biotechnologies GmbH.
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FRANCAIS
Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L'anglais est la langue d’origine.

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

Dispositifs concernés
Vis de cicatrisation et piliers BioHorizons Piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis stériles Vis de pilier BioHorizons
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis non stériles Attachements de piliers BioHorizons
Piliers temporaires BioHorizons en PEEK Coiffes de piliers BioHorizons
Piliers en or BioHorizons Vis prothétiques BioHorizons
Piliers en plastique BioHorizons Composants d'impression BioHorizons (conventionnels et
numériques)
Piliers en titane BioHorizons * Analogues et répliques de BioHorizons
Piliers détachables BioHorizons (p. ex., ODSecure) Systéme Simple Solution BioHorizons
Piliers détachables BioHorizons pour CONELOG Prothéses et piliers externes BioHorizons
Piliers multi-unités BioHorizons Piliers en céramique BioHorizons

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

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

Dispositifs implantables Matériau (principaux éléments)
Vis de cicatrisation et piliers BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis stériles Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis non stériles Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers temporaires BioHorizons en PEEK TecaPeek Classix (polyétheréthercétone)

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

Piliers en plastique BioHorizons Matériau de moulage selon la détermination du clinicien.
Piliers en titane BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers détachables BioHorizons (p. ex., ODSecure) Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers détachables BioHorizons pour CONELOG Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers multi-unités BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Vis de pilier BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Vis prothétiques BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Systéme Simple Solution BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers externes BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers en céramique BioHorizons Zr02 Y-TZP (zircone stabilisée d'Yttria)

Les piliers groupés BioHorizons pour CONELOG® et les piliers CONELOG ODSecure sont congus pour la restauration des implants
dentaires CONELOG suivant les indications spécifiques relatives a chaque systéme d’implant.
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L’étiquette sur chaque emballage de prothése contient des informations importantes sur le produit, notamment le caractére stérile ou non

de la prothése fournie. Le code couleur des connexions prothétiques est défini dans les tableaux suivants :

_Code couleur des prothéses a connexion Gris Jaune Vert Bleu
interne hexagonale

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

Code couleur des prothéses CONELOG Gris Jaune Rouge Bleu
Taille des prothéses CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

UTILISATION PREVUE

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

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

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

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

INDICATIONS

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses BioHorizons ne doivent pas étre utilisées sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de pathologies locales
non contrblées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou malignités, les maladies rénales,
I'hypertension non contrélée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques graves, les hépatites, les désordres immunitaires,
la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications relatives peuvent inclure des habitudes telles que le tabagisme,
la consommation d'alcool, une mauvaise hygiéne buccale, le bruxisme, I'onychophagie, le mordillement des crayons et les habitudes de
langue inappropriées en fonction de leur sévérité. Les protheses multi-unités et les vis de pilier BioHorizons sont contre-indiquées pour les
remplacements de dent unique.
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PATIENTS CIBLES
Les systémes d’'implants dentaires BioHorizons sont destinés a étre utilisés chez des patients matures sur le plan squelettique, édentés
non pédiatriques ou partiellement édentés, dans la mesure ou les contre-indications définies ne s’appliquent pas.

UTILISATEURS DESIGNES

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

MODE D’EMPLOI

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

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

Connexion inteme 3,5 mm TSV4Bx TS V4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

Connexion interne 4,5 mm TSVTWBX gxwﬁi
TSVWHx
TSV6Bx

Connexion inteme 5,7 mm TSVT6Bx Sans objet
TSV6HXx

*OU la variable x = longueur de 'implant.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Les composants prothétiques groupés BioHorizons utilisés avec les piliers groupés pour CONELOG sont congus pour prendre en charge
les restaurations groupées temporaires ou définitives, a I'exception de I'armature en titane. L’armature en titane utilisée avec les piliers
groupés pour CONELOG est congue pour soutenir les restaurations unitaires et groupées temporaires ou définitives.
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MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
L’avis du clinicien relatif aux présentations de chaque patient doit toujours prévaloir sur les recommandations contenues dans tout mode
d’emploi BioHorizons. Le clinicien a la responsabilité de maitriser I'utilisation technique adéquate des composants prothétiques BioHorizons.

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

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

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

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

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

Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons. Elles peuvent également étre consultées
et/ou téléchargées a I'adresse www.biohorizons.com. Pour toute question concernant un mode d’emploi particulier, il convient de contacter le
service a la clientele de BioHorizons ou le représentant local. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de '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 reglement (UE) 2017/745, est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed)
a l'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base

Vis de cicatrisation et piliers BioHorizons 08472360IIBWETABUTO001HS
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis stériles 084723601IBWETABUT002HU
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis non stériles 084723601IBWETABUT003HW
Piliers temporaires BioHorizons en PEEK 084723601IBWETABUT004HY
Piliers en or BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
Piliers en plastique BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
Piliers en titane BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Piliers détachables BioHorizons (p. ex., ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Piliers détachables BioHorizons pour CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Piliers multi-unités BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
Piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
Vis de pilier BioHorizons 08472360IIBWETABUTO10HT

L02035 Rev N AUG 2025 36 of 176 ifu.biohorizons.com


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

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base
Vis prothétiques BioHorizons 084723601IAABUT003FR
Systéme Simple Solution BioHorizons Sans objet
Piliers externes BioHorizons Sans objet
Piliers en céramique BioHorizons Sans objet

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L’'MAGERIE 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 l'imagerie par résonance
magnétique (IRM) dans certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen IRM en toute sécurité dans les
conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures chez le patient.

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

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

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

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

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

Paramétre Condition

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

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

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

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
Informations sur les bobines de transmission RF combinaisons de bobine RF (c.-a-d. bobine RF corps entier
combinée avec nimporte quelle bobine RF de réception
uniquement, bobine RF de téte de transmission/réception, bobine
RF de genou de transmission/réception, etc.)

Mode de fonctionnement du systéme d'IRM Mode de fonctionnement normal
DAS moyen maximum pour 'ensemble du corps 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)
Limites relatives a la durée de I'examen DAS moyen pour l'ensemble du corps de 2 Wikg 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 systtme d'implants produit un artefact
d'imagerie. Par conséquent, sélectionnez soigneusement les
paramétres de séquence d'impulsions si le systéme d'implant
se situe dans la zone d'intérét.

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

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES
Les risques et complications concernant les implants comprennent, mais ne se limitent pas a : (1) des réaction(s) allergique(s) au matériau
de I'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de 'implant qui doit étre explanté et/ou du pilier prothétique qui doit étre retiré, selon

L02035 Rev N AUG 2025 37 of 176 ifu.biohorizons.com


http://ifu.biohorizons.com/
https://ifu.biohorizons.com/

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

MANIPULATION ET STERILISATION

Manipulez toujours le dispositif avec des gants non poudrés et évitez tout contact avec des objets durs qui pourraient en endommager la
surface. Si le dispositif est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si 'emballage a été ouvert ou endommagé. Observez une
technique stérile approuvée pour retirer le produit de son emballage, et ce seulement aprés avoir déterminé la taille correcte et avoir préparé
le site chirurgical. Pour les dispositifs non stériles, retirez et jetez tout matériel d’expédition avant le traitement initial. Les dispositifs non
stériles a usage unique et les dispositifs destinés a étre réutilisés doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Les dispositifs
BioHorizons n'ont pas été validés pour un nettoyage automatisé. La connexion implant-pilier est une caractéristique essentielle au succes
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) Préparez un bain de détergent dans un récipient en utilisant un agent nettoyant a large spectre tel que Hu-Friedy’s Enzymax®,
conformément aux recommandations du fabricant. Consultez le mode d’'emploi du fabricant Iégal pour la préparation de la
solution détergente.

2) Brossez le dispositif pour retirer tout débris visible a I'aide d'une brosse a poils doux humidifiée avec la solution détergente préparée.
3) Rincez soigneusement I'appareil sous I'eau courante du robinet.

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

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

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

Cycles de stérilisation
Référence : | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTN_' 01-01
Part C:2016
Type : | Vapeur par gravité | Vapeur par gravité | Vapeur avec prévide | Vapeur avec prévide
Temps d’exposition | 30 minutes & 121 °C | 15 minutes & 132 °C| 4 minutes 4 132 °C | 3 minutes & 134 °C
et température : (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Temps de séchage . . . .
minimum : 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

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

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

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

Symbole Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

Fabricant.

L&k

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

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

@ Ne pas réutiliser.
@ Ne pas restériliser.

g Date de péremption

STERILE| R Stérile par irradiation gamma

&I Date de fabrication

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

Symbole historique du représentant autorisé de I'Union européenne remplacé par le symbole XX REP
EC |REP ci-dessous.

Représentant autorisé dans le pays ou la juridiction identifié. Le texte [XX] du symbole indique le code
XX |REP NSO : . 3
de pays ou de juridiction a deux ou trois lettres, par exemple EU pour Union européenne.
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Symbole

Description du symbole

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et I'emballage.

®

Dispositif médical

Non-sterile

Non stérile

T T

*

AT
¥
]
(]
i
A
=

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

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a I'intérieur seulement

BB O

MR Conditional

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

certaines conditions.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Viti protesiche BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Sistema BioHorizons Simple Solution Ti-6Al-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi esterni BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi in ceramica BioHorizons ZrQ2Y-TZP (zirconia stabilizzata con ittrio)

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

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

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

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

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

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

BENEFICI CLINICI
| dispositivi dentali BioHorizons consentono la sostituzione dei denti mancanti e/o il ripristino della funzione masticatoria e il corrispondente
miglioramento della qualita della vita.

INDICAZIONI PER L’USO

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

UTILIZZATORI PREVISTI

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

ISTRUZIONI D’USO
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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 dell'esperienza applicata al caso del paziente.
BioHorizons raccomanda vivamente di completare i corsi di implantologia dentale e di attenersi rigorosamente alle Istruzioni per I'uso
allegate ai prodotti BioHorizons. | monconi di guarigione devono essere serrati a mano (10-15 Ncm). Le viti per monconi devono essere
serrate a una coppia di 30 Ncm per evitare che si allentino.

Piattaforma Impianti Zimmer Tapered ScrewVent* Impianti Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Connessione interna da 3,5 mm TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX

Connessione interna da 4,5 mm TSVTWBxX gxwai
TSVWHx
TSV6Bx

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

*Dove la variabile x = lunghezza dell'impianto.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Le protesi sono indicate per I'uso esclusivamente su singolo paziente. Per eliminare il rischio di contaminazione crociata, non tentare
di riutilizzare. BioHorizons non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione delle protesi tra pazienti.
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Non usare i dispositivi in pazienti con allergia o sensibilita nota ai materiali.

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

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

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

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base
Tappi e monconi di guarigione BioHorizons 0847236011 BWETABUT001HS
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti sterili 084723601IBWETABUT002HU
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti non sterili 084723601IBWETABUTO03HW
Monconi temporanei BioHorizons PEEK 084723601IBWETABUT004HY
Monconi in oro BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
Monconi in plastica BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
Monconi in titanio BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Monconi rimovibili BioHorizons (ad es. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Monconi rimovibili BioHorizons per CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
Monconi a unita multipla BioHorizons 084723601IBWETABUTO009JA
Monconi a unita multipla BioHorizons per CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
Viti per monconi BioHorizons 084723601IBWETABUTO10HT
Viti protesiche BioHorizons 084723601IAABUT003FR
Sistema BioHorizons Simple Solution Non applicabile.

Monconi esterni BioHorizons Non applicabile.

Monconi in ceramica BioHorizons Non applicabile.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Compatibilita RM condizionata
E stato dimostrato, mediante test non clinici, che i sistemi di impianto BioHorizons sono a 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 tali condizioni pud causare lesioni al paziente.

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

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

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

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

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

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 Wikg (Modalita operativa normale)

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

sequenze back-to-back/serie senza interruzioni).

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

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

Artefatto d'immagine RM

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

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

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

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

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

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

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

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

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

Cicli di sterilizzazione

asciugatura:

Riferimenti: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 gg rtI:TCI\{IZ%11-(S1
Tipo:| Vapore per gravitd | Vapore per gravitd | Vapore pre-vuoto | Vapore pre-vuoto
Tempo di esposizione| 30 minutia 121 °C | 15 minutia 132 °C | 4 minutia 132 °C | 3 minutia 134 °C
e temperatura: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Tempominimodi | 55 i 30 minut 20 minuti 20 minuti

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

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

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

SIMBOLI E DESCRIZIONI

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

Simbolo

Descrizione del simbolo

Attenzione.

Istruzioni per l'uso elettroniche.

LEb>

Produttore.

q

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

REF

Numero di riferimento/articolo.

LOT

Numero di lotto/partita.

uDI

Identificazione unica del dispositivo.

@

Non riutilizzare.
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Simbolo Descrizione del simbolo

@ Non risterilizzare.
g Data di scadenza.

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

ai soli medici o odontoiatri 0 su loro prescrizione.

Simbolo storico del rappresentante autorizzato dell'Unione Europea che & sostituito dal simbolo REP XX
EC |REP sottostante.

xX |REP Rappresentante autorizzato nel Paese o nella giurisdizione identificati. Il testo [XX] del simbolo indica
il codice Paese a due o tre lettere o il codice della giurisdizione, ad esempio EU per I'Unione europea.

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.
MD Dispositivo medico.
Non-sterile Non sterile.

LT

=
et
]
i
i\ L
/]
b

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna.

Sistema a barriera sterile singola.

Posizione iniziale.

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

> 520

MR Conditional

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

)

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

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

Dispositivos abrangidos

Tampas e pilares de cicatrizagdo da BioHorizons

Pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG

Pilares temporarios de titdnio da BioHorizons fornecidos estéreis

Parafusos de pilares da BioHorizons

Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos n&o
estéreis

Fixacdes de pilares da BioHorizons

Pilares temporarios de PEEK da BioHorizons

Capas de pilares da BioHorizons

Pilares de ouro da BioHorizons

Parafusos protéticos da BioHorizons

Pilares de plastico da BioHorizons

Componentes de impresséo da BioHorizons (convencionais
e digitais)

Pilares de titanio da BioHorizons *

Analdgicos e réplicas da BioHorizons

Pilares destacaveis da BioHorizons (por exemplo, ODSecure)

Sistema de Solugéo Simples da BioHorizons

Pilares destacaveis da BioHorizons para CONELOG

Préteses e pilares externos da BioHorizons

Pilares de varias unidades da BioHorizons

Pilares de cerdmica da BioHorizons

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

DESCRIGAO

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

Dispositivos Implantaveis

Material (elementos principais)

Tampas e pilares de cicatrizagdo da BioHorizons

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

Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos estéreis

Ti-6Al-4V ELI (titénio, aluminio, vanadio)

Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos néo estéreis

Ti-6Al-4V ELI (titénio, aluminio, vanadio)

Pilares temporarios de PEEK da BioHorizons

TecaPeek Classix (polieteretercetona)

Pilares de ouro da BioHorizons

Ouro 6019 (ouro, paladio, platina, iridio)

Pilares de plastico da BioHorizons

Material de moldagem conforme determinado pelo médico.

Pilares de titanio da BioHorizons

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

Pilares destacaveis da BioHorizons (por exemplo, ODSecure)

Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio

Pilares destacaveis da BioHorizons para CONELOG

Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio

Pilares de varias unidades da BioHorizons

Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio

Pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG

Parafusos de pilares da BioHorizons

Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio

Parafusos protésicos da BioHorizons

Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio

Sistema de Solugéo Simples da BioHorizons

( )
( )
( )
Ti-6AI-4V ELI (titanio, aluminio, vanédio)
( )
( )
( )

Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio

Pilares externos da BioHorizons

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

Pilares de ceramica da BioHorizons

Zro? Y-TZP (zirconio estabilizado com itria)

Os pilares de varias unidades da BioHorizons para pilares CONELOG® e CONELOG ODSecure destinam-se a ser utilizados na
restauragéo de implantes dentarios CONELOG dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implante.
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A etiqueta em cada embalagem protésica contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo se a protese € fornecida estéril

ou néo estéril. A codificagdo por cor da ligagao protética esta definida nas seguintes tabelas:

podlflcagao por cor da protese antirrotativa Cinzento Amarelo Verde Azul
interna

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

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

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

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

BENEFICIOS CLINICOS
Os dispositivos dentarios BioHorizons permitem a substituicdo de dentes em falta efou a restauracdo da funcdo mastigatéria e a
correspondente melhoria da qualidade de vida.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

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

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

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

CONTRAINDICAGOES

As préteses da BioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou ndo controladas
contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infe¢des ou tumores bucais, doencas renais, hipertensio
n&o controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, distirbio imunossupressor, gravidez, doengas
0sseas e colagénicas. As contraindicagdes relativas podem incluir habitos tais como o tabagismo, consumo de &lcool, higiene oral
deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua inadequados, dependendo da gravidade. As préteses de varias
unidades e pilares para parafusos da BioHorizons est&o contraindicadas para substituicdes de um Gnico dente.

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

UTILIZADORES PREVISTOS
Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de saude licenciados. Mais especificamente, os sistemas de
implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados por dentistas, cirurgiées e técnicos de prétese dentaria com formagdo num ambiente
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cirtrgico dentario normal, que pode ir desde consultérios de medicina dentaria gerais a salas de cirurgia maxilo-facial, bem como
laboratérios 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 estao sujeitos a receita
médica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirtrgicos e as técnicas de restauragdo adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada profissional
deve avaliar a adequagéo 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 e o0 cumprimento estrito das
instrucdes de utilizacio que acompanham os produtos da BioHorizons. Os pilares de cicatrizagdo devem ser apertados & méo (10-15 Nem).
Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binario de 30 Ncm para evitar a respetiva folga.

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

Ligagao interna de 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

Ligacdo interna de 4,5 mm TSVTWBxX gxwﬁi
TSVWHx
TSV6Bx

Ligag&o interna de 5,7 mm TSVT6BX N/A
TSV6Hx

*Em que variavel x = comprimento do implante.

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

Os pilares de titanio ao nivel dos tecidos para soldadura a laser devem ser fixados ao modelo de trabalho através do binario de aperto
do parafuso que o0 acompanha para 30 Ncm antes da soldadura a laser. Fixe os pilares Laser-Lok na manga de prote¢&o Laser-Lok para
proteger o Laser-Lok durante 0 manuseamento.

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

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

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

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

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

AVISOS E PRECAUGOES

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

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

Os implantes de didmetro pequeno e os pilares angulares ndo sao recomendados para utilizag&o na regido posterior da boca.

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

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

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

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

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

Dispositivo implantavel Numero UDI-DI basico
Tampas e pilares de cicatrizago da BioHorizons 084723601IBWETABUTO001HS
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos estéreis 08472360IIBWETABUT002HU
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos ndo 084723601IBWETABUTO003HW
estéreis

Pilares temporarios de PEEK da BioHorizons 084723601IBWETABUT004HY
Pilares de ouro da BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
Pilares de plastico da BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
Pilares de titanio da BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares destacaveis da BioHorizons (por exemplo, ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Pilares destacaveis da BioHorizons para CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Pilares de vérias unidades da BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
Pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
Parafusos de pilares da BioHorizons 08472360IIBWETABUTO10HT
Parafusos protésicos da BioHorizons 084723601IAABUTO03FR
Sistema de Solugéo Simples da BioHorizons Né&o aplicavel.

Pilares externos da BioHorizons N&o aplicavel.

Pilares de cerémica da BioHorizons Né&o aplicavel.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

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

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

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

o Sistema maximo de RM relatado, taxa de absorcdo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg para

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

Nas condigdes de exame definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo de 3,6 °C
apds 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 Condigao

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

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

Tipo de excitagdo de RF Polarizagéo circular (CP) (ou seja, transmissao de quadratura)

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

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

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

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

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

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

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

Limites da duragao do exame

Artefacto de imagem na RM

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem pé e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie. Se o
dispositivo for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizando uma
técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto e preparado o campo cirdrgico.
Para dispositivos ndo estéreis, remova e elimine qualquer material da embalagem antes do processamento inicial. Os dispositivos néo
estéreis de utilizagdo Unica e os dispositivos destinados a reutilizagdo devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagao. Os dispositivos
da BioHorizons nao foram validados para a limpeza automatica. A ligagdo entre o implante e o pilar € uma carateristica essencial para
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0 sucesso da restauragao dentaria. Para evitar possiveis danos na ligagéo do pilar, foi validado apenas um processo de limpeza manual,
que permite uma maior flexibilidade dos componentes delicados e uma eventual inspegao apds 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 recomendag6es do fabricante. Consulte as instrugbes de utilizagao
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 solugéo
de detergente preparada.

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

4) Coloque o dispositivo no recipiente estéril com a solugéo de detergente preparada e submeta a sonificagao durante
dois (2) minutos.

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

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

Ciclos de esterilizagao

Referéncia: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | U HTMO1-01

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

ipo: . . . .
gravidade gravidade vacuo vacuo

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

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

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

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

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

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

Simbolo Descri¢ao do simbolo

Cuidado.

Instrugdes de utilizacéo eletrénicas.

Fabricante.

E &>
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Simbolo

Descrigdo do simbolo

q

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

REF

Numero de referéncia/artigo.

LOT

Numero de lote.

uDI

Identificador Gnico do dispositivo.

@

N&o reutilizar.

&

N&o reesterilizar.

=

Prazo de validade.

STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama.
&I Data de fabrico.
Rx 0n|y Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicao e utilizacdo destes dispositivos a um
dentista ou médico ou por indicacao deste.
EC |REP Simbolo histdrico do Representante Autorizado da Unido Europeia que foi substituido pelo
simbolo XX REP abaixo.
XX |REP Representante autorizado no pais ou jurisdi¢do identificados. O texto [XX] do simbolo indica
o cddigo de duas ou trés letras do pais ou da jurisdi¢do, por exemplo, EU para Uniéo Europeia.
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico.
Non-sterile N&o estéril.

Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa.

Sistema de barreira estéril Unica.
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Simbolo

Descrigdo do simbolo

)

Posigéo inicial.

MR Conditional

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® s&o marcas registadas da Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® é uma marca
registada da Metoxit AG. CONELOG® é uma marca registada da Camlog Biotechnologies GmbH.
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PORTUGUES (Brasil) ﬁr

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

Este documento aplica-se aos Abutments Dentarios e Componentes Protéticos da BioHorizons indicados abaixo. Cada etiqueta de
embalagem do produto contém uma descrigéo do respectivo dispositivo.

Dispositivos abrangidos
BioHorizons healing caps and abutments BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG
BioHorizons titanium temporary abutments provided sterile BioHorizons abutment screws
BioHorizons titanium temporary abutments provided non-sterile | BioHorizons abutment attachments
BioHorizons PEEK temporary abutments BioHorizons abutment copings
BioHorizons gold abutments BioHorizons prosthetic screws
BioHorizons plastic abutments BioHorizons impression components (conventional and digital)
BioHorizons titanium abutments * BioHorizons analogs and replicas
BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure) BioHorizons Simple Solution system
BioHorizons detachable abutments for CONELOG BioHorizons external abutments and prosthetics
BioHorizons Multi-unit abutments BioHorizons ceramic abutments

* Para blocos de titnio CAD/CAM e bases de titanio CAD/CAM, consulte as instrugbes de uso de Custom Abutments.

DESCRICAO
Os componentes protéticos da BioHorizons s&o indicados ao uso na restauragdo de implantes dentarios da BioHorizons dentro das indicagbes
especificas de cada sistema de implante. Consulte a tabela que segue para informagdes sobre o(s) material(ais) dos abutments implantavesis:

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
BioHorizons healing caps and abutments Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons titanium temporary abutments provided sterile Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons titanium temporary abutments provided non-sterile Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons PEEK temporary abutments TecaPeek Classix (Poliéter-éter-cetona)
BioHorizons gold abutments Ouro 6019 (ouro, paladio, platina, iridio)
BioHorizons plastic abutments Material de moldagem conforme determinado pelo profissional.
BioHorizons titanium abutments Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure) Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons detachable abutments for CONELOG Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons Multi-unit abutments Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons abutment screws Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons prosthetic screws Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons Simple Solution system Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons external abutments Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
BioHorizons ceramic abutments Zro? Y-TZP (zircdnia estabilizada com itria)

Os BioHorizons Multi-unit Abutments para CONELOG® e CONELOG ODSecure abutments sdo indicados na restauragéo de implantes
dentarios CONELOG conforme indicagdes especificas de cada sistema de implante.

A etiqueta em cada embalagem protética contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo se a prétese é fornecida estéril ou
néo estéril. A codificagdo por cor da conexao protética esta definida nas seguintes tabelas:
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Codificagao por cor da prétese Hexagonal Cinza Amarelo Verde Azl
Interna

Tamanho da prétese Hexagonal Interna 3,0mm 3,5mm 4,5mm 5,7mm
Codificagao por cor das proteses CONELOG Cinza Amarelo | Vermelho Azul
Tamanho das proteses CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

USO PREVISTO
Os abutments BioHorizons s&o indicados na restauracéo de implantes dentarios BioHorizons na mandibula ou no maxilar, para
substituicdo de um Unico dente ou para pontes fixas e retengao dentéria, conforme indicagdes especificas de cada sistema de implantes.

Os abutments para CONELOG BioHorizons séo indicados na restauragéo de implantes dentarios CONELOG na mandibula ou no
maxilar, para substituicdo de um Unico dente ou para pontes fixas e reten¢ao dentaria, dentro das indicagdes especificas de cada sistema
de implantes.

Os acessérios dos abutments BioHorizons s&o indicados ao uso em conjunto com os abutments dentarios BioHorizons em conectados
a uma estrutura de raiz artificial implantada na mandibula ou no maxilar para substituicdo de um Unico dente ou para pontes fixas e
retencao dentéria, conforme indicagbes especificas de cada sistema de implantes.

BENEFICIOS CLINICOS
Os dispositivos dentarios BioHorizons permitem a reposicdo de dentes faltantes e/ou a restauragdo da fungdo mastigatoria e
correspondente melhoria da qualidade de vida.

INDICAGOES DE USO

As proteses BioHorizons s&o abutments que incluem abutments de cicatrizagdo para contornos de tecido e abutments de restauragao
final para apoiar uma protese. Os abutments podem ser usados para restauragdes de Unicas ou de unidades multiplas e sdo compativeis
com os sistemas de implantes Internal eTapered Internal da BioHorizons e implantes Zimmer® Dental Screw- Vent® e Tapered Screw-
Vent® com didmetros de plataforma de acoplamento de conexao hexagonal interna de 3,5 mm, 4,5 mm e 5,7 mm.

Os BioHorizons Titanium Base Abutments e os Laser-Lok Titanium Base Abutments destinam-se a ser utilizados como abutments retos.

Os BioHorizons Multi-unit abutments para CONELOG® séo indicados para funcionar na mandibula ou maxila para suportar restauragées
unitarias ou multiplas temporarias ou definitivas em implantes dentarios CONELOG.

CONTRAINDICAGOES

As préteses BioHorizons ndo devem ser usadas em pacientes que apresentem doencas contraindicadas sistémicas ou localizadas nao
controladas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infegdes ou tumores bucais, doengas renais, hipertens@o néo
controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, distlrbio imunossupressor, gravidez, doencgas
6sseas e do colageno. As contraindicagdes relativas podem incluir habitos tais como o tabagismo, consumo de alcool, higiene oral
deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder l&pis e habitos linguais inadequados, dependendo da gravidade. As proteses Multi-unit e
Abutments for Screw BioHorizons sao contraindicadas para reposi¢des de um Unico dente.

POPULAGAO DE PACIENTES
Os sistemas de implantes dentarios BioHorizons sao indicados para pacientes esqueleticamente maduros, nao pediatricos edéntulos ou
parcialmente edéntulos, desde que as contraindicagdes definidas ndo sejam aplicaveis.

USUARIOS PREVISTOS

Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de saude licenciados. Mais especificamente, os sistemas de
implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados por dentistas, cirurgides e técnicos de protese dentaria treinados com formagéo num
ambiente cirdrgico dentario padrao, que pode variar desde consultdrios de odontologia gerais a salas de cirurgia maxilo-facial, bem como
laboratérios para processos dentarios. A utilizagdo destes produtos requer conhecimentos especializados e experiéncia em implantologia
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dentéria. Os sistemas de implantes BioHorizons s&o identificados e rotulados como dispositivos médicos (MD) somente sob prescrigéo
profissional.

INSTRUGOES DE USO

Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de restauragdo adequados s&o da responsabilidade do profissional cirurgido dentista. Cada
profissional deve avaliar a adequagéo do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme se aplicam
ao caso do paciente em questédo. A BioHorizons recomenda fortemente a conclusdo de cursos de implantodontia e a aderéncia estrita
das instrugbes de uso que acompanham os produtos da BioHorizons. Os Healing abutments devem ser apertados a mao
(10-15 Ncm). Os abutment screws devem ser apertados com um torque de 30 Ncm para evitar folga.

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

Conex&o interna de 3,5 mm TSV4Bx TSVAHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Conexdo intema de 4,5 mm TSVTWBX e
TSVWHXx
TSV6Bx

Conex&o interna de 5,7 mm TSVT6BxX N/A
TSV6HXx

*Em que variavel x = comprimento do implante.

Fixe os Custom Cast Abutments no protetor de polimento fornecido para proteger a interface de implante/abutment durante
procedimentos laboratoriais.

Os Tissue Level Titanium Abutments para Laser Weld devem ser fixados ao modelo de trabalho através do torque de aperto do parafuso
que o acompanha para 30 Ncm antes da soldagem a laser. Fixe os Abutments Laser-Lok na manga de protecéo Laser-Lok para proteger
0 Laser-Lok durante 0 manuseamento.

Os BioHorizons Multi-unit Abutment Screws devem ser apertados a 30 Ncm.

Os Multi-unit abutment screws retos e angulados da BioHorizons para CONELOG sao embalados com os abutments correspondentes e
devem ser apertados a 20 Ncm para a fungéo pretendida.

Os componentes protéticos Multi-unit BioHorizons devem ser apertados a 15 Ncm.

Quando um componente intermédiario é usado, os pardmetros de design dos componentes protéticos Multi-unit
BioHorizons s&o os seguintes:
o Aaltura de poste minima deve ser igual ou superior a 4mm.
o Nao é permitida a reducédo da espessura da parede do componente intermédiario.
o Acorregao do angulo ndo é permitida. Os Abutments Multi-unit angulares devem ser utilizados para corregéo do angulo.

Os componentes protéticos Multi-Unit BioHorizons usado com os Multi-unit Abutments para CONELOG destinam-se a suportar
restauracdes temporarias ou definitivas de unidades multiplas, exceto para copings de titanio. Os Copings de titdnio usados com os
BioHorizons Multi-unit Abutments para CONELOG destinam-se a suportar restauragdes temporarias ou definitivas de uma ou maltiplas
unidades.

AVISOS E PRECAUGOES

O julgamento clinico, quando relativo as condigdes dos pacientes individuais, deve sempre prevalecer sobre as recomendagdes
existentes em quaisquer Instrugdes de Uso da BioHorizons. Os profissionais s&o responsaveis por compreender a técnica apropriada
de uso dos componentes protéticos BioHorizons.

Os implantes dentarios podem quebrar-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga resultante
de uma ocluséo inadequada, a fadiga do metal e o aperto excessivo do implante durante a insergdo. Causas potenciais de fratura do
abutment incluem, entre outras: fundi¢éo do titnio acima de 2010°F (1099°C), suporte inadequado do implante quando fixado a dentes
periodontalmente comprometidos, ajuste ndo passivo da superestrutura, sobrecarga devido a uma ocluséo indevida, assentamento
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incompleto de abutments cimentados e um cantilever excessivo dos pdnticos. Caso seja efetuada qualquer modificagéo a interface do
implante/abutment, o abutment pode n&o se encaixar corretamente ao implante. A autoridade considera aquele que modifica a interface
do implante/abutment uma empresa de dispositivos médicos suijeita as regras e regulamentos da mesma.

A presenga de restos de adesivo ou particulas na superficie do Laser-Lok pode afetar a fixagao do tecido conjuntivo. O uso dos Abutment
Screws AZUL CLARO (fornecidos com os Multi-unit abutments angulados) com abutments incompativeis pode resultar em falha do
abutment efou do abutment screw.

Os implantes de didmetro pequeno e os abutments angulados ndo s&o recomendados para uso ha regido posterior da boca.

As préteses destinam-se a um unico paciente. Para eliminar o risco de contaminagao cruzada entre pacientes, ndo se deve tentar a
reutilizagdo. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade por tentativas de reutilizagao ou reesterilizagio entre pacientes.

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

Quando um componente intermédiario (por exemplo, coping, Ti Cylinder) é utilizado com Multi-unit Abutments BioHorizons ou Muli-unit
Abutments BioHorizons para CONELOG, o colar gengival, a angulaco € a espessura da parede do componente intermédiario ndo devem
ser modificados. Quando um componente intermédiario ndo € usado com os Multi-unit Abutments BioHorizons, deve se utilizar um
parafuso protético BioHorizons projetado para restauragdes diretas em unidades mdiltiplas.

Informagdes técnicas adicionais estéo disponiveis mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas e/ou transferidas
em www.biohorizons.com. Contate o Atendimento ao Cliente BioHorizons ou o seu representante local em caso de dividas relativas a
instrugdes de uso especificas. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do pais em que o cirurgi@o dentista 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 enconfrado na base de dados europeia para dispositivos médicos (Eudamed) em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo implantavel Numero UDI-DI basico
BioHorizons healing caps and abutments 08472360IIBWETABUT001HS
BioHorizons Titanium Temporary abutments provided sterile 08472360IIBWETABUT002HU
BioHorizons Titanium Temporary abutments provided non-sterile 084723601IBWETABUT003HW
BioHorizons PEEK temporary abutments 08472360IIBWETABUT004HY
BioHorizons gold abutments 08472360IIBWETABUT005J2
BioHorizons plastic abutments 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons Titanium abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BioHorizons detachable abutments for CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
BioHorizons Multi-unit abutments 08472360IIBWETABUT009JA
BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG 08472360IIBWETABUTO11HV
BioHorizons abutment screws 08472360IIBWETABUTO10HT
BioHorizons prosthetic screws 0847236011AABUTO03FR
BioHorizons Simple Solution system N&o aplicavel.

BioHorizons external abutments Né&o aplicavel.

BioHorizons ceramic abutments N&o aplicavel.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional para RM

L02035 Rev N AUG 2025 59 of 176 ifu.biohorizons.com


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

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

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

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

o Sistema maximo de RM relatado, taxa de absorcdo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg para

15 minutos de escaneamento (ou seja, por sequéncia de pulsos) no Modo de funcionamento normal.

Nas condigbes de escaneamento definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo de
3,6 °C apds 15 minutos de escaneamento continuo (por ex., por sequéncia de pulsos).
Em testes néo clinicos, o artefato de imagem causado pelo sistema de implante estende-se aproximadamente a 30mm deste sistema
quando a imagem é obtida usando uma sequéncia de pulso de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

Parametro Condigao

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

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

Tipo de excitagdo de RF Polarizagéo circular (CP) (ou seja, transmissao de quadratura)

Nao existem restricbes as bobinas de RF de transmissao. Por
isso, pode utilizar-se o seguinte: bobina de RF de transmissao
do corpo e todas as outras combinacgdes de bobina RF (ou seja,
Informagdes sobre bobinas de RF de transmisséo bobina de RF de corpo combinada com qualquer bobina de RF
apenas de recepgdo, bobina de RF de cabega de
transmissdo/recepcdo, bobina de RF para joelho de
transmiss&o/recepcao, etc.)

Modo de funcionamento do Sistema de RM Modo de funcionamento normal
;I;]?;(sode absorcdo especifica (SAR) média maxima de corpo 2 Wikg (Modo de funcionamento norml)

Taxa de absorgao especifica (SAR) média de corpo inteiro de
2 W/kg durante 60 minutos de exposicdo continua a RF (ou seja,
por sequéncia de pulso ou sequéncias/séries ponta a ponta sem
intervalos).

A presenca deste sistema de implante produz um artefato de
imagem. Assim, selecione cuidadosamente os parametros da
sequéncia de pulsos se o sistema de implante estiver localizado
na area de interesse.

Limites da duragdo do escaneamento

Artefato de imagem na RM

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

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com componentes protéticos e implantes incluem, entre outros: (1) reag¢des alérgicas ao material do
implante e/ou do abutment; (2) quebra do implante a ser explantado e/ou abutment a remover mediante julgamento clinico; (3) folga do
parafuso do abutment e/ou parafuso de retencao; (4) infecgdo que exija a revisdo do implante dentario; (5) lesées no nervo que possam
provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histoldgicas envolvendo possivelmente macréfagos efou fibroblastos;
(7) formagao de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de reviséo; (9) perfuragéo do seio maxilar; (10) perfuragéo
das placas labial e lingual; e (11) perda 6ssea resultando possivelmente em revisao ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem p6 e evite o contacto com objetos pontiagudos que possam danificar a superficie. Se o
dispositivo for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizando uma
técnica estéril aceita, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto e preparado o campo cirlrgico.
Para dispositivos ndo estéreis, remova e elimine qualquer material da embalagem antes do processamento inicial. Os dispositivos ndo
estéreis de uso Unico e os dispositivos destinados a reutilizagdo devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo. Os dispositivos da
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BioHorizons néo foram validados para a limpeza automatica. A conexao entre o implante e o abutment é uma carateristica essencial para
0 sucesso da restauragao dentaria. Para evitar possiveis danos na conexao do abutment, foi validado apenas um processo de limpeza
manual, que permite uma maior flexibilidade dos componentes delicados e uma eventual inspegéo ap6s a limpeza. Devera ser seguido o
seguinte protocolo de limpeza:
1) Prepare um banho com detergente num recipiente utilizando um agente de limpeza de amplo espectro, tal como
Hu-Friedy’s Enzymax®, de acordo com as recomendagdes do fabricante. Consulte as instrugdes de uso
do fabricante legal para a preparo da solugdo de detergente.

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

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

4) Coloque o dispositivo no recipiente estéril com a solugéo de detergente preparada e submeta a sonificagao durante
dois (2) minutos.

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

Para a esterilizagdo de dispositivos ndo estéreis (ndo incluindo proteses ceramicas), coloque os dispositivos numa bolsa ou envelope
de esterilizago aprovado pela autoridade e submeta a um dos seguintes ciclos de esterilizacdo qualificados:

Ciclos de esterilizagao

Referéncia: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | Y HTMO1-01

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

ipo: . . . .
gravidade gravidade vacuo vacuo

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

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

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

Recomenda-se a inclusdo de um periodo de esfriamento de 30 minutos antes de remover os dispositivos da bolsa ou envelope de
esterilizagao.

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

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

Simbolo Descrigdo do simbolo

Atencéo.

Instrugdes de uso eletronicas.

Fabricante.

EEP>
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Simbolo

Descrigdo do simbolo

q

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

REF

Numero de referéncia.

LOT

Numero de lote.

UDI

identificagdo unica de Dispositivos Médicos .

@

N&o reutilizar.

&

N&o reesterilizar.

=

Prazo de validade.

STERILE| R Esterilizado por irradiagéo gama.
&I Data de fabricagéo.
Rx Onl Adverténcia: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e uso destes dispositivos
y a um dentista ou médico ou por indicagéo deste.
EC |REP Simbolo histdrico do Representante Autorizado da Unido Europeia que foi substituido pelo
simbolo XX REP abaixo.
xX |REP Representante autorizado no pais ou jurisdi¢do identificados. O texto [XX] do simbolo indica
- o cddigo de duas ou trés letras do pais ou da jurisdi¢do, por exemplo, EU para Uniéo Europeia.
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico.
Non-sterile N&o estéril.

Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa.

Sistema de barreira estéril Unica.
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Simbolo Descrigdo do simbolo

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

MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® séo marcas registradas da Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® é uma marca
registrada da Metoxit AG. CONELOG® é uma marca registrada da Camlog Biotechnologies GmbH.

Detentor do Registro:

S.IN. IMPLANT SYSTEM LTDA

Rua: Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 — Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 — Sao Paulo — SP - Brasil

Resp. Técnico: Giovanni Cairo

CREA-SP 5060932666
Registro ANVISA Familia de Produtos
80108919016 BIOHORIZONS OD SECURE CAPS

Servigos ao Profissional
SAC: 0800 770 8290
www.sinimplantsystem.com.br

E-mail: sin@sinimplantsystem.com
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

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

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

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

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

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

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

CONELOG® ve CONELOG ODSecure Abutmentleri igin BioHorizons Gok Uniteli Abutmentlerinin, CONELOG dental implantlarinin
restorasyonu igin her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari gergevesinde kullaniimasi amaglanmigtir.
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Protez ambalajlarinin her birinde bulunan etiket, protezin steril olarak saglanip saglanmadigi da dahil olmak Gzere 6nemli Grln bilgileri
icerir. Protez baglantisi i¢in renk kodlamasi asagidaki tablolarda tanimlanmistir:

Dahili Altigen Protez Renk Kodlamasi Gri Sari Yesil Mavi

Dahili Altigen Protez Boyutu 3,0 mm 3,5mm 4.5mm 5,7 mm

CONELOG Protez Renk Kodlamasi Gri Sar Kirmizi Mavi

CONELOG Protez Boyutu 3,3 mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm
KULLANIM AMACI

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

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

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

KLINIK FAYDALAR
BioHorizons dental cihazlari, eksik dislerin yenileriyle degistiriimesine ve/veya cigneme fonksiyonunun diizeltiimesine ve buna bagl olarak
yasam kalitesinin iyilestirimesine olanak tanir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

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

CONELOG® igin BioHorizons Cok Uniteli Abutmentleri, CONELOG dental implantlarin tek veya ok (initeli gegici ya da sabit
restorasyonlarini desteklemek i¢in mandibula ve maksillada islev géstermek Uzere tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR

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

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

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

KULLANIM TALIMATLARI

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

Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantlar*| Zimmer ScrewVent implantlar*
- TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm Dahili Baglanti TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx
45 mm Dahili Baglant TSVTWBX gmﬁ’;
TSVWHx
TSV6Bx
5,7 mm Dahili Baglanti TSVT6Bx YOK
TSV6HXx

*Burada x degiskeni = implant uzunlugu.

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

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

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

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

BioHorizons ok Uniteli Protez Bileseni vidalari, 15 Ncm'ye kadar torklanmalidir.

Bir ara bilesen kullanildiginda, BioHorizons Cok Uniteli Protez Bileseni tasarim parametreleri sdyledir:
e Minimum post yuksekligi 4 mm'ye esit veya daha fazla olmalidir.
o Ara bilesenin duvar kaliniginin azaltiimasina izin verilmez.
o Ac diizeltmesine izin verimez. Aci diizeltmesi iin agili Cok Uniteli abutmentler kullaniimalidir.

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

UYARILAR VE ONLEMLER
Hasta bagvurular konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki onerilerin ontine gegmelidir. Klinisyenler,
BioHorizons protez bilesenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludur.

Dental implantlar, uygun olmayan okliizyona bagl asiri yiklenme, metal yorulmasi ve yerlestirme sirasinda implantin asiri sikilmasi da dahil
birgok nedenle kullanimdayken kirilabilir. Abutment kirilmasinin olasi nedenleri arasinda, bunlarla sinirli olmamak Uzere; titanyumun
1099 °C (2010 °F) Uzeri sicakliklarda dokilmesi, periodontal olarak hasarli dise takildiginda yetersiz implant destegi, Ust yapinin pasif
olmayan uyumu, uygun olmayan oklizyona bagl asiri yuklenme, simanli abutmentlerin tam olarak oturmamasi ve govdelerin asiri
desteklenmesi bulunur. implant/abutment arayiiziinde herhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantla diizgiin sekilde birlesmeyebilir.
FDA, implant/abutment araytiziini degistirenleri FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul eder.
Laser-Lok yiizeyinde baglayici madde veya parcaciklarin birakiimasi bag dokusu baglanmasini etkileyebilir. AGIK MAVi abutment
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vidalarinin (Agili Gok Uniteli Abutmentlerle birlikte paketlenir) uyumsuz abutmentlerle kullaniimasi, abutment ve/veya abutment vidasinda
sorunlara neden olabilir.

Kiiglk capl implantlarin ve acili abutmentlerin agzin posterior bélgesinde kullaniimasi dnerilmemektedir.

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

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

BioHorizons Cok Uniteli Abutmentler veya CONELOG igin BioHorizons Gok Uniteli Abutmentler ile bir ara bilesen (6m. koping, titanyum
silindir) kullanildiginda, ara bilesenin dis eti boynu, acisi ve duvar kalinli§i degistirilmemelidir. BioHorizons Cok Uniteli Abutmentler ile bir
ara bilesen kullaniimadiginda, dogrudan Gok Uniteli restorasyonlar igin tasarlanmis bir BioHorizons protez vidas kullaniimalidir.

Talep uzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde géruntulenebilir ve/veya bu adresten
indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iliskin sorulariniz varsa BioHorizons Miisteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletisim kurun.
Cihazla iligkili olarak ortaya gikan tiim ciddi olaylar Greticiye ve klinisyen ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

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

Implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
BioHorizons iyilesme basliklari ve abutmentleri 08472360IIBWETABUTO001HS
BioHorizons Titanyum Gegici abutmentler steril sekilde saglanmistir | 0847236011IBWETABUT002HU
BioHorizons Titanyum Gegici abutmentler steril olmayan sekilde 084723601IBWETABUT003HW
sadlanmistir

BioHorizons PEEK gegici abutmentleri 084723601IBWETABUT004HY
BioHorizons altin abutmentleri 084723601IBWETABUT005J2
BioHorizons plastik abutmentleri 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons Titanyum abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons ayrilabilir abutmentleri (6r. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
BioHorizons CONELOG igin ayrilabilir abutmentler 08472360IIBWETABUT012HX
BioHorizons Cok Uniteli abutmentleri 084723601IBWETABUTO009JA
BioHorizons CONELOG icin Cok Uniteli abutmentler 08472360IIBWETABUTO11HV
BioHorizons abutment vidalar 084723601IBWETABUTO10HT
BioHorizons protez vidalari 084723601IAABUT003FR
BioHorizons Simple Solution sistemi Gegerli degil.

BioHorizons harici abutmentleri Gegerli degil.

BioHorizons seramik abutmentleri Gegerli degil.

MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

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

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

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

o Normal Galisma Modunda 15 dakikalik tarama (6r. puls sekansi bagina) i¢in MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum
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2 W/kg tlim viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).
Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik stirekli tarama (6r. puls sekansi bagina) sonrasinda implant sisteminin maksimum 3,6 °C
sicaklik artigi Uretmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintlileme yapildi§inda implant sisteminin neden
oldugu goruntd artefakti bu sistemden yaklagik 30 mm uzaga uzanir.

Parametre Kosul

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

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

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

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

MR Sisteminin Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tim Vicut Ortalamall SAR 2 Wikg (Normal Calisma Modu)
60 dakikalik stirekli RF maruziyeti (yani puls sekansi bagina veya
Tarama Siresi Sinirlari ara olmadan arka arkaya sekanslar/seriler) icin 2 W/kg tim viicut
ortalamali SAR.
Bu implant sisteminin varligi gorintileme artefakti dretir. Bu
MR Goriintl Artefakti nedenle, implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi

parametrelerini dikkatli bir sekilde segin.

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

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

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

KULLANIM VE STERILIZASYON

Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gésterin. Cihaz steril olarak
sadlaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gorene dek steril olarak kabul edilmelidir. Uriinii, kabul edilen steril teknikle yalnizca dogru
boyut belirlendikten ve cerrahi bolge hazirlandiktan sonra ambalajindan ¢ikarin. Steril olmayan cihazlarda, ilk islemeden énce nakliye
malzemelerini ¢ikarin ve atin. Steril olmayan tek kullanimlik cihazlar ve yeniden kullanilabilen cihazlar kullanimdan énce temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik igin onaylanmamigtir. implant ile abutment baglantisi, dental restorasyonunun
basarisi icin kritik dneme sahip bir 6zelliktir. Abutment baglantisinda olasi hasari 6nlemek igin, hassas bilesenlere daha fazla esneklik
saglayacak ve temizlikten sonra olasi bir incelemeye imkan taniyacak sekilde yalnizca manuel bir temizleme islemi dogrulanmigtir. Su
temizlik protokolii kullaniimalidir:

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

2) Hazirlanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gériinen tlim kirleri temizlemek tzere cihazi
fircalayin.

3) Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.
4) Cihazi hazirlanan deterjan solusyonuyla dolu steril kaba yerlestirin ve iki (2) dakika stireyle sonikasyon uygulayin.
5) Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.
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6) Cihaza %70 izopropil alkol (IPA) plskurtin.

7) Hav birakmayan temiz bir bezle cihazi kurulayin.

yerlestirin ve agagida belirtilen uygun sterilizasyon dongulerinden birini uygulayin:

Steril olmayan cihazin (seramik protez icermeyen) sterilizasyonu igin cihazi FDA onayli sterilizasyon torbasina ya da sargisina

Sterilizasyon Dongiileri
Referans: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-01
Part C:2016
Tiir: | Yer Gekimi Buhari | Yer Gekimi Buhari | On Vakumlu Buhar | On Vakumlu Buhar
Maruziyet Stiresi | 30 dakika, 121 °C | 15 dakika, 132 °C | 4 dakika, 132 °C 3 dakika, 134 °C
ve Sicaklik: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
N 30 Gakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika
Siiresi:

Steril olmayan seramik protezler icin, altmis (60) dakika stireyle 170 °C'de (338 °F) kuru 1siyla sterilize edin.
Cihazlari sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan énce 30 dakikalik so§utma stresinin uygulanmasi 6nerilir.
Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yerel yonetmeliklere uygun olarak dental cerrah atigi olarak islem gérmeli ve dekontamine edilmelidir.

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

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat.

Elektronik kullanim talimatlari.

EEP>

Uretici.

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

q

REF

Referans/madde numarasi.

LOT

Lot/parti numarasi.

uUDI

@
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Sembol Sembol Agiklamasi

@ Yeniden sterilize etmeyin.
g Son kullanma tarihi.

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir.

&I Uretim tarihi.

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

EC | REP| | Asagidaki XX REP semboliiniin yerini alan tarihi Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi sembolii.

XX |REP Belirlenen ulke veya yarg alanindaki yetkili temsilci. Semboltn [XX] metni, iki harfli veya tg¢ harfli Glke
kodunu ya da yetki alani kodunu gésterir (6rn. Avrupa Birligi icin AB).

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz.

Non-sterile Steril degildir.

;O Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi.

Tekli steril bariyer sistemi.

O
ﬁ Ana konum.

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur.

MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir. Z-CAD®, Metoxit AG
sirketinin tescilli ticari markasidir. CONELOG®, Camlog Biotechnologies GmbH sirketinin tescilli ticari markasidir.
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Zimmer®, Dental ScrewVent®, ~L2] 3 Tapered ScrewVent® = Zimmer Dental, Inc.2] 55 A3 ¢ Y t}. Z-CAD® = Metoxit AG
o] 5= ¥ Yt} CONELOG® += Camlog Biotechnologies GmbH 2] 5= A} 3£ ] Ut}
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest angielski.

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

Wyroby

Naktadki gojace i taczniki BioHorizons

Wielopunktowe tgczniki BioHorizons do systemu CONELOG

Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane

Sruby tacznikowe BioHorizons

Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane

Zaczepy tacznikow BioHorizons

Tymczasowe tgczniki BioHorizons PEEK

Nasadki tacznikéw BioHorizons

Zlote faczniki BioHorizons

Sruby protetyczne BioHorizons

Plastikowe taczniki BioHorizons

Komponenty do wyciskow BioHorizons (tradycyjnych | i cyfrowych)

Tytanowe taczniki BioHorizons*

Analogi i repliki BioHorizons

taczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure)

System BioHorizons Simple Solution

taczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG

Zewnetrzne faczniki i protezy BioHorizons

Wielopunktowe taczniki BioHorizons

Ceramiczne fgczniki BioHorizons

* W przypadku szablonéw tytanowych CAD/CAM i baz tytanowych CAD/CAM nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania tacznikow

niestandardowych.

OPIS

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

Elementy wszczepialne

Materiat (gldwne elementy)

Nakfadki gojace i taczniki BioHorizons

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

Tytanowe taczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie sterylnym

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

Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie niesterylnym

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

Tymczasowe tgczniki BioHorizons PEEK

TecaPeek Classix (polieteroeteroketon)

Zlote faczniki BioHorizons

Ztoto 6019 (zloto, pallad, platyna, iryd)

Plastikowe tgczniki BioHorizons

Materiat odlewu okre$lony przez lekarza.

Tytanowe taczniki BioHorizons

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

Laczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure)

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

taczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG

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

Wielopunktowe tgczniki BioHorizons

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

Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG

Sruby tacznikowe BioHorizons

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

Sruby protetyczne BioHorizons

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

System BioHorizons Simple Solution

— — — [— [— [— [ — [—

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

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

taczniki zewnetrzne BioHorizons

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

Ceramiczne tgczniki BioHorizons

Zr0? Y-TZP (cyrkon stabilizowany tlenkiem itru)

Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG® i taczniki CONELOG ODSecure sg przeznaczone do rekonstrukcji implantow
stomatologicznych CONELOG w zakresie specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantéw.
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Etykieta znajdujaca sie na opakowaniu kazdego elementu protetycznego zawiera wazne informacje dotyczace produktu, w tym takze
informacije o tym, czy produkt jest dostarczany w stanie sterylnym czy niesterylnym. Oznaczenia kolorystyczne potaczen protetycznych
zdefiniowano w ponizszych tabelach:

Oznaczenia kolorystyczne elementow ., . e
protetycznych szesciokatnych wewnetrznych Szary Loty Zielony Niebieski
Wle!k9sc elementu protetycznego 3.0 mm 3.5 mm 45mm 5.7 mm
szesciokatnego wewnetrznego

Kodowanie kolorow elementow protetycznych ., Co
CONELOG Szary Zotty Czerwony | Niebieski
Wielko$¢ elementu protetycznego

CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

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

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

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

KORZYSCI KLINICZNE
Wyroby stomatologiczne BioHorizons umozliwiajg uzupetnienie brakow zebowych iflub przywrdcenie funkcji zucia, co wigze sie z poprawg
jakosci zycia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Elementy protetyczne firmy BioHorizons to taczniki implantow, na ktore sktadajg sie taczniki gojace do konturowania tkanki i ostateczne
taczniki odbudowujace do podpierania protezy. Lacznikow mozna uzywac w rekonstrukcjach jednopunktowych lub wielopunktowych.
Sg one kompatybilne z systemami implantéw BioHorizons Internal i Tapered Internal oraz implantami Zimmer® Dental Screw-Vent®
i Tapered Screw-Vent®, ktérych Srednice platformy dopasowania z wewnetrznym potgczeniem szesciokatnym wynoszg 3,5 mm,
45mmi5,7 mm.

Laczniki BioHorizons na bazie tytanowej i faczniki Laser-Lok na bazie tytanowej sg przeznaczone do stosowania jako fgczniki proste.

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

POPULACJA PACJENTOW
Systemy implantéw dentystycznych BioHorizons sa przeznaczone do stosowania u dorostych, dojrzatych szkieletowo pacjentow
z catkowitym lub czeSciowym brakiem uzebienia, o ile nie wystepuja okreslone przeciwwskazania.

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

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢, czy stosowana procedura
jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujgc sie wiasnym szkoleniem medycznym i do$wiadczeniem. Firma BioHorizons
zdecydowanie zaleca ukonczenie kurséw w zakresie implantologii stomatologicznej oraz Sciste przestrzeganie instrukcji i procedur
stosowania dotgczonych do produktéw firmy BioHorizons. taczniki gojace nalezy dokrecac recznie (10-15 Nem). Sruby tacznikéw nalezy
dokrecaé momentem obrotowym 30 Ncm, aby uniemozliwi¢ obluzowanie $ruby.

Stozkowe implanty Zimmer Tapered

Platforma s o Implanty Zimmer ScrewVent*
crewVent
TSVBx (TSVBXx) TSVHx SVMBx
Potaczenie wewnetrzne 3,5 mm TSV4Bx TSVAHX SVBx (SVBx) SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx
Potaczenie wewnetrzne 4,5 mm TSVTWBxX 2¥w5§
TSVWHXx
TSV6Bx
Potaczenie wewnetrzne 5,7 mm TSVT6BXx Nd.
TSV6Hx

* W przypadku zmiennych x = dtugo$¢ implantu.

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

taczniki tytanowe na poziomie tkanki przeznaczone do spawania laserowego nalezy przed spawaniem przymocowaé do modelu
roboczego, obracajac dotaczong Srube do 30 Nem. Przymocowac zaczepy Laser-Lok do rekawa ochronnego Laser-Lok, aby chroni¢
zaczep Laser-Lok podczas obstugi.

Sruby do tacznikéw wielopunktowych BioHorizons musza byé dokrecane momentem 30 Nem.

Sruby do prostych i zakrzywionych wielopunktowych tacznikow BioHorizons do systemu CONELOG sg zapakowane z odpowiednimi
tacznikami i muszg by¢ dokrecane momentem 20 Ncm, aby petnity zamierzong funkcje.

Sruby do wielopunktowych komponentéw protetycznych BioHorizons musza by¢ dokrecane momentem 15 Nem.

Gdy stosowany jest komponent posredni, parametry projektowe wielopunktowych komponentéw protetycznych
BioHorizons s3 nastepujace:
e Minimalna wysoko$¢ wktadu musi by¢ réwna lub wigksza niz 4 mm.
e Zmniejszenie grubosci Scianki komponentu posredniego jest niedozwolone.
o Korekcja kata nie jest dozwolona. Zakrzywione tgczniki wielopunktowe powinny by¢ wykorzystywane do korekcji kata.

Wielopunktowe komponenty protetyczne BioHorizons wykorzystywane z tacznikami wielopunktowymi do systemu CONELOG sq
przeznaczone do podpierania wielopunktowych tymczasowych lub trwatych rekonstrukcji, z wyjatkiem podbudowy tytanowej. Podbudowa
tytanowa wykorzystywana z tacznikami wielopunktowymi do systemu CONELOG jest przeznaczona do podpierania jednopunktowych
i wielopunktowych tymczasowych lub trwatych rekonstrukcii.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Ocena lekarza zwigzana z rzeczywistym stanem konkretnego pacjenta zawsze jest wazniejsza niz zalecenia w dowolnej instrukcji uzycia
firmy BioHorizons. Lekarz odpowiada za zrozumienie odpowiedniego technicznego zastosowania komponentéw protetycznych
BioHorizons.
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Implanty dentystyczne mogq sie ztama¢ podczas stosowania z kilku réznych przyczyn, w tym z powodu nadmiernego obcigzenia
w wyniku nieprawidtowe] 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 zebdw, ktérych dotycza zaburzenia przyzebia, niepasywne dopasowanie nadbudowy, nadmierne
obcigzenie z powodu nieprawidtowej okluzji, niekompletne osadzenie facznikow cementowanych oraz nadmierne obcigzenie zebow
w moscie. Jesli wprowadzane s 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 produkujaca wyroby medyczne
podlegajacg zasadom i przepisom FDA. Pozostawienie Srodka wigzacego lub czastek statych na powierzchni zaczepu Laser-Lok moze
mie¢ wptyw na przyleganie tkanki tacznej. Uzycie $rub do tacznikdéw LIGHT BLUE (pakowanych z wielopunktowymi tacznikami katowymi)
z niezgodnymi facznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia tacznika i/lub Sruby do tacznikow.

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

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

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

W przypadku stosowania komponentu posredniego (np. podbudowy, cylindra Ti) z facznikami wielopunktowymi BioHorizons lub tacznikami
wielopunktowymi BioHorizons do CONELOG, kotnierz dzigstowy, kat oraz grubos¢ $cianki komponentu posredniego pozostang
niezmienione. W przypadku gdy komponent posredni nie jest stosowany z tacznikami wielopunktowymi BioHorizons,
nalezy zastosowac $rube protetyczng BioHorizons przeznaczong do bezposredniej odbudowy wielopunktowe;.

Dodatkowe informacje techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez wySwietli¢ i/lub pobra¢ na stronie
www.biohorizons.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcji uzycia nalezy skontaktowaé sie z dziatem obstugi
klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapia w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym przebywa lekarz/pacjent.

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

Element wszczepialny Podstawowy numer UDI-DI
Naktadki gojace i taczniki BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie 084723601IBWETABUT002HU
sterylnym

Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie 08472360IIBWETABUTO03HW
niesterylnym

Tymczasowe tgczniki BioHorizons PEEK 08472360IIBWETABUT004HY
Ztote tgczniki BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
Plastikowe tgczniki BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
Tytanowe tgczniki BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Laczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Laczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Wielopunktowe tgczniki BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
Sruby tacznikowe BioHorizons 08472360IIBWETABUT010HT
Sruby protetyczne BioHorizons 084723601IAABUT003FR
System BioHorizons Simple Solution Nie dotyczy.

taczniki zewnetrzne BioHorizons Nie dotyczy.

Ceramiczne tgczniki BioHorizons Nie dotyczy.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

MR - produkt warunkowo bezpieczny
Wykazano w badaniach nieklinicznych, ze systemy implantow BioHorizons sg warunkowo bezpieczne w warunkach rezonansu
magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze by¢ bezpiecznie badany metoda rezonansu magnetycznego
w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkow moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.
o Wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 T lub 3 T;
o Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gs/cm (40 T/m);
e Maksymalny odnotowany przez system MR wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata,
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.
W okreslonych warunkach skanowania przewiduje sie, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury o 3,6°C
po 15 minutach ciggtego skanowania (1j. na sekwencje impulsow).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantow rozciagat sie na mniej wiecej 30 mm od tego systemu
w przypadku obrazowania za pomocg sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek

Nominalne wartosci statycznego pola magnetycznego (T) 15Ti30T

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

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

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

Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy

Maksymalny uéredniony wspdtczynnik SAR dla catego ciata 2 Wikg (normalny tryb pracy)

Wspdtczynnik SAR uéredniony dla catego ciata wynoszacy
Limity czasu trwania skanowania 2 W/kg przez 60 minut ciagtej ekspozycji RF (tj. na sekwencje
impulséw lub sekwencje od tytu do tytu/serie bez przerw).
Obecno$¢ tego systemu implantbw powoduje artefakt
obrazowania. Dlatego nalezy starannie wybraC parametry
sekwencji impulséw, jesli system implantdw znajduje sie
w obszarze zainteresowania.

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

Informacije o cewce nadawczej RF

Artefakty na obrazie MR

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z wyrobem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére moga
uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym, nalezy uwazac go za sterylny, o ile opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Po ustaleniu odpowiedniego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu wyja¢ produkt z opakowania, stosujac
akceptowang technike sterylng. W przypadku wyrobéw niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usuna¢ i wyrzucic¢

L02035 Rev N AUG 2025 105 of 176 ifu.biohorizons.com


http://ifu.biohorizons.com/
https://ifu.biohorizons.com/

wszelkie materiaty transportowe. Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ i wysterylizowaé niesterylne wyroby jednorazowego uzytku i
urzadzenia przeznaczone do ponownego uzycia. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia automatycznego.

Potaczenie implantu z facznikiem ma kluczowe znaczenie dla powodzenia odbudowy protetycznej. Aby unikna¢ potencjalnych uszkodzen
potaczenia z tacznikiem, zatwierdzono wytacznie reczny proces czyszczenia, ktdry zapewnia wieksza elastycznos¢ w obchodzeniu sie z
delikatnymi komponentami i umozZliwia ich kontrole po zakofczeniu czyszczenia. Nalezy zastosowac nastepujacy protokdt czyszczenia:

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

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

3) Doktadnie sptukac wyrdb pod biezacg woda z kranu.

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

5) Doktadnie sptuka¢ wyréb pod biezaca wodg z kranu.
6) Spryska¢ wyréb 70% alkoholem izopropylowym (IPA).
7) Osuszy¢ wyrdb czysta, niestrzepigcq sie $ciereczka.

W celu sterylizacji wyrob6w niesterylnych (z wykluczeniem protez ceramicznych) nalezy umie$ci¢ wyréb w torebce lub opakowaniu
sterylizacyjnym zatwierdzonym przez FDA i podda¢ nastepujacym kwalifikowanym cyklom sterylizacii:

Cykle sterylizacji
Brytyjski dokument
Odniesienie: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 HTM 01-01
Czesc C:2016
Tvp: Parowy Parowy Parowy z prozniq | Parowy z proznig
yp: grawitacyjny grawitacyjny wstepng wstepng
Czas i temperatura | 30 minutw temp. | 15 minutwtemp. | 4 minuty w temp. 3 minuty w temp.
ekspozyciji: 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimalny czas . . . .
A 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

W przypadku niesterylnych protez ceramicznych nalezy sterylizowa¢ suchym cieptem w temp. 170°C (338°F) przez
szescdziesiat (60) minut.

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem wyrobdw z torebki lub opakowania sterylizacyjnego.

Wyroby przeznaczone do utylizacji nalezy traktowa¢ i odkaza¢ jak odpady z zabiegéw stomatologicznych zgodnie z odpowiednimi

przepisami lokalnymi.

SYMBOLE | OPISY

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

Symbol

Opis symbolu

Przestroga.

/N

Elektroniczna instrukcja uzycia.
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Symbol

Opis symbolu

wl

Producent.

q

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

REF

Numer referencyjny/artykutu.

LOT

Numer partii/serii.

uDI

Unikatowy identyfikator wyrobu.

@

Nie uzywac ponownie.

&

Nie sterylizowa¢ ponownie.

=

Termin waznosci.

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma.
fff' | Data produkcii.
Rx Onl Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych wyrobdw
y wylacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.
EC |REP Dawny symbol autoryzowanego przedstawiciela w Unii Europejskiej zastapiony przez ponizszy
symbol XX REP.
xX |REP Autoryzowany przedstawiciel w okre$lonym kraju lub jurysdykciji. Tekst [XX] symbolu oznacza
dwuliterowy lub trzyliterowy kod kraju lub jurysdykcji, np. EU dla Unii Europejskiej.
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyrob i opakowanie.
MD Wyréb medyczny.
Non-sterile Wyréb niesterylny.

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.
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Symbol Opis symbolu

System pojedyncze;j bariery sterylnej.

Strona gtowna.

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. Z-CAD® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Metoxit AG. CONELOGR® jest zastrzezonym znakiem towarowym
firmy Camlog Biotechnologies GmbH.
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YKPAIHCbKA

)

Llen gokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeaHi peaakuii. MoBa opuriHany — aHrnincska.

Lleit nokymeHT cTOCyeTbCs nepenivyeHnx Hukde 3yOHux abaTMeHTiB i komnoHeHTiB npoTesiB biolopisoHc (BioHorizons) ETtuketka
NaKOBaHHS KOXHOro BUPOBY MiCTUTbL OnnC BUPOOY, SIKUIA MICTUTLCS BCEPEAMHI.

MpucTpoi, Wwo posrnagaTbes

3arotoBanbHi koBnayku Ta abatmeHTn biolopizoHc (BioHorizons)

BaraTokomnoHeHTHI abaTmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) ans
KOHEJIOI (CONELOG)

TuraHosi Tumyacosi abatmeHTn biolopisoHc (BioHorizons)
NOCTaYatTbCs CTEPUNBHUMM

BuHTW ans abatmeHTiB biol opizoHc (BioHorizons)

Tumyacosi TuTaHoBi abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons)
NOCTa4atTbCs HECTEPUIBHUMM

Hacagku ons abatmenTis biol'opisoHc (BioHorizons)

Tumyacosi abatmerTy biol opisoHc (BioHorizons) 3 MEEK

KopoHku ans abatmenTis biolopisoHc (BioHorizons)

3onoTi abatmeHT Biol opisoHc (BioHorizons)

I'BuMHTW Ans npoTesiB biol opisoHc (BioHorizons)

MnacTukosi abatmeHTH biol opisoHc (BioHorizons)

KomnoHeHTu BinbutkoBOrO Matepiany biolopisoHc (BioHorizons)
(3BMYaiHi Ta UMdpoBi)

Tutanosi abatmeHTu biol opidoHc (BioHorizons) *

AHanoru Ta penniku biol opizoHc (BioHorizons)

3HimHi abatmeHTy biol opisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag,
OLCekbtop (ODSecure))

Cucrema biol opisoHc (BioHorizons) Cimnn ContowiH3a
(Simple Solution)

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

3oBHilwHi abaTmMeHTH Ta npoTean biolopisoHc (BioHorizons)

BaratokomnoHeHTHi abatmeHTy biol opisoHc (BioHorizons)

Kepamiuni abatmeHTu Biol opisoHc (BioHorizons)

* o6 oTpumatn poknagHiwy iHcopmauito npo TutaHosi 3arotoBkm CAD/CAM i TutaHoBi ocHoBu CAD/CAM, AMB. iHCTPYKLO

3 BUKOPUCTaHHS! iHAMBIgyanbHUX abaTMeHTiIB.

onuc

KomnoneHTu npotesis biol opisoHc (BioHorizons) npusHaveHi ans pectaspalii 3ybHux imnnaHTatis biol opisoHc (BioHorizons) y mexax
KOHKPETHMX NoKa3aHb KOXHOT cMcTeMy imnnaHTaTis. Matepiany ans iMnnaHTauinHux abaTMeHTiB HaBegeHOo B TabnuLi HUxYe.

IMnnaHToBaHi npucTpoi

Martepian (oCHOBHi enemeHTH)

3arotoBarbHi KoBnayku Ta abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons)

Ti-6Al-4V ELI (tuTaH, antoMiHiin, BaHagin)

TuraHosi TuMyacosi abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons)
noCTaYalTbCs CTEPUIBHUMM

Ti-6Al-4V ELI (tuTaH, antoMiHiit, BaHagin)

Tumyacosi TuTaHosi abatmeHTu BiolopisoHc (BioHorizons)
MoCTaYaKThCsH HECTEPUIBHIMM

Ti-6Al-4V ELI (tuTaH, antoMiHiin, BaHagin)

Tumyacosi abatmeHTu biol opizoHc (BioHorizons) 3 NMEEK

Tekallik Knaccike (TecaPeek Classix) (noniecipHoedipkeToH)

3onorti abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons)

3onoto 6019 (3011070, Nanagin, nnatuHa, ipugin)

lMnactukosi abatMeHTy biol opisoHc (BioHorizons)

Martepian ans nuTTa BU3HAYaETHCA NiKapeM.

TwtaHosi abatmeHTy biol opisoHc (BioHorizons)

Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antoMiHii, BaHagin)

(ODSecure))

3HimHi abatmenTi BiolopisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag, OfCekbtop

Ti-6Al-4V ELI (tuTaH, antoMiHiin, BaHagin)

3HimHi abatmeHTu Biol opisoHc (BioHorizons) ana KOHESIOT
(CONELOG)

Ti-6Al-4V ELI (Tutan, antomiHii, BaHagi

BaratokomnoHeHTHI abatmeHTn Biol opisoHc (BioHorizons)

Ti-6Al-4V ELI (tuTaH, antomiin, BaHapi

BaratokomnoHeHTHi abaTmeHTy Biol opisoHc (BioHorizons) ans
KOHENOI (CONELOG)

'BMHTM a5 abaTtmeHTiB biol opisoHc (BioHorizons)

Ti-6Al-4V ELI (tuTaH, antomiin, BaHapi

'BMHTM ans npoTesis biol opisoHc (BioHorizons)

Ti-6Al-4V ELI (tuTaH, antomiHin, BaHapi

Cucrtema BiolopizoHc (BioHorizons) Cimnn ContowwHa (Simple Solution)

( )
( )
Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antoMiHiin, BaHagin)
( )
( )
( )

Ti-6Al-4V ELI (TutaH, anominin, BaHagin

3oBHiLWHi abaTmeHTy Biol opisoHc (BioHorizons)

Ti-6Al-4V ELI (tuTaH, antoMiHii, BaHagin)

KepawmiyHi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons)

Zr0? Y-TZP (umpKoHii, cTabinisoBaHWm iTpiem)
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BaratokomnoHeHTHI abatmeHTn biolopisoHc (BioHorizons) ans KOHENOI (CONELOG) i abatmeHtn KOHEJIOI (CONELOG)
O[JCexkbtop (ODSecure) npusHaueHi ans pectaspadii 3y6Hux imnnanTatis KOHENOM (CONELOG) y Mexax KOHKPETHMX MoKa3aHb KOXHOI
CUCTEMM iIMNNaHTaTiB.

ETvkeTka Ha KOXHOMY MakoBaHHi MpoTe3a MICTUTb BaXnuBy iHGOPMAaLio Npo BMpIO, BKMIOYHO 3 YKasiBKOW Mpo Te, WO NpoTe3
NOCTAYaETLCS CTEPUIBHUM Y HECTEPUNBHUM. KONbOopoBe KOAYBaHHS NPOTE3HNX 3'€4HaHb BU3HAYEHO B TabNMLSAX HUXKYE.

BHyTpiliHe WwecTUrpaHHe KoNLopoBe Cine KoBTe 3enene CuHe
KoAyBaHHA npoTesiB P

BHyTpiLHIK WwecTMrpaHHnii po3mip npoTtesa 3,0 Mm 3,5 Mm 4,5 mm 5,7 MM
KonbopoBe kogyBaHHA npotesis KOHENOI .

(CONELOG) Cipe »osTe YepsoHe CuHe
Po3wmip npotesie KOHENOI (CONELOG) 3,3 MM 3,8 MM 4,3 Mm 5,0 Mm

NMPU3HAYEHHA

AbaTtmeHTu BioHorizons npusHayeHi ans BigHoBNEHHs 3yOHMX iMnnanTartie BioHorizons y HikHiin abo BEPXHil Wweneni, Ans 3amilLeHHs
ofHoro 3yba abo ansa ¢ikcoBaHOro MoOCTonoAibHOro npoTtesa Ta peTeHuii 3yba B Mexax KOHKPETHWX Moka3aHb OKPEMOi CHUCTEMM
iMniaHTaTiB.

AbatmeHTn BioHorizons gng imnnaxTatis CONELOG npuaHayeHi ans BigHoBneHHs 3yBHux imnnaHTatis CONELOG y HuxHin abo
BEPXHilt Leneni, 4ns 3amilleHHs oaHoro 3yba abo ans ¢ikcoBaHOro MoctonogibHoro npotesa Ta peteHLii 3yba B Mexax KOHKPEeTHUMX
nokasaHb OKPEMOI CUCTEMM IMNNaHTATIB.

Mpunagas ans abatmenTiB BioHorizons npusHayeHe ANS BMKOPUCTaHHS B MOE4HAHHI i3 3y6HMMM abaTmeHTamu BioHorizons,
NpueHaHUMK OO IMNIAHTOBAHOI LUTYYHOI KOPEHEBOI CTPYKTYPU B HUXHII ab0 BEPXHIlt Leneni ans 3amilleHHs ogHoro 3yba abo ans
hikcoBaHOro MOCTONOAIBHOMO NpoTe3a Ta peTeHLii 3yba B Mexax KOHKPETHUX NOKa3aHb OKPEMOT CUCTEMM IMMIaHTaTIB.

KNIHIYHI NEPEBATU
CromaronoriyHi npuctpoi BioHorizons gatoTe 3mory 3amiHUTK BigCyTHi 3ybu Ta/abo BigHOBMTM XyBanbHy (DYHKLjO Ta BignoBigHO
MNOKPALLWTW SKICTb KUTTS.

NOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

Mpotesn BiolopisoHe (BioHorizons) — ue abatmeHTH, Ski OXONMIOKTL NiKyBanbHi abaTMEHTU 41 KOHTYPHOI 0BPOBKM TKaHWH i
OCTaTOYHi pecTaBpaliiHi abaTMeHTW ans nigTpuMKM npoTe3a. AGaTMEHTM MOXYTb BUKOPWUCTOBYBAaTWUCS [Ans OOHO- abo
BaraToKOMMNOHEHTHWX pecTaBpaLjiil i CymicHi 3 cuctemamu imnnanTartie biol opisoHc (BioHorizons) BryTpilwHin (Internal) i BHYTpiLUHii
koHyconoaibHui (Tapered Internal), a Takox 3 iMnnaHTatamm Mepdopatop cnn3osoi TkaHuHu 3immep (Zimmer Dental ScrewVent) Ta
KopeHenopi6Huit CkptoBeHT (Tapered ScrewVent) 3 BHYTpILUHIM LUIECTUIPAHHUM 3'€4HAHHAM aiameTpoM 3,5 MM, 4,5 MM i 5,7 MMm.

AGaTMEHTM 3 TUTaHOBOI OCHOBM i ABaTmeHTU 3 TuTaHoBOi ocHOBW [lasep-Jlok (Laser-Lok) komnawii BiolopisoHc (BioHorizons)
NpU3HAYEHi ANS BUKOPUCTAHHS! B IKOCTI NMPSAAMMX abaTMEHTIB.

BaratokomnoneHTHi abatmerTy biolopisoHc (BioHorizons) ans KOHENOT (CONELOG)npu3HayeHi ans BCTaHOBMEHHS Ha HUXHIi abo
BEPXHIil Weneni Ans NigTPUMKKN OOHO- Ta 6araTOKOMMOHEHTHMX TMMYACOBKX ab0 OCTATOYHWX pecTaBpaLiit Ha 3yOHWX iMnnaHTaTax
KOHENOI (CONELOG).

MPOTUMNOKA3AHHA

IMnnaHTatn  biolopisoHc  (BioHorizons) He cnig  BUKOPUCTOBYBATM Yy MaLiEHTIB 3 MPOTUNOKa3aHUMKU CUCTEMHUMM abo
HEKOHTPONbOBAHUMM MICLIEBAMM 3aXBOPIOBAHHAMM, TaKUMU K OMCKPa3is KPOBi, LiyKPOBMIA AiabeT, rinepTupeos, iHgekuii poToBoi
NOPOXHWHM abo 3MOSKICHI HOBOYTBOPEHHS, 3aXBOPIOBAHHS HUPOK, HEKOHTPONbOBAHA riNepTOHIS, NpobremMn 3 NeyiHKow, neikemis,
BaXKi CyAWHHI 3aXBOPIOBAHHSA CepLs, renaTuT, iMyHo4enpecuBHi CTaHW, BariTHICTb, AeeKT konareHy Ta 3aXBOPtoBaHHS KICTOK. BigHOCHI
NpOTUMOKa3aHHA MOXYTb BKMKOYATU Taki 3BUYKM, SK BXMBAHHS TIOTIOHY, BXWBAHHS ankorofito, noraHa ririeHa MOpOXHUHW poTa,
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Bpykcuam, obrpusaHHs HIrTie, KycaHHs OMiBLiB i HEMPABWUMbHI 3BUYKA S3VKa 3aNeXHO Bif CTYMNEHs BaxXKOCTi. BaraTOKOMMOHEHTHI
abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) 1 abatmenTy ans npotesis Ckpto (Screw)npoTunokasaHi 4ns 3amiHu 0gHoro 3yba.

nonynauia NAUIEHTIB
CromaronoriyHi iMnnaHTauinHi cuctemm BioHorizons npusHaveHi 4N BUKOPUCTaHHS B AOPOCIUX NAUIEHTIB 3i 3pinMM CKENeToMm i3
NOBHOK ab0 YaCTKOBOM BifCYTHICTIO 3y6iB, SKLLO HEe 3aCTOCOBYIOTLCS BIU3HAYEHI MPOTUMOKA3aHHS.

LINbOBI KOPUCTYBAMI

IMnnaHTauinHi cuctemn BioHorizons npusHayeHi Ang BUKOPUCTaHHS fULE NiLEH30BaHUMM MEAMYHUMM cheljanictamu, 30Kpema,
iMnnaHTawiHi cuctemn BioHorizons npuaHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS CTOMaTomnoramu, Xipypramu i 3yBHUMM TeXHikaMu, ki NPOALLNM
BiONOBIAHE HABYAHHSA, Yy CTAHOAPTHUX YMOBAX MPOBaXeHHs cTomatonoriyHoi Xipyprii. Lle moxyTb 6yt sik kabiHeTw 3aranbHoi
CTOMATONOrii, TaK i onepaviinHi Ans LenenHo-n1UeBoi Xipyprii, a Takox 3ybotexHiyHi naboparopii. Ans BUKOpUCTaHHS Lnx BUpo6IiB
HeoOXigHi crewjanbHi 3HaHHS 11 AOCBIA Y ranysi iMnnaHTauinHoi ctomaronorii. IMnnaHTauiHi cuctemu BioHorizons nosHavaioTses
1 MapKYIOTbCS SK MeanyHuiA BUpi6 | MOxyTb OyTv NnpuabaHi Tinbku 3a peLentoMm nikaps.

YKA3IBKW LLIOOO 3ACTOCYBAHHA

3acTocyBaHHs NpaBUIbHUX XipypriYHUX NPOLIEayp Ta pecTaBpaLliiHuX METOZIB € BiANOBiAanbHICTIO MEAMYHOrO npaLiBHuka. KoxeH nikap
MOBWHEH OLHUTW JOLINBHICTb BUKOPUCTOBYBAHOI NPOLEAYPU HA OCHOBI 0COBUCTOI MeAMYHOI MiAroTOBKW M AOCBILY, 3aCTOCOBAHOM A0
KOHKPETHOro BMNadKy nauieHta. Komnanis biol opisoHc (BioHorizons) Hanonernmeo pekoMeHaye NporTH Kype AeHTanbHOI iMnnaHTauii Ta
CYBOPO JOTPUMYBATICS IHCTPYKLLiA i3 3aCTOCYBaHHS, L0 foAarTbes A0 Bupobis biol opisoHc (BioHorizons).

3arotoBanbHi abatMeHTn cnig 3atarysati BpyuHy (10—-15 Hem). [BuHTM abaTtmeHTa noTpiBHO 3aTAryBaTth 3 KpYTWIIbHUM MOMEHTOM
30 Hewm, 1106 3anobirtit ocnabnerHto rBuHTIB.

Mnatdhopma ImnnanTatn 3immep (Zimmer) Tamnepen | Imnnantatu 3iMmmep (Zimmer) CkproBeHT

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

BHyTpiwHe 3'eaHanHs 3,5 Mm TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

BHyTpilLHE 3'eaHaHHs 4,5 MM TSVTWBxX gxwﬁi
TSVWHXx
TSV6Bx

BHyTpiwHe 3'eaHanHs 5,7 MM TSVT6BxX H/3
TSV6Hx

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

3aKpiniTe cnewjaneHi nuTi abaTMEHTU Ha MOsipyBanbHOMY MPOTEKTOPI, WO BXOAUTb OO KOMMNEKTY, WO 3axucTUTh NOBEPXHIO
iMnnaHTaTy/abaTMeHTa nig Yac nabopaTopHMX Npoueayp.

MMepen nasepHUM 3BaptOBaHHAM TUTAHOBI abaTMEHTM 151 Na3epHOro 3BaptoBaHHs Ha PIBHI TKAHWH CAig 3aKpinuTK Ha pobouin mogeni,
3aTArHYBLUW MBUHT, WO JOAAETLCS, 3 KpyTUNbHUM MomeHToM 30 Hem. 3akpinite abatmeHTu Jlasep-Tlok (Laser-Lok)Ha 3axucHii BTy
Na3sep-Nok (Laser-Lok), wo6 3axuctutn Nasep-Slok (Laser-Lok)nig yac pobotu.

BUHTI GaraTokOMNOHeHTHWUX abaTmeHTiB biolopi3oHC (BioHorizons) cnig 3aTaryBaTut 3 kpyTunbHUM MomeHTOM 30 Hem.

BUHTM NPAMUX | KyTOBKX BaraTokoMNoHeHTHUX abaTmeHTiB biolopisoHc (BioHorizons) ansa KOHENOI (CONELOG)mictaTbes B
nakoBaHHi BiZMNOBIAHOrO abaTMeHTa, i ix NoTpibHO 3aTAryBaTit 3 KpyTURbHUM MoMeHTOM 20 Hem ans 3abesneyeHHs LinboBoi (yHKLii.

BUHTI KOMMOHEHTIB BaraToKOMMNOHEHTHIUX NpoTe3iB biolopidoHc (BioHorizons) noTpibHo 3aTaryBaTit 3 KpyTUNBbHUM MOMEHTOM 15 Hewm.

[ins BUNaaKiB BUKOPUCTAHHS MPOMiKHWUX KOMMOHEHTIB NapameTpu KOHCTPYKLiT KOMMOHEHTIB 6araTokoMMoHeHTHUX npoTesis biol opi3oHe
(BioHorizons) HaBefeHO HuxYe.
e  MiHimanbHa BucoTa WTuTa Mae AopiBH0BaTK abo nepesuLLyBaTi 4 MM.
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e 3MEHLUEHHS TOBLUMHY CTiHKM MPOMiXKHOrO KOMMOHEHTA HeNpUNyCTUMe.
o  Kopekuis kyTa He gonyckaetbes. KyTosi 6araTokOMNOHEHTHI abaTMEHTW Chig BUKOPUCTOBYBATM NS KYyTOBOI KOPeKLii.

KomnoHeHTW GaraToKoMMoHeHTHUX npoTesiB  biolopisoHC  (BioHorizons), 1Wwo BMKOpPUCTOBYKOTHCA 3 BaraTOKOMMOHEHTHUMM
abatmentamu gns KOHENOT (CONELOG), npusHayeHi 4ns nigTprMku 6araToKOMNOHEHTHYX TMMYacoBMX abo NOCTiHKX pecTaBpaLii,
OKpiM TUTAHOBWX KOPOHOK. TUTaHOBI KOPOHKW, LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCS 3 BaratokoMnoHeHTHMM abatMeHTamu anst KOHENOI (CONELOG),
NpW3HaYeHi Ans NATPUMKN O4HO- | GaraTOKOMNOHEHTHUX TUMYACoBMX abo NOCTINHWX pecTaBpaLliit.

MONEPEMKEHHSA 1 3AMOBINKHI 3AX0M

PieHHs nikaps-kniHiuueTa Woao iHAMBIgyanbHUX BUNAZKIB Y NalieHTa 3aBXau MatoTb nepeBaxasibHy Cuiy Hagd pekoMeHdauismu,
HaBeJeHUMM B Till UM iHLLIA IHCTPYKLIT 3 BUKOpUCTaHHS Big komnaHii biolopisoHe (BioHorizons). Jlikapi HecyTb BignoBiganbHiCTh 3a
PO3YMiHHS HANEXHOTO TEXHIYHOTO BUKOPUCTaHHS KOMMOHEHTIB npoTesiB biolopisoHc (BioHorizons).

3y6Hi iMnnaHTaT MOXYTb BUIATK 3 Naay 3 PAAY NPUYMH, BKIKOYHO 3 NEPEBAHTAXEHHSM Yepe3 HEeMpaBUbHY OKMH3ito, BTOMOKO MeTasny
 HaOMIPHWAM 3aTAryBaHHAM iMNaHTaTy Mig Yac ycTaHoBneHHs. MoTeHLUiHi npuyunHn nepenomy abaTMeHTa BKIOYaOTb, 30Kpema:
BWMMBOK 3 TuTaHy 3a Temnepatypu Buwe 2010 °F (1099 °C), HemocTaTHW MIATPUMKY iMMMAHTATy NpW NPUKPINNIEHH 40
NapoAOHTONOMNYHO NOLLKOMKeHUX 3y6iB, HenmacuBHy NocagKy CynpacTpyKTypW, HEnoBHy Nocagky LEeMEeHTOBaHMX abaTMeHTiB Ta
HaZMIPHWUIA NPOMIXKOK KOHCONMbHMX MOCTIB. Y pasi BHECEHHs Oyab-akuMX 3MiH 4O KOHTaKTy iMnnaHTaT/abaTMeHT, abaTMeHT Moxe
HenpaBWnbHO B3aeMoaisTh 3 imnnantatom. FDA BBaxae komnaHito, sika BHOCUTb MoauMdikaLlii 4O NOBEPXHi iMnnaHTaTy/abaTtmeHTa,
TaKo, WO 3aMMaETbCs BUPOOHMLTBOM MedMYHMX BMpOOIB i mignopsigkoBaHa npasunaM Ta Hopmam FDA. 3anuiieHHst cnonyyvHoro
areHTa abo YacTMHOK Ha noBepxHi Laser-Lok Moxe BNuHyTM Ha NPUKPINIIEHHS COMYYHOI TKAHUHW. BukoprcTaHHs rBuHTIB abaTMeHTiB
BITAKTHOIO konbopy (MoctavaloTbCs B KOMMMEKTi 3 KyTOBUMM 6araTOKOMMOHEHTHUMM abaTMeHTaMM) 3 HeCyMiCHUMI abaTMeHTamu
MOXe MPKU3BECTU A0 HECTIPaBHOCTI abaTmeHTa Ta/abo reuHTa abaTmeHTa.

IMnnaHTaT Manoro AiameTpa it KyToBi abaTMEHTU He PEKOMEHAYETLCS BUKOPUCTOBYBATM B 3aaHii obnacTi poTa.

MpoTes npusHayeHuin nnie Ans ogHoro naujexta. o6 yHUKHYTM pu3nKy 3apaxeHHs Bif naieHTa [O nalieHTa, He crig HamaraTucs
BMKOpMCTOBYBaTM BMPIO noBTOpHO. KomnaHis biolopisoHc (BioHorizons) He Hece BignoBiganbHOCTI 3a cnpoby MNOBTOPHOrO
BUKOPUCTaHHS abo NOBTOPHOI cTepunisaLii 4ns BUKOPUCTaHHS Y KiNbKOX NaLjieHTiB.

[MpuUCTPOI He Crig 3aCTOCOBYBATU NaLieHTaM i3 BCTAHOBMEHO aneprieto abo YyTnMBICTIO 40 MaTepianis npUCTPOoIo.

Akwo 3 GaraTokoMnoHeHTHUMKM abatmeHTamm biolopisoHe (BioHorizons) abo GaraTokoMnoHeHTHUMKU abaTmeHTamu Biol opisoHe
(BioHorizons) ons CONELOG BMKOPUCTOBYETLCS MPOMIKHIA KOMMOHEHT (Hanpuknag, KOPOHKa, TUTaHOBMI LWNiHAP), 3a60pOHEHO
3MIHIOBATW SICEHHY LLUUIAKY, KYT Haxwny i TOBLUMHY CTiHKW. SKLO 3 BaraToKoMNoHeHTHUMK abaTmenTamm Biol opisoHc (BioHorizons)
HE BWKOPUCTOBYETbCS MPOMDKHUIA KOMMOHEHT, NOTPIOHO BMKOPWUCTOBYBATU TBMHT Ana npotesiB biolopisoHc (BioHorizons),
npu3HayeHuin 6e3nocepeaHbO Ans 6araTOKOMMNOHEHTHUX pecTaBpaLlii.

[lonaTkoBy TeXHi4HY iH(OpMaLlil0 MOXHa OTpUMaTK 3a 3anuToM y komnakii biol'opizoHc (BioHorizons) abo nepernsHytn Ta (abo)
3aBaHTaXMTW Ha CTOPIHLI www.biohorizons.com. 3 Oyab-AK1MI 3aNMTaHHSIMU LOAO KOHKPETHOI IHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHS! 3BEPHITLCS
[0 cnyxbu nigrpumkn kniexTie biolopisoHc (BioHorizons) abo o micuesoro npefctaBHuka. Mpo Oyab-akuin CEprosHU IHUMAOEHT,
MoB’A3aHUiA 3 MPWUCTPOEM, CIid MOBIAOMAATM BUMPOOHMKY i KOMMETEHTHOMY OpraHy fepxaeu-uneHa €C, B skili 3HaxoguTbCs
nikap-kniHiuneT Ta (abo) navieHT.

[ns iMnnaHToBaHWX MPUCTPOIB 3BeAeHy iHdopmaLito npo Gesneky Ta KniHivHi xapaktepuctuku (SSCP) BignosigHo o cTaTTi 32
Pernamenty (€C) 2017/745 moxHa 3HanTM B €Bponeicbkin 6a3i gaHux meguuHux npuctpois (Eudamed) 3a agpecoo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHToBaHi NpUcTpoi Bazosuin Homep UDI-DI

3arotoBarnbHi koBnayku Ta abatmenTn biolopisoHc (BioHorizons) 08472360IIBWETABUT001HS
TuraHosi TuMyacoBi abatmeHTu biol'opisoHc (BioHorizons) nocta4aTbes CTEpUIbHUMM 084723601IBWETABUT002HU
Tumyacosi TUTaHoBi abatMeHTU BiolopisoHc (BioHorizons) noctavarotses HectepunbHumn | 08472360IIBWETABUT003HW

Tumyacosi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) 3 MEEK 08472360IIBWETABUT004HY
3onorti abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUT005J2
lMnactukosi abatMeHTy biol opisoHc (BioHorizons) 08472360IIBWETABUT006J4
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IMnnaHToBaHi npucTpoi Bazosuit Homep UDI-DI
Tutanosi abatmeHTH biol opizoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUT007J6
3HimHi abatmeHTy biol opisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag, OfCekbtop (ODSecure)) 084723601IBWETABUT008J8
3HiMHi abaTtmeHTy biol opisoHc (BioHorizons) ans KOHENOI (CONELOG) 084723601IBWETABUT012HX
BaratokomnoHeHTHi abatmeHTy BiolopisoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUT009JA
BaratokomnoHeHTHI abaTmeHTn biolopisoHc (BioHorizons) ans KOHENOI (CONELOG) 084723601IBWETABUT011HV
BuHTM anst abatmeHTis Biol opizoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUTO10HT
['BUHTW Ans npoTesis biol opidoHc (BioHorizons) 0847236011AABUTO03FR
Cucrema Biol opisoHc (BioHorizons) Cimnn ContowH3 (Simple Solution) He 3acT0COBHO.

3oBHiLLHI abaTmeHTK biol opizoHc (BioHorizons) He 3acToCcoBHO.

KepawmiuHi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons) He 3acTOCOBHO.

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

YmoBHo 6e3neyHnm npu nposeaeHHi MPT
3a 4onomOoror JOoKNiHiYHMX BUNpoByBaHb 6yno NpogeMOHCTPOBAHO, WO cucTeMu iMnnanTarie biolopisoHc (BioHorizons) € ymoBHO
CYMICHUMM 3 MarHiTHo-pe3oHaHcHoK Tomorpadieto (MPT). MNauieHTa 3 LM npucTpoem MoxHa beaneqHo ckaHysaTu B cuctemi MP
3a HaCTYMHUX YyMOB. HegoTpUMaHHS LiMX yMOB MOXe NpU3BECTU A0 TPaBMyBaHHS NaLjieHTa.
e CratnyHe marHiTHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna.
e MakcumanbHuit npocTopoBuiA rpagieHT marHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tn/m).
o MakcumanbHWiA ycepegHeHUn Anst BCbOro Tina nuToMuiA koedillieHT normmuHanHs (SAR) 2 BT/kr 3a gaHumMu cuctemu
MPT npotsrom 15-XBUMMHHOTO CKaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCRIAOBHICTb IMMYMbCIB) Y HOPMANbHOMY PEXUMI
poboTy.
Y 3a3Ha4eHX BMLLE YMOBAX MNP CKaHyBaHHI OMIKyETLCA, LLO CcMCTEMa iMnnaHTaTy Oyae MakcMMarbHO HarpiBaTucs He BinbLue Hix
Ha 3,6°C nicns 15 xBunuH Ge3nepepBHOrO CkaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY NOCMIAOBHICTb IMMNYNLCIB).
[okniHiyHi BUNpoByBaHHA Nokasanw, Wo apTedakT 300paxeHHs!, BUKMUKAHUIA CMCTEMOLO iMMTaHTaTy, BUXOAUTb NPUOMM3HO Ha
30 MM 3a Mexi Moro po3mipis nig yac Bisyanisawii B pexumMi NnoCRifoBHOCTEN rpadieHT-exo Ha cuctemi MPT notyHicTio 3 Th.

Mapametp YmoBa

HomiHanbHi 3Ha4eHHs CTaTuyHOro MarHitHoro nong (Tn) 1,5 Tecnai 3,0 Tecna

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

LinpkynapHo nonsipusosannii (CP) (To6To kBagpatypHa

Tun paiio4acToTHOro 30ymKeHHs nepenava)

Hewmae obmexeHb Lwoao koTywkn PY-nepeaavi. BignosigHo,
MOXHa BUKOPWUCTOBYBATW HACTYMHE: nepeaaBasnbHy PY-KOTyLLKy
Tina i BCi iHWi komBiHawii PY-koTywok (TobTo PY-koTyLwiky Tina B
noeaHaHHi 3 6yab-kot0 PY-KOTYLLKOH TiNbKM ANst MPUAMaHHS,
nepegasarnbHy/npuitMansHy PY-KOTYLLKY ronosu,
nepeaasanbHy/MpuimanbHy PY-KOTYLLKY KoniHa, TOLLO)

Pexum pobotu cuctemn MPT HopmanbHui pexum poboTu

MakcumanbHuin ycepeaHeHWin 4ns BCbOrO Tina NMTOMMIA
koediuieHT nornuHanHs (SAR)

IHchopmaLlist npo KoTywky PY-nepegavi

2 BT/kr (HopmarbHui pexuM poboTw)

MakcumanbHuii ycepegHeHuin ans BCbOro Tina nUToMMi
koediyieHT nornuHaHHs (SAR) ctaHoBUTL 2 BT/Kr npoTarom
OBMexeHHs TpUBANOCTi CKaHyBaHHS 60 xBunuH BeanepepsHoi PY-ekcnosunii (TobTo Ha
NOCMiZOBHICTb IMNyNbCiB abo 3BOPOTHI NocnigoBHocCTi/cepii
0e3 nepeps).

HasiBHiCTb Liei cuctemm iMnnaHTaTiB Npu3BoaUTL A0 NOSIBY
apTecpakTis 306paxeHHs. ToMy peTenbHo BUbMpaiiTe
napameTpu NOCrifOBHOCTI iMMYNbCiB, AKLLO cMcTeMa
iMNNaHTaTiB po3TalloBaHa Y BignoBigHIN LiNsHL.

LLo6 meaunyHi npayiBHIKKM MOTM iAEHTUCIKYBATM KOHKPETHI MEAWYHI NPUCTPOI, SIKi € B NaLlieHTa, cTaTyc 6e3nekn MeanyH1X npucTpoiB
B ymoBax MPT Ta ymoBwn 6e3neqHoro BukopuctaHHs B cepegosmili MPT npucTpois, ymoBHO cymicHux 3 MPT, komnaHis biol opisoHc
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(BioHorizons) pekomeHaye nikapsm BKnetoBaTW A0 KapTKW nalieHTa crnewianbHi BigpuBHI SApnuku 3yOHWX iMNnaHTaTiB Ta
abaTMeHTIB/peTeHUiHINX enemeHTiB. KapTkn nauieHTiB JOCTYNHi 6e3KOWTOBHO 3a 3annuToM B koMnaHii biolopisoHc (BioHorizons) abo
Ans 6e3nocepeaHbOro ApyKy 3a agpecoto https://ifu.biohorizons.com.

YCKNAOHEHHA TA NMOBIYHI EQEKTU

[o pu3ukiB it ycknagHeHb, NOB'A3aHMX i3 KOMNOHEHTaMM NPOTE3IB 1 iMNNaHTaTaMu, Hanexarb, cepeq iHworo: (1) anepriyxi peakuii Ha
iMnnaHTaT Ta/abo matepian abatmeHTa; (2) poanamyBaHHs iMNNaHTaTy, Lo BUMarae ekcnnaHTalii, Ta/abo abatmeHTa, skuit HeobxigHoO
BMAANUTM 3a BUCHOBKOM Nikapsi-kniHiumcTa; (3) ocnabnexHs reuHTa abatmeHTa Ta/abo CTONOPHOrO rBuHTa; (4) iHdekwis, Wo Bumarae
peBisii 3yBHOro iMmnnaxTary; (5) NOLIKOMKEHHS HEPBA, SKe MOXe CPUYUHUTI NOCTiHY CNabkicTb, OHIMIHHS abo 6inb; (6) ricronoriyHi
peakujii, iMOBIpHO MOB’A3aHi 3 Makpodharamm Ta/abo ibpobnactamu; (7) yTBOPEHHS XupoBux embonie; (8) ocnabneHHs imnnaHTaty,
o BMMarae npoBeAeHHs peBisiiHOi onepayii; (9) nepdopauis BepxHbowenenHoi nasdyxu; (10) nepcopayis nabianbHoi abo
NiHrBanbHOI YacTUHM 6a3nCy HUKHBOMO YaCTKOBOrO 3HIMHOrO npotesa; (11) BTpaTa KICTKOBOI TKAHWHM, Sika MOXe NMpU3BOAUTU [0
HeobXigHOCTI peBisii a00 BUAANEHHS.

NOBOMXEHHA | CTEPUNI3ALIA

BukopucToByiiTe BUPI6 BUKIOYHO B HEOMYAPEHMX PyKaBUYKaX i YHUKAWTE KOHTAKTY 3 TBEPAUMU NPEeAMETaMM, SKi MOXYTb NOLLKOAUTH
MOBEPXHI0. FAKWO BMPIO MOCTA4YaeTbCs CTEPUIBHUM, MOTO CIig BBaXaTu CTEPUIIbHUM, SIKWO NakoBaHHs He Oyno Bigkputo abo
MOLLKOZKEHO. BMKOPUCTOBYIOUM 3aranbHOMPUIAHATY CTEPUNbHY TEXHiKY, BUTAraTe BUpIO 3 nakoBaHHs nuwe nicns Toro, sk Oyoe
BW3HAYEHO NpaBWNbHUIA PO3MIP Ta MIATOTOBMEHO XipypriyHe none. [ns HectepurbHWX BMPOGIB 3HIMITE Ta BUKMHBTE OyOb-AKMiA
TPaHCMOPTYBanbHUA MaTepian nepes Mno4aTkoBOW 00po6Ko. HecTepunbHi 0QHOPA30Bi NPUCTPOI Ta MPUCTPOI, NpU3HAYeHi ans
MOBTOPHOTO BUKOPWUCTaHHS, NEpPes BUKOPUCTAHHAM NOBUHHI ByTi oumwieni Ta cTepunisosaHi. Mpuctpoi biolopisoHc (BioHorizons) He
MPOWMLLIN NEPEBIPKY A1 aBTOMATU30BAHOTO OYMLLEHHS!. 3'€AHAHHS iMMNaHTaTy 3 abaTMEHTOM € KPUTMYHOK OCOBMMBICTIO Ans ycnixy
pectaepaLji 3y6iB. LLlo6 YHWUKHYTM NOTEHLIHOrO MOLUKOMKEHHS 3'€AHAHHS abaTmeHTa, OyB 3aTBEpMKEHWA NWLe PyYHMIA npouec
OYWLLEHHS], iK1 3a6e3neunTb BinbLUY rHYYKICTb AENIKATHUX KOMNOHEHTIB | JO3BONUTL NPOBOAWTMW NOTEHLiMHWUA OTNsA NICMS OUMLLIEHHSI.
Cnig 3acTocoByBaTV HABEAEHUI HKYE MPOTOKOS OYULLEHHS.

1) TpuroTyiTe MUIHY PigUHY B KOHTENHEPI, BUKOPUCTOBYIOUM MUNHMI 3aCi0 LLIMPOKOTO CMEKTPY 3aCTOCYBAHHS, HAaNpyKnag
Enzymax® Big Hu-Friedy, BignosigHo 4o pekomeHaawin BUpobHuKa. [Ins npurotyBaHHs po3ynHy MUIAHOMO 3acoby avB.
OdhiLLifHI IHCTPYKLT OO 3aCTOCYBAHHS Bif BUPOBHMKA.

2) MouncTiTb NPUCTPIN, LWLOG BMOANUTV BUAUME CMITTS, 38 AONOMOrOK M'SKOI LUETUHWUCTOI LUiTKX, 3MOYEHOI B
NiAroToBIEHOMY MUAHOMY PO3YUHI.

3) PeTtenbHO NpomMuiTe NPUCTPIiA Nig MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHO BOAOH.

4) TloMiCTiTb NPUCTPIN y CTEPUNBHY EMHICTb, HANOBHEHY NIArOTOBIEHUM MUIOYMM PO34MHOM, | 0BpobnsiTe
yNbTPa3ByKOM NPOTArOM ABOX (2) XBUINH.

5) PeTenbHO NpomuiATE NPUCTPIN Nig NPOTOYHOK BOLOMPOBIAHO BOAOH).
6) O6pobits npuctpiit 70% isonponinosum cnuptom (IPA) 3 posnunioBava.
7)  BucyLiTb NPUCTPIi YACTOKO TKaHWHOI Be3 BOpCy.

LLlo6 npocTepunisysaTi HECTEPUIBHI BUPOBY (3@ BUHSTKOM KepaMiuHMX NpoTesiB), NOKNagiTh iX y cTepunisavinHuin nakeT abo
nakoBaHH$, cxaaneHi FDA, i NpoBeaiTe OAMH i3 HABEAEHWX HUXKYE CEPTUCIKOBAHMX LMKIIB CTEpUni3aLjl.

Linknu ctepunisauii

. . o ) ) ) UK HTM 01-01
Dogigkosi matepianu: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Yactina C:2016
Tun: | MpasiTayinHa napa | pasiTauiiHa napa Popaakyywa PoparyymHa
napa napa
30 xBunuH 3a 15 XBUNUHM 3a 4 XBUNWHK 33 3 XBUMUHYM 3a

Hacitemneparypadii: | 151 oc (250°F) | 132°C(270°F) | 132°C(270°F) | 134°C (273 °F)

MiHimanbHui yac
BUCUXaHHS:

30 XBUIWH 30 xBunuH 20 xBunuH 20 xBunuH

CrepunisyitTe HeCTepunbHI kepaMiyHi NpoTesn cyxum xapom 3a Temnepatypu 170 °C (338 °F) npoTsrom 60 (LUiCTAECAT) XBUIUH.
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PekomeHayeTbcst 3acTocyBath 30-XBUMMHHWA NEPiOA OXONOMKEHHS, NepL HiX BUAMATK NPUCTPOI 3i CTepunidauinHoro naketa abo
NakoBaHHS.

Bupobu, wwo nignaratoTb yTunisayii, maoTb 6yt 0OpobneHi Ta 3He3apaxeHi SK BigX04M CTOMATONOriYHOI Xipyprii BignoeigHO [0
MICLIEBUX HOPM.

YMOBHI MO3HAYEHHA TA OMNUC
Tabnuus yMOBHWX NO3HAYEHb, L0 HABEAEHA HIKYE, NPU3HAYEHa BUKMIOYHO ANs AOBIAKOBMX Linei. BianosigHi yMOBHI NO3Ha4YeHHS
[MB. HA €TUKETL Ha ynakoBLj BUpobyY.

YMoBHe :
03HaYeHHs! BusHaueHHsa cumBonis

3acTepexeHHs.

EneKTpoHHa IHCTPYKLIS i3 3aCTOCYBaHHS.

Bnpo6HuK.

EEb>

Mpoaykuis komnaHii biol'opi3oHc (BioHorizons), o MiCTUTb 3HaK BiANOBIAHOCTI €BPONENCHKM
craHgaptam (CE), Bignosigae sumoram Aupektusu €C npo MeanyHi Bupobu 93/42/EEC 3i amiHamm,
BHeceHumu QupekTtusoto 2007/47/EC abo Pernamentom €C npo meamnyni Bupobu 2017/745. 3Hak CE
RINCHWA, NWLLE SIKLLO BiH TAKOX HaAPYKOBaHWIA Ha eTUKETLi BUpOOY. YoTMpM3HAYHNIA HOMEP, SIKUMIA
CcynpoBoxye nosHauky CE Ha BignoBigHUx NpuCTposX, BIAMOBILAE NpU3HaYEHOMY HOTU(IKOBAHOMY

oprany €C.
REF Kogoswit/apTukynbHuit Homep B1poby.
LOT Homep cepii/naprii.
uDlI YHiKkanbHW# ineHTUdIKkaTop NpUCTPoIo.

@ He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

@ He nignarae noBTOpHii cTepunisadji.
E 2 Bukopuctatu go.

STERILE| R CTepunizaoBaHo METOAOM OMPOMIHEHHS raMMa-MPOMEHSAMN.
&I [laTa BUroTOBMEHHS.
Rx Only 3actepexeHHs! GefeparnbHe 3akoHoaascTso CLUA n03Bonsie npofax, PO3NOBCIOKEHHS Ta

BUKOPUCTAHHS LiX NPUCTPOIB CTOMATOMNOraM Yu fnikapsiM abo 3a iXHiM 3aMOBINEHHSM.
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YmoBHe _
103HaYeHHS BusHauyeHHs cumBoniB

EC |REP ICTOpWYHMIA CUMBON YNOBHOBAXEHOO NpeacTaBHUKa EBponencbkoro Cotosy, skuii 3amiHEHO
HaBeJEeHUM HUxYe cumBoriom XX REP.

YNOBHOBaXeHWN NPeaCTaBHUK Y BU3HAYEHIN kpaiHi abo topucamkyii. Tekct [XX] cumBony BKasye Ha
XX |REP . 9 ; N
: ABO- abo TpuniTepHuiA kog KpaiHy abo ropucavkuii, Hanpuknag, EU ans €sponeiicbkoro Coto3y.

@ He BMKOPUCTOBYBATU, SKLLO NAKOBaHHS MOLLKOMAXEHO. YTURI3yBaTW NPUCTPIN | NakoBaHHS.
MD MeauyHmiA NpUCTPI.
Non-sterile HecTtepunbHwuii.

OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cuCTeMa i3 3aXUCHOI0 YMaKOBKOK 30BHI.

=
Pt
f 1
II\. A
s

hr

OpuHapHa ctepunbHa b6ap'epHa cuctema.

Lim.

B> O

MonepemxeHHs woao MPT: npuctpiit € ymoBHO 6e3neyHim npu nposeaeHHi MPT.

MR Conditional

3immep (Zimmer), fentan CkptoBent (Dental ScrewVent) Ta Tamnepen CkproBeHT (Tapered ScrewVent) € 3apeecTtpoaHimMm
TOProBenbHUMM Mapkamu komnatii 3immep flentan, IHk. (Zimmer Dental, Inc.) 3-KA[ (Z-CAD) € 3apeecTpoBaHOI0 TOProBeSbHO
mapkoto komnanii Metokcit Al (Metoxit AG). KOHEJIOI (CONELOG) € 3apeeCTpoBaHOK TOProBErbHOK MapKOK KOMMaHii
Kamnor biotexHonomxic Mm6X (Camlog Biotechnologies GmbH).
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Bupo6Huk:
BiolopizoHc ImnnaHT Cictemc IHk., 2300 PiBepueis LeHTp, BipmiHrem, AJl 35244, CLUA.

Bupo6neHo B CLUA.

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

[lata ocTaHHbOro nepernsagy ykpaiHCbKOT IHCTPYKLi i3 3acTocyBaHHs: 08.2025

BignosigHo fo Bumor Hakasy MiHicTepcTBa ekoHOMIYHOrO po3BuTKY i Toprini Ykpaitu Big 04.08.2015 Ne 914 yci ognHmui S,
LLIO 3a3HaYeHi Y MikHapogHOMY hopmaTi (3 BUKOPUCTAHHSAM NITEP NaTUHCHKOTO YW rpeLibkoro andasity) y AaHin iHCTpyKLji i3
3aCTOCYBaHHS, MPOCKMO BBAXATM iAEHTUYHUMU HAMUCAHHIO HACTYMHUM YiHOM: m (M), g (r), A (A), W (BT), mol (monb), L (n),
bar (6ap), T (Tn), N (H) a Takox MHOXWUHHUKKM Ta npedoikeu, Taki gk kilo/k (k), mega/M (M), giga/G (I'), deci/d (g), sentilc (c),
milli/m (m), micro/y (Mk), nano/n (H), femto/f (¢p), pico/p (n).
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CESTINA

)

Tento dokument nahrazuje veSkeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je anglictina.

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

obalu vyrobku je uveden popis pfiloZzeného prostredku.

Plati pro prostiedky

Hojivé &epicky a abutmenty BioHorizons

Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané sterilni

Srouby abutmentu BioHorizons

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané nesterilni

Pfipojeni abutmentu BioHorizons

Docasné abutmenty z PEEK BioHorizons

Kopingy abutmentu BioHorizons

Zlaté abutmenty BioHorizons

Protetické Srouby BioHorizons

Plastové abutmenty BioHorizons

Otiskovaci soucasti BioHorizons (konvencni a digitalni)

Titanové abutmenty BioHorizons*

Analogy a repliky BioHorizons

Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure)

Systém Simple Solution BioHorizons

Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons

Vnéj$i abutmenty a protézy BioHorizons

Abutmenty Multi-unit BioHorizons

Keramické abutmenty BioHorizons

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

POPIS

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

Implantaty

Material (hlavni prvky)

Hojivé epicky a abutmenty BioHorizons

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

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané sterilni

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

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané nesterilni

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

Docasné abutmenty z PEEK BioHorizons

TecaPeek Classix (polyetheretherketon)

Zlaté abutmenty BioHorizons

Zlato 6019 (zlato, palladium, platina, iridium)

Plastové abutmenty BioHorizons

Odlévaci material dle rozhodnuti Iékare

Titanové abutmenty BioHorizons

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

Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure)

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

Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons

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

Abutmenty Multi-unit BioHorizons

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

Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons

Srouby abutmentu BioHorizons

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

Protetické Srouby BioHorizons

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

Systém Simple Solution BioHorizons

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

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

VngjSi abutmenty BioHorizons

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

Keramické abutmenty BioHorizons

ZrO2 Y-TZP (ytriem stabilizovany oxid zirkonicity)

Abutmenty Multi-unit spole¢nosti BioHorizons pro implantaty CONELOG® a CONELOG ODSecure jsou ureny k rekonstrukci zubnich
implantatd CONELOG v ramci specifickych indikaci kazdého systému implantatu.
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Stitek na kazdém obalu protetické komponenty obsahuje dileZité informace o vyrobku véetné toho, zda je protetickd komponenta
dodavana sterilni nebo nesterilni. Barevné znaceni protetickych pfipojek je definovano v nasledujicich tabulkach:

Barevné znaceni vnitini Sestihranné protetické -y . ) ]

komponenty Sedé Zluté Zelené Modré
Velikost vnitfni Sestihranné protetické 3.0 mm 35mm 45 mm 57 mm
komponenty

Barevné znaceni protetické komponenty “ o , . .

CONELOG Sedé Zluté Cervené Modré
Velikost protetické komponenty CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4.3 mm 5,0 mm

ZAMYSLENE POUZIT
Abutmenty BioHorizons jsou uréeny k restaurovani zubnich implantat(i BioHorizons v dolni nebo horni ¢elisti, pro nahradu jednoho zubu
nebo pro fixni mastky a zubni retenci v ramci specifickych indikaci jednotlivych systém0 implantatd.

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

PrisluSenstvi abutmentd BioHorizons je uréeno k pouZiti ve spojeni se zubnimi abutmenty BioHorizons pfipojenymi k implantované umélé
korenové konstrukci v dolni nebo horni Celisti pro nahradu jednoho zubu nebo pro fixni mistky a zubni retenci v ramci specifickych indikaci
jednotlivych systémd implantatd.

KLINICKE VYHODY
Zubni pfistroje BioHorizons umoznuiji nahrazeni chybéjicich zub( a/nebo obnoveni Zvykaci funkce a odpovidajici zlepSeni kvality zivota.

INDIKACE K POUZITI

Protetické komponenty BioHorizons jsou abutmenty, které zahrnuji hojivé abutmenty pro konturovani tkané a konecné restorativni
abutmenty k podpofe protézy. Abutmenty Ize pouZit k rekonstrukci jednoho nebo vice dili a jsou kompatibilni pro pouziti se systémy
vnitfnich a zGZenych vnitfnich implantatd BioHorizons a implantaty Zimmer® Dental Screw-Vent® a zizenymi implantaty Screw-Vent®
s vnitinim prmérem pérovaci platformy s Sestihrannym pfipojenim 3,5 mm, 4,5 mm a 5,7 mm.

Abutmenty titanové zaklady BioHorizons a abutmenty titanové z&kladny Laser-Lok jsou ureny k pouZziti jako rovné abutmenty.

Abutmenty Multi-unit spole¢nosti BioHorizons pro zubni implantaty CONELOG® jsou ur€eny k pouZiti v doini &i horni &elisti k podpore
doc&asnych ¢i trvalych jednodilnych a vicedilnych rekonstrukci na zubnich implantatech CONELOG.

KONTRAINDIKACE

Protézy spole¢nosti BioHorizons nepouzivejte u pacientd s kontraindikaci systémovych nebo nekontrolovanych lokalnich 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 Ci alkoholu, Spatnou uUstni hygienu,
bruxismus, kousani nehtl ¢i tuzek a nevhodné pohyby jazykem. Abutmenty Multi-unit spole¢nosti BioHorizons pro protetické Srouby jsou
kontraindikovany pro nahrady jednoho zubu.

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

ZAMYSLENI UZIVATELE

Implantaty BioHorizons jsou urCeny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikim, konkrétné jsou implantaty BioHorizons
uréeny k pouZiti vySkolenymi zubnimi lékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich stomatologickych ordinacich, a to po€inaje
ordinacemi vSeobecnych zubnich Iékafi aZ po operacni saly Celistni a obli¢ejové chirurgie a také laboratofe pro stomatologické postupy.
PouZiti téchto produkti vyzaduje specializované znalosti a zkuSenosti v oblasti implantologie. Implantéaty BioHorizons jsou oznaceny jako
zdravotnicky prostfedek a jsou pouze na lékafsky pfedpis (Rx).
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POKYNY K POUZITi

Za pouziti spravnych chirurgickych postupll a rekonstrukénich technik zodpovida lékar. Kazdy Iékaf musi posoudit vhodnost pouzitého
postupu podle vlastniho lékaiského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pfipad pacienta. Spolecnost BioHorizons dlrazné
doporucuje absolvovat kurzy o pouzivani dentalnich implantati a disledné dodrzovat pokyny v pfikladanych navodech k pouziti. Hojivé
abutmenty se musi utahovat ruéné (10-15 Nem). Srouby abutment(i se museji utahovat na moment 30 Ncm, aby nedochazelo k jejich
uvolnéni.

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

Vnitfni pfipojeni 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Vhitini pfipojent 4,5 mm TSVTWBX gmﬁ’;
TSVWHXx
TSV6Bx

Vnitfni pfipojeni 5,7 mm TSVT6Bx N/A
TSV6Hx

*Kde variabilni x = délka implantatu.

Upevnéte vlastni odlité abutmenty k dodanému chraniéi lesténi, abyste chrénili rozhrani implantatu/abutmentu b&hem laboratornich
zakroku.

Titanové abutmenty na Urovni tkané pro laserové svarfovani musi byt pfed laserovym svafovanim upevnéné k pracovnimu modelu to¢ivym
momentem doprovodného Sroubu 30 Ncm. Upevnéte abutmenty Laser-Lok na ochranné pouzdro zény Laser-Lok, abyste zénu Laser-Lok
chranili pfi manipulaci.

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

Rovné a zahnuté Srouby abutmentu Multi-unit spole¢nosti BioHorizons pro implantdty CONELOG se dodévaji v baleni s pfislusnymi
abutmenty a museji se utahovat na moment 20 Ncm pro zamyslenou funkei.

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

Pokud je pouzita intermediarni komponenta, jsou parametry konstrukce protetické multi-unit komponenty BioHorizons nasledujici:
e  Minimalni vy$ka ¢epu musi byt rovna nebo vétsi nez 4 mm.
o  Redukce tloustky stény intermediarni komponenty neni povolena.
o Korekce uhlu neni povolena. Ke korekci uhlu je tfeba pouZit abutmenty Angled Multi-unit.

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

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Posouzeni Iékafe v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vZdy nadfazeno doporucenim uvedenym v névodu k pouZiti (IFU)
spolecnosti BioHorizons. Lékafi jsou odpovédni za pochopeni spravného technického pouZiti protetickych komponent BioHorizons.

Dentalni implantaty se mohou z fady divodu zlomit, v&etné pretiZeni z divodu nespravné okluze, Unavy kovu a nadmérmého utaZeni
implantatu béhem zavadéni. Mezi mozné pficiny zlomeniny abutmentu patfi mimo jiné: odlévani titanu nad teplotou 1099 °C (2010 °F),
nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zublim s defektnim parodontem, nepasivni usazeni nastavby, pfetizeni v disledku nespravné
okluze, netipiné usazeni cementovanych abutment( a nadmérné skoseni mezi¢lenu. Pokud budete provadét Upravy na pomezi implantatu
a abutmentu, mize se tento spoj poskodit. Urad FDA povaZzuje spole&nost upravujici rozhrani implantat/abutment za spole&nost pro
zdravotnické prostiedky podléhajici pravidlim a pfedpisim Gfadu FDA. Ponechani pojiva nebo pojivych ¢astic na povrchu Laser-Lok mlze
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ovlivnit spojeni s pojivovou tkani. PouZiti Sroubl abutmentu LIGHT BLUE (v baleni s abutmenty Angled Multi-unit) s nekompatibilnimi
abutmenty mGZe vést k poruse abutmentu nebo Sroubu abutmentu.

V zadni Casti Ust se nedoporucuje pouzivat implantaty s malym primérem a Sikmé implantaty.

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

Prostredky se nesmi pouzivat u pacientti se znamou alergii nebo citlivosti na materialy prostfedku.

Pokud je smulti-unit abutmenty BioHorizons nebo multi-unit abutmenty BioHorizons pro CONELOG pouZita intermediarni
komponenta (napf. koping, Ti vélec), nesmi byt modifikovan gingivaini limec, Uhel a tlouStka stény intermediarni komponenty.
Pokud se s multi-unit abutmenty BioHorizons nepouZije intermediarni komponenta, musi se pouZit proteticky Sroub BioHorizons
uréeny pro ,direct to multi-unit* nahrady.

Dalsi technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spoleénosti BioHorizons nebo je lze zobrazit nebo stahnout na adrese
www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotazi tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péce o zakazniky
spoleénosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti s timto prostfedkem, maji
byt nahl&Seny vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém lékaf nebo pacient sidli.

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

Implantabilni prostiedek Zakladni ¢islo UDI-DI

Hojivé &epicky a abutmenty BioHorizons

08472360IIBWETABUT001HS

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané sterilni

084723601IBWETABUT002HU

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané nesterilni

084723601IBWETABUTO03HW

Docasné abutmenty z PEEK BioHorizons

084723601IBWETABUT004HY

Zlaté abutmenty BioHorizons

08472360IIBWETABUT005J2

Plastové abutmenty BioHorizons

08472360IIBWETABUT006J4

Titanové abutmenty BioHorizons

084723601IBWETABUTO007J6

Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure)

084723601IBWETABUT008J8

Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons

08472360IIBWETABUT012HX

Abutmenty Multi-unit BioHorizons

08472360IIBWETABUTO09JA

Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons

08472360IIBWETABUTO011HV

08472360IIBWETABUT010HT
084723601IAABUT003FR
Nevztahuje se.

Nevztahuje se.

Nevztahuje se.

Srouby abutmentu BioHorizons
Protetické Srouby BioHorizons
Systém Simple Solution BioHorizons
Vnéjsi abutmenty BioHorizons
Keramické abutmenty BioHorizons

BEZPEGNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

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

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

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

e maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) hlaSena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut snimani

(. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.
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Za stanovenych podminek snimani se ofekava, ze u systému implantatu dojde k maximalnimu nardstu teploty 0 3,6 °C po 15 minutach
nepretrzitého snimani (tj. v jedné pulzni sekvenci).

V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplisobovany implantatnim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto systému

pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3T systému MR.

Parametr Podminka

Nominalni hodnoty statického 1,5 tesly a 3,0 tesly

magnetického pole (T)

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

(T/m a gaussl/cm)

Typ RF excitace Kruhové polarizovany (CP) (4. kvadraturni pfenos)

Nejsou zadna omezeni vysilaci RF civky. V dusledku toho Ize pouzit nasleduijici:
télova vysilaci RF civka a vSechny ostatni kombinace RF civky (1j. télova RF civka
v kombinaci s jakoukoli Cisté pfijimaci RF civkou, vysilaci/pfijimaci hlavovou
RF civkou, vysilaci/pfijimaci RF civkou kolene atd.)

Provozni reZim systému MR Normalni provozni reZim

Maximalni celotélova primérna SAR 2 WIkg (normalni provozni rezim)

Celotélova prdmérovana hodnota SAR 2 W/kg po dobu 60 minut nepfetrzité
RF expozice (tj. na pulzni sekvenci nebo back-to-back sekvenci/sérii bez prestavky).
Pfitomnost tohoto implantaéniho systému vytvafi obrazovy artefakt. Proto peélivé zvolte
parametry pulzni sekvence, pokud je implantaéni systém umistén v oblasti zajmu.
Spoleénost BioHorizons doporuéuije, aby klinicti pracovnici nalepili pacientim se zubnim implantatem (implantaty) a zubnim abutmentem
(abutmenty) / tfrmenem (tfmeny) nalepovaci Stitky specifické pro prostfedek do karti¢ky pacienta. Toto zdravotnikim umozni identifikovat
konkrétni zdravotnické prostfedky, které mé pacient, jejich bezpecnostni 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 vytisténi na adrese https://ifu.biohorizons.com.

Informace o vysilaci RF civce

Limity trvani skenu

Artefakty na snimcich MR

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

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

MANIPULACE A STERILIZACE

S prostfedkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poSkodit jeho
povrch. Je-li produkt dodavan sterilni, mél by byt za sterilni povaZzovan, jestlize nebyl jeho obal otevien nebo poskozen. Za pouziti
schvalené sterilni techniky vyjméte produkt z obalu az po ur€eni vhodné velikosti a pfipravé operaéniho pole. V pfipadé nesterilnich
prostfedkd odstrarite a zlikvidujte veSkery pfepravni materiél pfed prvnim zpracovanim. Nesterilni prostfedky na jedno pouziti a prostredky
urené k opakovanému pouziti je zapotfebi pfed pouzitim vyCistit a sterilizovat. Prostfedky BioHorizons nebyly validovany
k automatizovanému ¢idténi. Spojeni implantatu s abutmentem je kritickym prvkem pro Uspéch zubni nahrady. Aby se pfedeslo moznému
poskozeni spojeni s abutmentem, byl ovéfen pouze proces rucniho Cisténi, co umozni vétsi flexibilitu jemnych soucasti a pfipadnou
kontrolu po vyciténi. Je nezbytné pouzit nasledujici protokol Cisténi:

1) Pripravte lazen Cisticiho prostiedku v nadobé s pouzitim Sirokospektralniho Eisticiho prostiedku, jako je prostfedek Enzymax®
spole¢nosti Hu-Friedy, dle doporueni vyrobce. Informace o pfipravé roztoku Cisticiho prostfedku naleznete v navodu k pouziti
od vyrobce.

©ovevge

2

B W

)

) Prostfedek dukladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.

) VloZte prostiedek do sterilni nadoby naplnéné pfipravenym detergencnim roztokem a sonikujte po dobu dvou (2) minut.
)

(¢}

Prostfedek dikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.
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6) Postfikejte prostiedek 70% isopropylalkoholem (IPA).

7) Osuste prostfedek Cistym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Ke sterilizaci nesterilnich prostfedku (mimo keramické protézy) vioZte prostiedky do sterilizacniho sacku ¢i obalu schvaleného FDA
a spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizaénich cykll:

Sterilizacni cykly

Zdroje] AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UKHTM01-01
Gast C: 2016
Typ: Gravitacni parni Gravitacni pari Pfedvakuova para | Predvakuova para

sterilizace

sterilizace

Doba a teplota expozice:

30 minut pfi teploté
121 °C (250 °F)

15 minut pfi teploté
132 °C (270 °F)

4 minuty pfi teploté
132 °C (270 °F)

3 minuty pfi teploté
134 °C (273 °F)

Minimalni doba suseni:

30 minut

30 minut

20 minut

20 minut

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

Pfed vyjmutim prostiedku ze sterilizaéniho sacku nebo obalu se doporuéuje poitat s 30minutovou dobou na jeho ochlazeni.

S prostiedky uréenymi k likvidaci je tfeba zachézet jako s odpadem dentalni chirurgie a dekontaminovat je v souladu s pfislusnymi

mistnimi pfedpisy.

SYMBOLY A POPISY

Nize uvedena tabulka symbolu je pouze orientaéni. Pfislusné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol

Popis symbolu

Upozornéni.

Elektronicky navod

k pouZiti.

EE>

Viyrobce.

q

Viyrobky BioHorizons oznacené evropskou znagkou shody (CE) spliiuji poZadavky smémice o zdravotnickych
prostiedcich 93/42/EHS ve znéni smémice 2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745.
Znacka CE je platna pouze v pfipadé, Ze je rovnéZ vytisténa na Stitku vyrobku. Ctyfmistné Cislo doprovazejici

znacku CE na prislusnych prostfedcich odpovida uréenému notifikovanému organu EU.

REF

Referencni islo / Cislo vyrobku.

LOT

Cislo $arze.

UDI

Jedine€ny identifikétor prostfedku.

NepouZivejte opakované.

@
&

Nesterilizujte opakované.
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Symbol Popis symbolu

g Datum pouZitelnosti.

STERILE| R Sterilizace gama zarenim.

&I Datum vyroby.

Rx Onl Upozornéni: Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedk( na dentisty
y a lékafe nebo na jejich predpis.

EC |REP Historicky symbol zpinomocnéného zastupce Evropské unie, ktery je nahrazen nize uvedenym
symbolem XX REP.

XX |REP Zplnomocnény zastupce v uréené zemi nebo jurisdikci. Text [XX] symbolu ozna€uje dvoupismenny
- nebo tfipismenny kod zemé nebo kod jurisdikce, napt. EU pro Evropskou unii.

@ Nepouzivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikviduijte.
MD Zdravotnicky prostfedek.
Non-sterile Nesterilni.
{r::_::j Systém jedné sterilni bariéry s vn&j§im ochrannym obalem.
O Systém jedné sterilni bariéry.
ﬁ Vychozi.
Varovani pro prostfedi magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné bezpecny pro MR.

MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné zndmky spole¢nosti Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® je
registrovand ochranna znamka spoleCnosti Metoxit AG. CONELOG® je registrovand ochrannd znamka spolecnosti Camlog
Biotechnologies GmbH.
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5bIrAPCKM ﬁr

HacTosmsT JOKyMEHT 3aMeHst BCUYKW NPeaxoaHN penakuym. MbpBoHaYanHUsT eauk e aHrnACKM.

Tosu AOKYMEHT Ce OTHacA [0 AEHTaNnHUTE Onopu N NPOTE3HU KOMMNOHEHTN OT BioHorizons, kouto ca nocoveHu no-gony. Beuuku eTukety
NO ONaKOBKUTE Ha NPOAYKTUTE CbAbpXKaT ONUCaHne Ha CbOTBETHOTO U3aenue.

O6xBaHaTK usgenus
JleyebHm kanaykm 1 onopm BioHorizons MHorobnokosu onopu BioHorizons 3a CONELOG
TuTanuesn BpemeHHM onopu BioHorizons; npefocTassT ce ctepunHu | BuHtose 3a onopw BioHorizons
TuTaHreBn BpemeHHW onopu BioHorizons; npegocTasarT ce Hectepunim | Mpuctasku 3a onopu BioHorizons

PEEK BpemeHHu onopu BioHorizons KonuHru 3a onopu BioHorizons
3nathu onopu BioHorizons lNpoTesHn BUHTOBE Ha BioHorizons
n . . KomnoHeHTM 3a oTneyarbum BioHorizons (KOHBEHLMOHAMHM
nactMacoBw onopu BioHorizons
1 undpoBw)
TutaHuesu onopu BioHorizons * AHanosu v penvkn Ha BioHorizons
Otgenswm ce onopu BioHorizons (Hanp. ODSecure) Cucrema BioHorizons Simple Solution
Otpensuwm ce onopy BioHorizons 3a CONELOG BbHLIHM onopu v npoTeaun BioHorizons
MHoro6nokosw onopy BioHorizons Kepammnynu onopu BioHorizons

* 3a CAD/CAM TutaHuesw onanku 1 CAD/CAM TUTaHWeBM OCHOBM BUXTE MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha nepcoHanuanpaqmi onopu.

OMUCAHUE
MpoTesHnTe KoMMoHeHTU BioHorizons ca npegHasHayeHu 3a Bb3CTaHOBSBAHE Ha [eHTanHW WUMnnaHTu BioHorizons B pamkute
Ha CneumgUyHITE NOKA3aHKs Ha BCAKA MMMMaHTHa cuctema. Buxte cnegHata Tabnuua 3a matepuan(1) Ha UMNIaHTUPYEMIUTE OMOPH:

UmnnaHtupyemu nsgenus Matepwan (0CHOBHM eneMeHTH)
Jleve6bHu kanaykm 1 onopm BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuin, BaHagui)
TuTanuesu BpemeHHM onopu BioHorizons; npegoctaesr ce crepunin | Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anymuHuin, BaHagui)
TuraHuesw BpemeHH onopu BioHorizons; npegoctaear ce Hectepunin | Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anymuHui, BaHaaui)
PEEK BpemeHHu onopu BioHorizons TecaPeek Classix (nonmeTepeTepkeToH)
3nathu onopu BioHorizons Gold 6019 (3nato, nanagui, NnNaTuHa, UpUann)
lnactmacosu onopu BioHorizons Martepuan 3a oTnMBKa, N0 NpeLieHka Ha nekapsi.
TutaHuesn onopu BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuin, BaHagui)
Otgenswm ce onopu BioHorizons (Hanp. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuin, BaHagui)
Otgenswm ce onopu BioHorizons 3a CONELOG Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuii, BaHagui)
Morobnokosw onopu BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymuHuia, BaHagui)
Mnoro6nokosw onopw BioHorizons 3a CONELOG Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuin, BaHagui)
BnHTOBE 32 omopu BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuii, BaHagui)
[MpoTesHu BMHTOBE Ha BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymuHuia, BaHagui)
Cucrema BioHorizons Simple Solution Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuin, BaHagui)
BbHLUHKM onopu BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuii, BaHaaui)
Kepamuynu onopu BioHorizons ZrQ, Y-TZP (umpKoHWiA, CTaBUNM3MPaH C UTPUI)

Muoro6nokosute onopu BioHorizons 3a CONELOG® n onopute CONELOG ODSecure ca npegHasHayeHu 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha
peHTanHn umnnaHTn CONELOG B pamkuTe Ha cneuuguyHATe NoKasaHWs Ha BCSKa UMMIaHTHa cucTema.

ETUKeTbT Ha OnakoBKaTa Ha NpoTe3aTa ChAbpXa BaxHa MH(OpPMALMS 3a NPOLYKTa, BKIHYUTENHO Aani NpoTe3aTa ce A0CTaBs CTepunHa
WUNM HecTepunHa. LIBeToBOTO KoaMpaHe Ha npoTesHaTa Bpb3ka ce AeduHMpa B Tabnuumte no-Lony:

BETOBO KOAMUpPaHe Ha BbTPELWHK

. AP P CuBo KbnTo 3eneHo CuHbO
WeCTObIMbIIHN NPOTE3N

Pa3mep Ha BLTpeLHM WeCTOLIbLHU NPOTe3n 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 5,7 mm
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LiseToBo kognpaHe Ha npote3au CONELOG CuBo Kbnto YepBaeHo CuHbO

Pasmep Ha npotean CONELOG 3,3mm 3,8mm 4.3 mm 5,0 mm

NMPEOHA3HAYEHUE
AbatmbHTUTE BioHorizons ca npegHasHaueHn 3a Bb3CTaHOBsBaHe Ha 3bOHW umnnaHTu BioHorizons B gonHaTta unw ropHata Yentocr,
3a NoJAMSIHA Ha eVHUYHM 3bOW MNK 3a PUKCHMPaHM MOCTOBE W AEHTaNHN PETEHLMM, B PaMKUTE Ha CreLMdUYHATE MHAMKALMK Ha BCSKa
MMMNMaHTHa cucTema.

AbatmbHTUTE BioHorizons 3a CONELOG ca npeaHasHaueHn 3a Bb3cTaHoBsiBaHe Ha 3b0HM uMnnanT CONELOG B gonHata unm ropHata
YenCT, 3a NOAMSIHA Ha eAUHNYHM 30K MnK 3a OMKCUPaHU MOCTOBE W AEHTANHU PETEHLMN, B PAMKUTE Ha CneundUYHITE NHANKALMM Ha
BCSIKa MMMNNaHTHa cuctema.

Akcecoapute 3a abaTmbHTM BioHorizons ca npegHasHaueHW 3a u3nonssaHe 3aegHo ¢ abatmbHTM BioHorizons, cBbp3aHm
C MMNNaHTMpaHa M3KYCTBEHa KOPEHOBa CTPYKTypa B AONHATA UMM ropHaTa YeniocT, 3a NoAMsHa Ha e4yHUYHN 3b0K unn 3a drkeupaHu
MOCTOBE W JEHTAIHN peTeHLUN, B PaMKNTe Ha cneLmduiHUTe MHOMKALMW Ha BCSIKa MMNNaHTHa cUcTeMa.

KNMUHWUYHU NON3K
CTomaTonornyHuTe YCTpoicTBa Ha BioHorizons ca cpeAcTBO 3a 3aMecTBaHe Ha NUMCBaLLM 3b0M 1/UNK Bb3CTaHOBSIBaHe Ha AbBKaTeNHaTa
(hyHKLMS, M CbOTBETHOTO NMofo6psiBaHE Ha KAYECTBOTO Ha JKUBOT.

MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Mpotesute BioHorizons npeacTaBnsBaT OnopW, KOMTO BKMtOYBaT nevyebHM OMOpu 3a KOHTYpUpaHe Ha TbKaHM M OKOHYaTemnHM
Bb3CTAHOBMTENHI ONOPM 3a NOAABbPXKAHE Ha npoTte3n. Onopute MOXe [a Ce U3NoN3BaT 3a Bb3CTAHOBSABAHE Ha eAVHUYHN UMK HAKOMKO
Broka, kKaTo ca CbBMECTMMM 3a WU3MOM3BAHE C BLTPELLHM 1 CKOCEHM BBLTPELUHM UMMTaHTHK cucTemm BioHorizons v umnnanTti Zimmer®
Dental Screw-Vent® n Tapered Screw-Vent® ¢ gnameTtpu Ha cBbp3BaLla nnatgopmMa 3a BbTPeLIHa LWECTOCTEHHA Bpb3ka oT 3,5 mm,
45 mmwn5,7 mm.

Onopurte BioHorizons Titanium Base 1 onopute Laser-Lok Titanium Base ca npegHasHa4eHu 3a U3non3saHe Kato npas ONopH.

Mtoro6nokosute onopu BioHorizons 3a CONELOG® ca npegHasHayeHn a pyHKUMOHMPAT B AOMHATa UMM ropHaTa YentocT, 3a Aa ce
noaabpKaT BPEMEHH UMK OKOHYATENTHM Bb3CTAHOBSABAHMS Ha €ANHNYEH BroK Unu HAKONKO Gnoka cbe 3b0HM uMnnaHTn CONELOG.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Mpoteaute BioHorizons He TpsiGBa 4a ce W3MOM3BaT Npy MALMEHTU, KOUTO MMaT MPOTMBOMOKA3aHN CUCTEMHU MMM HEKOHTPONMpPaHU
nokarnHn 3abonsiBaHUs KaTo KPbBHU AMCKpasuK, avabeT, XMnepTupeouansbM, oparnHin MHAEKLMM Ui 3rokayecTBeHn 3abonseaHus,
6bOpeyuHo 3abonsiBaHe, HEKOHTPONMPaHA XMMEPTOHUS, YepHOAPOOHK NPoGremu, NEBKEMUSl, TEXKO CbAOBO 3abonsiBaHe, XenaTtur,
MMYHOCYMPECUBHO Pa3CTPONCTBO, GPEMEHHOCT, KOMareHoBW M KOCTHM 3abonsiaHus. OTHOCUTENHUTE MPOTWUBOMOKA3aHUSt MOXE Aa
BKITHOYBAT M3MONI3BAHE Ha TIOTIOH, KOHCYMALsi HA arkoxorl, floLla opasHa XurueHa, GpykecuabM, rpusaHe Ha HOKTW, rpu3aHe Ha MOMMBM
1 HENPaBWITHW HaBMLM Ha e31Ka, B 3aBUCUMOCT OT TexecTTa. MHoroGrnokosuTe onopu BioHorizons v onopute 3a BUHTOBO NpoTesnpaHe
ca NpoTVBOMOKa3aHu 3a 3aMEeCTBaHE Ha eauHNYHM 3bOU.

nonynaAauua NALMEHTH
CuctemuTe 3a [ieHTanHu umnnaHTi BioHorizons ca npegHasHayeru 3a ynotpeba npu ckeneTHO 3penu, HeneanaTpuyHu 6e3sbou unm
YacTUYHO 6e33b0W NaLMEHTH, ako ONpeaeneHUTe NPOTUBOMNOKA3aHUS Ca HEMPUMOXMM.

LENEBWU NOTPEBUTENN

Cuctemute 3a umnnaHTn BioHorizons ca npegHasHayeHu 3a ynotpeba camo OT NMLEH3MpaHW 34paBHU CNEeLnanuecTy, no-KOHKPETHO
cuctemuTe 3a UMnnaHTy BioHorizons ca npegHasHayeru 3a n3nonasaxe o 00yyeHu 3bbonekapu, X1pyp3an 1 3bOOTEXHULM B CTaHAAPTHA
CTOMATOOMMYHa X1pypryHa obCcTaHoBKa, KOSTO MOXe [a Bapupa OT kabuHeTu Ha obLLonpakTuKyBaLyy 3bbonekapy 40 onepaLyoHHM!
3an 3a NULEBO-YeNCTHa XMPYPris, KakTo 1 nabopaTtopum 3a CTOMATONOrMYHKU NpoLeaypu. M3non3saHeTo Ha Tesn NpoayKTH U3MCKBa
cneunanuavpani NosHaHWa 1 onuT B umnnaHTonorusTa. Cuctemute 3a umnnaHTu BioHorizons ca mMapkupaHu W eTukeTpaHu kato
MeamumHeko usgenve (MU) n ce noctaBaT camo no nexkapcko npeanucaHme.

YKA3AHUA 3A YIOTPEBA
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HagnexHuTe Xupypriuyecky npoLeaypy 1 Bb3CTaHOBUTENHM TEXHWKM Ca 3abIKEHVE HA MeaNLMHCKUS cneymanmuct. KnuHnmumeTsT Tpstea
[a OLEeHM yAa4yHOCTTa Ha M3non3BaHaTa npoueaypa Bb3 OCHOBA Ha NUYHWS CU MEMULMHCKA ONUT 1 06YYEHNETO CU CMIPSIMO KOHKPETHMS
nauueHTcku kasyc. BioHorizons ropelyo npenopbysa 3aBbpLUBaHe Ha KypcoBe 3a [eHTanHWM UMNNaHTW 1 CTPOro CnasBaHe Ha ykasaHusTa
kbM npoaykTuTe Ha BioHorizons. JleuebHute onopw Tpsibea ga ce 3aterHat Ha pbka (10-15 Nem). OnopHute BuHTOBE TpsibBa aa bbaar
3aterHatv o 30 Ncm, 3a fa He ce gonycHe pasxnabBaHeTo Ha BUHTA.

Mnatcopma WmnnaHty Zimmer Tapered ScrewVent* | Umnnantn Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm BbTpeLUHa Bpb3ka TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

4,5 mm BbTpeLLHa Bpb3ka TSVTWBxX gxwai
TSVWHXx
TSV6Bx

5,7 mm BbTpeLUHa Bpb3Ka TSVT6Bx Henpunoxumo
TSV6Hx

*Kbpeto npomMeHnMeaTa X = Ob/mKMHATa Ha UMnnaHTa.

3akpeneTe NepcoHanuavpaH1Te OTAETH ONOpU KbM NPEAOCTaBEHIS MONMpaLL, NPOTEKTOp, 3a Aa 3aluTuTe UHTepdeiica uMnnaHT/onopa
no Bpeme Ha nabopaTopHU NpoLeaypy.

TuTaHneBMTE OMOPK Ha HWBO TbKaH 3a NasepHO 3aBapsiBaHe TpsbBa Aa ObaaT 3akpeneHn KbM paboTHUS Mogen ypes 3aTsraHe Ha
cbnbTCTBaWMS BUHT A0 30 Ncm npeam nasepHoTo 3aBapssaHe. 3akpenete onopute Laser-Lok Bbpxy npegnasHus pukas Ha Laser-Lok,
3a ga 3awmtute Laser-Lok no Bpeme Ha pabora.

BuHTOBETE HAa MHOrObokoBMTE onopu BioHorizons Tpsibea ga ce 3aterHar go 30 Nem.

MpaBuTe 1 brrosuTe onopHK BuHTOBE BioHorizons Multi-unit 3a CONELOG ca onakoBaHu CbC CbOTBETHUTE Onopu 1 TpsibBa ga 6baar
3aterHati go 20 Ncm 3a npeasuaeHata gyHKUms.

BuHTOBETE Ha MHOrOBIOKOBMTE NPOTE3HM KOMMOHEHTU BioHorizons Tpsibea aa Gbaat 3aterHati go 15 Nem.

KoraTto ce 13nonasa MeXauHEH KOMMOHEHT, NapamMeTpuUTe Ha An3aiHa Ha MHOroBIOKOBMTE MPOTE3HN KOMMOHEHTM BioHorizons
ca KaKTo cregsa:

o  MwHumanHaTa BUCOYMHA Ha WM TYETO TPsABBA fa e paBHa Ha Unu no-ronsma ot 4 mm.

e HamansBaHeTo Ha gebenvHaTa Ha CTeHaTa Ha MEXAMHHWS KOMMOHEHT HE € pa3peLLeHo.

e He e paspeLueHa KopekLms Ha brbra. 3a Kopekums Ha brauTe Tpsbea Aa ce U3Non3eaT briioBu MHOro6I0KOBM ONOpM.

MHoro6nokoBnTe MpoTe3HM KOMMOHEHTU BioHorizons, uanonseanu ¢ mHorobnokosute onopu 3a CONELOG, ca npegHasHayeHu ga
noaabp)KaT BPEMEHHU MM OKOHYATENHI Bb3CTAHOBSABAHMS OT MHOXECTBO OIIOKOBE, C U3KITIOYEHME HA TUTAHWEBUS KOMUHT. TUTAHNEBUSIT
KomuHr, u3nonseaH ¢ MHorobnokosute onopu 3a CONELOG, e npegHasHadyeH Oa nogabpka BPEMEHHM MMM OKOHYaTeNHu
Bb3CTAHOBSIBAHWS OT eIMHUYHI U HSKOMKO 6roka.

NPEOYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKW

lMpevueHkaTa Ha KnMHUUMCTa CbobpasHo MHAMBMAYANHUTE NALMEHTCKM NOKasaHWs TpsibBa BUHArW 4a MMa NPEeBEC Had NPENopbKATE, KOUTO
ce CbabpXaT B MHCTpyKUunTe 3a ynoTpeba (M3Y) ot BioHorizons. KnuHuUMCTUTE Ca OTrOBOPHM 3a YCBOSIBAHETO Ha NOAXOAsLiaTa
TEXHU4YecKa ynotpeba Ha NpoTe3HuTe KoMMOHeHTH BioHorizons.

[leHTanHuTe UMNNAHTW MoraT [ia Ce CYyNAT Nopaay HAKOMKO MPUYMHK, B T.4. NPETOBapBaHe Nopasu HenpaBuiHa OKMy3us, yMopa Ha
MeTana W npekaneHo 3aTtaraHe Ha UMMaHTa no BpeME Ha NOCTaBSHETO. oTEeHUManH1Te NPUYMHK 3a CHYNBaHE Ha onopaTta BKIHYBAT,
HO He Ce orpaHWyaBaT [0 crnegHuTe: oTimBaHe Ha Tutad Hag 2010 °F (1099 °C); HepocTaThbyHa OMoOpa Ha WMMMaHTa, Korato TOM
€ NPUKPENeH KbM NapOOOHTANHO KOMNPOMETMPAHK 3bOM; HenacuBHO MpWNsraHe Ha HaACTPOiKA; NPETOBapBaHe, Ob/MKALWIO Ce Ha
HenpaBuIiHa OKMy3Ws; HEMbAHO MOCTABSHE HA LMEHTUMPaHU OMOpYW; W NPEKOMEPHO KOH30MHO OKauBaHe Ha MoHTWumTe. Ako Gbaar
HanpaBeHU MoancuKaLMM Ha MHTepdenca UMNNaHT/oNopa, € Bb3MOXHO onopaTa [a Hsma NpaBUIHO B3aMMOAENCTBME C MMMIaHTA.
FDA cuuta, 4e nuueTo, koeTo mogudmumpa nHTepdenca MMNNaHT/oNopa, € KOMNaHus 3a MEAULMHCKWA U3AENUs, KOETO MOANEXM Ha
npasunara u pasnopegoute Ha FDA. OcTaBsHETO Ha CBbP3BALL areHT UM YacTULyM B NOBbPXHOCTTa Ha Laser-Lok Moxe Aa noenuse Ha
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CBbP3BAHETO Ha CbeauHWUTENHaTa TbkaH. M3nonssaHeto Ha CBETIIOCMHWUTE onopHu BUHTOBE (ONakoBaHU C brfioBM MHOTOBIIOKOBM
0nopy) ¢ HECHBMECTUMM ONOPY MOXE 4a A0BeAE A0 NOBpeda Ha onopara W/unm onopHUS BUHT.

He ce npenopb4Ba U3NoN3BaHETO Ha UMMMAAHTK C MalTbK ANaMETbP U BITIOBM OMNOpPK B 3aaHaTa obnact Ha yCrtarta.

MpoTeanTe ca npeAHa3HayeH 3a ynotpeba camo Mpu eauH MauueHT. 3a Aa Ce enMMUHMPA PUCKLT OT KPBCTOCAHO 3apassiBaHe Ha
nauueHTa, He TpsibBa fja ce M3BbPLUBA MHOTOKPATHO 13non3saHe. BioHorizons He noema HukakBa 0TrOBOPHOCT BbB Bpb3ka C MOBTOPHOTO
W3NON3BaHe UNK CTEPUN3NPAHE NP OTLAEMHN NaLNEHTH.

W3penusta He Tpﬂ6Ba Aa Ce u3nons3eat npu nauuMeHTn ¢ N3BeCTHa aneprua unu YyBCTBUTENHOCT KbM Matepuana Ha U3aenueTo.

Korato MexanHeH KOMMOHEHT (Hanp. KOMWHF, TUTAHOB LUMIMHOLP) ce u3nonssa ¢ BioHorizons mHorobnokosm onopu umm BioHorizons
MHorobnokosu onopu 3a CONELOG, ruHrueanHara sika, brbnbT U AebennHarta Ha cTeHaTa Ha MEeXAMHHWS KOMMOHEHT He Tpsibea aa ce
npomMeHsT. Korato MexauHeH KOMMOHEHT He Ce 13non3ea ¢ MHorobokosm onopu BioHorizons, TpsibBa aa ce 13non3sa NpOTE3eH BUHT
BioHorizons, npegHa3HayeH 3a QMPEKTHI KbM MHOTOOIOKOBW Bb3CTAaHOBSIBaAHMS.

[Mpu NouckaHe MOXETE Aa NOMy4uTe JOMbIIHATENHA TEXHMYEeCka MHopMaLms oT BioHorizons, kaTo CbLUo Taka MoXeTe [a nperneaare
n/Mnn u3TernuTe CbOTBETHATA MHAOpPMaUmMs Ha agpec www.biohorizons.com. CBbpeTe ce € 0TAena 3a 06CnyBaHe Ha KNMEHTM Ha
BioHorizons nnu ¢ MectHus npeacTaBuTen, ako MMaTe HAKaKBM BbNPOCK OTHOCHO KOHKPETHU M3Y. Beuuku ceprosHn MHLUMAEHTH, KOUTO
Bb3HMKHAT BbB BPb3Ka C 134eMeTo, Tpsibea aa 6baaT oKnaaBaHu Ha MPOVN3BOAMTENS U HA KOMNETEHTHWUS OpraH Ha Obp)XaBaTa—uIeHka
Ha EC, B KOATO Ca YCTaHOBEHM KIMHALMCTDT U/WNW NaLMUEHTBT.

OTHOCHO MMNMAHTMpYeMUTE U3OEenus MoxeTe Aa Hamepute 0600LWeHneTo Ha BesonacHocTTa W KnuHuYHaTa edekTuBHocT (SSCP) B
cvotBeTcTBME € YneH 32 ot Pernament (EC) 2017/745 B EBponeiickata 6a3a gaHHu 3a MeauumHckn napenus (Eudamed) Ha appec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

VIMnNaHTMpyeMo yCTPONCTBO Basos UDI-DI Homep
Jle4ebHu kanayku 1 onopm BioHorizons 084723601IBWETABUT001HS
TuTanuesn BpemeHHM onopu BioHorizons; npegoctasst ce ctepunin | 084723601IBWETABUT002HU
TuTanuesn BpeMeHHM onopu BioHorizons; npegocTassT ce 08472360IIBWETABUTO03HW
HECTepWUITHM

PEEK BpemeHHu onopu BioHorizons 08472360IIBWETABUT004HY
3natHu onopu BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
lnactmacosu onopu BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
TwtaHuesu onopu BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Otgenswm ce onopu BioHorizons (Hanp. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Otgenswwm ce onopu BioHorizons 3a CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
Mnoro6nokoswu onopu BioHorizons 084723601IBWETABUT009JA
Mnoro6nokosw onopw BioHorizons 3a CONELOG 084723601IBWETABUT011HV
BuHTOBE 32 onopu BioHorizons 084723601IBWETABUTO010HT
[poTe3Hn BMHTOBE Ha BioHorizons 0847236011AABUTO03FR
Cucrema BioHorizons Simple Solution Henpunoxwumo.

BbHLWHYM onopu BioHorizons Henpunoxumo.

KepamuyHm onopm BioHorizons Henpunoxumo.

WHOOPMALIUA 3A BE3OMNACHOCT OTHOCHO MArHUTEH PE3OHAHC (MP)

Moxe fa ce nsnonasa ¢ MP npu onpegenexun ycnosus.
mnnauTHuTe cuctemu BioHorizons ca geMOHCTpUpaHu Npu HEKIMHWYHO TeCTBaHe 3a MarHuTeH pesoHaHc (MP) npu onpeaeneHu
ycnosus. lNaumeHT ¢ ToBa u3genue moxe 6esonacHo aa Obae ckanupaH B MP cuctema npu nocoyeHuTe no-gosy yCroBus.
HecnassaHeTo Ha Tean ycrnoBus MOXe fa [A0BeAe A0 HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

e  CraTtnyHo marHuTHO none camo 1,5 Tesla unu 3 Tesla;

e MakcymanHo npocTpaHCTBEHO rpaauneHTHoO MarHuTHo none 4000 rayca/cm (40 T/m);
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e OtyeteHa makcumantsa MP cuctema, cpegHa cneumndmuyHa ckopocT Ha abeopbuus (SAR) 3a yanoto Tano ot 2 Wikg
3a 15 MUHYTM CKaHMpaHe (T.€. Ha MMMNyTCHa NOCNeg0BaTENHOCT) B HOpManeH paboTeH pexuMm.
Mpu onpeaeneHuTe yCroBuMs Ha CKaHMpaHe Ce 04akBa UMNaHTHaTa cucTema Aa NPpean3Buka MakcMMasHO TeMMepaTypHO nokaysaHe
ot 3,6 °C cneg 15 MUHYTM HenpekbCHATO CkaHWpaHe (T.e. 3a UMMYIICHa NOCNeA0BaTeNHOCT).
Mpn HEKNMHWYHM TecToBe apTedaKkTbT Ha M300paXeHWeTo, KOWTO e MPUYMHEH OT WMMMaHTHaTa CucTema, ce MpocTvpa Ha
npubnuautenHo 30 mm OT CbOTBETHATA CUCTEMa, KoraTo ce u3obpasssa ¢ nomowta Ha MP cucTema ¢ rpagueHTHa exo umnyncHa
nocneposatenHoct u 3 Tesla.

MapameTsbp CbCTOsiHMe

HOMMHanNHW CTOMHOCTM Ha cTaTUYHOTO MarHuTHO none (T) 1,5 Teslan 3,0 Tesla

MakcvmaneH rpagueHT Ha npocTtpaHcTeeHo none (T/m u rayc/cm) | 40 T/m (4000 rayca/cm)

Bug PY Bb3byxaaHe Kpbroso nonspuaupado (CP) (T.e. kBagpaTypHO npedaBaHe)

Hsama orpaHnyeHust 3a npegaeaHe Ha npeaasatenHn PY 606uHu.
CbOTBETHO MOXEe [a Ce M3non3Ba CremHOoTO: MpeaasaterHa
paanoyecToTHa 6061Ha Ha TANOTO M BCUYKM APy KOMOMHALWM OT
pagMoyecToTHM B0o6MHM (T.€. TenecHa pagmodectoTHa 606uHa,
KOMBMHMpaHa C KOSTO M fa e paanodectoTHa BobmHa camo 3a
npuemaHe, npefasaTenHa/npuematenHa rmaea paanoyecToTHa
GobuHa, npenaBaTenHa/mpuemarenHa KornsHOBa paayno4ecToTHa
6obuHa 1 T.H.)

ViHdhopmaums 3a npegaBaTenHa Ha pagnoyectotHa 6obuHa

Pexum Ha pabota Ha MP cuctema HopmaneH paboTeH pexum
MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LsnoTo 1o 2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OcpepaHeHa SAR 3a uanoto tano 2 Wikg 3a 60 MuHyTW HenpekbcHaTa
OrpaHunyeHmns 3a NPOABLMKUTENHOCTTA HA CKAHUPAHETO PY excnosvums (Te. 3a WMMyncHa MoCnenoBaTenHocT  Unu

HENpeKbCHaTV NocreaoBarenHocT/cepun 6e3 npekbeaaHe).
HannureTo Ha Tas3n UMNNaHTHa cucTema Cb3aaBa apTedhakt B
n3obpaxeHnsTa. ETo 3awwo BHUMAaTENHO M3bepeTe napameTpute
Ha uMMnyncHata noCnedoBaTeNHOCT, ako cucTemata  3a
MMNMAHTVPaHE e PasnonoxeHa B 0bnacTTa OT MHTEpEC.

3a ga mMoraT MeauUMHCKUTE CneLnanueTyi fa aeHTUULMPaT KOHKPETHUTE MEAULMHCKN U3LENNs, KOUTO MMa AaAEHWST NaLMEHT, KaKTo
1 ycnosusTa 3a 6e3onacHo usnonasaqe B MP cpepna 3a usgenusta, kouto ca 6e3onacHu 3a usnonssaHe ¢ MP npu onpegeneHu ycnosus,
BioHorizons npenopbyBa KMMHALMCTUTE A OCUIYpSIT Ha NaLMEHTa KOHKPETHUTE OTMENBaLLW Ce ETUKETM Ha 3bOHUTE 0nopu / NETBM, KOUTO
Ca 3aneneHun Ha kaptaTta Ha nauueHnTa. Kaptute 3a nayueHTute ce npeanarat 6esnnaTtHo npu nouckeaHe ot BioHorizons, kato oule ca
AOCTBIHM 32 OMPEKTEH nevart Ha agpec https:/fifu.biohorizons.com.

ApTtedakT B n3obpaxenneto ot MP

YCNOXHEHUA U HEXXENAHU E®EKTU

PuckoBeTe 1 YCNOXHEHWSITA, KOUTO Ca CBbP3aHK C NMPOTE3HUTE KOMMOHEHTU M UMMMAHTWTE, BKMKOYBAT, HO He Ce OrpaHuyaBaT ao
cnegHute: (1) anepryHn peakuun KbM MaTepuana Ha WMnnaHTa w/unu onopata; (2) cyynsaHe Ha uMmnnaHTa ¢ HeobxoauMmocT OT
n3BaxgaHe u/mnu onopata ¢ HeobxoaUMOCT OT MpeMaxBaHe No NpeLeHKa Ha KNMHUUKCTa; (3) pasxnabBaHe Ha BUHT Ha onopata wwunm
tbukeupaly BUHT; (4) MHDEKLMS, KOSTO Hanara peBusns Ha LeHTanHUa UMNnaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBMW, KOETO MOXe Ja AoBede A0
noctosiHHa cnaboct, 6e3dyBcTBEHOCT UM 6onKa; (6) XMCTOMOrMYHW OTFOBOPM, KOWUTO BEPOSITHO BKMOYBAT Makpodarn uwnu
cubponnacty; (7) obpadyBaHe Ha macTHa embonus; (8) pasxnabBaHe Ha WMNnaHTa, KOETO Harmara PeBW3WOHHA Onepauus;
(9) nepcthopupaHe Ha makcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaqe Ha nabuanHata unv nuHryanHaTa nnodku; 1 (11) 3aryba Ha kocTHa maca,
KOSITO Bb3MOXXHO BOAM [0 PEBU3NS UM OTCTPaHSBaHe.

OBPABOTKA U CTEPUITU3ALINA

TpsibBa BuHaru aa pabotute € M3AENMETO C pbkauum 6e3 nyapa, kato n3bsreate 4OCEr C TBbPAW NPEAMETH, KOUTO MOXE Aa NOBPeasT
NOBBPXHOCTTA. AKO 13LeNNETO € JOCTaBEHO CTEPUITHO, TO TpsiBBa Aa Ce NpueMe 3a CTEPUITHO, OCBEH ako onakoBkaTta He e buna oTBopeHa
unn nospedeHa. Kato uanonseate npueta CTepunHa TeXHUKa, W3BadeTe Npogykra OT OnakoBKaTa e€ABa Cref Kato e OonpeaerneH
NPaBUHWAT pa3mep ¥ MSCTOTO 3a onepauus e noaroTBeHo. MNpu HECTEPUNHN U3aenus U3BageTe W U3XBBLPIIETE BCUYKN TPAHCMOPTHM
MaTtepuanu npeay MbpBoHavanHarta obpaboTka. HectepunHuTte usgenns 3a eaHokpaTtHa ynotpeba 1 HeCTEPUNHUTE U3enus, KOUTo ca
npegHasHa4YeHu 3a MHOrokpaTHa ynotpeba, Tpsbea ga 6bgat nouncTeHn u cTepunusnpanm npeam ynotpeba. Msgenusra BioHorizons He
Ca BanuaMpaHn 3a aBTOMaTU3MpaHo NoYMcTBaHe. Bpb3akata Mexay umnnanta u abaTMbHTa € KpUTUYHA XapaKTepUCTIKa 3@ YCNeLwHOTOo
3b6HO Bb3CTaHOBABaHe. 3a Aa ce u3berHe noTeHuuanHa nospeaa Ha abaTMbHTa, e BanuanpaH camo pbyeH MpoLeC Ha NOYMCTBaHe,
KOMTO LLUE OCUrypu No-ronsiMa MBKaBOCT Ha AeNMKaTHUTE KOMMOHEHTU W LLie NO3BONM EBEHTYaNHa NPOBEPKa Cnea nouncTeaHe. Tpsbea
[ Ce U3nonaea CnegHUST NPOTOKOM 3a NOYUCTBAHE:
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5)
6)
7)

MpuroTeeTe BaHa C NOYMCTBALL, Npenapart B KOHTENHep, KaTo 13Non3BaTe LMPOKOCNEKTbPEH NOYMCTBALL Npenapat, Hanpumep
Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkiuTe OT NPOU3BOAMTENS. BIXKTE MHCTPYKLMMTE 3a U3MOM3BaHe Ha NPOU3BOAMTENS
OTHOCHO MPUrOTBSIHETO Ha Pa3TBOPa Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.

W3yeTkaiiTe 3nenueTo, 3a [a ce OTCTPaHST BUAUMUTE 3aMbpCABaHIS, KaTo 3a LieMNTa Ce U3Mon3Ba Meka YeTka, HaBnaxHeHa
C NPUrOTBEHMS PA3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

W3nnakHeTe 06WUNHO M3OenneTo Noa Tevalla YeluMsiHa BOAa.

lMocTaBeTe U3AENMETO B CTEPUNHNS KOHTEHEP, KOUTO € HAMbHEH C NPUrOTBEHWS Pa3TBOPEH NOYMCTBALL Npenapar,
1 obpaboTeTe ¢ ynTpa3ssyk B NPOObIKEHNE Ha ABE (2) MAHYTH.

W3nnakHeTe 0BWUNHO M3fenveTo noa Tevalla YelwmMsHa Boaa.
Hanpbckaitte nsgenueto cue 70% nsonponunos ankoxon (IPA).

W3cyweTe nsnenveTo ¢ uncta kbpna 6e3 BnacuHKM.

Mpu cTepunuaMpaHe Ha HECTEPUNHU W3AENUS (TOBA He BKIIOYBA KEpaMUYHK MPOTE3u), NMocTaBeTe madenusita B opobpeHa ot FDA
TOpOMYKa UM ONaKOBKa 3@ CTEPUNM3NPAHE W U3MbIIHETE eaMH OT CrieHUTE OTTOBaPSILLM Ha KPUTEPUUTE CTEPUNM3ALIMOHHI LKA

CTepunun3aumnoHHN LUKNK
. . . , UKHTM 01-01
CnpaBka: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Tun: ['paBuTaLMOHHA ['paBuTaLUMOHHA lNpenBakyymHa lNpenBakyymHa
' napa napa napa napa
Bpeme Ha ekcnosuumns | 30 MUHYTK NpK 15 MUHYTV NpK 4 MUHYTV NpK 3 MUHYTW NpK
u Temneparypa: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
WAL BpeMPf 30 MuHyTH 30 MUHYyTU 20 MUHYTK 20 MUHYTU
3a u3cylaBaHe:

[Mpu HECTEPUITHM KEpPaMUYHU NPOTE3N CTepunuamnpanTe cue cyxa TonnuHa npu 170 °C (338 °F) B npoabmkeHue Ha wectaeceT (60) MuHyTH.

MpenopbyBa ce fa Bkmtounte 30-MUHYTEH NEPUOA 3a OXNaxnaaHe, Npeau [a M3BaauTe U3OenuaTa oT Topbudkata UnK OnakoBkaTa
3a CTepuUnu3aLiys.

W3penusiTa, kouto e Oboar N3XBbPNEHHU, Tpﬂ6Ba [a ce TpeTunpart un 06e33apa3m KaTto OTnadb4HW NPOAYKTM OT AEeHTanHa Xupyprua
B CbOTBETCTBWE C pENeBaHTHUTE MECTHU Hapeu6m.

CUMBONKU U ONUCAHKA
Tabnuuata cbC CMMBONM MO-HOMY € NpeAHasHa4YeHa Aa CryXu eAMHCTBEHO 3a CripaBka. 3a NpUNOXUMUTE CUMBOMN BUXTE eTuKeTa
Ha OMaKoBKaTa Ha NPoAYyKTa.

CumBon OnucaHue Ha cMMBona

BHumaHue.

EnekTpoHHM ykasaHus 3a ynotpeba.

lMpoussoguTen.

EEb>
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CumBon

OnucaHune Ha cumBona

Mpogyktute BioHorizons, kouto ca 0603Ha4eHmn ¢ eBponeickaTa MapkupoBka 3a cboteeTcTeme (CE),
OTroBapAT Ha u3anckBaHusTa Ha Oupektvea 93/42/EO OTHOCHO MeAMLMHCKUTE M3Oenusl, 3aedHo C
nameHenusTa ot Jupektusa 2007/47/EO vnu PernameHt 2017/745 0THOCHO MEAMLIMHCKUTE U3QENMS.
MapkupoBkata CE e BanugHa camo ako e OTmeyataHa M Bbpxy ETWKETa Ha MpoaykTa.
YeTnpuumndpeHnaT HoMmep, KOWTO CbMbTCTBA MapkupoBkata CE BbpXy Npunoxumute u3genus,
OTroBaps Ha onpegeneHns Hotudmumpan opra Ha EC.

REF

PedbepeHTeH HOMep/HOMEP Ha apTUKYT

LOT

Homep Ha napTtuaa

uDI

YHukaneH VIﬂeHTVI(*)MKaTOp Ha n3genneTo

[la He ce n3non3sa NOBTOPHO.

@

[a He ce cTepunuanpa NOBTOPHO.

s

CpoK Ha rogHocT

STERILE| R CTepununaupaHo Ypes rama obnbyBaHe
&I [aTa Ha npon3BoACTBO
Brumanue: ®epepanHoto 3akoHoaatenctso Ha CALL Hanara orpaHuyeHust, kato npogaxbara,
Rx Only pa3npoCTPaHEHMETO 1 M3NON3BAHETO Ha Te3W 13genns TpsibBa fa CTaBaT €AMHCTBEHO OT 3bbonekap
WNW Nekap UK No NOpbYKa Ha TakbB.
EC |REP cTopuyeckn CMMBON 3a YMbITHOMOLLEH NPpeacTaBuTeN Ha EBpoOnenckus Cbio3, KOUTO € 3aMEHEH OT
nocoyexns no-gony cumson XX REP.
YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuUTen B NOCOYEHaTa Abpxasa Ui topucamnkums. TeketsT [XX] Ha cumBona
XX |REP | | noxassa nsybykseHns unv TpuBYKBEHNS KO Ha AbpXaBaTta Ui kofa Ha pUCANKLMATA, Hanpumep
EU 3a EBponeiicku cbio3.
@ He n3nonaseaiite, ako onakoekata € nospefeHa. 3xebprete M3genneTo 1 onakoekarta.
MD MeauLmHCKo uaenue.
Non-sterile HecTepunHo.

-
-~

EAnHuyHa cTepunHa 6apuepHa cucTeMa C BbHLUHA 3allMTHA OMakoBKa.
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CumBon

OnucaHune Ha cumBona

EnnHnyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema.

O
()

HomatuHo.

MR Conditional

MpenynpexaeHne 3a MarHuTeH pesoHaHc: M3aenneto Moxe aa ce usnonasa ¢ AMP npu onpeaenequ
YCMOBMSI.

Zimmer®, Dental ScrewVent® un Tapered ScrewVent® ca peructpupann Tbproecku mapku Ha Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® e
peructpupaHa Tbproscka Mapka Ha Metoxit AG. CONELOG® e peructpupaHa Tbproscka Mmapka Ha Camlog Biotechnologies GmbH.
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EAAHNIKA ﬁ\

To Tapov éyypago avtikaBioTa dAeg TIC TTponyoUleves avabewpnaoeis. H yAwaaoa Tou mpwrotUtrou givar Ta AyyAika.

To mapdv éyypago 10xUEl yia Ta 0dOVTIKA koAoBwuaTa Kal TTPoaBeTIKA capTipata T BioHorizons tmou tapariBevral mapakdrw.
KaBe emonuavon aTn CUCKEUAaia TOU TIPOIOVTOG TTEPIEXE TIEQIYPAQH TOU TIPOIGVTOC TTOU TTEPIKAEIETA.

Mpoidvra ou euTriTToUV 01O TEDi0 EQAPUOYAS
KaAUmTpeg emouAwang kail koAoBwuata BioHorizons KoAoBwuarta Multi-unit BioHorizons yia CONELOG
Mpoowpiva koAoPwpara TiTaviou BioHorizons mrapexoueva
amogoTEIpWpEVa
Mpoowpivé koAoPwpara TiTaviou BioHorizons mapexoueva
jn amogTeIpWUéVa

Bideg koAoPwpdtwyv BioHorizons

2uvdeapol akpipeiac koAoPwpudrwy BioHorizons

Mpoawpiva kohoBwuara PEEK BioHorizons KahUtTpe¢ kohoBwudaTtwy BioHorizons

Xpuad kohoBwyara BioHorizons MpoaBeTikéC Bidec BioHorizons

MAaaTikG koAoBwuata BioHorizons E¢aprAuara amotimiwaong BioHorizons (cupBariké kal yn@iakd)
KoAoBwyarta TiTaviou BioHorizons * AvaAoya kai avtiypaga BioHorizons

Amoomwueva KohoBwpara BioHorizons (11.x. ODSecure) 2uoTnua Simple Solution BioHorizons

Amroomwpeva koAoBwuarta BioHorizons yia CONELOG Ei(:))\l-?gri(%?q? KOl TpOGBETIKA £8apTAOTOl EGWTEPIKIIG TUVDETIS
KoAoBwuara Multi-unit BioHorizons Kepauika koAoBwyara BioHorizons

*INa akatépyaata tepdyia Tiraviou CAD/CAM kai Baoeig iraviou CAD/CAM, avarpégre aTig Odnyieg xpriong yia eGaTouikeupéva kohoBwpara.

NEPIPA®H
Ta mpooBetikd e&aptriuara BioHorizons poopifovTal yia Tnv amokataaTaon odovTIKWY eUQUTEUNATWY BioHorizons evidg Twv €18IKWv
evoeitewv kabe auaTAuaTog euguTelaToS. AvaTpétte aTov akdAouBo Trivaka yia 1o(Ta) UAIKG(A) Twv ERQUTEUTIIWY KOAOBWUATWY:

Epgureloipa mpoidvra YAIK6 (KUpla oToIXEiO)
KaAutrrpeg emoUAwang kail kohofwparta BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (tiravio, ahoupivio, Bavédio)

Mpoowpiva II(O)\OBU'JU(]TG TITaviou BioHorizons Trapexopeva Ti-6AI-4V ELI (1iTévio, aoupivio, Bavédio)
aToOTEIPWHEVA

Mpoowpivé KoAde)paTa TiTaviou BioHorizons mrapexoueva Ti-6AI-4V ELI (Tvio, ahoupivio, Bavéidio)

jn amooTeIpWUéva

Mpoowpivé koAoBwuara PEEK BioHorizons TecaPeek Classix (ToAuaiBepoaiBepoketovn)

Xpuad kohoBwuara BioHorizons Xpua6c 6019 (xpuade, TaAAadIo, Aeukdxpuaog, 10id10)
MAaaTika kohoBwuata BioHorizons YAIK6 xUteuang dmmwe kaBopiletal amd Tov KAIVIKG 1aTpd.
KohoBwyara Tiraviou BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (1irévio, ahoupivio, Bavédio)
Amoomwpueva kohoBwparta BioHorizons (11.x. ODSecure) Ti-6Al-4V ELI (tiTdvio, ahouyivio, Bavadio)
Amoomwpeva koAoBwuara BioHorizons yia CONELOG Ti-6Al-4V ELI (1irévio, ahoupivio, Bavédio)
KohoBwpara Multi-unit BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (1irévio, ahoupivio, Bavédio)
KoAoBwuara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG Ti-6Al-4V ELI (tiTdvio, ahouyivio, Bavadio)

Bideg koAoPwpdtwy BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (ritévio, ahoupivio, Bavadio)
MpoaBeTikég Bideg BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (ritévio, ahoupivio, Bavadio)

2uoTnua Simple Solution BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (tiTdvio, ahouyivio, Bavadio)
KohoBwpara e&wtepikAg ouvdeang BioHorizons Ti-6Al-4V ELI (ritévio, ahoupivio, Bavadio)

Kepapikd koAoBwpata BioHorizons ZrO, Y-TZP (Qipkovia aTaBepotroinuévn Je utpia)

Ta kohoBwpara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG® kai 1a kohoBwpara CONELOG ODSecure tmpoopidovTal yia TNV amoKatdoTaon
odovTikwv euuTeUnaTwY CONELOG €vtog Twv €I0IKWV EVOEIGEWY KGBE GUOTANATOS EPPUTEUUATOG.
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H emonuavan o ouokeuaaia kaBe pooBeTikoU e§apTtApaTog epiAauBavel onuavTiké TTANPOPOpPIES TTPOIGVTOG, HETAEU AAwWY v TO
TPOCBETIKG €CAPTNUA TTAPEXETAI OTTOOTEIPWHEVO A W ATTOOTEIPWHEVO. H XpWHATIKA KwAIKOTIOINGN Twv GUVOEGEWY TTPOCBETIKWY
eCaptnudrwy opidetal aToug akdAouBoug TTiVOKEG:

Xpwpt".!TlKl‘] Kw6|K0n0|nqn npqaeaﬂkou kol Kitpivo MoGoo Mhe
eSOPTAPATOS EOWTEPIKOU EEAYWVOU

Méyebog TI'POO'GS‘I:IKOU eSapTApaTOg 30 mm 35 mm 45 mm 5.7 mm
E0WTEPIKOU EEAYWIVOU

XpwyaTiKA KWdIKOTToiNoN TPOTBETIKOU . .

géapTAuatoc CONELOG kpl Kitpivo Kokkivo MrAe
MéyeBog pooBeTikou e€apTiporog CONELOG | 3,3 mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

Ta kohopwyata BioHorizons TpoopifovTal yia TRV ammoKataoTaon Twv 0d0VTIKWY EPQUTEUHATWY BioHorizons aTnv katw fi dvw yvalo,
yia TNV avTIKATAOTOON WEMOVWHEVWY DOVTIWV 1) yia OTaBEPEG YEQUPES Kal 0DOVTIKA GUYKPATNOT, VTS TWV EIDIKWY evOEifewv KGBE
OUCTAUATOG EUQUTEUPATWV.

Ta kohoBwpata BioHorizons yia CONELOG trpoopilovTal yia Ty amokataaTacn Twv odovTiKwy epguTeupatwy CONELOG oty kdtw A
avw yvébo, yia TV avTIKATAoTOO PEHOVWHEVWY BOVTIWV ) Y1 OTOBEPES YEPUPES KAl 0DOVTIKA GUYKPATNAN, EVTOG TWV EIDIKWY EVOEIEEWY
KGBe OUCTAPATOG EPPUTEUHATWVY.

Ta TapeAkoueva koAoBwudrwy BioHorizons Tpoopilovral yia xprion oe ouvduacud ue Ta odovTika KohoPwyara BioHorizons Trou
ouvdéovTal pe pia egeuTeudévn TexvnTh dopn piag atnv kaTw A Gvw yvabo, yia Thv avTIKATASTAON HEUOVWHEVWY dOVTIWV 1 YIa OTOBEPEC
YEQUPEG KAl 0ODOVTIKA OCUYKPATNGT, EVTAC TWV EIBIKWY EVOEICEWV KABE TUOTAUATOG ELQUTEUNATWV.

KAINIKA OOEAH
Ta odovTiaTpikd TpoidvTa BioHorizons emiTpémouy Ty avTikataoTaon Twv G0VTIWV TTou AEiTTouv f/kal TNy ammokataaTaaon TG WAGNTIKAS
Aeioupyiag kair Tnv avtiaToixn BeATiwon TG To16TNTag (WG,

ENAEIZEIZ XPHZHX

Ta mpooBeTikd eCaptiuata ¢ BioHorizons eival koAoBwuata tou mepIdapBdvouv koAoBwpara emouAdwang yia Tn dlaudpewan
TEPIYPANMOTOS Twv 10TWV Kal koAoBwpara TEAIKAG amokataoTaong yia T otipign piag mpobeons. Ta koAoBwpuara ptropolv va
xpnoidotoinBolv yia amokatdoTaon diag i moMammAwy povédwy kal gival oupfard yia XpAon KE T CUGTAUATO EUQUTEUHATWY
BioHorizons Internal kai Tapered Internal kai Ta euguretuara Zimmer® Dental Screw-Vent® kai Tapered Screw-Vent® e diapétpoug
avTigToikng TAaTopuag alvoeans ecwrepikoU efaywvou 3,5 mm, 4,5 mm kai 5,7 mm.

Ta koAoBwuata Baong Tiraviou BioHorizons kai Ta koAoBwpara aong Tiraviou Laser-Lok Tpoopilovral yia xpAon we eubéa koAoBwuara.

Ta kohoPwpata Multi-unit BioHorizons yia CONELOG® Trpoopilovtal va Aeitoupyolv aTnv Katw 1) TV avw yvado yia m aTthpign
TTPOCWPIVWV 1 TEAIKWY aTToKaTaoTAgEwY piag kal TToAaTTAWY povadwy et odovTikwy euguteuaTwy CONELOG.

ANTENAEIZEIX

Ta mpoabeTikd efapmipara BioHorizons dev TpETTel val XpnOIUOTTOIO0VTAI O€ ACBEVEIG TTOU EXOUV OUCGTNUATIKEG A U EAEYXOUEVES TOTTIKEG
vOoouG TTou amoteAoUv avtévdeidn, omwg duokpaaieg Tou aipatog, diaprtn, utepBupeocidIoud, aTouaTikéG AOINWEEIS 1 KOKOAOEIEG,
VEQPIKA VOO0, N eAeyXOuevn utrépTaan, nTraTika mpoPAfuara, Acuyaiyia, gopapn Kapdiayyeiakn vooo, NTraTiTida, avoooKATACTOATIKY
diarapayn, eykugoalvn, véooug Tou koAayovou Kai Twv ooTwv. O1 OXETIKEG avTEVOEISEIS UTTopEi va TrepIAapBavouv ouvhBeleg OTTwg
XpAon kamvou, karav@Awaon aAKOOA, KaKr OTOMOTIKA UyIEvr, BPoutions, ddykwua vuyiwy, 0AyKwHa HOAUBIWY Kal akaTAAnAEg
ouvhBeieg yA\wooag avaloya pe ™ oofapdmra. To Multi-unit kai 70 kKoAdBwua yia Bidwtd TpoaBeTikG e¢apTthuara BioHorizons
QVTEVOEIKVUVTAI VIO TNV QVTIKATAGTACN HOvVAPOUS dovTIoU.

NMAHOYZMOZX AZOENQN
Ta ouaThpata odovTIKWY EPQUTEUNATWY BioHorizons tpoopidovTal yia XpARan ae OKEAETIKG WPIKOUG, N TTAIdIATPIKOUG OAIKA ) HEPIKWG
vwdoUg aoBeveig, EPOTOV BV IGXUOUV O KABOPIOUEVES AVTEVOEIEEIC.
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XPHEITEZ A TOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAI

Ta cuoTtiuata egeuteupdrwy BioHorizons poopifovTal udvo yia xpAon amé emayyeAuarieg uyeiag pe adeia aoknong emayyéAUATOG, Kal
MO GUYKEKPIPEVA, TO GUCTAUATA eRuTEUPdTWY BioHorizons mrpoopilovtal yia xprion amd ekmaideupévoug 0dovVTIATPOUS, XElpoupyous
KO 0QOVTOTEXVITEG € va TUTTIKO 0DOVTIOTPIKG XEIPOUPYIKO TTEPIBAAAOY, TO OTTOIO UTTOPE] VA KUMAIVETAI OTTG OdOVTIATPEIQ YEVIKWY
00OVTIATPWY EWG XEIPOUPYIKES iBOUTEC YVaBOTIPOCWTTIKAS XEIPOUPYIKAS, KABWE kal epyacThpia yia odovtiaTpikés diadikaaies. H xprion
QUTWV TWV TIPOIOVTWV OTTAITED ECEIBIKEUUEVES YVWOEIG KAl EUTTEIPION OTNV OBOVTIOTPIKY EUQUTEUNATWY. Ta CUCTAATO EUPUTEULATWV
BioHorizons @épouv arjpavan kai eTIkETa wg 1aTpotexvoloyikd Tpoidv (MD) kai xopnyoUvTal uévo e 1atpiki guvtayh (Rx).

OAHFIEZ XPHZHZ

01 0pBEg xeIpoupyikés dladIKaaies Kal atrokaTaoTaTIKEG TEXVIKEG amoteAoUv euBUvn Tou eTTayyeAuarTia uyeiag. KaBe KAIVIKGG 1aTpdg TTpéTel
va agiohoyei TNV KataAANAGTNTa TG ¥pNnoIdoTTolouevnG diadikaaiag Je BACN TV TTPOCWTTIKA 10TPIKA EKTTAIdEUTTN Kal EPTTEIpial, OTTWE
epapuéletal oty ekdoToTe TTEPiTITWaon aaBevoug. H BioHorizons guviata éviova Tnv oAokArfpwon oepivapiwy yia odovTiKA eueuTelaTa
Kal TRV auoTtnpi TAPNoN Twyv odnylwv XpRong Tou guvodelouv Ta Trpoidvra BioHorizons. Ta kohofwyarta emouAwang TPETEl va
o@iyyovtai pe 70 Xépi (10-15 Nem). O1 Bideg kohoPwpatwy Tpémel va auo@iyyovtal pe potn 30 Nem yia va amogeuyBei n xahdpwon g
Bidac.

MAat@oppa ggi‘g&‘;ﬂ? dainreqlapsed Epgureopara Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Eowrepiki o0vdeon 3,5 mm TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

Eowrepikh o0vdeon 4,5 mm TSVTWBxX ggwaﬁ(
TSVWHXx
TSV6Bx

Eowrepiki o0vdeon 5,7 mm TSVT6BX AN
TSV6Hx

*Orrou PeTaBAnTA X = PAKOG EUQUTENPATOC.

Ac@ahiote Ta efaropikeupéva Xutd Kohofwata aTo TrapeXOPEVO TIPOCTATEUTIKG GTIABWwAONG yia Tnv TTpoaTagdia TG SIETIQAVEINS
EPQUTEUHATOS/KOAOBWHATOG KATA TN DIAPKEID TWV EPYATTNPIOKWY dIOBIKATIWVY.

Ta kohoPwyata Tiraviou emmITTEGOU 10TOU Y10 OUYKOAANDN We AEiep TTETTEI va ao@aAi{ovTal GTo POVTENO EpyaTiag pe potr aUOPIENS TS
ouvodeUTIKNS Bidag ata 30 Nem mpiv amd tn ouykGAAnon e Aéilep. AogaioTe Ta kohoBwparta Laser-Lok GTo TTpOCTATEUTIKG XITWVIO
Laser-Lok yia Thv TrpoaTacia Tou Laser-Lok kata T dIdpKeIa Tou XEIpIooU.

O1 Bideg koAoBwpdTwy Multi-unit BioHorizons péel va aua@iyyovtar e potrr) 30 Ncm.

O1 Bideg euBEwv kal ywviwdwv koAoPwudrwy Multi-unit BioHorizons yia CONELOG ¢ival guokeuaopéves padi pe ta avrioToixa
kohoBwyata kar TpéTTEl va gua@iyyovTal ue potrf) 20 Nem yia Tnv TpoBAeTépevn Asitoupyia.

O1 Bideg mpoaBeTikwy e€aptnudTwy Multi-unit BioHorizons mpémel va auagiyyovtar e potrr 15 Nem.

Ortav xpnoiyoTrolgital éva evaIdpeao EAPTNUA, OI TTOPAPETPO!I OXEDIAOHOU TWV TTPOOBETIKWY efapTnuaTtwy Multi-unit BioHorizons éxouv
wg €8Ag:

e To ehdyioTo Uyog Tou Gova TpéTel va gival ioo Pe A peyaAlTepo amo 4 mm.

o Aev emTPETIETAI N PEIWON TOU TTAXOUG TOU TOIXWHATOG TOU EVOIANETOU ECUPTANATOC.

e Hdi6pBwan ywviag dev emrpémeral. MNa 1n di6pBwan ywviag mpéTel va xpnaidotroiotvTal ywviwdn koAoBwpara Multi-unit.

Ta mpoabeTika eapmipara Multi-unit BioHorizons ou ypnaipomolotvral e Ta koAoBwpara Multi-unit yia CONELOG tpoopilovTai yia
N OTAPIEN TIPOCWPIVWY A TEAIKWV OTTOKATACTACEWY TIOMATTAWY HovAdwy, KTOC aTTO TNV KAAUTITPa TiITaviou. H KaAUTITpa TiTaviou mou
xenoiyotroigital e Ta koAoPwpara Multi-unit yia CONELOG trpoopietal yia T GTARIEN TTPOCWPIVIY 1 TEAIKWY OTTOKATACTACEWY Wiog
Kall TTOAOTTAWY povAdwWV.

NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ
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H kpion tou KAIVIKOU 10TpOU, G€ OXEON WE TNV ATOWIKA KOTAOTOON Tou a0Bevolg, TTPETTEl TTAVTA VA UTIEPIOXUEI TWV GUOTACEWV O€
otroleadrmmoTe 0dnyieg xprong g BioHorizons. O1 kKAIvikoi 1aTpoi gival utrelBuvol yia Tv katavonaon g kKat@AANANg TexvikiAg xprong
Twv TPOCBETIKWY eEapTnUATWY BioHorizons.

Ta 0dovTIKA EUQUTEUHATA PTTOPET va GTIACOUV KaTa T AciToupyia yia d1d@opoug Adyoug, auutrepiAapBavopévng TG UTIEPPAPTIONS Adyw
akat@dAnAng ouykAsiong, TG KGTTwaNG Tou PETAANOU Kall TNG UTTEPBOAIKIS CUTQIENG TOU EUPUTEUPATOS KaTA TV ToTroBETNOT. O1 TIBavES
aiTie¢ Bpavang Tou kohoPwpartog TepIAauBavouy, evoeIkTIKA, Ta €AG: x0Teuan TiTaviou o€ Beppokpaaia dvw Twv 1099°C (2010°F),
QVETTAPKAG OTAPIEN TOU €pQUTEUPOTOG OTaV CUVOEETAl OF TTEPIOdOVTIKG TTpoBANUaTIkG ddvtia, pn TTaBNTIKA TTPOCAPUOYR TNG
UTTEPKATAOKEUNG, UTTEPPOPTION Adyw akatGAnAng aUykAeiong, ateArg €8paon Twv GuyKoAAnuévwy KoAoBwpudtwy kal utrepBOAIKA
TPOoROAR Twv TEXVNTWY dovTiwv YEQUPag. Edv yivouv otmoicadATIOTE TPOTTOTTOINCEIS OTn OIEMIPAVEIQ EUPUTEUATOG/KOAOBWHATOG, TO
guQUTEUNA WTTopEi va pn dlacuvdeBei owaTd pe 1o eppUTeUpa. O Opyaviauds Tpogipwv kar Gapudkwy Twv HIMA (FDA) Bewpei 611 0
EKTEAWV TV TPOTTOTTOINGT TNG DIETIPAVEIAS EPPUTEUATOS/KOAOBWIATOC Eival ETAIPEIN IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TTOU UTTOKEITOI OTOUG
Kavoveg kal Toug KavoviguoUg Tou FDA. H mapapovh cuykKoAAnTIKOU TrapayovTa i CWUaTIdiwv aTnv emQavela Tou Laser-Lok ptopei va
emmnpedael Ty TPookOAAnaon Tou ouvdeTikol 10ToU. H xpAan Twv ANOIXTQN MIMAE Bidwv koAoPwudtwy (TTou €ival GUOKEUAOUEVEG e
10 ywviwdn koAoPwuara Multi-unit) pe acUuBata koAoBwuara utopei va odnyhoel o€ acToyia Twv koAoBwudTwy A/kal Twv BIdwv
KOAOBWUATWV.

Ta egouTelpaTa PIKPAS SIAUETPOU KAl TA YwvIWAN KOAOBWIATA BEV GUVICTWVTAI YIa Xprian oTnv omiaBia TepIoxr Tou oToPaTog.

Ta mpoaBeTika eCaptAuaTa TpoopifovTal yia xprion o€ évav Povo acBevh. MNa va eEalelpbei o kivduvog diacTaupolievng ETIOAUVONG
Twv acBevwv, dev TIpETTEl va ETIXEIpeiTal emavaypnoidomoinon. H BioHorizons dev @épel kapia €uBivn yia emxEIpOUuEVN
€TavaypnoIUoTIoingn f EmavamooTeipwon WeTatl agBeviy.

Ta poidvta dev TIPETTEI va XpnalUoTIoI0UVTal ¢ aoBeveic e yvwaTr) aMepyia ) euaiabnaia aTo(Ta) UNIKG(G) Twv TTPOoIOVTWVY.

Orav éva evdiapeoo gdptnua (.. KaAlTTpa, kUAIvEpog Ti) xpnoluotroleital pe Ta kohopwuara Multi-unit BioHorizons A 1a kohopwuara
Multi-unit BioHorizons yioa CONELOG, t0 OUALKO KOAGPO, N ywviwon Kol TO TAXOC TOU TOLXWHATOG TOU €VOLAUECTOU
gfaptiuatog dev mpémel va tpornomnolovvral. Otav ev xpnolpomnoleital eviLapeco e€aptnua pe ta KohoBwuata Multi-unit
BioHorizons, Ba mpémel va xpnolpomnoleital npocoBetikn Bida BioHorizons oxedlaopévn yla dupecn tomobétnon oe
amokataotaoslg Multi-unit.

MpboBeTeg TEXVIKES TTANPOPOpIES diaTiBevTal KaToIV aimiuarog amd Tnv BioHorizons 1 pmopolv va poBAnBoUv r/kai va AneBolv amd
n d1e0Buvan www.biohorizons.com. EmikoivwvAaTe ue Tnv E€utmpémnaon Mehatwy Tng BioHorizons 1) e Tov TOTTIKG aQvTITTPOGWTTO yid
TUXOV EPWTACEIG OXETIKA [E CUYKEKPIWEVES 0BNYies xpriong. K&be coBapod epiaoTaTikd Tou éxel GUUPBEI o€ oxéan e To TIPOIGV TTPETTEI va
QvOQEPETal OTOV KATAOKEUAOTS| Kal OTV appodia apyri Tou kpdatoug péhoug g EE aTo otroio givar eykareatnuévog o KAIVIKOS 1aTpde
f/kal 0 aoBevrg.

[0 0 EUQUTELTIUA TTPOIOVTA, N TIEPIANYN TWV XAPAKTNPIOTIKWY A0QAAEIAS Kal Twv KAIVIKWY emddoewy (SSCP) aUuguwva pe 1o dpbpo 32
T0U Kavoviopou (EE) 2017/745 civan dioBéaiun otnv eupwraikh faon dedopévv yia ta 1atpotexvoloyikd mpoidvra (Eudamed) atn
d1eubuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ep@uteloipo mpoiov Ap18pég Baciko UDI-DI
KaAUTrTpeg emoUAwang kai kKohoBwpara BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
Mpoowpivé kohoBwypata TiTaviou BioHorizons Trapexdueva amoaTeipwyéva 084723601IBWETABUT002HU
Mpoowpivé kohoBwpata TiTaviou BioHorizons Trapexdueva un amooteipwiéva | 0847236011BWETABUTO03HW
Mpoowpivé kohofwuata PEEK BioHorizons 08472360IIBWETABUT004HY
Xpuad kohoBwpara BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
MAagTikd KoAoBwpata BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
KohoBwpara Titaviou BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
AmooTiwpeva kohofwyarta BioHorizons (11.x. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Amoomwpeva koAoBwuarta BioHorizons yia CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
KohoBwpara Multi-unit BioHorizons 08472360[IBWETABUT009JA
KoAoBwuara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
Bideg kohoPwpdaTtwy BioHorizons 08472360IIBWETABUT010HT
MpooBetikéc Bidec BioHorizons 0847236011AABUT003FR
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Ep@uteloipo mpoidv Ap18p6g Bacikol UDI-DI
2UoTtnua Simple Solution BioHorizons Agv epappdleral.
KohoPwpara eEwepikng auvdeang BioHorizons Aev ggappdletal.
Kepapikd koAoBwyara BioHorizons Aev e@apudleral.

NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MAINHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

MayvnTikr Topoypagia uté dpoug
Méow pn KAIVIKWv dokipwy éxel karadelxBei 611 Ta guaTAUaTa eupuTEUUATWY BioHorizons eival ué dpoug ac@alf O€ ayvnTIKr
Todoypagia (MR). ‘Evag acBevig TTou @épel auté To TIpoidv ptropei va urofAnBei pe acedAsia o adipwon o€ payvntikd Topoypdeo
UTT6 TIG TTAPAKATW GUVOAKeES. EAv dev TnEnBolv autég Tig ouverkeg, UTTopei va TTpokAnBei TpauuaTIooS Tou aoBevoug.

e 2TaTikd payvntiko medio 1,5 Tesla /) 3 Tesla, pévo,

o Meéyiom xwpikh Babuidwan payvntikou mediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),

o MeyioTog, ava@epOuevog amd Tov uayvnTikO Topoypd@o, pEGog oAoowiaTikoG pubuog €1dikAg amoppdenang (SAR)

2 Wikg yia 15 Aetrtd adpwaong (dnA. avd akohouBia TTaApwy) oTov Kavoviké TpOTTo AEIToupyiag.

Y116 TIg 0p1{OuEVES TUVBNKEG TAPWAONG, TO CUCTNHA EUPUTEULATOS AVAMEVETAI VO TIOPAYAyEl PéyiaTn alénan Beppokpaaiag 3,6 °C
HETG ammd 15 AeTrTa ouveyous adipwang (8nA. ava TTaAuikh akoAouBia).
Z¢& [N KAIVIKEG BOKILEG, TO TEXVOUPYNHA TTOU TTPOKAAEITAI OTTO TO 0UCTNUA EUPUTEUHATOC eKTEivVETAN TTEpiTTOU 30 mm amd 10 gUCTNUA
auTd kata TNV amelkOvion We T Xprion TaAuIkA¢ akoAouBiag gradient echo kai payvnTiké Touoypago 3 Tesla.

Mapauperpog Zuvenkn

OvopaaTikég TIREC aTaTIKOU JayvnTikou Trediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

MéyioTn xwpIkr Babuidwan mediou (T/m Kal gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tomocg diéyepang P2 KukAikd rodwpévo (CP) (dnA. opBoywvikr petadoan)

Aev umapyouv TeplopIooi Trmviou petddoone PZ. Kard
OuvETTEID, PTTOpOUV va XpnoldotroinBouv Ta akdAouba: Tnvio
PX Wet@doong cwuatog kal 6Aol oI GAAOI guvduaooi TIViwv
PZ (dnA., Tnvio PX owuarog o€ ouvbuaoud pe oTroiodATIOTE
mnvio PX pévo Aqyng, Tmvio PZ perddoong/AMyng Ke@aArg,
mnvio PZ petadoang/Afwng yovarog K.ATT.)

MAnpogopieg Tmviou Wetadoang P

Tpdtoc Asiroupyiag payvnrikoU Topoypdgpou Kavovikdc 1pTroc Asitoupyiag
MéyioTog péaog oAoowpanikdg SAR 2 Wikg (kavovikog TpoTog Asitoupyiag)

Méooc ohoowparikdg SAR 2 Wikg yia 60 Aetrtd guveyolg
Opia didpkelag ohpwang ¢kBeong oe PX (dnA. avd mahuikh akohouBia ) diadoyikég

akohouBieg/oeIpEg xwpic diaAeippara).

H mapoudia autou Tou OUOTAUATOC EUQUTEULOTOS TTOPAYEI
TEXVOUPYNHA OTTEIKOVIONG. ZUVETTWG, ETTIAECTE TIPOOEKTIKA OTIG
TTOPAPETPOUC  TOAUIKAG — akoAouBiag eav 10 glaTnUa
EPQUTELPATOC BpioKeTal OTNV TTEPIOYN EVBIAQEPOVTOC.

TexvoupyAuaTa LayvnTIKAS TOOYPAPIag

l'a va emTPETOTICOUS ETTAYYEAUATIES UYEIOS va avayvwpi{ouv Ta GUYKEKPIUEVA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOCTIGPEI Evag agBevhg, TNV
KaTAoTaon ao@AAEIg PayvNTIKAG TOMOYPOPIag Twv IOTPOTEXVOAOYIKWY TIPOTIGVIWY Kal TIG TTpoUTToBéoelS yia ao®ahl xpron o€
EPIBAANOV payvnTikoU GuvTovIoHOU Yia TTPoidvTa uTTd 6poug AoQaAf O€ HayvnTIKA Todoypagia, n BioHoaTigs GuvioTd GToug 1aTpoUg
va Tapéxouv aTtov aoBevr ta €181kd yia To(Ta) 0dovTikO(d) eppUTeUPa(Ta) Kal 0dovTikd(d) kKoAOBwua(Ta)/pdBdo(oug) autokOANTa
TomoBeTnuéva otnv kapta acBevoug. O1 kapTeg acBevwy diatiBevTal dwpedv KatoTIv aimjuaTog amod Tnv BioHorizons 1) yia ameuBeiag

ekTUTwan otn ieuBuvan https://ifu.biohorizons.com.

EMINAOKEZ KAI ANEMNIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

O1 kivduvol Kal o1 eTITTAOKEG JE T TIPOGOETIKG £COPTANATA Kal TO EPQUTEUHATA TIEPIAAUBAVOUY, HETAEU AWV, Ta €EAC: (1) aMepyikA(£Q)
avtidpaon(€ig) oTo UNIKG Tou UuTENUATOS r/kal TOU KOAOBWHATOG, (2) Bpalan Tou eueuTElPATOC TTOU aTTaITEl TV EKQUTEUAN TOU /KAl

TV agaipean Tou koAowyaTog Katd v Kpion Tou KAIVIKoU 10TIGoU, (3) xaAapwan TG BoTigs koAoBwpaTtog A/kai Tng Bidag

ouyKpaTNOng, (4) Aoipwén Tou amaitei avabewpnan Tou 0dovTIKOU uuTelnaTog, (5) veupikr PAAPN TTou pTropei va TTPOKaAETE! POVIKN

aduvayia, poudiaoua f Tovo, (6) 10ToAoyIKES avTIOPAOEIS e TIBavr) cuppeEToX Hakpo@aywy fi/kal IvoBAaaTwy, (7) oXNUATIONG
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euBOAwv Aitoug, (8) xaAdpwan Tou euUTENPATOS TTOU ATTAITET XEIPOUPYIKN ETTEURACN avabewpnong, (9) diarpnon yvabiaiou kOATTOU,
(10) dicrpnaon xeINIKAG 1 YAwoaikAg TTAGkag kai (11) amwAeia 00TOU TTOU PTTOPET VO 08nyACEI 0€ avaBewpnan i agaipean.

XEIPIZMOZ KAI ANOXTEIPQZH

Na xelpileaTe TTavTa 10 TIPOIGV pE yaVTIa XWPIC TTOUdPA KAl VA aTTOPEUYETE TNV £TTAQN e OKANPA avTIKEiEVa TTou UTTopei va TTpokaAéaouv {npuid
otV em@Aavela. Edv 1o Tpoidv TTapéxetal amoaTelpwiévo, Ba TpéTel va Bewpeital 0Teipo, EKTOG £AV N GUaKeUaaia Exel avoixTe A Xl UTTOOTEI
{NUIG. XpnOILOTIOIWVTOG ATOOEKTI| AIOMTITN TEXVIKI), AQAIPEDTE TO TIPOIGV OTTO T GUCKEUATTa Wdvo agol ExEl TTPOGDIOPIOTE! TO OWaTO péyeBog
KaIl €€l TIAPACKEUAOTET N XEIPOUPYIK Béan. Ma un amooTelpwpéva TTPoidvTa, aQaIpEaTe Kal ATTOPPIYTE OTTOIOdATTIOTE UAIKG OTTOOTOAAG TTPIV
amd v apxIKn TECEPYaTia. Ta OTICTTOOTEIPWHEVA TIPOIGVTA Wiag XPARONG Kal Ta TIPOIGVTA TTOU TTPoopICovTal YIa ETTavVAXPNOILOTIOINGN TTPETTEI
va kaBapifovtal kal va aTmocTEIPWVOVTal TIGTIG ammd T XpAon. Ta mpoidvra g BioHorizons dev £xouv £MKUPWBE IO AUTOPATOTIOINWEVD
kaBapiopé. H auvdean Tou ENQUTEUPATOS e TO KOAOBWA OTICAI GNUAVTIKA YIa TNV ETTITUXiA TG 0d0VTIKAG amrokaraoTaong. MNa va amogeuyBei
moavr) {nuid ot 60vdean Tou KoAOBWATOG, ETTIKUPWBNKE Wia SladIKaaia Povo xeIpokiviTou kaBapiapou, n otoia Ba édive peyahuTepn uehigia
oTa euaioBnTa egaptiuaTa kol Ba eméTpeTTe TV TBAvVH £MBEwPNoN PETG Tov KaBapiopo. MpETTEl va XpnalpoTTolEiTal To akGAoUBo TTpwTdkoAo
kaBapiopoU:

1) TMNapaokeudoTe éva Aoutpd aTToppuUTTavVTIKOU 0 dOXEI0 XPNOIKOTIOIWVTAS Evav KABOTIGTIKG TTAPAGTICTA EUPEOS PACHATO,
oTI¢¢ T0 Enzymax® tng Hu-Friedy, oUu@wvaoTIgTIC 0UGTAGEIS TOU KOTAOKEUAOTH. AvaTpégTe OTIG 0dnyieg Xpriang Tou vouIuou
KOTAOKEUOOTA yIa TV TTOPACKEUN SIGAULATOS ATTOPPUTIAVTIKOU.

2) BouptaioTe T0 TTPOidV yia va atmopakpuvBolv Ta opatd uTroAgippaTa ue Wia olpToa We HOAAKES TPiXEC TTOU £XEI uypavBei
HE TO TTOPACKEUATEVO DIGAUNA ATTOPPUTTAVTIKOU.

3) =ZemAlvete axoAaoTIKG TO TTPOIGV KATW aTTO TPEXOUUEVO VEPG TNG BPUCT.

4) TotoBeTAGTE TO TTPOIGV OTO ATIOCTEIPWUEVO BOXEIO TTOU Eival YEUATO HE TO TTAPACKEUATEVO SIGAUNA ATTOPPUTTAVTIKOU Kall
UTTOBGAETE O€ £TTECEPYATIa E UTIEPAXOUG YIa BUO (2) AeTTTd.

5) ZemAlveTte axoAaoTIKé TO TTPOIGV KATW aTTO TPEXOUEVO VEPG TNG BPUaTC.
6) Wekaote 10 Poi6V Pe 70% 100TTPOTTUAIKY) GAKOOAN (IPA).
7)  ZTeyvwoTe We emBigeIg To TTPOIGV e kaBapd Travi xwpic xvoud.

o TV aTmoaTEIpWON [N ATTOOTEIPWHEVWY TTPOIOVTWY (EEQIPOUPEVWV TWV KEPAUIKWY TTPOOBETIKWY €apTNUATWY), TOTTOBETAOTE Ta
TPOI6VTA O€ eykekpIuévn ammd Tov FDA BAkn A TepITUAypa amoaTeipwaong Kal ekTeAéOTE évav ammd Toug akdAoUBOUG TTICTOTTOINUEVOUG
KUKAOUG aTTogTEIpWONG:

KiOkAol atrooTeipwong

.. _ , , UK HTM 01-01

Avagopd: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C2016

Tomroc: ATpbG e ATpée e ATHOG e , ATHOG e ,
Utrog: . . TIpokaTEpyaaia TIPOKATEPYaTia

BaputnTa BaputnTa KEVOU KEVOU
Xpovog ékBeong kan | 30 AeTTa 0TOUG 15 AetTd aTOUg 4 \etr1 aTOUG 3 AeTrTé gTOUG
Oepuokpaaia: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
EAGXIOTOS XPOVOS | 5 )1 30 Aemmid 20 AT 20 heTrTé
OTEYVWHATOG:

[0 70 YN OTTOOTEIPWHEVA KEPAUIKA TIPoaBeTIKG EapTuaTa, aTmooTelpwaTe We Enpr) BepudtnTa atoug 170 °C (338 °F) yia e&rjvta (60) Aetmd.
ZuvioTaTal va gUPTIEPIAGRETE pia Tepiodo Wueng 30 AeTTTwv TTpIv a@aipETeTe Ta TTPOIGVTa aTmod T BAKN 1 T0 TTEPITUAIYUA aTTOOTEIPWANG.

Ta mpoidvra mpog amdppiyn Tpémel va utroBaAAovTal O€ eTeCepyaaia Kal amoAuyavan wg odovTIaTpIKG Xelpoupyika amopAnTa
OUMGWVA PE TOUG VTIATOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
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ZYMBOAA KAI NEPIFPA®EL
O TapakaTw Tivakag oupBdAwy Tpoopidetal udvo yia okotoUus avagopds. Avatpégte aTnv EMONAPAvVOT TG CUOKEUAGTAG TOU TIPOIOVTOG
Y10 TO OXETIKA GUUBOAQL.

Z0ppoAo Mepiypagn ouppoiou

A Mpoagoxn).
HAekTpovikég 0dnyieg XpAong.
u KataokeuaaoTrg.

Ta mpoiévta ¢ BioHorizons Trou @épouv 10 eupwTTaikéd arjpua oupudpewaong (CE) Anpoulv Tig amarmaoeig
c € Mg odnyiag 93/42/EOK yia ta Iarpotexvoloyiké Trpoidvia, OTiwg TpotToToiBnke amd v odnyia

2007/47/EK, R Tou kavoviauou 2017/745 yia Ta 1atpotexvohoyika Trpoidvta. H arjpavan CE eivai éykupn
HOVO Qv gival £TTIONS TUTTWHEVN OTNV ETICAKAvon Tou TTpoidvtog. O TeTpawi@iog apiBuog Tou Guvodelel
1 ofipavon CE aTa OXETIKA TIPOIOVTA QVTICTOIXEI OTOV KOIVOTTOINKEVO 0pyavIOHO Tng EE.

REF ApIBHOC avaQopdc/TPOIOVTOC.
LOT Ap1Bué¢ TrapTidag.
UDI ATIOKAEIGTIKG QVaYVWPIOTIKS TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC,

@ Mnv eTTavaypnCIUOTIOIEITE.
MnV ETTAVATIOGTEIPWVETE.

E Huepopnvia Af¢ne.

STERILE| R AmoaTelpwyiévo e akTivoBoAia yaupa.

&I Huepopnvia karaokeung.

Rx Onl Mpoaoxn: O Opyoomovdiakdg vouog Twv HIMA mepiopilel Tnv TwAnan, Tn diavoyr| Kai T XpARaTn autwv
y TWV TTPOIGVTWY aTd 0dovTiarpo A 1aTpo, i kaTdTiv vIoARS auTol.

EC |REP loTopik6 oupBoAo e§ouaiodotnuévou avTiTpoowtrou yia v Eupwraikh Evwaon, 10 otoio
avtikaBioTaral amd 1o mapakaTw ouppoAo XX REP.

E¢ouaiodotnuévog avTimpéowTtog atnv kabopiopévn xwpa ) dikaiodoaia. To Keiuevo [XX] Tou
XX |REP | | oupBoAou umodnAwver Tov Kwdikd Xwpag fi Sikaiodoaiag Tou amoreAsitar amo dUo f Tpia ypduuara,
.. EE yia v Eupwaikr) Evwon.
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ZUpRoAo

Mepiypagn ouppoiou

&)

Mn xpnoidoTrolgite €av N ouokeuaaia éxel UTTOGTET {nuIG. ATTOPPIYTE TO TTPOIGV Kal TN GUCKEUACTIaL.

MD

laTpoTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Non-sterile

Mn aTTooTEIpWWEVO.

- =~

-----

Z00TNUa ovou OTEIPoU PPayoU HE TIPOTATEUTIKF ECWTEPIKA TUOKEUATIQL.

200Tnua povou aTeipou @payuou.

ApxIkr aeAida.

B>62 O

MR Conditional

[Npogidotroinaon uayvnTikAg Tooypagiag: To TTPoidv gival ao@aAES YIa JayvnTIKRA Todoypagia utrd

Opoug.

Ta Zimmer®, Dental ScrewVent® kai Tapered ScrewVent® eival afuara karareBévra tng Zimmer Dental, Inc. To Z-CAD® ¢ival

ofpa katarebév g Metoxit AG. To CONELOGR® ¢ivair arjua katareBév Tng Camlog Biotechnologies GmbH.
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A jelen dokumentum hatalyon kiviil helyez minden korabbi atdolgozott kiadast. Az eredeti nyelve angol.

A jelen dokumentum az alabbiakban felsorolt BioHorizons gyartményu fogaszati felépitményekre és protéziskomponensekre vonatkozik.
Mindegyik terméken a csomagolason talalhatd cimke tartalmazza az eszkéz leirasat.

A dokumentum hatalya ala tartoz6 eszk6zok

BioHorizons gyogyulasi sapkak és felépitmények

BioHorizons tdbbegységes felépitmények CONELOG eszkdzhoz

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril

BioHorizons felépitménycsavarok

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril

BioHorizons felépitménytartozékok

BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények

BioHorizons felépitményfejek

BioHorizons aranyfelépitmények

BioHorizons protéziscsavarok

BioHorizons miianyag felépitmények

BioHorizons lenyomatkomponensek (hagyomanyos és digitalis)

BioHorizons titanfelépitmények*

BioHorizons analdgok és replikak

BioHorizons levalaszthaté felépitmények (pl. ODSecure)

BioHorizons Simple Solution rendszer

BioHorizons levélaszthato felépitmények CONELOG eszkdzhoz

BioHorizons kiils6 felépitmények és protézisek

BioHorizons tobbegységes felépitmények

BioHorizons keramiafelépitmények

* A CAD/CAM titan blokkolok és CAD/CAM titan alapok esetében lasd a felépitmény hasznalati utasitasét.

LEiRAS

A BioHorizons protéziskomponensek rendeltetése a BioHorizons fogaszati implantatumok helyredllitasa az egyes implantatumrendszerek
javallatainak megfeleléen. A beliltethetd felépitmények anyagat (anyagait) az alabbi tablazatban kell ellendrizni:

Beiiltethet6 eszkozok

Anyag (f6 elemek)

BioHorizons gyogyulasi sapkak és felépitmények

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

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril

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

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril

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

BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények

TecaPeek Classix (poli(éter-éter-keton))

BioHorizons aranyfelépitmények

Arany 6019 (arany, palladium, platina, iridium)

BioHorizons miianyag felépitmények

Az orvos altal meghatarozottak szerinti Gntvényanyag.

BioHorizons titanfelépitmények

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

BioHorizons levélaszthatd felépitmények (pl. ODSecure)

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

BioHorizons levalaszthaté felépitmények CONELOG eszkozh6z

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

BioHorizons tobbegységes felépitmények

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

BioHorizons tobbegységes felépitmények CONELOG eszkdzhdz

BioHorizons felépitménycsavarok

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

BioHorizons protéziscsavarok

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

BioHorizons Simple Solution rendszer

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

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

BioHorizons kiils6 felépitmények

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

BioHorizons keramiafelépitmények

ZrO, Y-TZP (ittrium-oxiddal stabilizalt cirkdnium)

A CONELOG® és CONELOG ODSecure felépitményekhez vald BioHorizons tobbegységes felépitmények rendeltetése a CONELOG
fogaszati implantatumok helyreallitasa az egyes implantatumrendszerek javallatai szerint.
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Az egyes protézisek csomagolasan talalhatd cimke fontos informéciokat tartalmaz a termékrdl, ideértve azt is, hogy a protézis steril vagy
nem steril allapotban kertil-e forgalomba. A protézis csatlakoztatasara vonatkozé szinkodolast az alabbi tablazatok tartalmazzak:

Belsé hatlapfejii protézis szine Sziirke Sarga Zold Kék
Belsé hatlapfejii protézis mérete 3,0 mm 3,5mm 4.5mm 5,7 mm
CONELOG protézis szine Sziirke Sarga Piros Kék
CONELOG protézis mérete 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

TERVEZETT FELHASZNALAS
A BioHorizons miicsonkok a BioHorizons fogaszati implantatumok helyreéllitasara szolgalnak az als6 vagy a felsd allcsontban, egyetlen
fog pétlasara, vagy régzitett athidalasra és fogmegtartasra, az egyes implantatumrendszerek specidlis indikacidinak megfelelden.

A BioHorizons CONELOG-m(icsonkok a CONELOG fogéaszati implantatumok helyreallitdséra szolgalnak az als6 vagy a felsd allcsontban,
egyetlen fog pétlasara, vagy régzitett athidalasra és fogmegtartasra, az egyes implantatumrendszerek specialis indikacioinak megfelel6en.

A BioHorizons miicsonk-kiegésziték a BioHorizons fogaszati felépitményekkel egyitt térténd hasznalatra szolgalnak, amelyek az also
vagy felsd allcsontba beliltetett mesterséges gyokérszerkezethez kapcsolodnak az egyes implantatumrendszerek specidlis indikacidin
belill, az egyes fogak pétlasa vagy régzitett hidépités és fogrogzités érdekében.

KLINIKAI ELONYOK
A BioHorizons fogaszati eszkdzok lehetévé teszik a hianyzo fogak pétlasat és/ivagy a ragofunkcio helyreallitasat, valamint az ezzel
0Osszefiiggl életmindség-javulast.

ALKALMAZASI TERULET

A BioHorizons protézisek olyan felépitmények, amelyek gydgyulasi felépitményeket tartalmaznak a szovetek formalasahoz és végleges
helyreallito felépitményeket a protézis megtartasa céljabdl. A felépitmények egy- vagy tébbegységes helyredllitdashoz hasznalhatok, és
a kompatibilisek a BioHorizons gyartmanyu bels és kupos végii belsé implantatumrendszerekkel, a 3,5 mm, 4,5 mm és 5,7 mm atmér6j
hatszdgli belsé csatlakozd platformos Zimmer® Dental Screw-Vent® és a Tapered Screw-Vent® implantatumokkal.

A BioHorizons titanalapu felépitmények és a Laser-Lok titinalapu felépitmények egyenes felépitményként vald hasznalatra szolgalnak.

A CONELOG® eszkdzhdz kialakitott BioHorizons tdbbegységes felépitmények a rendeltetésikbdl addéddan a mandibulaban vagy
a maxillaban hasznalhatok CONELOG fogimplantatumok egy- és tébbegységes ideiglenes vagy végleges helyredllitasanak megtartasa
céljabol.

ELLENJAVALLATOK

A BioHorizons protézisek nem hasznalhatok olyan pacienseknél, akiknél ellenjavallatot jelentd szisztémas vagy nem kezelt lokalis
betegségek allnak fenn, példaul vérdyscrasia, diabetes, hyperthyreosis, oralis fertézés vagy rosszindulatl daganat, vesebetegség, nem
kezelt hypertonia, méajbetegség, leukémia, sulyos koszoruérbetegség, hepatitis, immunszuppresszioval jard betegségek, terhesség,
kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a dohanyzas, alkoholfogyasztas, rossz szajhigiénia, bruxismus, kérdmragas,
ceruzaragas és, sulyossagtol fliggden, a nyelv nem megfeleld hasznalata. A BioHorizons tbbegységes és csavaros felépitmény
protézisek ellenjavallottak egyetlen fog pétiasa esetén.

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

CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket kizarolag engedéllyel rendelkezd egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szolgalnak,
vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok altal, szokvanyos fogészati sebészeti
kérnyezetben torténd hasznalatra szanjuk, ami az altalanos fogorvosi rendeléktdl a maxillofacialis sebészeti mitékon at a fogaszati eljarasi
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laboratoriumokig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantatumos fogpétias terén szerzett specialis ismereteket és tapasztalatot
igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkdzként (MD) vannak megjeldlve, és csak orvosi rendelvényre kaphatok.

HASZNALATI UTASITAS

A megfelel6 sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivalasztdsa az orvosi szakszemélyzet felel6sségi korébe tartozik.
Az orvosoknak a sajat orvosi képzettséglk és tapasztalataik alapjan kell értékelnilik az adott paciens esetére alkalmazott beavatkozas
megfeleldségét. A BioHorizons hatarozottan ajanlja a fogaszati implantaciés tanfolyamok elvégzését és a BioHorizons termékeihez
mellékelt hasznalati utasitasok szigoru betartasat. A gyogyulasi felépitményeket kézzel kell meghlUzni (10-15Ncm). A csavar
meglazulasanak megel6zése érdekében a felépitménycsavarokat 30 Nem nyomatékkal kell meghuzni.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantatumok* | Zimmer ScrewVent implantatumok*
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm-es belsd csatlakoztatasu TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX
4,5 mm-es belsé csatlakoztatasu TSVTWBx gxwa);
TSVWHXx
TSV6BX
5,7 mm-es belsd csatlakoztatasu TSVT6Bx Nem értelmezhetd
TSV6Hx

*Az elnevezésekben az x az implantatum hosszlsaga helyett szerepel.

Az egyedi 6ntvény felépitményeket a mellékelt csiszolasvédéhdz kell rogziteni, hogy az implantatum/felépitmény érintkezési feliletét meg
lehessen 6vni laboratoriumi eljarasok soran.

A lézerhegesztéshez kialakitott szovetszintl titanfelépitményeket a mellékelt csavar 30 Nem nyomatékkal torténd meghizasaval kell
a munkamodellhez rogziteni lézerhegesztés el6tt. Rogzitse a Laser-Lok felépitményeket a Laser-Lok védéhiivelyhez, ezzel biztositva
a Laser-Lok védelmét a kezelés kdzben.

A BioHorizons tobbegységes felépitménycsavarokat 30 Ncm nyomatékkal kell meghizni.

A CONELOG eszkdzhdz kialakitott BioHorizons tébbegységes egyenes és ferde felépitménycsavarok a hozzajuk tartozd felépitmények
csomagolasaban vannak mellékelve, és a rendeltetésik szerinti miikddéshez azokat 20 Ncm nyomatékkal kell meghuzni.

A BioHorizons tobbegységes protéziskomponens-csavarokat 15 Ncm nyomatékkal kell meghtzni.

Kdztes komponens hasznélata esetén a BioHorizons tébbegységes protéziskomponens-tervezési paraméterei a kdvetkezdk:
e Az oszlopnak legalabb 4 mm magassagunak kell lennie.
e Akdzbens elem falvastagsaganak csokkentése nem megengedett.
o  Szdgkorrekcié nem megengedett. A szégkorrekciohoz ferde tdbbegységes felépitményeket hasznalni.

A CONELOG eszkdzhdz kialakitott tobbegységes felépitményekkel hasznélt BioHorizons tdbbegységes protéziskomponensek
rendeltetése a tébbegységes ideiglenes vagy végleges restauraciok megtartasa, a titanfej kivételével. A CONELOG eszk6zhdz kialakitott
tobbegységes felépitményekkel hasznalt titanfej rendeltetése az egy- és tdbbegységes ideiglenes vagy végleges restauraciok megtartasa.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
A BioHorizons hasznalati utasitasaban (IFU) szerepld ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikus megitélése, amely a beteg
egyeéni jellemzdin alapul. Az orvos felelés azért, hogy megismerjék a BioHorizons protéziskomponensek hasznalatanak technikajat.

A fogaszati implantatumok miikddés kdzben szdmos okbdl eltérhetnek, példaul a nem megfeleld occlusio miatti tulterhelés, fémfaradas
és az implantatum behelyezés kdzbeni tllzott meghizasa miatt. A felépitmény térésének lehetséges okai tobbek kdzott a kdvetkezok:
a titdn 1099 °C feletti ontése, az implantdtum nem megfeleld megtamasztasa parodontalisan karosodott fogakhoz régzitve, a felépitmény
nem passziv illeszkedése, a nem megfelelé okkluzié miatti tUlterhelés, a cementezett felépitmények nem tokéletes elhelyezése és
a hidakon tulnyulé tal nagy méret(i konzolok. Az implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletének barmilyen atalakitasa esetében
el6fordulhat, hogy a felépitmény nem illeszkedik megfelelden az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerbiztonségi
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Hatésag (FDA) az implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletét atalakitd személyeket olyan, orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo vallalatnak tekinti, amely az FDA szabalyai és eléirasai hatalya ala esik. Ha a Laser-Lok fellileten kdtéanyag vagy aeroszol
részecskék maradnak, az befolyasolhatja a kétészovet rogziilését. A (ferde tobbegységes felépitményekkel csomagolt) VILAGOSKEK
felépitménycsavarok hasznélata inkompatibilis felépitményekkel a felépitmény ésivagy a felépitménycsavarok meghibasodasat
eredményezheti.

A szaj hatsd részében nem ajanlott a kis atmérdjii implantatumok és a ferde felépitmények hasznélata.

A protézisek kizarélag egyetlen paciensnél hasznalhatdk. A paciensek kdzotti keresztfertézédés kockazatanak kikliszobdlése érdekében
tilos megkisérelni az Ujrafelhasznalast. A BioHorizons semmilyen felelésséget nem vallal a kilénbdzd pacienseken megkisérelt
Ujrafelnasznalaseért vagy ujrasterilizalasert.

Az eszkdz0k hasznélata tilos az eszkdz anyagara (anyagaira) ismerten allergids vagy érzékeny pacienseknél.

Amikor egy kdzbens6 elemet (pl. sapkat, titanhengert) hasznalnak a BioHorizons Multi-unit Abutments vagy a CONELOG-hoz vald
BioHorizons Multi-unit Abutments miicsonkokkal, a k6zbensé elem inygallérjat, szdgelését és falvastagsagat nem szabad modositani.
Amennyiben a BioHorizons Multi-unit Abutment felépitményekkel nem hasznalnak kozbensd elemet, akkor a kozvetlenll a Multi-unit
restauraciokhoz tervezett BioHorizons protetikai csavart kell hasznaini.

Tovabbi miiszaki felvilagositas a BioHorizons vallalattdl igényelhet6, vagy a www.biohorizons.com weboldalon megtekintheté és/vagy
onnan letélthetd. Forduljon a BioHorizons lgyfélszolgalatahoz vagy helyi képviseletéhez, ha egy adott hasznalati utasitas kapcsan van
barmilyen kérdése. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartdnak, valamint az orvos
és/vagy a paciens illetésége szerinti uniés tagallam illetékes hatésaganak.

Beliltethetd eszkdzok esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32. cikke szerinti, a biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd
dsszefoglald (SSCP) az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisdban (Eudamed) talalhatd a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
cimen.

Beiiltethet6 eszkoz

BioHorizons gyogyulési sapkak és felépitmények
BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril
BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril
BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények
BioHorizons aranyfelépitmények

BioHorizons mlanyag felépitmények

BioHorizons titanfelépitmények

BioHorizons levalaszthaté felépitmények (pl. ODSecure)

Alapvet6 UDI-DI szam
08472360IIBWETABUT001HS
08472360IIBWETABUT002HU
08472360IIBWETABUT003HW
08472360IIBWETABUT004HY
08472360IIBWETABUT005J2
08472360IIBWETABUT006J4
08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT008J8

BioHorizons levélaszthatd felépitmények CONELOG eszkdzhoz

08472360IIBWETABUT012HX

BioHorizons tobbegységes felépitmények

084723601IBWETABUTO009JA

BioHorizons tobbegységes felépitmények CONELOG eszkdzhdz

08472360IIBWETABUTO011HV

BioHorizons felépitménycsavarok

08472360IIBWETABUTO10HT

BioHorizons protéziscsavarok

084723601IAABUTO03FR

BioHorizons Simple Solution rendszer

Nem értelmezhetd.

BioHorizons kiilsé felépitmények

Nem értelmezhetd.

BioHorizons keramiafelépitmények

Nem értelmezhetd.

A MAGNESES REZONANCIAS (MR) VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis
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Nem klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kérnyezetben csak
bizonyos feltételek fennallasa esetében biztonsagosak. Az eszkdzzel rendelkezé paciens a kdvetkez feltételek teljesliése esetén
vizsgalhatd biztonsédgosan MR-rendszerben. Az itt megadott feltételek be nem tartésa a paciens sérilését okozhatja.

o Kizardlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukcioju statikus magneses mez6;
4000 gauss/cm (40 T/m) er6sségli maximalis térbeli magneses gradiens(i mezé;
o 2 W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) normal izemmédban
végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).
A meghatarozott MR-vizsgalati feltételek esetén az implantatumrendszer varhatéan 3,6 °C maximalis hdmérséklet-emelkedést idéz
eld 15 perces folyamatos vizsgalat utan (vagyis impulzusszekvencianként).
Nem klinikai vizsgélatok soran az implantdtumrendszer altal okozott képmitermék korllbeltl 30 mm-rel nydlik tul a rendszeren
gradiens echo impulzusszekvenciaval, 3 tesla indukciéji MR-rendszerrel végzett képalkotas esetén.

Paraméter Feltétel

A statikus magneses mezé névleges értéke (T) 1,5 tesla és 3,0 tesla

Magneses mezé maximalis térbeli gradiense (T/m és gauss/cm) | 40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-gerjesztés tipusa Korkorosen polarizalt (CP) (azaz kvadratira atvitel(i)

Nincsenek az adé RF-tekercsre vonatkozo korlatozasok. Ennek
megfeleléen a kdvetkezOk hasznélhatok: test adod RF-tekercs és
Adé RF-tekercsre vonatkozo informaciok az 0Osszes tobbi RF-tekercs kombinacié (azaz test RF-tekercs
barmilyen csak vevé RF-tekerccsel, ado/veve feji RF-tekerccsel,
add/vevd térd RF-tekerccsel stb. kombinalva).

Az MR-rendszer lzemmddja Norméal lizemmdd
Teljes testre atlagolt maximélis SAR 2 Wikg (normal izemmaéd)

2W/kg ftelies testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos
A vizsgalat id6tartamara vonatkoz6 korlatozasok RF-expozici6 esetében (azaz impulzusszekvencianként vagy

szilnetek nélkil egymast kdvetd szekvencianként/sorozatonként).
A targyalt implantatumrendszer jelenléte képmiiterméket idéz
eld. Ezért az impulzusszekvencia paramétereit 6vatosan kell
kivalasztani, ha az implantatumrendszer a vizsgalni kivant
terileten helyezkedik el.

Annak érdekében, hogy az egészséglgyi szakembereknek lehetdsége legyen azonositani a paciens adott orvostechnikai eszkézeit, az
orvostechnikai eszkdzok MR-biztonsagossagi statuszat és az MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos eszkdzok MR-kdrnyezetben
torténd biztonsagos hasznalatanak feltételeit, a BioHorizons azt ajanlja, hogy az orvosok atadjak a paciensnek a fogaszati implantatum(ok)
és fogaszati felépitmény(ek), vaz(ak) pacienskartyara rogzitett, eszkdzspecifikus levalaszthaté azonositbcimkéit. A pécienskartyak
ingyenesen igényelheték a BioHorizons vallalattol, vagy kdzvetlenl kinyomtathatdk a https://ifu.biohorizons.com oldalrol.

MR-képmitermék

SZOVODMENYEK ES KAROS MELLEKHATASOK

A protetikai 6sszetevokkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmények kozé tartoznak tobbek kozott a kdvetkezok:
(1) allergias reakcié(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum torése és/vagy a felépitmény eltavolitdsanak
szilkségessége a klinikus megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a rogzitécsavar meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum
revizids mitétét igényld fertdzés; (5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, érzészavart vagy fajdalmat okozhat; (6) szévettani reakciok,
amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembolia; (8) revizios miitétet igényld implantatumkilazulas; (9) az arciireg
perforécidja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforacioja; (11) csontvesztés, amely esetleg reviziot vagy eltavolitast igényelhet.

KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkézt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és kertilni kell az érintkezést a felliletét esetleg karosité kemény targyakkal.
A sterilen szallitott eszkoz sterilnek mindsil, kivéve, ha fel van bontva, vagy sértilt a csomagolas. A megfelelé méret meghatéarozésa és a miitéti
hely elékészitése utan az elfogadott steril technikaval vegye ki az eszkdzt a csomagolashbél. Nem steril eszkdzok esetén az elsé feldolgozas elétt
tavolitsa el és dobja el a szallitashoz hasznalt anyagokat. A nem steril egyszer hasznélatos eszk6zoket és az Ujrafelhasznalasra szolgalé
eszkozoket hasznalat elétt meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. A BioHorizons eszkdzok nincsenek bevizsgalva automatizalt tisztitasra.
Az implantatum és a felépitmény koz6tti kapesolat kritikus fontossagu a fogéaszati restauracio sikere érdekében. A felépitmény csatlakozasénak
lehetséges karosodasanak elkerlilése érdekében kizardlag kézi tisztitds megengedett, amely nagyobb rugalmassagot biztosit az érzékeny
alkotéelemek szamara, és lehet6vé teszi a tisztitas utani esetleges ellendrzést. Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:
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1) Készitsen egy edényben tisztitszeres flird6t a gyarté ajanlasai szerint széles spektrumd tisztitdszerrel, példaul a Hu-Friedy
altal gyartott Enzymax® termékkel. A tisztitoszeres oldat elkészitésére vonatkozoan kdvesse a gyarté hasznalati utasitasat.

2) Alathato szennyezdések eltavolitdsa érdekében az eszkozt az elkészitett tisztitoszeres oldattal megnedvesitett puha sortéji
kefével kell lesurolni.

[ I )

7) Tiszta, szdszmentes kenddvel itassa fel a folyadékot, hogy az eszkdz szaraz legyen.

Alaposan dblitse le az eszkdzt folyé csapviz alatt.

Alaposan dblitse le az eszkdzt folyé csapviz alatt.
Permetezze le az eszkdzt 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).

Helyezze az eszkozt az elkészitett tisztitoszeres oldattal feltoltott steril edénybe, és végezzen ultrahangos tisztitast 2 (két) percig.

Nem steril eszkdz0k sterilizalashoz (nem ideértve a keramiaprotéziseket) az eszkdzoket az FDA altal engedélyezett sterilizalotasakba
vagy csomagoldanyagba kell helyezni, és el kell végezni az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok

szaradasi id6:

Hivatkozas: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-01
Part C:2016
Tibus: Gravitaciés Gravitaciés Elévakuumos Elévakuumos
pus: gozsterilizalas gozsterilizalas g0zsterilizalas gozsterilizalas
Expozicios id6 és | 30 perc 121 °C-on | 15 perc 132 °C-on | 4 perc 132 °C-on | 3 perc 134 °C-on
hémérséklet: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
AT 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

A nem steril keramiaprotéziseket széraz hével kell sterilizalni 170 °C-on (338 °F), 60 (hatvan) percig.

Az eszkozOk sterilizalo tasakbdl vagy csomagoloanyagbdl eltavolitasa el6tt ajanlott 30 perces hiilési idészakot beiktatni.

Az artalmatlanitandé eszkdzoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétieniteni a vonatkoz6 el6irasoknak megfeleléen.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbélumtablazat kizarolag tajékoztato jellegl. Az alkalmazott szimbdlumokat a termék csomagolasan talalhaté cimkén

kell ellendrizni.

Szimbélum Szimhdlum magyarazata

Figyelem!

Gyartd.

Elektronikus hasznalati utasitas.

Az eurdpai megfelel6ségi (CE) jeldléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek a 2007/47/EK
iranyelvvel médositott, orvostechnikai eszkdz6krél szol6 93/42/EGK iranyelv vagy az orvostechnikai
c € eszkozokrél szolo 2017/745 rendelet kovetelményeinek. A CE-jeldlés kizardlag akkor érvényes, ha a
termék cimkéjén is fel van tintetve. A megfeleld eszkdzokon a CE-jeldlést kisérd négyjegyli szam a
kijel6lt eurdpai unids bejelentett szervezetet azonositja.

R E F Termékszam/cikkszam.
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Szimbodlum

Szimbhélum magyarazata

LOT

Tétel/sarzs szama.

uDI

Egyedi eszkzazonosito

@

Ujrafelhasznalasa tilos.

Ujrasterilizalasa tilos.

s

Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.
M Gyértas id6pontja.
Rx Onl Vigyézat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak fogorvos
y vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznalni.
EC |REP Az Eurdpai Unio torténelmi meghatalmazott képvisel6jének szimboluma, amelyet az alabbi
XX REP szimbolum valt fel.
XX |REP Meghatalmazott képviseld a megadott orszadgban vagy joghatésagban. A szimbolum [XX] szévege
a két- vagy harombetiis orszagkodot vagy joghatdsagi kodot jeldli, pl. EU az Eurdpai Uni6 esetében.
@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sértilt. Az eszkdzt és a csomagolast selejtezni kell.
MD Orvostechnikai eszkoz.
Non-sterile Nem steril.

- =~

-----

Egyszeres steril izolaldeszkoz-rendszer, kilsé védécsomagoléssal.

Egyszeres steril gatrendszer.

A beteg otthonaban hasznalhato.

MR Conditional

Magneses rezonanciaval kapcsolatos figyelmeztetés: az eszkdz MR-kérnyezetben csak bizonyos
feltételek fennallasa esetében biztonsagos.

A Zimmer®, a Dental ScrewVent® és a Tapered ScrewVent® a Zimmer Dental, Inc. bejegyzett védjegyei. A Z-CAD® a Metoxit AG

bejegyzett védjegye. A CONELOG® a Camlog Biotechnologies GmbH bejegyzett védjegye.
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Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originalad este limba engleza.

Acest document se aplica pentru bonturile dentare BioHorizons si componentelor protetice enumerate mai jos. Fiecare eticheta de pe

ambalajul produsului contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare

Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare

Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG

Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile

Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons

Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt fumizate sterile

Accesorii pentru bonturi BioHorizons

Bonturi temporare BioHorizons PEEK

Cape de transfer pentru bonturi BioHorizons

Bonturi BioHorizons din aur

Suruburi protetice BioHorizons

Bonturi BioHorizons din plastic

Componentele amprentarii BioHorizons (conventionale si digitale)

Bonturi BioHorizons din titan *

Analogi si reproduceri BioHorizons

Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure)

Sistem BioHorizons Solutie simpla

Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG

Bonturi si elemente protetice externe BioHorizons

Bonturi multi-unit BioHorizons

Bonturi ceramice BioHorizons

* Pentru blank-urile de titan CAD/CAM si bazele de titan CAD/CAM, consultati Instructiunile de utilizare personalizate pentru bonturi.

DESCRIERE

Componentele protetice BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare BioHorizons in cadrul indicatiilor specifice ale fiecarui

sistem de implant. Consultati urmatorul tabel pentru bonturile implantabile:

Dispozitive implantabile

Material (elemente principale)

Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt furnizate sterile

Bonturi temporare BioHorizons PEEK

)
Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
TecaPeek Classix (Polieteretercetona)

Bonturi BioHorizons din aur

Aur 6019 (Aur, Paladiu, Plating, Iridiu)

Bonturi BioHorizons din plastic

Material de turnare stabilit de clinician.

Bonturi BioHorizons din titan

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure)

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi multi-unit BioHorizons

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons

Suruburi protetice BioHorizons

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Sistem BioHorizons Solutie simpla

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi externe BioHorizons

(
(
2
Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
(
(
(

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi ceramice BioHorizons

ZrQO, Y-TZP (Zirconiu Stabilizat Yttria)

Bonturile multi-unit BioHorizons pentru CONELOG® si Bonturile CONELOG ODSecure sunt destinate restaurarii implanturilor dentare
CONELOG in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

Eticheta de pe fiecare ambalaj protetic contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv daca proteza este furnizata sterild sau
nesterila. Codificarea culorilor de conectare protetica este definita in urmatoarele tabele:

Codificarea Interna a Culorii Protetice Hexaxiale Gri Galben Verde Albastru
Dimensiunea Interna Protetica Hexaxiala 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 5,7 mm
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Codificarea culorii protetice CONELOG Gri Galben Rosu Albastru

Dimensiunea protezei CONELOG 3,3mm 3,8mm 4.3 mm 5,0 mm

UTILIZARE PRECONIZATA
Bonturile BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare BioHorizons la nivelul mandibulei sau maxilarului, pentru inlocuirea
unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

Bonturile BioHorizons pentru CONELOG sunt destinate restaurarii implanturilor dentare CONELOG la nivelul mandibulei sau maxilarului,
pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem
de implant.

Accesoriile pentru bonturile BioHorizons sunt destinate utilizarii impreuna cu bonturile dentare BioHorizons conectate la o structura
radiculara artificiala implantata la nivelul mandibulei sau maxilarului, pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara
si punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

BENEFICII CLINICE
Dispozitivele dentare BioHorizons permit inlocuirea dintilor lipsa si/sau restabilirea functiei masticatorii contribuind astfel la imbunatatirea
calitatii vieti.

INDICATII DE UTILIZARE

Elementele protetice BioHorizons sunt bonturi, inclusiv bonturi de vindecare pentru conturarea tesutului si bonturi finale de restaurare
pentru sustinerea implantului. Bonturile pot fi utilizate pentru o restaurare unica sau multipla si sunt compatibile pentru utilizare cu sistemele
de implant intern intern si conic BioHorizons si cu implanturile cu fanta de ventilatie® prin surub dentar Zimmer® si cu fante conice
de ventilatie cu surub® cu dimensiunile de 3,5 mm, 4,5 mm si 5,7 mm ale platformei de conectare hexaconica interna.

Bonturile din baza de titan BioHorizons si bonturile din baza de titan Laser-Lok sunt destinate utilizarii ca bonturi drepte.

Bonturile cu mai multe unitati BioHorizons pentru CONELOG® sunt destinate sa functioneze in mandibula sau maxilar pentru a sustine
restaurarile temporare sau definitive singulare sau definitive pe implanturile dentare CONELOG.

CONTRAINDICATII

Sistemele de protezare BioHorizons nu trebuie utilizate la pacientii care au afectiuni sistemice cu contraindicatie sau locale necontrolate
precum discrazie sanguina, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale cavitétii bucale, afectiuni renale, hipertensiune
necontrolatd, probleme hepatice, leucemie, boli cardiovasculare severe, hepatita, imunosupresie, sarcing, boli de colagen si osoase.
Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum fumatul, consumul de alcool, igiena orala precara, bruxismul, rosul unghiilor,
muscatul creionului si miscarea necorespunzatoare a limbii, in functie de severitate. Elementele protetice multi-unit BioHorizons si bonturile
pentru implanturile cu surub sunt contraindicate pentru implanturile dentare unice.

POPULATIE DE PACIENTI
Sistemele de implant dentar BioHorizons sunt destinate utilizarii la pacienti non-pediatrici, edentati sau partial edentati, cu schelet matur,
atét timp cét contraindicatiile definite nu sunt aplicabile.

UTILIZATORI VIZATI

Sistemele de implant BioHorizons sunt destinate numai utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii autorizati, mai precis,
sistemele de implant BioHorizons sunt destinate utilizarii de catre medici stomatologi, medici chirurgi si tehnicieni dentari calificati, intr-un
mediu standard de chirurgie dentara, care poate varia de la cabinete ale medicilor stomatologi generalisti la sali de operatie pentru
interventii maxilo-faciale, precum si laboratoare pentru procese stomatologice. Utilizarea acestor produse necesita cunostinte de
specialitate si experienta in implantologie dentara. Sistemele de implant BioHorizons sunt marcate si etichetate ca dispozitiv medical (DM)
si sunt eliberate doar pe baza de prescriptie medicala.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare clinician trebuie sa
evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale, in functie de cazul pacientului in
cauza. BioHorizons recomanda cu tarie absolvirea cursurilor de implant dentar si respectarea stricta a Instructiunilor de utilizare care
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insotesc produsele BioHorizons. Bonturile de vindecare trebuie strdnse manual (10-15 Nem). Suruburile pentru bonturi trebuie résucite

la 30 Ncm pentru a preveni slabirea suruburilor.

Platforma Implanturi cu surub conic Zimmer ScrewVent* | Implanturi Zimmer ScrewVent*
TSVBXx TSVHx SVMBx

Conexiune interna de 3,5 mm TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

Conexiune interna de 4,5 mm TSVTWBX §¥WE§
TSVWHx
TSV6Bx

Conexiune interna de 5,7 mm TSVT6Bx N/A
TSV6Hx

*Unde variabil x = lungimea implantului.

Fixati bonturile personalizate ale dispozitivului de protectie pentru lustruire furnizat, pentru a proteja interfata implant/bont in timpul
procedurilor de laborator.

Bonturile din titan pentru sudarea laserului la nivelul tesutului trebuie fixate la modelul de lucru prin torsiune surubul insotitor la 30Ncm
inainte de sudarea cu laser. Fixati bonturile Laser-Lok pe mansonul de protectie Laser-Lok pentru a proteja laserul Lok in timpul manevrarii.

Suruburile bonturilor multi-unit BioHorizons trebuie rasucite la 30 Nem.

Suruburile pentru bonturile drepte si in unghi BioHorizons pentru CONELOG sunt ambalate impreuna cu bonturile corespunzatoare
si trebuie torsionate la 20Ncm pentru functia preconizata.

Suruburile componentei protetice multi unitate BioHorizons trebuie s fie stranse la 15Ncm.

Atunci cand se utilizeazd o componenta intermediara, parametrii de proiectare ai componentei protetice multi-unitate BioHorizons sunt
urmatorii:

o Inaltimea minima a pivotului trebuie s fie egala sau mai mare de 4 mm.

o Reducerea grosimii peretelui componentei intermediare nu este permisa.

o Nu este permisa corectarea unghiului. Pentru corectarea unghiului se vor utiliza bonturi unghiulare multi-unit.

Componentele protetice multi unitate BioHorizons utilizate impreund cu bonturile multi-unit pentru CONELOG sunt destinate sustinerii
restaurarilor temporare sau definitive cu mai multe unitati, cu exceptia capei de transfer din titan. Capa de transfer de titan utilizata cu
bonturile multi-unit pentru CONELOG sunt destinate s& sustina restaurari temporare sau permanente unitare si cu unitati multiple.

AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE

Opinia clinicianului, Tn functie de prezentarile individuale ale pacientilor, trebuie sa prevaleze intotdeauna asupra recomandarilor din orice
Instructiuni de utilizare (IDU) BioHorizons. Clinicienii sunt responsabili pentru intelegerea utilizarii tehnice corespunzatoare
a componentelor protetice BioHorizons.

Implanturile dentare se pot rupe in functionare din mai multe motive, inclusiv supraincarcarea din cauza ocluziei necorespunzatoare,
oboseala metalului si strangerea excesiva a implantului in timpul introducerii. Cauzele posibile ale fracturarii bontului includ, dar nu se
limiteaza la: turnarea titanului la temperaturi mai mari de 1099 °C (2010 °F), suportul inadecvat al implantului atunci cand este atasat la
dinti compromisi din punct de vedere parodontal, potrivirea nepasiva a suprastructurii, supraincarcarea datorata ocluziei
necorespunzatoare, asezarea incompletd a pilonilor cimentati si indoirea mecanica excesiva a elementelor pontice. Daca se fac orice
modificéri la interfata implant/bont, este posibil ca bontul s& nu interactioneze corespunzator cu implantul. FDA considera c& modificatorul
interfetei de implant/sprijin este o companie de dispozitive medicale supusa regulilor si reglementarilor FDA. L&sarea agentului de lipire
sau a particulelor pe suprafata Laser-Lok, acest lucru poate afecta atasarea tesutului conjunctiv. Utilizarea suruburilor pentru bont
DE CULOARE ALBASTRA DESCHIS (ambalate cu bonturile multi-unit unghiulare) cu un bont incompatibil poate avea ca rezultat esecul
implantarii bontului si/sau al surubului.

Implanturile cu diametru mic si bonturile unghiulare nu sunt recomandate pentru utilizare in regiunea posterioara a gurii.
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Protezele sunt destinate exclusiv unui singur pacient. Pentru a elimina riscul contaminarii incrucisate de catre pacient, nu trebuie incercata
reutilizarea acestora. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere fata de incercarile de reutilizare sau resterilizare de la un pacient la altul.

Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacientii cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la materialul/materialele dispozitivului.

Atunci cand se utilizeaza o componenta intermediara (de exemplu, capa, cilindru de Ti) cu bonturi multi-unitate BioHorizons sau bonturi
BioHorizons multi-unitate pentru CONELOG, marginea gingivald, angulatia si grosimea peretelui componentei intermediare nu trebuie
modificate. In cazul in care nu se utilizeaza o componentd intermediara cu bonturile multi-unitate BioHorizons, se va utiliza un surub
protetic BioHorizons conceput pentru a fi montat direct pe restaurarile multi-unitate.

Informatii tehnice suplimentare sunt disponibile la cerere la BioHorizons sau pot fi vizualizate si/sau descarcate la adresa
www.biohorizons.com. Contactati serviciul clienti BioHorizons sau pe reprezentantul dumneavoastra local in legatura cu orice intrebari pe
care le aveti cu privire la anumite instructiuni de utilizare. Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru UE in care se afla clinicianul si/sau pacientul.

Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP) in conformitate cu articolul 32 din Regulamentul (UE) 2017/745
poate fi gasit in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI

Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare

08472360IIBWETABUT001HS

Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile

084723601IBWETABUT002HU

Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt furnizate sterile

084723601IBWETABUT003HW

Bonturi temporare BioHorizons PEEK

084723601IBWETABUT004HY

08472360IIBWETABUT005J2

08472360IIBWETABUT006J4

084723601IBWETABUTO007J6

084723601IBWETABUT008J8

08472360IIBWETABUT012HX
08472360IIBWETABUT009JA
084723601IBWETABUT011HV
08472360IIBWETABUTO10HT
084723601IAABUT003FR

Bonturi BioHorizons din aur

Bonturi BioHorizons din plastic

Bonturi BioHorizons din Titan

Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure)
Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG
Bonturi multi-unit BioHorizons

Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG
Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons
Suruburi protetice BioHorizons

Sistem BioHorizons Solutie simpla Nu se aplica.
Bonturi externe BioHorizons Nu se aplica.
Bonturi ceramice BioHorizons Nu se aplica.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA REZONANTEI MAGNETICE (RM)

Compatibilitate RM conditionata
Sistemele de implanturi BioHorizons au fost demonstrate prin teste neclinice ca avand compatibilitate conditionata cu rezonanta
magnetica (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM in urméatoarele conditii. Nerespectarea
acestor conditii poate avea ca rezultat accidentarea pacientului.

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, raportatd de un sistem IRM, de 2 W/kg pentru

15 minute de scanare (per secventa de puls) in modul de operare normal.

in conditiile de scanare definite mai sus, se estimeaza c& sistemul de implant va produce o crestere maxima a temperaturii de 3,6 °C
dup& 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 conditile examinarii imagistice cu o secventa de puls a gradientului eco si un sistem RM de 3 Tesla.

Parametru Conditie
Valori nominale ale cAmpului magnetic static (T) 1,5 Tesla si 3,0 Tesla
Gradient spatial maxim al cAmpului operator (T/m si gauss/cm) | 40 T/m (4.000 gauss/cm)
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Parametru Conditie

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 bobine RF pentru corp (de ex.,
bobind 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.)

Informatii despre bobina RF de transmisie

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare
RSA medie maxima pentru intregul corp 2-W/kg (Modul normal de functionare)

RATA medie pentru intregul corp de 2 W/kg pentru 60 de minute
Limite privind durata scanarii de expunere RF continud (adica per secventd de puls sau

v v A

secvente/serii back-to-back, fara intreruperi).

Prezenta acestui sistem de implanturi produce un artefact
imagistic. Prin urmare, selectati cu atentie parametrii secventei
de puls daca sistemul de implant este localizat in zona de
interes.

Pentru a permite profesionistilor medicali s& identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea de sigurantd IRM
a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de siguranta in mediul RM pentru dispozitivele conditionate RM, BioHorizons
recomanda ca clinicienii s& puna la dispozitia pacientului implant(e) dentar(e) si sprijin(e) dentar/bare specifice dispozitivului/barelor atasate
pe cardul pacientului. Cardurile pentru pacient sunt disponibile gratuit, la cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la
https://ifu.biohorizons.com.

Artefact de imagine RM

COMPLICATII S| EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile legate de componentele protetice si implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactie(i) alergica(e) la materialul
implantului si/sau a bontului; (2) ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care trebuie indepartata, folosind judecata clinicianului;
(3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care necesita revizuirea implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar
putea provoca slabiciune, amorteald sau durere permanenta; (6) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblaste; (7) formarea
de emboli de grasime; (8) slabirea implantului care necesita o interventie chirurgicala de revizuire; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea
placii labiale sau linguale; si (11) pierderea osoasa care poate duce la revizuire sau indepartare.

MANEVRAREA $I STERILIZAREA

Manevrati intotdeauna dispozitivul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora suprafata. Daca
dispozitivul este furnizat steril, acesta trebuie considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Utilizand
o tehnica sterila acceptata, scoateti produsul din ambalaj numai dupa ce a fost determinata dimensiunea corecta si a fost pregatit locul
interventiei chirurgicale. Pentru dispozitivele nesterile, indepartati si aruncati orice material de transport inainte de prelucrarea initiala.
Dispozitivele nesterile de unica folosinta si dispozitivele destinate reutilizarii trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare. Dispozitivele
BioHorizons nu au fost validate pentru curatarea automata. Conexiunea dintre implant si bont este o caracteristica esentiala pentru
succesul restaurarii dentare. Pentru a evita deteriorarea potentiala a conexiunii bontului, a fost validat doar un proces de curatare manuala
care ar oferi 0 mai mare flexibilitate a componentelor delicate si ar permite o inspectie potentiald dupa curatare. Trebuie utilizat urméatorul
protocol de curatare:

1) Pregdtiti o baie de detergent intr-un recipient folosind un agent de curatare cu spectru larg, cum ar fi Enzymax® de la Hu-Friedy,
conform recomandarilor producatorului. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului legal pentru prepararea solutiei
de detergent.

2) Periati dispozitivul pentru a indeparta resturile vizibile folosind o perie cu peri moi umezita cu solutia de detergent pregatita.

3) Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apa potabila de la robinet.

4)  Puneti dispozitivul in recipientul steril umplut cu solutia de detergent preparata si sterilizati cu ultrasunete timp de doud (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 lavetd curatd, fara scame.
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Pentru sterilizarea dispozitivelor nesterile (care nu includ protezele ceramice), introduceti dispozitivele intr-o punga de sterilizare
aprobata de FDA sau intr-o folie de sterilizare si treceti-le printr-unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de Sterilizare
Referint: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | 9K HTM 01-01
- Partea C:2016
Tib: Abur cu inlocuire | Abur cu inlocuire Abur vacuum Abur vacuum
P gravitationala gravitationala preliminar preliminar
Durata si temperatura | 30 de minute la 15 minute la 4 minute la 3 minute la
de expunere: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
T:jmp mmmT 30 de minute 30 de minute 20 de minute 20 de minute
e uscare:

Pentru protezele ceramice nesterile, sterilizati cu caldura uscata la 170 °C (338 °F) timp de saizeci (60) de minute.
Se recomanda sa includeti o perioada de racire de 30 de minute inainte de a scoate dispozitivele din punga sau ambalajul de sterilizare.

Dispozitivele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri de chirurgie dentard, in conformitate cu

reglementarile locale relevante.

SIMBOLURI $I DESCRIERI
Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referintd. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru simbolurile

aplicabile.

Simbol

Descriere Simbol

Atentie.

Instructiuni electronice de utilizare.

Producator.

Produsele BioHorizons care poarta marcajul european de conformitate (CE) indeplinesc cerintele
Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, modificatd prin Directiva 2007/47/CE sau cerintele
Regulamentului 2017/745 privind dispozitivele medicale. Marcajul CE este valabil numai daca este
imprimat si pe eticheta produsului. Numarul din patru cifre care insoteste marcajul CE pe dispozitivele

aplicabile corespunde organismului notificat al UE desemnat.

Referinta/ numar articol.

LOT

Numar lot.

uDI

Cod unic de identificare

a dispozitivului.

@

A nu se reutiliza.

L02035 Rev N AUG 2025

153 of 176

ifu.biohorizons.com


http://ifu.biohorizons.com/

Descriere Simbol

A nu se resteriliza.

A se utiliza pana la data de.

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma.
&I Data fabricatiei.
Rx Onl Atentie: legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestor
y dispozitive de catre sau la ordinul unui stomatolog sau medic.
Simbolul istoric al reprezentantului autorizat al Uniunii Europene care este inlocuit de simbolul REP XX
EC |REP| | o aii
e mai jos.
XX |REP Reprezentant autorizat in tara sau jurisdictia identificata. Textul [XX] simbolului indica codul de tara
sau codul de jurisdictie din doua sau trei litere, de exemplu EU pentru Uniunea Europeana.
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical.
Non-sterile Nesteril.

- =~

‘‘‘‘‘

Sistem unic cu bariera sterild cu ambalaj de protectie in exterior.

Sistem unic cu bariera sterila.

Acasa.

MR Conditional

Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM conditionata.

Zimmer®, Dental ScrewVent® si Conic ScrewVent® sunt marci comerciale inregistrate ale Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® este
0 marca comerciala inregistratd a Metoxit AG. CONELOG® este marca comerciala inregistrata a Camlog Biotechnologies GmbH.

L02035 Rev N AUG 2025 154 of 176 ifu.biohorizons.com


http://ifu.biohorizons.com/

NEDERLANDS

Tn

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen. De oorspronkelijke taal is Engels.

Dit document is van toepassing op de tandheelkundige abutments en prothesecomponenten van BioHorizons die hieronder worden

vermeld. Op het etiket van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

Betreffende hulpmiddelen

BioHorizons genezingskapjes en abutments

BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd

BioHorizons abutmentschroeven

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd

BioHorizons abutmentbevestigingen

BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK

BioHorizons abutmentcopings

BioHorizons gouden abutments

BioHorizons protheseschroeven

BioHorizons abutments van kunststof

BioHorizons afdrukcomponenten (conventioneel en digitaal)

BioHorizons abutments van titanium *

BioHorizons analogen en replica's

BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure)

BioHorizons Simple Solution-systeem

BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG

BioHorizons externe abutments en prothesen

BioHorizons meerdelige abutments

BioHorizons abutments van keramiek

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van aanpasbare abutments voor titaniumblokken en titaniumbasis voor CAD/CAM.

BESCHRIJVING

Prothesecomponenten van BioHorizons zijn bedoeld voor het herstel van tandheelkundige implantaten van BioHorizons binnen de

specifieke indicaties van elk implantaatsysteem. Raadpleeg de volgende tabel voor materialen van implanteerbare abutments:

Implanteerbare hulpmiddelen

Materiaal (hoofdelementen)

BioHorizons genezingskapjes en abutments

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

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd

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

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd

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

BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK

TecaPeek Classix (polyetheretherketon)

BioHorizons gouden abutments

Goud 6019 (goud, palladium, platina, iridium)

BioHorizons abutments van kunststof

Gietmateriaal zoals bepaald door de arts.

BioHorizons abutments van titanium

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

BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure)

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

BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG

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

BioHorizons meerdelige abutments

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

BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG

BioHorizons abutmentschroeven

BioHorizons-protheseschroeven

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

BioHorizons Simple Solution-systeem

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

BioHorizons externe abutments

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

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

BioHorizons abutments van keramiek

ZrQO, Y-TZP (yttria-gestabiliseerd zirkonium)

De meerdelige abutments van BioHorizons voor CONELOG® en CONELOG ODSecure-abutments zijn bedoeld voor het herstel van

tandheelkundige implantaten van CONELOG binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrijke productinformatie, waaronder of de prothese steriel of niet-steriel wordt geleverd.

De kleurcodering van de protheseverbinding wordt gedefinieerd in de volgende tabellen:
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Kleurcodering van interne inbus van prothese Grijs Geel Groen Blauw
Grootte van interne inbus van prothese 3,0 mm 3,5mm 4.5mm 5,7 mm
Kleurcodering van CONELOG-prothese Grijs Geel Rood Blauw
Grootte van CONELOG-prothese 3,3mm 3,8 mm 4.3 mm 5,0 mm

BEOOGD GEBRUIK
BioHorizons-abutments zijn bedoeld voor het herstel van BioHorizons tandheelkundige implantaten in de mandibele of maxilla, ter
vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

BioHorizons-abutments voor CONELOG zijn bedoeld voor het herstel van tandheelkundige implantaten van CONELOG in de mandibele
of maxilla, voor vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk
implantaatsysteem.

De accessoires van de BioHorizons-abutment zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met tandheelkundige BioHorizons-abutments die
zijn verbonden met een geimplanteerde kunstmatige wortelstructuur in de mandibele of maxilla voor vervanging van een enkele tand of
voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

KLINISCHE VOORDELEN
BioHorizons tandheelkundige hulpmiddelen maken het mogelijk om ontbrekende tanden te vervangen en/of de kauwfunctie te herstellen,
wat resulteert in een verbetering van de levenskwaliteit.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

BioHorizons-prothesen omvatten abutments met genezingsabutments voor weefselvorming en definitieve restauratieve abutments ter
ondersteuning van een prothese. De abutments kunnen worden gebruikt voor het herstel van één of meerdere eenheden en zijn
compatibel voor gebruik met inwendige en inwendige, taps toelopende implantaatsystemen van BioHorizons en Dental Screw-Vent®-
en Tapered Screw-Vent®-implantaten van Zimmer® met een interne inbuskoppeling met diameter van 3,5 mm, 4,5 mm en 5,7 mm.

BioHorizons-abutments met titaniumbasis en de Laser-Lok-abutments met titaniumbasis zijn bedoeld voor gebruik als rechte abutments.

De BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG® zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak ter ondersteuning van
tijdelijke of definitieve restauraties van tandheelkundige implantaten van CONELOG met één of meerdere eenheden.

CONTRA-INDICATIES

Prothesen van BioHorizons mogen niet worden gebruikt bij pati€énten met een contra-indicatie voor systemische of ongecontroleerde
lokale aandoeningen, zoals bloeddyscrasie, diabetes, hyperthyroidie, orale infecties of maligniteiten, nierziekte, ongecontroleerde
hypertensie, leverproblemen, leukemie, ernstige vasculaire hartaandoeningen, hepatitis, immunosuppressieve stoornis, zwangerschap,
collageen- en botziekten. Relatieve contra-indicaties kunnen gewoonten omvatten zoals tabaksgebruik, alcoholgebruik, slechte
mondhygiéne, bruxisme, nagelbijten, kauwen op potloden en foutieve tonggewoonten, afhankelijk van de ernst ervan. Meerdelige
prothesen en abutments voor schroefprothesen van BioHorizons zijn gecontra-indiceerd voor vervanging van een enkele tand.

PATIENTENPOPULATIE
Dentale BioHorizons-implantaatsystemen zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met een volgroeid skelet, niet-pediatrische edentula of
gedeeltelijk edentula, zolang de gedefinieerde contra-indicaties niet van toepassing zijn.

BEOOGDE GEBRUIKERS

BioHorizons-implantaatsystemen  zijn alleen bedoeld voor gebruik door gediplomeerde zorgverleners. De BioHorizons-
implantaatsystemen zijn vooral bedoeld voor gebruik door opgeleide tandartsen, chirurgen en tandtechnici in een gewone tandheelkundig
chirurgische omgeving, die kan variéren van algemene tandartspraktijken tot chirurgische operatiekamers voor maxillofaciale chirurgie,
evenals laboratoria voor tandheelkundige processen. Voor het gebruik van deze producten is gespecialiseerde kennis en ervaring in
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tandheelkunde voor implantaten vereist. BioHorizons-implantaatsystemen zijn gemarkeerd en gelabeld als een medisch hulpmiddel (MD)
en zijn uitsluitend verkrijgbaar op medisch voorschrift.

GEBRUIKSAANWIJZING

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts dient te beoordelen
of de gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van toepassing op de betreffende
patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan de tandheelkundige implantaatcursussen te voltooien en de gebruiksinstructies
bij BioHorizons-producten strikt na te leven. Genezingsabutments moeten handvast worden aangedraaid (10-15Ncm).
De abutmentschroeven moeten tot 30 Ncm worden vastgedraaid om losraken van de schroef te voorkomen.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent-implantaten* | Zimmer ScrewVent-implantaten*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm interne aansluiting TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBxX

4,5 mm interne aansluiting TSVTWBx gxwa);
TSVWHXx
TSV6Bx

5,7 mm interne aansluiting TSVT6BXx n.v.t.
TSV6Hx

*Waarbij variabele x = implantaatlengte.

Zet op maat gemaakte abutments vast op de meegeleverde polijstbescherming om de implantaat-/abutmentinterface tijdens
laboratoriumprocedures te beschermen.

Abutments van titanium voor laserlassen op weefselniveau moeten aan het werkmodel worden bevestigd door de bijbehorende schroef
tot 30 Ncm aan te draaien voorafgaand aan het laserlassen. Zet de Laser-Lok-abutments vast op de Laser-Lok-beschermhuls om de
Laser-Lok tijdens het hanteren te beschermen.

Meerdelige abutmentschroeven van BioHorizons moeten tot 30 Ncm worden aangedraaid.

De rechte en gehoekte meerdelige abutmentschroeven van BioHorizons voor CONELOG zijn verpakt met de bijbehorende abutments
en moeten worden aangedraaid tot 20 Ncm voor de beoogde werking.

De meerdelige prothesecomponenten van BioHorizons moeten tot 15 Ncm worden aangedraaid.

Wanneer een tussenliggende component wordt gebruikt, zijn de ontwerpparameters van de BioHorizons-prothesecomponent met
meerdere eenheden als volgt:

o  De minimale hoogte van de pen moet 4 mm of meer zijn.

e Vermindering van de wanddikte van de tussenliggende component is niet toegestaan.

o Hoekcorrectie is niet toegestaan. Gehoekte meerdelige abutments worden gebruikt voor hoekcorrectie.

Meerdelige prothesecomponenten van BioHorizons die worden gebruikt met de meerdelige abutments voor CONELOG zijn bedoeld ter
ondersteuning van tijdelijke of definitieve restauraties van meerdere eenheden, met uitzondering van de copings van titanium. De copings
van titanium die worden gebruikt met de meerdelige abutments voor CONELOG zijn bedoeld ter ondersteuning van tijdelijke of definitieve
restauraties van enkele en meerdere eenheden.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het oordeel van de arts, in relatie tot de individuele patiéntpresentaties, moet altijd voorrang hebben op de aanbevelingen in de
gebruiksaanwijzing van BioHorizons. Artsen zijn verantwoordelijk voor het begrijpen van het juiste technische gebruik van
prothesecomponenten van BioHorizons.
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Tandheelkundige implantaten kunnen tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder overbelasting door onjuiste occlusie,
metaalmoeheid en te strak aandraaien van het implantaat tijdens het plaatsen. Mogelijke oorzaken van abutmentfractuur zijn onder andere:
titanium gieten boven 1099 °C (2010 °F), onvoldoende implantaatondersteuning bij bevestiging aan tanden met parodontale problemen,
een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting door onjuiste occlusie, onvolledige plaatsing van gecementeerde
abutments en overmatige uitsparing van dummytanden. Als er wijzigingen worden aangebracht in de implantaat-/abutmentinterface, is het
mogelijk dat abutments niet goed aansluiten op implantaten. Volgens de FDA moet degene die wijzigingen in de implantaat-/abutmentinterface
aanbrengt als bedrijf met medische hulpmiddelen voldoen aan de FDA-regels en -voorschriften. Als er lijmresten of deeltjes in het
Laser-Lokopperviak achterblijven, kan dat van invloed zijn op de bevestiging van het bindweefsel. Het gebruik van de LICHTBLAUWE
abutmentschroeven (meegeleverd met de gehoekte meerdelige abutments) met incompatibele abutments kan resulteren in schade aan
abutments en/of abutmentschroeven.

Implantaten met een kleine diameter en gehoekte abutments worden niet aanbevolen voor gebruik in het posterieure gebied van de mond.

Prothesen mogen uitsluitend bij één patiént worden gebruikt. Om het risico op kruisbesmetting tussen patiénten uit te sluiten, mogen
prothesen niet worden hergebruikt. BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken of steriliseren bij
verschillende patiénten.

Hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergie of gevoeligheid voor het materiaal van het hulpmiddel.

Wanneer een tussenliggende component (bijv. een Ti-cilinder) wordt gebruikt met BioHorizons-steunpunten voor meerdere eenheden of
BioHorizons-steunpunten voor meerdere eenheden/CONELOG, worden de tandvleeskraag, de angulatie en de wanddikte van de
tussenliggende component niet gewijzigd. Wanneer een tussenliggende component niet wordt gebruikt met BioHorizons-steunpunten
voor meerdere eenheden, moet een BioHorizons-protheseschroef worden gebruikt die is ontworpen voor directe restauratie naar
restauraties met meerdere eenheden.

Aanvullende technische informatie is op verzoek van BioHorizons beschikbaar of kan worden bekeken en/of gedownload op
www.biohorizons.com. Neem contact op met de klantenservice van BioHorizons of uw plaatselijke vertegenwoordiger als u vragen hebt
over een specifieke gebruiksaanwijzing. Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de arts en/of patiént is gevestigd.

Voor implanteerbare hulpmiddelen is de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens artikel 32 van Verordening (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 genezingskapjes en abutments 08472360IIBWETABUT001HS
BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd 084723601IBWETABUT002HU
BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd | 084723601IBWETABUTO03HW
BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK 08472360IIBWETABUT004HY
BioHorizons gouden abutments 084723601IBWETABUT005J2
BioHorizons abutments van kunststof 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons abutments van titanium 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure) 08472360[IBWETABUT008J8
BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG 084723601IBWETABUTO012HX
BioHorizons meerdelige abutments 08472360IIBWETABUTO009JA
BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
BioHorizons abutmentschroeven 084723601IBWETABUTO10HT
BioHorizons-protheseschroeven 0847236011AABUTO03FR
BioHorizons Simple Solution-systeem Niet van toepassing.
BioHorizons externe abutments Niet van toepassing.
BioHorizons abutments van keramiek Niet van toepassing.
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VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MRI-voorwaardelijk
Niet-klinische testen hebben aangetoond dat implantaatsystemen van BioHorizons onder bepaalde voorwaarden geschikt zijn voor
magnetische resonantie (MR). Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig een scan ondergaan in een MR-systeem onder de volgende
voorwaarden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.

o Uitsluitend een statisch magnetisch veld van 1,5 tesla of 3 tesla.

e Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m).

e Maximale voor het MR-systeem gemelde gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam

van 2 W/kg gedurende een scan van 15 minuten (per pulssequentie) in de normale bedriffsmodus.

Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt het implantaatsysteem naar verwachting een maximale temperatuurstijging
van 3,6 °C na 15 minuten continu scannen (per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm buiten dit
systeem uit wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde

Nominale waarden van statisch magnetisch veld (T) 1,5 tesla en 3,0 tesla

Maximale ruimtelijke gradiént van het veld (T/m en gauss/cm) | 40 T/m (4000 guass/cm)

Circulair  gepolariseerd  (Circularly ~ Polarized, CP)
(bijv. kwadratuurtransmissie)

Er 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 bedrijfsmodus

Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam 2 WIkg (normale bedrijffsmodus)

Gemiddelde SAR voor het gehele lichaam van 2 W/kg
gedurende 60 minuten continue RF-blootstelling (bijv. per
pulssequentie of opeenvolgende sequenties/reeksen zonder
onderbrekingen).

De aanwezigheid van dit implantaatsysteem veroorzaakt een
beeldartefact. Selecteer  daarom zorgvuldig  de
pulssequentieparameters als het implantaatsysteem zich in het
betreffende gebied bevindt.

BioHorizons raadt aan dat de arts de patiént voorziet van specifieke labels voor tandheelkundige implantaten, abutments of spalkjes
op de patiéntenkaart, om medische professionals in staat te stellen de specifieke medische hulpmiddelen van een patiént, de
MRI-veiligheidsstatus van deze medische hulpmiddelen en de voorwaarden voor veilig gebruik in de MR-omgeving voor
MRI-voorwaardelijke hulpmiddelen te identificeren. Patiéntenkaarten zijn op aanvraag kosteloos verkrijgbaar bij BioHorizons of u kunt
ze rechtstreeks afdrukken via https://ifu.biohorizons.com.

Type RF-excitatie

Informatie RF-zendspoel

Beperkingen voor scanduur

MR-beeldartefact

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De risico's en complicaties geassocieerd met prothesecomponenten en implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt tot: (1) allergische
reactie(s) op implantaat- en/of abutmentmateriaal; (2) breuk van het implantaat dat moet worden verwijderd en/of een abutment dat moet
worden verwijderd naar oordeel van de arts; (3) losraken van de abutmentschroef en/of retentieschroef; (4) infectie die herstel van het
tandheelkundig implantaat vereist; (5) zenuwbeschadiging die permanente zwakte, gevoelloosheid of pijn kan veroorzaken;
(6) histologische reacties waarbij mogelijk macrofagen en/of fibroblasten betrokken zijn; (7) vorming van vetembolie; (8) losraken van het
implantaat waarvoor hersteloperatie nodig is; (9) perforatie van de sinus maxillaris; (10) perforatie van de labiale of linguale plaat;
en (11) botverlies dat mogelijk resulteert in herstel of verwijdering.
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HANTERING EN STERILISATIE
Hanteer het hulpmiddel altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het oppervlak zouden kunnen
beschadigen. Als het hulpmiddel steriel wordt geleverd, moet het worden beschouwd als steriel, tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd. Haal het hulpmiddel pas uit de verpakking, met geaccepteerde steriele techniek, nadat de juiste maat is bepaald en de
implantatieplaats is voorbereid. Bij niet-steriele hulpmiddelen dient u alle transportmaterialen te verwijderen en af te voeren voordat
u begint met de verwerking. Niet-steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en hulpmiddelen voor hergebruik dienen voor gebruik
te worden gereinigd en gesteriliseerd. BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. De aansluiting
van het implantaat op het abutment is cruciaal voor het succes van het tandheelkundige herstel. Om mogelijke schade aan de
abutment-aansluiting 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 reinigingsoplossi

ng.

2) Borstel het hulpmiddel om zichtbaar vuil te verwijderen met een zachte borstel die is bevochtigd met de bereide

reinigingsoplossing.

3) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

4) Plaats het hulpmiddel in de steriele bak gevuld met de bereide reinigingsoplossing en soniceer het product gedurende

twee (2) minuten.

5) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

6) Sproei het hulpmiddel af met 70% isopropylalcohol (IPA).

7) Dep het hulpmiddel droog met een schone, pluisvrije doek.

Voor sterilisatie van het niet-steriele hulpmiddel (met inbegrip van keramische prothese) moet het hulpmiddel in een door de FDA
goedgekeurde sterilisatiezak of wikkel worden geplaatst en een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli doorlopen:

Sterilisatiecycli

Referentie: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-01
deel C:2016
Type: | Hogedrukstoom Hogedrukstoom | Voorvaculimstoom | Voorvacuiimstoom
Blootstellingstijd | 30 minuten bij 15 minuten bij 4 minuten bij 3 minuten bij
en temperatuur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 30 minuten 20 minuten 20 minuten

Voor niet-steriele keramische prothesen steriliseert u met droge hitte bij 170 °C (338 °F) gedurende zestig (60) minuten.

Het wordt aanbevolen het hulpmiddel 30 minuten te laten afkoelen voordat u het uit de sterilisatiezak of wikkel verwijdert.

Hulpmiddelen die moeten worden afgevoerd, dienen te worden behandeld en gedecontamineerd als afval van tandheelkundige chirurgie
in overeenstemming met de relevante plaatselijke voorschriften.

SYMBOLEN EN BESCHRIJVINGEN
Onderstaande symbolentabel is uitsluitend ter referentie. Raadpleeg het etiket op de verpakking van het product voor de toepasselijke

symbolen.

Symbool Beschrijving symbool

AN v

orzichtig.
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Symbool Beschrijving symbool

Elektronische gebruiksaanwijzing.

“ Fabrikant.

Producten van BioHorizons met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen, zoals gewijzigd door Richtlijn 2007/47/EG of de Verordening 2017/745
c € betreffende medische hulpmiddelen. De CE-markering is alleen geldig als deze ook op het productetiket
staat vermeld. Het viercijferige nummer naast de CE-markering op de betreffende hulpmiddelen komt
overeen met de aangemelde instantie van de EU.

REF Referentie-/artikelnummer.
LOT Partij-/batchnummer.
UDI Unieke hulpmiddelidentificatie.

@ Niet hergebruiken.

Niet opnieuw steriliseren.

g Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.

&I Productiedatum.

Rx Onl Let op: deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving uitsluitend worden
y verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een tandarts of arts.

EC |REP Historisch symbool van een gemachtigde vertegenwoordiger van de Europese Unie, vervangen door
het onderstaande symbool van XX REP.

XX |REP Gemachtigde vertegenwoordiger in het geidentificeerde land of rechtsgebied. De [XX] tekst van het symbool
: geeft de landcode of bevoegdheidscode van twee of drie letters aan, bijv. EU voor Europese Unie.

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.

MD Medisch hulpmiddel.
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Symbool

Beschrijving symbool

Non-sterile

Niet-steriel.

- =~

-----

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem.

Thuis.

B>6 O

MR Conditional

Waarschuwing met betrekking tot magnetische resonantie: dit hulpmiddel is MRI-veilig onder bepaalde

voorwaarden.

Zimmer®, Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® ziin gedeponeerde handelsmerken van Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is een
gedeponeerd handelsmerk van Metoxit AG. CONELOG® is een gedeponeerd handelsmerk van Camlog Biotechnologies GmbH.
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Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Detta dokument galler fér BioHorizons dentaldistanser och proteskomponenter som anges nedan. Alla produktférpackningsenheter

innehaller en beskrivning av den bifogade produkten.

Produkter som berors

BioHorizons lakningshattar och distanser

BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG

BioHorizons temporara distanser av titan levereras sterila

BioHorizons distansskruvar

BioHorizons temporara distanser av titan levereras icke-sterila

BioHorizons distanstillbehor

BioHorizons PEEK temporara distanser

BioHorizons distanshandtag

BioHorizons gulddistanser

BioHorizons protesskruvar

BioHorizons plastdistanser

BioHorizons intryckskomponenter (konventionella och digitala)

BioHorizons titandistanser *

BioHorizons analoger och repliker

BioHorizons léstagbara distanser (t.ex. ODSecure)

BioHorizons system med enkel 16sning

BioHorizons léstagbara distanser for CONELOG

BioHorizons externa distanser och proteser

BioHorizons distanser med flera enheter

BioHorizons keramikdistanser

* For CAD/CAM titanamnen och CAD/CAM titanbaser, se bruksanvisningen for anpassade distanser.

BESKRIVNING

BioHorizons proteskomponenter ar avsedda for restaurering av BioHorizons tandimplantat inom de specifika indikationerna for varje
implantatsystem. Se féljande tabell f6r material av implanterbara distanser:

Implanterbara enheter

Material (huvudelement)

BioHorizons lakningshattar och distanser

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

BioHorizons temporéra distanser av titan levereras sterila

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

BioHorizons temporéra distanser av titan levereras icke-sterila

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

BioHorizons PEEK temporara distanser

TecaPeek Classix (polyetereterketon)

BioHorizons gulddistanser

Guld 6019 (guld, palladium, platina, iridium)

BioHorizons plastdistanser

Gjutningsmaterial enligt tandlakarens bedémning.

BioHorizons titandistanser

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

BioHorizons |6stagbara distanser (t.ex. ODSecure)

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin

BioHorizons Iéstagbara distanser for CONELOG

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin

BioHorizons distanser med flera enheter

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin

BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG

BioHorizons distansskruvar

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin

BioHorizons protesskruvar

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin

BioHorizons system med enkel 16sning

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin

BioHorizons externa distanser

( )

( )

( )

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
( )

( )

( )

)

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin

BioHorizons keramikdistanser

ZrO, Y-TZP (yttria-stabiliserad zirkonia)

BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG® och CONELOG ODSecure distanser ar avsedda for restaurering av CONELOG
tandimplantat inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.
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Etiketten pa varje protesforpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive om protesen levereras steril eller icke-steril.

Fargkodning for protesanslutning definieras i féljande tabeller:

Intern hexed protesfargkodning Gra Gul Gron Bla

Intern hexed protesstorlek 3,0 mm 3,5mm 4.5mm 5,7 mm

CONELOG-protesens fargkodning Gra Gul Rod Bla

CONELOG protesstorlek 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm
AVSEDD ANVANDNING

BioHorizons distanser ar avsedda for restaurering av BioHorizons tandimplantat i mandibel eller maxilla for en enstaka tandprotes eller
fast tandbrygga och tandretention inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.

BioHorizons distanser for CONELOG é&r avsedda for restaurering av CONELOG tandimplantat i mandibel eller maxilla for en enstaka
tandprotes eller fast tandbrygga och tandretention inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.

BioHorizons distanstillbehdr ar avsedda att anvandas tillsammans med BioHorizons tanddistanser som ar anslutna till en implanterad
artificiell rotstruktur i mandibel eller maxilla for en enstaka tandprotes eller fast tandbrygga och tandretention inom de specifika
indikationerna for varje implantatsystem.

KLINISKA FORDELAR
BioHorizons dentala enheter méjliggér ersattning av tander som saknas och/eller aterstalld tuggfunktion samt atféljande forbattrad
livskvalitet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons proteser &r distanser som inkluderar l&kande distanser for konturvavnad och slutliga restaurerande distanser for att stodja
en protes. Distanserna kan anvandas for restaurering av en eller flera enheter och ar kompatibla fér anvéandning med BioHorizons interna
och avsmalnande interna implantatsystem och Zimmer® Dental Screw-Vent®- och Tapered Screw-Vent®-implantat med 3,5 mm,
4,5 mm och 5,7 mm internsexkantsanslutning som passar plattformens diametrar.

BioHorizons distanser med titanbas och Laser-Lok titanbasdistanser ar avsedda att anvandas som raka distanser.

BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG® ar avsedda att fungera i mandibeln eller maxillan for att stodja temporara eller
definitiva restaureringar av CONELOG tandimplantat.

KONTRAINDIKATIONER

BioHorizons proteser ska inte anvandas pa patienter som har kontraindicerade systemiska eller okontrollerade lokala sjukdomar sasom
bloddyskrasier, diabetes, hypertyreos, muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni, leverproblem, leukemi,
allvarlig vaskular hjartsjukdom, hepatit, immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och bensjukdomar. Relativa kontraindikationer
kan omfatta vanor som tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning och olampliga tungvanor
beroende pa svarighetsgrad. BioHorizons proteser for flera enheter och distanser for skruvproteser ar kontraindicerade for ersattning
med en tand.

PATIENTGRUPP
BioHorizons-tandimplantatsystem ar avsedda for anvéndning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandlésa eller partiellt tandlésa patienter
sa lange de definierade kontraindikationerna inte ar tillampliga.

AVSEDDA ANVANDARE

BioHorizons-implantatsystem ar endast avsedda att anvéndas av licensierad vardpersonal. Mer specifikt ar dessa implantatsystem

avsedda att anvandas av utbildade tandlakare, kirurger och tandtekniker i vanliga tandkirurgiska miljéer. Dessa miljéer kan omfatta allt

fran allmanna tandlakarmottagningar till maxillofaciala kirurgiska operationssalar och tandlaboratorier. Anvandning av dessa produkter
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kréver specialiserad kunskap och erfarenhet inom implantattandvard. BioHorizons-implantatsystem ar mérkta som medicintekniska
produkter (MD) och ar receptbelagda.

BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar tandlakarens ansvar. Varje kliniker maste utvardera lampligheten av den
procedur som anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tilldmpas pa det aktuella patientfallet. BioHorizons
rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt folier bruksanvisningen som medféljer BioHorizons produkter.
Lakningsdistanser ska dras at for hand (10-15 Ncm). Distansskruvar maste vridas till 30 Ncm for att forhindra att skruven lossnar.

Plattform Zimmer koniska ScrewVent-implantat* Zimmer ScrewVent-implantat*

TSVBx SVMBx
. . TSVHx

3,5 mm intern anslutning TSV4Bx TSVAHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

4,5 mm intern anslutning TSVTWBx gxwa);
TSVWHx
TSV6Bx

5,7 mm intern anslutning TSVT6Bx Ej tilldampligt
TSV6Hx

* Dar variabel x = implantatlangd.

Fast specialgjutna distanser pa det medféljande poleringsskyddet for att skydda granssnittet mellan implantatet och distansen under
laboratorieprocedurer.

Vavnadsnivans titandistanser for Laser Weld ska sékras i arbetsmodellen genom att den medféljande skruven vrids till 30 Ncm fore
lasersvetsning. Fast Laser-Lok-distanserna pa Laser-Lok-skyddshylsan for att skydda Laser-Lok vid hantering.

BioHorizons distansskruvar for flera enheter méaste vridas till 30 Ncm.

BioHorizons raka och vinklade distansskruvar for flera enheter for CONELOG é&r forpackade med motsvarande distanser och maste
vridas till 20 Nm fér avsedd funktion.

BioHorizons komponentskruvar for flera enheter maste vridas till 15 Nem.

Né&r en mellankomponent anvénds &r designparametrarna for BioHorizons proteskomponenter med flera enheter foljande:
e Minimildngden pa stativet ska vara lika med eller storre &n 4 mm.
¢ Reducering av mellankomponentens vaggtjocklek ar inte tillaten.
¢ Vinkelkorrigering &r inte tillaten. Vinklade distanser med flera enheter ska anvandas for vinkelkorrigering.

BioHorizons proteskomponenter for flera enheter som anvands med distanser med flera enheter for CONELOG ar avsedda att stodja
temporara eller definitiva restaureringar av flera enheter, med undantag fér titanrenovering. Titankapan som anvands med distanser med
flera enheter for CONELOG ar avsedda att stddja temporara eller definitiva restaureringar av flera enheter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Lakarens beddmning, i relation till enskilda patientpresentationer, maste alltid ersétta rekommendationer i alla BioHorizons
bruksanvisningar. Tandlakare ar ansvariga for att forsta lamplig teknisk anvéndning av BioHorizons proteskomponenter.

Tandimplantat kan ga sénder 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 av titan dver 1099 °C (2010 °F), otillrackligt implantatstdd nar det fasts i periodontiskt komprometterade ténder, icke-passiv
passform av dverbyggnaden, verbelastning pa grund av felaktig ocklusion, ofullstédndig placering av cementerade distanser och for stor
utkragning av konstgjorda tander. Om nagra modifieringar gors av granssnittet mellan implantat och distans kan det handa att distansen
inte ligger an ordentligt mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet mellan implantat/distans ar ett medicintekniskt foretag
som omfattas av FDA:s regler och foreskrifter. Om bindningsmedel eller partiklar lamnas kvar i Laser-Lok-ytan kan det paverka
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bindvavnadsfastet. Anvandning av de LJUSBLA distansskruvarna (férpackade med vinklade distanser med flera enheter) med
inkompatibla distanser kan resultera i distans- och/eller distansskruvfel.

Implantat med liten diameter och vinklade distanser rekommenderas inte for anvandning i den bakre delen av munnen.
Proteser ar endast avsedda for anvandning pa en patient. Forsok inte att eliminera risken for ateranvandning av kontaminering mellan
patienter. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.

Produkter ska inte anvandas pa patienter med kand allergi mot eller dverkanslighet mot produktens material.

Néar en mellankomponent (t.ex. fyllningsmaterial, titancylinder) anvands med BioHorizons distanser med flera enheter eller BioHorizons
distanser med flera enheter for CONELOG far tandkéttskrage, vinkling och mellankomponentens véaggtjocklek inte modifieras. Nar en
mellankomponent inte anvands med BioHorizons distanser med flera enheter ska en BioHorizons protesskruv som ar utformad for direkt
anslutning till restaureringar av flera enheter anvandas.

Ytterligare teknisk information finns att fa vid frfragan hos BioHorizons eller kan ses och/eller hamtas pa www.biohorizons.com. Kontakta
BioHorizons kundtjanst eller narmaste representant om du har fragor angaende en sarskild bruksanvisning (IFU). Alla allvarliga incidenter
som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i den EU-medlemsstat dar tandlakaren
och/eller patienten befinner sig.

For implanterbara produkter finns en sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) enligt artikel 32 i férordning (EU) 2017/745
i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-nummer
BioHorizons lakningshattar och distanser 0847236011 BWETABUT001HS
BioHorizons temporéra distanser av titan levereras sterila 084723601IBWETABUT002HU
BioHorizons temporéra distanser av titan levereras icke-sterila 084723601IBWETABUTO03HW
BioHorizons PEEK temporara distanser 084723601IBWETABUT004HY
BioHorizons gulddistanser 084723601IBWETABUT005J2
BioHorizons plastdistanser 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons titandistanser 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons |6stagbara distanser (t.ex. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
BioHorizons Iéstagbara distanser for CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
BioHorizons distanser med flera enheter 084723601IBWETABUTO009JA
BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG 084723601IBWETABUT011HV
BioHorizons distansskruvar 084723601IBWETABUTO10HT
BioHorizons protesskruvar 084723601IAABUT003FR
BioHorizons system med enkel 16sning Ej tillampligt.

BioHorizons externa distanser Ej tillampligt.

BioHorizons keramikdistanser Ej tillampligt.

INFORMATION OM MAGNETISK RESONANS (MR)

MR-villkorlig
BioHorizons implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sakra under vissa forhallanden vid magnetisk resonans (MR).
En patient med denna produkt kan skannas sékert i ett MR-system under foljande forhallanden. Underlatenhet att f6lja dessa villkor
kan leda till att patienten skadas.

e  Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T;

e Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 Gauss/cm (40 T/m);
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e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning
(d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftlage.
Under de angivna skanningsforhallandena forvantas implantatsystemet ge en maximal temperaturékning pa 3,6 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av implantatsystemet cirka 30 mm fran detta system nar det avbildas
med anvandning av en gradient ekopulssekvens och ett 3-Tesla MR-system.

Parameter Villkor

Nominella vérden for statiskt magnetfalt (T) 1,5Toch30T

Maximal spatial faltgradient (T/m och gauss/cm) 40 T/m (4 000 guass/cm)

Typ av RF-excitation Cirkulart polariserad (CP) (dvs. kvadraturdverforing)

Det finns inga begransningar for RF-spolen for sandning. Foljande
kan darfor anvandas: RF-spole for kroppsdverféring och alla andra
Information om sandning av RF-spole RF-spolkombinationer (d.v.s. kropps-RF-spole kombinerad med
RF-spole endast for mottagning, RF-spole for sandning/mottagning,
RF-spole for sdndning/mottagning, efc.)

MR-systemets driftlage Normalt driftslage
Maximal helkroppsgenomsnittlig SAR 2 Wikg (normalt driftslage)

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 W/kg for 60 minuters kontinuerlig
Begransningar for skanningslangd RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller back-to-back

sekvenser/serie utan pauser).

Detta implantatsystems narvaro ger upphov till en bildartefakt. Darfor
MR-bildartefakt ska du noggrant valja pulssekvensparametrar om implantatsystemet
ar placerat i intresseomradet.

For att mojliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har, de medicintekniska
produkternas MRT-sakerhetsstatus och villkoren for saker anvandning i MR-miljon for MR-villkorliga produkter, rekommenderar
BioHorizons att tandlakaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala distanser/foridngningar som é&r fasta pa patientkortet.
Patientkort finns att fa utan kostnad pa begaran fran BioHorizons eller for direktutskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med proteskomponenter innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner pa implantat och/eller
distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt lakarens beddmning;
(3) distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kréver att tandimplantatet revideras; (5) nervskador som kan orsaka
permanent svaghet, domningar eller smarta; (6) histologiska reaktioner som eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster;
(7) bildning av fettemboli; (8) implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs; (9) perforering av sinus maxillaris; (10) perforering av labial-
och lingualplattorna; (11) benforlust som eventuellt kan leda till revision eller borttagning.

HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda féremal som kan skada ytan. Om produkten levereras
steril ska den anses vara steril om inte férpackningen har dppnats eller skadats. Med hjalp av accepterad steril teknik ska produkten tas
ut ur forpackningen forst efter att ratt storlek har bestamts och operationsstallet har férberetts. For icke-sterila produkter, ta bort och
kassera eventuellt fraktmaterial innan initial bearbetning pabdrjas. Icke-sterila engangsprodukter och produkter avsedda for
ateranvandning maste rengdras och steriliseras fore anvandning. BioHorizons produkter har inte validerats for automatisk rengéring.
Anslutningen mellan implantat och distans ar avgérande for en lyckad tandrestaurering. Fér att undvika potentiella skador pa distansens
anslutning har endast en manuell rengéringsprocess validerats, vilken ger stdrre flexibilitet for k&nsliga komponenter och méjliggér
eventuell inspektion efter rengdring. Foljande rengdringsprotokoll maste anvéndas:

1) Férbered ett rengdringsmedelsbad i en behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som t.ex. Hu-Friedy’s Enzymax®
enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende beredning av rengéringsmedel.

2) Borsta produkten for att avidgsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det forberedda rengéringsmedlet.

3) Skdlj produkten noga under rinnande kranvatten.

4) Placera produkten i den sterila behallaren fylld med den beredda rengéringsldsningen och sonikera i tva (2) minuter.
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5) Skolj produkten noga under rinnande kranvatten.
6) Spraya produkten med 70 % isopropylalkohol (IPA).
7) Torka enheten med en ren, luddfri trasa.

Vid sterilisering av icke-sterila produkter (inte inklusive keramiska proteser), placera produkterna i en steriliseringspase eller omslag
godkand av FDA och kér igenom en av foljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler

Referens: | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 01-01
Del C:2016
Typ: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exponeringstid och 30 minuter vid 15 minuter vid 4 minuter vid 3 minuter vid

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

Minsta torktid: 30 minuter 30 minuter 20 minuter 20 minuter

For icke-sterila keramiska proteser ska torr varme steriliseras vid 170 °C (338 °F) i sextio (60) minuter.
Man bor inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller omslaget.

Produkter som ska kasseras maste behandlas och dekontamineras som tandkirurgiskt avfall i enlighet med relevanta lokala
bestammelser.

SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan ar endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol Symbolbeskrivning

Varning.

Elektronisk bruksanvisning.

Tillverkare.

BioHorizons produkter som har den europeiska verensstdmmelsemarkningen (CE) uppfyller kraven i
direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEC som é&ndrats av direktiv 2007/47/EG eller
c € forordningen om medicintekniska produkter 2017/745. CE-markningen ar endast giltig om den ocksa ar
tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medféljer CE-markningen pa tillampliga produkter
motsvarar det tilldelade EU-anmélda organet.

R E F Referens-/artikelnummer.
LOT Parti-/satsnummer.
UDI Unik produktidentifiering.
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Symbolbeskrivning

Ateranvand inte.

Sterilisera inte pa nytt.

Sista forbrukningsdag.

STERILE| R Steril via gammastralning.
& | Tillverkningsdatum.
Rx Onl Varning: Amerikansk federal lag begransar dessa enheter for forsaljning, distribution och anvandning av,
y eller pa order av, en tandlakare eller lakare.
EC |REP Aldre symbol for auktoriserad representant for Europeiska unionen, som har ersatts av
XX REP-symbolen nedan.
XX |REP Auktoriserad representant i det land eller den jurisdiktion som anges. Texten [XX] anger en kod
bestaende av tva eller tre bokstaver for land eller jurisdiktion, t.ex. EU fér Europeiska unionen.
@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinteknisk produkt.
Non-sterile Icke-steril.

- =~

-----

Enkelt sterilbarriarsystem med skyddande férpackning utanfor.

Enkelt sterilbarriarsystem.

Hem.

B>62 O

MR Conditional

Varning for magnetisk resonans: Produkten ar MR-villkorlig.

Zimmer®, Dental ScrewVent® och Tapered ScrewVent® ar registrerade varumarken som tillhdr Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® &r ett
registrerat varumarke som tillhér Metoxit AG. CONELOGR® &r ett registrerat varumarke som tillhdr Camlog Biotechnologies GmbH.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder tanndistanser og tannprotesekomponenter fra BioHorizons som er oppfert nedenfor. Etiketten pa
produktemballasjen inneholder en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Enheter som omfattes
BioHorizons tilhelingshetter og distanser BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile BioHorizons distanseskruer
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile BioHorizons distansefester
BioHorizons midlertidige PEEK-distanser BioHorizons distansekapper
BioHorizons gulldistanser BioHorizons proteseskruer
BioHorizons plastdistanser BioHorizons avtrykkskomponenter (konvensjonelle og digitale)
BioHorizons titandistanser * BioHorizons analoger og kopier
BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure) BioHorizons Simple Solution-system
BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG BioHorizons eksterne distanser og proteser
BioHorizons flerenhetsdistanser BioHorizons keramiske distanser

* For CAD/CAM-titanemner og CAD/CAM-titanbaser ser du bruksanvisningen for tilpassede distanser.

BESKRIVELSE
BioHorizons-protesekomponenter er ment for restaurering av BioHorizons-dentalimplantater innenfor spesifikke indikasjoner for hvert
implantatsystem. Se fglgende tabell for materialer(er) av implanterbare distanser:

Implanterbare enheter Materiale (hovedbestanddeler)
BioHorizons tilhelingshetter og distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons midlertidige PEEK-distanser TecaPeek Classix (polyetereterketon)
BioHorizons gulldistanser Gull 6019 (gull, palladium, platina og iridium)
BioHorizons plastdistanser Gipsmateriale som bestemt av lege.
BioHorizons titandistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons flerenhetsdistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons distanseskruer Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons proteseskruer Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons Simple Solution-system Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons eksterne distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons keramiske distanser ZrO, Y-TZP (yttria-stabilisert zirkonia)

BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG®- og CONELOG ODSecure-distanser er ment for restaurering av CONELOG-dentalimplantater
innenfor spesifikke indikasjoner for hvert implantatsystem.
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Etiketten pa hver protesepakning inneholder viktig produktinformasjon,
Fargekoding av protesekoblinger er definert i fglgende tabeller:

inkludert om protesen leveres steril eller ikke-steril.

Intern sekskantet protesefargekoding Gra Gul Grgnn Bla
Intern sekskantet protesestorrelse 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 5,7mm
CONELOG protesefargekoding Gra Gul Rad Bla
CONELOG protesestarrelse 3,3 mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

TILTENKT BRUK
BioHorizons tannpilarer er beregnet for restaurering av BioHorizons-tannimplantater i underkjeven eller overkjeven, for
enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert implantatsystem.

BioHorizons tannpilarer for CONELOG er beregnet for restaurering av. CONELOG-tannimplantater i underkjeven eller overkjeven,
for enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert implantatsystem.

BioHorizons tannpilartilbehgr er beregnet for bruk sammen med BioHorizons-tannpilarer koblet til en implantert kunstig rotstruktur
i underkjeven eller overkjeven for enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene
for hvert implantatsystem.

KLINISKE FORDELER
BioHorizons tannhelseapparater muliggjer erstatning av manglende tenner og/eller gjenoppretting av tyggefunksjonen og tilsvarende
forbedring av livskvaliteten.

INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons-proteser er distanser som inkluderer tilhelingsdistanser for forming av vev og endelige restorative distanser for a stette
proteser. Distansene kan brukes til restaurering av én enkelt eller flere enheter. De er kompatible for bruk med BioHorizons interne og
koniske interne implantatsystemer og Zimmer® Dental Screw-Vent® og koniske Screw-Vent®-implantater med 3,5 mm, 4,5 mm og
5,7 mm diametre for intern sekskantet sammenkoblingsplattform.

BioHorizons-distanser med titanbase og Laser-Lok-distanser med titanbase er ment & brukes som rette distanser.

BioHorizons-flerenhetsdistanser for CONELOG® er ment a fungere i underkjeven eller overkjeven for a statte midlertidige eller endelige
restaureringer av én eller flere enheter pa CONELOG-dentalimplantater.

KONTRAINDIKASJONER

BioHorizons-proteser skal ikke brukes pa pasienter som har kontraindisert systemisk eller ukontrollert lokal sykdom, for eksempel
bloddyskrasi, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer,
leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunsuppressiv sykdom, graviditet, kollagen- eller beinsykdommer. Relative
kontraindikasjoner kan inkludere vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruksisme, neglebiting, blyantbiting og
upassende tungevaner, avhengig av alvorlighetsgrad. BioHorizons-flerenhetsdistanser og distanser for skrueproteser er kontraindisert
for enkelttannerstatninger.

PASIENTBEFOLKNING
BioHorizons tannimplantatsystemer er beregnet for bruk hos skjelettmodne, ikke-pediatriske tannlgse eller delvis tannlgse pasienter sa
lenge de definerte kontraindikasjonene ikke er anvendelige.

TENKTE BRUKERE

BioHorizons implantatsystemer er tiltenkt kun for lisensiert helsepersonell, mer spesifikt er BioHorizons implantatsystemer ment a brukes

av oppleerte tannleger, kirurger og tannteknikere i en standard tannkirurgisk setting, som kan variere fra generelle tannlegers

praksiskontorer til kjevekirurgisk kirurgi. Operasjonsrom, samt laboratorier for dentale prosesser. Bruk av disse produktene krever
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spesialkunnskap og erfaring innen implantatodontologi. BioHorizons implantatsystemer er merket som medisinsk utstyr (MD) og er kun
tilgiengelig pa resept.

BRUKSANVISNING

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 & falge bruksanvisningene som leveres med BioHorizons-produkter,
sveert ngye. Tilhelingsdistanser skal strammes for hand (10-15 Ncm). Distanseskruer ma dreies til 30 Ncm for & forhindre at skruen lgsner.

Plattform Zimmer koniske ScrewVent-implantater* | Zimmer ScrewVent-implantater*

TSVBx SVMBx
. I TSVHx

3,5 mm intern tilkobling TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

4,5 mm intern tilkobling TSVTWBx gma’;
TSVWHXx
TSV6Bx

5,7 mm intern tilkobling TSVT6BXx Ikke relevant
TSV6Hx

*Der variabel x = implantatiengde.

Fest tilpassede gipsdistanser til den medfalgende poleringsbeskytteren for & beskytte kontaktflaten mellom implantatet/distansen under
laboratorieprosedyrer.

Titandistanser ved vevsniva for lasersveising skal festes til arbeidsmodellen ved a vri den medfelgende skruen til 30 Ncm for
lasersveising. Fest Laser-Lok-distansene pa Laser-Lok-beskyttelseshylsen for & beskytte Laser-Lok under handtering.

BioHorizons-flerenhetsdistanseskruer ma skrus til 30 Ncm.

BioHorizons rette og vinklede flerenhetsdistanseskruer for CONELOG er pakket med tilsvarende distanser og ma skrus til 20 Ncm for
tiltenkt funksjon.

BioHorizons-flerenhetsprotesekomponentskruer ma skrus til 15 Ncm.

Nar en mellomkomponent brukes, er designparametrene for BioHorizons protesekomponent med flere enheter som falger:
e Minimum posthgyde skal veere lik eller starre enn 4 mm.
e Reduksjon av veggtykkelsen pa mellomkomponenten er ikke tillatt.
o Korrigering av vinkel er ikke tillatt. Vinklede flerenhetdistanser skal brukes til vinkelkorrigering.

BioHorizons-flerenhetsprotesekomponenter som brukes sammen med flerenhetsdistanser for CONELOG, er beregnet pa a stotte
midlertidige eller definitive restaureringer med flere enheter, unntatt titankappen. Titankappen som brukes sammen med
flerenhetsdistanser for CONELOG, er beregnet pa a statte midlertidige eller definitive restaureringer med én eller flere enheter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Tannlegens vurdering nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i noen
bruksanvisning fra BioHorizons. Tannleger er ansvarlige for a forsta riktig teknisk bruk av BioHorizons-protesekomponenter.

Tannimplantater kan svikte av flere arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon, metalltretthet og overstramming av
implantatet under innsetting. Mulige arsaker til distansefraktur inkluderer, men er ikke begrenset til: stapning av titan over 1099 °C (2010 °F),
utilstrekkelig implantatstgtte nar det er festet til periodontisk kompromitterte tenner, ikke-passiv tilpasning av overbygningen,
overbelastning pa grunn av feil okklusjon, ufullstendig plassering av sementerte distanser og overdreven utkragning av pontikker.
Hvis det utfgres endringer pa implantat-/distansekontaktflaten, kan det hende at distansen ikke blir i riktig kontakt med implantatet.
FDA anser dem som endrer implantat-/distansekontaktflaten som foretak for medisinsk utstyr som er underlagt FDA-regler og -forskrifter.

L02035 Rev N AUG 2025 172 of 176 ifu.biohorizons.com


http://ifu.biohorizons.com/

Hvis bindingsmidler eller partikler etterlates i Laser-Lok-overflaten, kan det pavirke tilkoblingen av bindevevet. Bruk av de LYSEBLA
distanseskruene (pakket med vinklede flerenhetsdistanser) med uforenlige distanser kan fare til feil pa distanser og/eller distanseskruer.

Implantater med liten diameter og vinklede distanser anbefales ikke for bruk i bakre del av munnen.
Proteser skal kun brukes pa én pasient. For & fierne risikoer for kontaminering mellom pasienter ma gjenbruk ikke forsgkes. BioHorizons
patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

Enheter skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor enhetsmaterialet/-ene.

Nar en mellomkomponent (f.eks. kopling, Ti-sylinder) brukes med BioHorizons forankringer med flere enheter eller BioHorizons
forankringer med flere enheter for CONELOG, skal ikke tannkjettkragen, vinklingen og veggtykkelsen til den mellomliggende
komponenten modifiseres. Nar en mellomkomponent ikke brukes med BioHorizons forankringer med flere enheter, skal en
BioHorizons proteseskrue designet for direkte restaureringer pa flere enheter brukes.

Ytterligere teknisk informasjon er filgiengelig fra BioHorizons pa forespersel, eller den kan vises ogleller lastes ned pa
www.biohorizons.com. Kontakt kundestette hos BioHorizons eller din lokale representant hvis du har sparsmal knyttet til en bestemt
bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som skulle oppsta i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende
myndighet i EU-medlemsstaten hvor tannlegen og/eller pasienten befinner seg.

For implanterbare enheter finnes sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP —summary of safety and clinical performance)
i henhold til artikkel 32 i forordning (EU) 2017/745 i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar enhet

BioHorizons tilhelingshetter og distanser

BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile
BioHorizons midlertidige PEEK-distanser

BioHorizons gulldistanser

BioHorizons plastdistanser

BioHorizons titandistanser

BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure)
BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG
BioHorizons flerenhetsdistanser

BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG
BioHorizons distanseskruer

BioHorizons proteseskruer

Grunnleggende UDI-DI-nummer
08472360IIBWETABUT001HS
08472360IIBWETABUT002HU
08472360IIBWETABUT003HW
08472360IIBWETABUT004HY
08472360IIBWETABUT005J2
08472360IIBWETABUT006J4
08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT008J8
08472360IIBWETABUT012HX
08472360IIBWETABUTO009JA
08472360IIBWETABUT011HV
08472360IIBWETABUTO10HT
084723601IAABUT003FR

BioHorizons Simple Solution-system Ikke aktuelt.
BioHorizons eksterne distanser Ikke aktuelt.
BioHorizons keramiske distanser Ikke aktuelt.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

MR-sikker under visse betingelser

BioHorizons-implantatsystemer har gjennom ikke-klinisk testing blitt pavist a veere MR-sikre under visse betingelser. Pasienter med
denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under fglgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke falges, 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);
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e Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 Wrikg
i 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.
Under de definerte skanneforholdene forventes det at implantatsystemet produserer en maksimal temperaturgkning pa 3,6 °C etter
15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Ved ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten som forarsakes av implantatsystemet, ca. 30 mm ut fra dette systemet nar avbildet
med gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Parameter Betingelse

Nominelle verdier for statisk magnetfelt (T) 1,5 tesla og 3,0 tesla

Maksimal romlig gradientfelt (T/m og gauss/cm) 40 T/m (4000 gauss/cm)

Type RF-eksitasjon Sirkuleerpolarisert (CP) (dvs. kvadraturoverfgring)

Det er ingen begrensninger pa RF-sendespole. | samsvar med
dette kan falgende brukes: RF-sendespole for kroppen og alle
Informasjon om RF-sendespole andre RF-spolekombinasjoner (dvs. RF-kroppsspole kombinert
med enhver RF-spole kun for mottak, RF-sende-/mottaksspole
for hodet, RF-sende-/mottaksspole for kne osv.)

Driftsmodus for MR-systemet Normal driftsmodus
Maksimal helkropps gjennomsnittlig SAR 2 Wikg (normal driftsmodus)

Helkropps gjennomsnittlig SAR pa 2 W/kg i 60 minutter med
Begrensninger for skannevarighet kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller

fortlapende sekvenser/serier uten pauser).

Tilstedeveerelsen av dette implantatsystemet produserer en
MR-bildeartefakt avbildningsartefakt. Derfor ma du velge pulssekvensparametre
ngye hvis implantatsystemet befinner seg i det aktuelle omradet.
For at medisinsk personell skal kunne identifisere de spesifikke medisinske enhetene som en pasient har, MR-sikkerhetsstatus for de
medisinske enhetene og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for enheter som er MR-sikre under visse betingelser, anbefaler
BioHorizons at tannleger gir pasienten de enhetsspesifikke klistremerkene for tannimplantater og tanndistanser/-broer som er festet il
pasientkortet. Pasientkort kan skaffes kostnadsfritt pa foresparsel fra BioHorizons eller for direkte utskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til proteseelementer og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller distansematerialet; (2) brudd i implantatet som gjer at det ma eksplanteres og/eller at distansen ma
fiernes etter tannlegens vurdering; (3) lasning av distanseskrue ogleller 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) Igsning av implantatet som krever revisjonskirurgi;
(9) perforasjon av overkjevens sinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate; (11) beintap som kan fare til revisjon eller fierning.

HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Hvis enheten
leveres steril, skal den anses som steril med mindre pakningen er blitt &pnet eller skadet. Fjern produktet fra pakningen ved hijelp av
godkjent steril teknikk kun etter at riktig storrelse er fastslatt, og det kirurgiske stedet er klargjort. For ikke-sterile enheter ma alt
transportmateriale fiernes og avhendes for ferste prosessering. Ikke-sterile enheter til engangsbruk og enheter beregnet pa gjenbruk,
ma rengjeres og steriliseres far bruk. BioHorizons-utstyr er ikke validert for automatisert rengjaring. 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. Folgende 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 klargjering av vaskemiddellgsning.

2) For & fijerne synlig smuss fra enheten skal det brukes en myk barste fuktet med den klargjorte rengjeringslasningen.

3) Skyll enheten grundig under rennende springvann.

4) Plasser enheten i den sterile beholderen fylt med den klargjorte rengjaringsl@sningen og soniker i to (2) minutter.
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5) Skyll enheten grundig under rennende springvann.
6) Spray enheten med 70 % isopropanol (IPA).
7) Tark av enheten med en ren, lofri klut.

For sterilisering av ikke-steriliserte enheter (utenom keramiske proteser) legger du enhetene i FDA-godkjent steriliseringspose
eller -omslag og kjerer dem gjennom én av fglgende godkjente steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser

UK HTM 01-01

Referanse: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 _
del C:2016

Type: | Gravitasjonsdamp | Gravitasjonsdamp | Prevakuumdamp | Prevakuumdamp

Eksponeringstid | 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
og -temperatur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (275 °F)

Minimum terketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter

Ikke-sterile keramiske proteser skal tarrvarmesteriliseres ved 170 °C (338 °F) i seksti (60) minutter.
Det anbefales a la enhetene kjgle seg ned i 30 minutter for de fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.
Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symbolene i tabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler som gjelder.

Symbolbeskrivelse

Forsiktig.

Elektronisk bruksanvisning.

Produsent.

EGPE

om medisinsk utstyr, som endret ved direktiv 2007/47/EF eller forordning 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-merket er bare gyldig hvis det er trykket pa produktetiketten. Det firesifrede tallet som star sammen

c € BioHorizons-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktiv 93/42/E@QF
med CE-merket pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig teknisk kontrollorgan i EU.

REF Referanse-/artikkelnummer.
LOT Parti-/batchnummer.
UDI Unik enhetsidentifikator.
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Symbolbeskrivelse

Skal ikke gjenbrukes.

Skal ikke resteriliseres.

Utlgpsdato.

STERILE| R Sterilisert med gammastraling.
&I Produksjonsdato.
Rx Only ;(I)é?iktaig: If(algel amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres og brukes av,
pa forordning fra, tannlege eller lege.
EC |REP Symbolet for historisk autorisert representant for EU, som erstattes av XX REP-symbolet nedenfor.
XX |REP Autorisert represgnt.an’.[ i Qet iden’Eifiserte landet eller jurisdiksjonen. Teksten [XX] | symbqlet angir
landskoden eller jurisdiksjonen pa to eller tre bokstaver, f.eks. 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>62 O

MR Conditional

Advarsel om magnetisk resonans: utstyret er MR-sikkert under visse betingelser.

Zimmer®, Dental ScrewVent® og Tapered ScrewVent® er registrerte varemerker som tilhgrer Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® er et
registrert varemerke som tilhgrer Metoxit AG. CONELOGR® er et registrert varemerke som tilhgrer Camlog Biotechnologies GmbH.
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