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This document supersedes all prior revisions.

This document applies to the following BioHorizons Conical Dental Implants. Every product packaging label contains a description
of the enclosed device:

Devices in Scope
BioHorizons Tapered Pro Conical Implants

BioHorizons Tapered Short Conical Implants

1.0 DESCRIPTION
BioHorizons Conical dental implants are manufactured from biocompatible titanium alloy (Ti-6AL-4V ELI) and are single use only.

Element Composition % (mass/mass)
Nitrogen, max 0.05

Carbon, max 0.08

Hydrogen, max 0.012

Iron, max 0.25

Oxygen, max 0.13

Aluminum 5.5-6.50

Vanadium 3.5-45

Titanium balance

“Peel-and-stick” labels supplied on the implant package contain important product information and should be applied to the
patient’s record in the event future reference is necessary.

2.0 INTENDED USE
BioHorizons implants are intended for use in the mandible or maxilla as an artificial root structure for single tooth replacement
or for fixed bridgework and dental retention.

3.0 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.

4.0 INDICATIONS FOR USE

BioHorizons Tapered Pro Conical dental implants are intended for use in the mandible or maxilla as an artificial root structure
for single tooth replacement or for fixed bridgework and dental retention. These dental implants may be restored immediately
(1) with a temporary prosthesis that is not in functional occlusion or (2) when splinted together for multiple tooth replacement
or when stabilized withan overdenture supported by multiple implants.

BioHorizons Tapered Short Conical dental implants are intended for use in the mandible or maxilla as an artificial root structure
for single tooth replacement, or for fixed bridgework and dental retention. These dental implants may be restored using delayed
loading, for single tooth replacement, or may be used with a terminal or intermediate abutment for fixed or removable bridgework
or for overdentures. Tapered Short Conical implants should be used only when there is not enough space for a longer implant.
If the ratio of crown length to implant length is unfavorable, the biomechanical risk factors have to be considered and appropriate
measures have to be taken by the dental professional.

5.0 CONTRAINDICATIONS
BioHorizons Tapered Pro Conical and Tapered Short Conical dental implants should not be used in patients who have contraindicating
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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.

6.0 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.

7.0 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.

8.0 DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and 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 postgraduate dental implant education and strict adherence to the instructions
and procedures for use that accompany BioHorizons dental implant products.

NOTE: A pre-operative 30-second rinse with a 0.12% Chlorhexidine Digluconate solution is recommended. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al,
J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANT! - During BioHorizons Tapered Pro Conical and Tapered Short Conical dental implant placement, the following
insertion torque limits should not be exceeded:

o 117 Ncm for conical implants containing a narrow connection
e 136 Ncm for conical implants containing a regular connection

Tightening to a torque value greater than recommended may compromise the mechanical integrity of the dental implant driver.

The clinician should verify that the proper instruments are available and at hand prior to attempting placement.

9.0 WARNINGS AND PRECAUTIONS

Appropriate training in proper dental implant surgery technique is strongly recommended prior to implant use. Improper technique
can result in dental implant failure and/or loss of supporting bone. Appropriate x-ray films and/or CT scans should be utilized
to determine (1) if adequate bone width and depth are available at the desired implant site and (2) the location of important
anatomical landmarks, such as the mandibular canal, maxillary sinuses, and adjacent teeth. Clinician judgment should be used
in determining the minimum post-implantation time before placing the implants in occlusal function. An adequate number of dental
implants should be used to provide support and to distribute the load to the abutments.

Clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions: peri-implant bone loss, changes to dental implant’s
response to percussion, or radiographic changes in bone to dental implant contact along the dental implant's length. If the dental
implant shows mobility or greater than 50% bone loss, the dental implant should be evaluated for possible removal. If the
clinicians choose a short dental implant, then clinicians should consider a two-stage surgical approach, splinting the short dental
implant to an additional dental implant,and placement of the widest possible fixture. Allow longer periods for osseointegration
to avoid immediate loading.
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Dental implants should not be used in patients with a known allergy or sensitivity to the device material.

A certain percentage of dental implants may fail to achieve or to maintain osseointegration, as demonstrated by mobility, and
should be removed. 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. Small diameter dental implants with either angled or
straight abutments are intended for the anterior region of the mouth and not intended for the posterior region of the mouth due
to possible failure of the dental implant.

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

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

Implantable Device Basic UDI-DI Number
BioHorizons Tapered Pro Conical dental implants 08472360IIBWETIMPLO08PG
BioHorizons Tapered Short Conical dental implants 084723601IBWETIMPLO09PJ

10.0 COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with dental implants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to dental implant and/or
abutment material; (2) breakage of the dental implant required to be explanted and/or abutment required to be removed using clinician
judgement; (3) loosening of the abutment screw and/or retaining screw; (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) loosening of the dental implant requiring revision surgery; (9) perforation of the maxillary
sinus; (10) perforation of the labial and lingual plates; and (11) bone loss possibly resulting in revision or removal.

11.0 HANDLING AND STERILIZATION

Dental implants are supplied sterile and should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using
accepted sterile technique, remove from the package only after the correct size has been determined and the surgical site has
been prepared. Always handle with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. Dental
implants are single use only, and re-use should not be attempted. Following this guidance eliminates the risk of cross-patient
contamination from secondary use of this device. BioHorizons assumes no responsibility for attempted re-use or re- sterilization.

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

12.0 MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION

MR Conditional

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

o  Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only;
o  Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40-T/m);

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning
(i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.

L01087 Rev E JAN 2026 DCR26057 4 of 118 ifu.biohorizons.com


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

Under the scan conditions defined, the implant system is expected to produce a maximum temperature rise of 3.6°C after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the implant system extends approximately 30-mm from this system when
imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Parameter Condition

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

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

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

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

Transmit RF Coil Information

RF coll, etc.)
Operating Mode of MR System Normal Operating Mode
Maximum Whole Body Averaged SAR 2-W/kg (Normal Operating Mode)

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

or back-to-back sequences/series without breaks).
The presence of this implant system produces an
imaging artifact. Therefore, carefully select pulse
sequence parameters if the implant system is located
in the area of interest.

MR Image Artifact

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

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

Symbol Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

LU

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

R E F Reference/ article number
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Symbol

Symbol Description

LOT

Lot/ batch number

uDI

Unique Device Identifier

@

Do not re-use

Do not re-sterilize

s

Use-by-date

STERILE| R Sterile by gamma irradiation
&I Date of manufacture
Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and use by, or on
Rx Only . ey
the order of, a dentist or physician
EC |REP Historical European Union Authorized Representative symbol which is superseded by the
below XX REP symbol.
Authorized representative in the identified country or jurisdiction. The [XX] text of the
XX |REP | | 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

- ~

‘‘‘‘‘

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system

Home

B>620

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional

Made in USA
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ESPANOL

Este documento reemplaza todas las revisiones anteriores.

Este documento se aplica a los implantes dentales cénicos de BioHorizons que aparecen a continuacion. Cada etiqueta del envase
del producto contiene una descripcion del dispositivo adjunto:

Dispositivos incluidos
Implantes cénicos Tapered Pro de BioHorizons

Implantes cdnicos cortos Tapered de BioHorizons

1.0 DESCRIPCION
Los implantes dentales conicos de BioHorizons estan fabricados con aleacion de titanio biocompatible (Ti-6AL-4V ELI) y son
de un solo uso.

Elemento % de composicion (masa/masa)
Nitr6geno, max. 0,05

Carbono, max. 0,08

Hidrégeno, méx. 0,012

Hierro, max. 0,25

Oxigeno, max. 0,13

Aluminio 5,5-6,50

Vanadio 3,5-4,5

Titanio equilibrio

Las etiquetas adhesivas incluidas en el envase del implante contienen informacién importante sobre el producto que se debe
afiadir al historial del paciente en caso de que sea necesario consultarla en el futuro.

2.0 USO PREVISTO
Los implantes de BioHorizons estan disefiados para su uso mandibular o maxilar como estructura de raiz artificial para el reemplazo
de dientes individuales o para puentes fijos y retenciones dentales.

3.0 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.

4.0 INDICACIONES DE USO

Los implantes dentales Tapered Pro de BioHorizons estan disefiados para su uso en la mandibula o el maxilar superior como
estructura de raiz artificial para el reemplazo de dientes Unicos o para puentes fijos y retenciones dentales. Estos implantes
dentales pueden restaurarse de inmediato (1) con una protesis temporal que no esté en oclusion funcional o (2) cuando se ferulizan
juntos para reemplazar varios dientes o se estabilizan con una sobredentadura apoyada por varios implantes.

Los implantes dentales conicos cortos Tapered de BioHorizons estan disefiados para su uso en la mandibula o el maxilar
superior como estructura de raiz artificial para el reemplazo de dientes unicos o para puentes fijos y retenciones dentales. Estos
implantes dentales pueden restaurarse mediante la carga retrasada, para reemplazo de un solo diente, o con un pilar final
o intermedio para puentes fijos o removibles o para sobredentaduras. Los implantes conicos cortos Tapered deben usarse sélo
cuando no hay suficiente espacio para un implante mas largo. Si la relacion entre la longitud de la corona y la longitud del
implante es desfavorable, el profesional médico dental debe tener en cuenta los factores de riesgo biomecanicos y tomar las
medidas adecuadas.
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5.0 CONTRAINDICACIONES

Los implantes dentales conicos Tapered Pro y los conicos cortos Tapered de 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, hipertensidn no controlada, problemas hepaticos,
leucemia, enfermedades cardiovasculares graves, hepatitis, trastornos inmunosupresores, embarazo, enfermedades dseas
y del tejido conjuntivo. Las contraindicaciones relativas pueden incluir habitos como fumar, beber alcohol, una higiene bucal
deficiente, bruxismo, morderse las ufias, morder lapices y habitos de lengua inadecuados, segin la gravedad.

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

7.0 USUARIOS PREVISTOS

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

8.0 INSTRUCCIONES DE USO

La seleccion de los procedimientos quirlrgicos y las técnicas adecuadas es responsabilidad del profesional médico. Cada
médico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacion médica personal y su
experiencia segun la aplicaciéon en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda encarecidamente completar estudios
de tercer ciclo en implantologia dental y seguir estrictamente las instrucciones y los procedimientos de uso que acomparian
a los productos de implantes dentales de BioHorizons.

NOTA: Se recomienda un enjuague preoperatorio de 30 segundos con una solucion de digluconato de clorhexidina al 0,12 %.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery, 55:25-30, 1997, Suppl5).

iIMPORTANTE! - Durante la colocacién de los implantes dentales cénicos Tapered Pro y los cdnicos cortos Tapered de
BioHorizons, no deben superarse los siguientes limites de par de torsién de insercion:

e 117 Ncm para implantes cdnicos con conexion estrecha
o 136 Ncm para implantes conicos con conexion regular

Si se aprieta hasta un valor de par de torsion mayor que el recomendado, se puede comprometer la integridad mecanica del
destornillador para implante dental.

El profesional clinico debe verificar que se dispone de los instrumentos adecuados antes de intentar la colocacion.

9.0 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda encarecidamente estar formado en la técnica quirdrgica de implantes dentales adecuada antes de usar el implante.
Una técnica inadecuada puede ocasionar el fallo del implante dental o la pérdida de hueso de soporte. Deben usarse placas
de radiografia o exploraciones mediante TC para determinar (1) si se dispone del ancho y la profundidad adecuados del hueso
en el lugar deseado del implante y (2) la ubicacién de puntos de referencia anatomicos importantes, tales como el canal
mandibular, los senos maxilares y los dientes adyacentes. El profesional clinico debe determinar el tiempo minimo necesario
posterior a la implantacion antes de colocar los implantes en funcidn oclusal. Debe utilizarse un nimero adecuado de implantes
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dentales para proporcionar apoyo y distribuir la carga a los pilares.

Los profesionales clinicos deben revisar con atencién cualquiera de las siguientes afecciones de los pacientes: pérdida 6sea
periimplante, cambios en la respuesta del implante dental a la percusién o cambios radiograficos en el contacto entre el hueso
y el implante dental a lo largo de la longitud del implante dental. Si el implante dental presenta movilidad o una pérdida 6sea
superior al 50 %, debe evaluarse la posibilidad de extraerlo. Si los profesionales clinicos optan por un implante dental corto,
deben plantearse un método quirlrgico de dos etapas, ferulizando el implante dental corto a un implante dental adicional
y colocando el accesorio mas ancho posible. Se recomienda permitir periodos mas prolongados para la osteointegracién
y evitar la carga inmediata.

Los implantes dentales no deben usarse en pacientes con alergia o sensibilidad conocidas al material del dispositivo.

Un determinado porcentaje de implantes dentales puede no lograr una osteointegracion estable, como lo demuestra la movilidad,
y debe extraerse. Los implantes dentales pueden dejar de funcionar por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una
oclusion inadecuada, la fatiga del metal y el apretado excesivo del implante durante la insercion. Los implantes dentales de
didmetro pequefio con pilares en angulo o rectos estan indicados para la region anterior de la boca y no deben utilizarse en la
region posterior debido al riesgo de fallo del implante dental.

La informacién técnica adicional se puede solicitar a BioHorizons o bien se puede consultar o descargar en www.biohorizons.com.
Péngase en contacto con su representante local o con el servicio de atencidn 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.

Nro. basico de Id. unico

de dispositivo

Implantes dentales conicos Tapered Pro de BioHorizons | 084723601IBWETIMPLO08PG
Implantes dentales conicos cortos de BioHorizons 084723601IBWETIMPLO09PJ

Dispositivo implantable

10.0 COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

11.0 MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Los implantes dentales se suministran esterilizados y se deben considerar estériles 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 lugar de la cirugia. Manipule siempre con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos
duros que puedan dafiar la superficie. Los implantes dentales son de un solo uso y no deben volver a utilizarse. Seguir estas
directrices elimina el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes por el uso secundario de este dispositivo. BioHorizons
no asume ninguna responsabilidad por el intento de reutilizar o reesterilizar productos.

Los productos que deban eliminarse deben tratarse y descontaminarse como residuos de cirugia dental de conformidad con
la normativa local correspondiente.
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12.0 INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM

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

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

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

o Tasa de absorcion especifica (specific absorption rate, SAR) de RM maxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg para
15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia de impulsos) en modo de funcionamiento normal.

En las condiciones de exploracién definidas, se espera que el sistema de implante produzca un aumento de temperatura maximo
de 3,6 °C después de 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de impulsos). En las pruebas preclinicas,
el artefacto en la imagen causado por el sistema de implante se extiende aproximadamente 30 mm de este sistema cuando las
imagenes se capturan con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.

Parametro Condicion

Valores nominales del campo magnético estatico (T) 1,9Ty30T

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

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 de RF de cuerpo y todas las
demés combinaciones de bobinas de RF (es decir,
bobina de RF de cuerpo combinada con cualquier
bobina de solo recepcién de RF, bobina cefalica de
transmision/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 60 minutos de exposicion continua a RF (es decir,
por secuencia de impulsos o secuencias/series continuas
sin interrupciones).

La presencia de este sistema de implante produce un
artefacto en la imagen. Por lo tanto, elija con cuidado los
parametros de la secuencia de impulsos si el sistema de
implante esta situado en el area de interés.

Tipo de excitaciéon de RF

Informacion de la bobina de transmision de RF

Limites de la duracién de la exploracién

Artefactos en las imagenes de RM

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

13.0 SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES
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La tabla de simbolos que aparece a continuacién solo sirve de referencia. Consulte la etiqueta del envase del producto para
ver los simbolos correspondientes.

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones electronicas de uso

Fabricante

ME

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

REF NUmero de referencia/articulo
LOT Numero de lote/partida
UDI |dentificador Ginico de dispositivo

@ No reutilizar
No reesterilizar

g Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

&I Fecha de fabricacion

Rx Onl Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucion y uso de estos
y dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion de estos.

EC |REP Simbolo histérico del representante autorizado en la Unién Europea que ha sido
sustituido por el simbolo XX REP que aparece a continuacion.

Representante autorizado en el pais o la jurisdiccion identificados. El texto [XX] del
XX |REP | |simbolo de dos o tres letras indica el codigo del pais o de la jurisdiccion. Por ejemplo,
UE para la Union Europea.
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Simbolo

Descripcion del simbolo

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

&

Producto sanitario

Non-sterile

No estéril

- =

‘‘‘‘‘

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

Sistema de barrera estéril sencillo

Inicio

B>6 O

MR Conditional

Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible con RM

Fabricado en EE. UU.
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PYCCKUI

HaCTOFILLlVII7I AOKYMEHT 3aMeHAET BCe npeabiayline peaakunn.

HacTtosiumMin  BOKYMEHT pacnpoCTPaHSETCs Ha MEepPeyMClieHHbIE HUKe KOHMYeckne 3yOHble umnnaHTaTel BioHorizons.
Ha aTukeTKe ynakoBKW KaXgoro M3aenus npeacTaBneHo onucaHmne ynakoBaHHOrO B HEE U3AENus.

PaccmatpuBaemble ngenus
KoHuueckue umnnanTatbl BioHorizons Tapered Pro

KoHuueckve umnnanTatsl BioHorizons Tapered Short

1.0 OMUCAHUE
Konuueckme umnnanTatsl BioHorizons nponssogsatcs u3 Gruocosmectumoro TutaHosoro cnnaea (Ti-6AL-4V ELI) n npegHasHayeHbl
TONbKO ANSt 0BHOPA30BOr0 MCMOMb30BaHMS.

OnemeHT lMpoueHTHOe cofepxaHue B cOcTaBe (Mo macce)
A3oT, He 6onee 0,05

Yrnepog, He 6onee 0,08

Bonopoa, He bonee 0,012

YKeneso, He 6onee 0,25

Kucnopop, He 6onee 0,13

AnOMUHUI 5,5-6,50

Banaguit 3,5-4,5

TutaH BanaHc

Hakneiiku Ha ynakoBKe UMniaHTaTa CoaepaT BaxHYH MHGopMaLmio 06 N3aenun 1 A0MKHbI GbITh NepeHeceHbl B kapTy NalueHTa
ANs CnpaBKy Ny HeoOX0AUMOCTY B ByayLLEM.

2.0 HASHAYEHHME
WwmnnaHTatbl BioHorizons ycTaHaBNMBaKOTCS B BEPXHEN MM HMKHEN YEIIOCTU B KAYECTBE UCKYCCTBEHHBIX KOPHEN 4715 OQMHOYHBIX
KOPOHOK, HECHEMHbIX MOCTOBMAHBIX MPOTE30B M PETEHLMOHHbBIX 3/IEMEHTOB.

3.0 KNNMHWYECKAA NMOJIb3A
W3nenus BioHorizons ans ctomatonorum no3BonsioT BOCCTAHABNMBATL OTCYTCTBYHOLME 3yObl 1 (1NM) )XeBaTenbHyH0 YHKLMI,
4TO CNOCOBCTBYET YNYULLEHMIO KAYEeCTBA KU3HN.

4.0 NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

KoHuueckue nmnnanTatel BioHorizons Tapered Pro npeaHasHaueHb! 455 YCTAHOBKM B HUXKHEN UIM BEPXHEN YESTIOCTU B Ka4YeCTBe
MCKyCCTBEHHOMO KOPHS MPW WU3rOTOBMIEHUM OLMHOYHbIX KOPOHOK WM HECHEMHBIX MOCTOBMAHBIX NMPOTE30B U PETEHLMOHHBIX
3NeMEeHTOB. 3TN UMNIaHTaTbl MOTYT UCMOMb30BATLCA AN HEMEANEHHOro NPOTE3NPOBaHNS (1) U U3rOTOBNEHUM BPEMEHHOTO
npoTe3a C YCNOBMEM €ro BbIBEAEHUS W3 (PYHKLMOHANBHON OKKMIO3WWM MnKM (2) NPy WWHUMPOBaHWA NS NpOTE3UpOBaHMS
HeCKonbkux 3y6oB 1 Npu cTabunmsaLmn CbeMHOro NpoTe3a C ONOPOil Ha HECKOMBKO UMMNAHTATOB.

KoHnueckue nmnnaxTatsl BioHorizons Tapered Short npegHasHaueHb! Ans YCTaHOBKM B HYXKHEN U BEPXHEN YEMKOCTY B Ka4ecTBe
MCKYCCTBEHHOMO KOPHS MPU M3rOTOBMIEHNWN OAMHOYHBIX KOPOHOK MM HECHEMHBIX MOCTOBMAHBIX NPOTE30B W PETEHLMOHHBIX
3neMeHTOB. IMnnaHTaThbl MOryT NCMONb30BATLCS 4715 NPOTE3MPOBAHNS C OTCPOYEHHOIN Harpy3KoM, 471s U3rOTOBMNEHUS OAMHOUHbIX
KOPOHOK, B0 C KOHLEBLIM MM BMECTE C MPOMEXYTOUYHbIM abaTMEHTOM ANS HECHEMHbIX UMM CbEMHbIX MOCTOBMAHbBIX
NpoTe30B, a Takke AN CbeMHbIX 3yBHbIX NpoTe30B. KoHuyeckie umnnantatel Tapered Short cneayeT ncnonb30BaTh TONbKO TOrAa,
Korfa HeJocTaTouHO MecTa Ans 6onee ANAWHHONO UMnnaHTata. ECM COOTHOLWEHUE AfIMHBI KOPOHKM W ANWHBI UMNIaHTaTa
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HebnaronpusTHo, HeobX0AMMO paccMOTPeTh BroMexaHUYeckie (haKkTopbl pUcka U NPUHATL COOTBETCTBYHOLLME MEPbI.

5.0 NMPOTUBOMNOKA3AHUA

KoHuueckne 3yBHble umnnaHTatel BioHorizons Tapered Pro n Tapered Short He [OMKHbI MCNONBb30BATLCA Y MALMEHTOB,
VMEIOLLMX CUCTEMHDBIE UMM HEKOHTPONMPYEMbIE MECTHbIE 3ab0NEBaHMNs, a TakKe COCTOSHWS, KOTOpble MOTYT pacLeH1BaThbCs
Kak MpOTUBOMOKA3aHWs, HanpuUMep MaTomnorMyeckne W3MEHEHWS KMETOYHOTO COCTaBa KposM, [AuabeT, rMnepTupeos,
WH(EKUMOHHbIE 3a60neBaHNs WK 3M0Ka4eCTBEHHbIE HOBOODOPA30BaHWS POTOBOW MOMOCTM, MOYEYHas HEJOCTATOYHOCT,
HEKOHTPONMpyeMas runepTeH3us, 3aboneBaHus neyveHn, Nenkos, Tskenas gopma 3aboneBaHus CepAaeqHO-COCYAMCTON
CUCTEMbI, renaTut, ummyHogeduunt, 6epemeHHOCTb, AuddysHble 6GONe3HW COeOMHWUTENbHOW U KOCTHOWM  TKAHM.
OTHoCHTENbHbIE NPOTUBOMNOKA3aHUS MOTYT BKIOYATh Takue NpUBbIYKM, Kak noTpebneHne TabayHbIx usaenuit, ynotpebneHue
ankorons, HegoCTaTOuYHas rMreHa norocTu pra, OpykcuaM, KycaHue Horten, obrpbi3aHne kapaHhallen W HenpasuribHOE
pacrnonoXeHue s3blka B pOTOBOW NOMOCTH, B 3aBUCUMOCTM OT CTENEHU TSKECTU NPUBLIYKK.

6.0 KATEFOPWW NMALIMEHTOB
3yBHble MMMNaHTaLWoHHble cucTembl BioHorizons ycTaHaBnuBatoTCsi y B3POCMbIX MALWEHTOB CO CPOPMUPOBABLUMMCA
CKENeTOM, MOSHOW U YaCTUYHOWN aleHTUeN, NP OTCYTCTBUN YKa3aHHbIX NPOTUBOMOKA3aHMIA.

7.0 LENEBbLIE NONIb3OBATENN

AMnnaHTaumroHHble cucTeMbl KomnaHuv BioHorizons npeaHasHaveHb! MCKIIOYUTENBHO ANS UCNONb30BaHNS NULIEH3MPOBAHHBIMM
MeAULMHCKUMKU paboTHWKaMK. B 4aCTHOCTM, MMMNaHTaLMOHHbIe CUCTEMbl KomnaHuu BioHorizons npegHasHaueHbl ans
CNOMb30BaHUS KBaNMULMPOBaHHLIMWA CTOMATONOraMM, XMpypramn 1 3yBHbIMM TEXHUKaMM 1S POBEAEHNUS XUPYPrudeckux
npoueayp B CTOMATOMOMMYECKNX KaBuUHETaX, KNUHUKaX YemnoCTHO-NULEBON XMPYPrik, @ Takke [N U3roTOBNEHWUS U3aenui
1 NPOTE30B B CTOMATonornyecknx naboparopusx. MpumeHeHre aTux cuctem TpebyeT cneLrani3npoBaHHbIX 3HaHWIA U OMbITa
B 061acTi UMNMaHTaLMOHHON CTOMATONONW. B COOTBETCTBIM C MapKMPOBKOIA M MHCTPYKLASIMM MO MPUMEHEHWIO, UMNMaHTALMOHHbIE
cuctembl KomnaHuu BioHorizons knaccuduumpyiotcs kak meguumuHckue yctpomrctea (MY) u ycTaHaBnmnBaloTCs TONMbKO
MO Ha3Ha4YeHWo NNLIEH3NPOBaHHOIO MeapaboTHUKA.

8.0 YKA3AHWA NO NPUMEHEHWIO

Bbibop NoAX0AALLEro XMpypriyeckoro BMELLATENbCTBA U TEXHUKI OCYLLECTBAETCS BpavoM. Kaxablit Bpay JOMKEH OLEHWBATb
LienecoobpasHoCTb UCMOMb3yemMon Npoueaypbl Ha OCHOBAHWM JIMYHOW MEAMLMHCKOM NOATOTOBKM U OMblTa C YYETOM Cryyas
KOHKpETHOro mauumeHTa. Komnanus BioHorizons HactosTensHO pekoMeHAyeT NpoMTM COOTBETCTBYIOLLME KYPChl MOBbILLEHMS
KBanudukaumm no OeHTarnbHOW MMMMAHTOMOrMM W CTPOro CreaoBaTh NpouedypaMm M MHCTPYKUMAM MO MCMOMb30BAHMIO,
npegocTaBnsieMbIM ¢ MMnnaHTaTamm BioHorizons.

MPUMEYAHWE. Mepen nposeaeHeM onepawmmn pekoMeHayeTcs nonockaHue B TedeHme 30 cekyHa ¢ pacTBOPOM XMoprekeuamnHa
purniokorata 0,12 %. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and
Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5.)

BAXHO! Bo Bpemsi yCTaHOBKM KOHMYeckoro 3ybHoro umnnaHTtarta BioHorizons Tapered Pro u Tapered Short He cneayet
MpeBbILLAaTh CeayoLWmMe 3Ha4YEHNS MOMEHTA 3aTSKKM:

o 117 H-cM Ans KOHUYECKUX UMNNAHTATOB C Y3KUM COEUHEHNEM;
e 136 H-cm NSt KOHMYECKMX UMNMAHTATOB C 0ObIYHBIM COEANHEHMEM.

3aTarMBaHme 10 3Ha4eHUst MOMEHTA 3aTsKKM, MPEBbILLAIOLLLEr0 PEKOMEHAYEMOE, MOXET HApYLLMTL MEXaHUYECKYH) LIENOCTHOCTb
Apaneepa 3yBHOro umnnaHTara.

Mepen ycTaHOBKOM Bpay AOMKEH YOeauTLCS B HAMMYMK W JOCTYMHOCTU COOTBETCTBYHOLLMX MHCTPYMEHTOB.

9.0 MPEAYNPEXAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH
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Mepen npuMeHeHWeM 3yBHOrO MMMMaHTaTa HACTOSTENbHO PEKOMEHOYeTCsi 00y4uTbCS COOTBETCTBYHIOLLENH XMPYPru4eckoi
METOAVKE UMMNaHTaLuK. Vicnonb3oBaHWe HeNoaXoaALLEN METOAMKIA MOXET NPUBECTM K HECOCTOSTENbHOCTY 3yBHOrO MNMaHTaTa
W (Mnu) aTpodbum noanepkuBatoLLer koctu. Mpu NOMOLLM COOTBETCTBYIOLUMX PEHTTEHOBCKMX CHUMKOB Unin KT-u306paxeHuit
Heobxoaumo: (1) ybeauTbCsl B HamMyMM [OCTATOYHOM LIMPWUHBLI W BbICOTbI KOCTU B MpennoriaraeMoM MecCTe YCTaHOBKM
UMNnaHTaTa M (2) onpeaenuTb MOMOXEHWe BaxHbIX aHAaTOMUYECKMX OPWUEHTMPOB, TakWX KaK arbBeOonsipHbIA KaHar,
BEPXHEYENIOCTHbIE Ma3yXu U CMEXHbIe 3yObl. [iNs yCTaHOBNEHNS MUHUMAMNbHOMO CPOKa, KOTOPbIA HEOBXOAMMO BbiAEpXaTb
nepeq OKKMIO3WNOHHOW Harpyskoil nocrie YCTAHOBKM MMMMaHTaTa, MCMOMb3yeTcs KnuHUdeckas oueHka. [ns obecneveHus
NOLAEPXKY W pacnpefeneHunst Harpyski Ha abaTMeHTbI CrieayeT UCNOoNb30BaTh A0CTATOYHOE KOMMYECTBO 3yGHBIX MMMIAHTATOB.

Bpau fomKeH TLLATENbHO OTCIEXMBATL COCTOSHUE MALMEHTOB Ha NPeaMET Moboro 13 Takux hakTopoB: NOTEPY OKONIOMMMITaHTATHON
KOCTHO MacChbl, U3MEHEHMIA B peakLyv 3y6HOro MMnnaHTaTa Ha nepKycecuio Ui PEHTTEHOrpacpuyeCcKnX M3MEHEHMIA CO CTOPOHI
KOCTW B OTBET Ha KOHTAKT C MMMIAHTATOM N0 BCEW ero AnnHe. Ecnu HabniogaeTcs noaBMxHOCTL 3y6HOTO MMNnaHTaTa unm
notepsi 6onee 50 % KOCTHOW Macchl, HEOOXOANMO OLEHWTb BO3MOXHOCTb W3BMNEYEHMS MMNnaHTata. Ecnu ctomatonor
BbIOMpaeT KOPOTKWI 3yBHOI UMNNAHTaT, My CriedyeT pacCMOTPETb ABYXATaMHbIA XMPYPruYecKunin NOAXoM, 3aKpPenuB KOPOTKMIA
3yDHOM MMMMAHTAT Ha AONOMHUTENBHOM 3y6HOM MMMMAHTaTe M Pa3MECTVB CamMoe LUMPOKOE W3 BO3MOXHBIX (PUKCUPYHOLLEE
npucnocobnenue. MNepuog ocTeonHTerpaumm gomkeH 6biTb 6onee ANUTENbHLIM; M30EranTe HEMEANEHHOM Harpy3ki.

3y6Hble UMNNaHTaThl He CregyeT UCMOoNb30BaTh NaLMeHTaM C U3BECTHOI anneprieil Unn YyBCTBUTENBHOCTBIO K MaTepuanam
n3penus.

OnpepeneHHas 4ons 3y6HbIX UIMNIAHTATOB MOXET HE JOCTUYb OCTEOMHTErpaLMM Ui He COXPaHWTbL ee, YTo ByaeT BblpaxaThes
B MOABVKHOCTM TaKWX UMNNAHTaTOB, U NX HEOOX0AMMO yaanuTh. 3y6HbIE UMMNaHTaThl MOrYT COMATLCS NPK hYHKLMOHANBHOV
Harpyake no psiay NPUYKH, BKIKOYAs YPE3MEPHYHO HarpyaKky 13-3a HENpaBUIbHOM OKKIO3MUM, YCTANoCTb MeTanmna 1 YpeamMepHoe
3aTArMBaHWe MMNMaHTaTa npu ycTaHoBke. 3y6Hble UMMaHTaTbl Manoro AuameTpa ¢ YrioBbIMA U NPAMbIMK aBaTMeHTaMm
npeaHasHayeHbl 4ns YCTAaHOBKW BO (OPOHTANbHOM OTAENe W He NpefHa3HaueHb! NS YCTaHOBKM B AMCTaNbHOM OTAene pOTOoBOM
MONOCTM M3-3a pUCKa HECOCTOSTENbHOCTY MMNaHTaTa.

[lononNHUTENBHYI0 TEXHUYECKYI0 MHAOPMALIIO MOXHO MONY4YMTb MO 3anpocy y KomnaHuu BioHorizons, a Takke HailnTv 1 (1nn)
3arpyauTtb Ha Beb-cTpaHuLe www.biohorizons.com. Ecriv y Bac BO3HUKHYT BONPOCHI B OTHOLLEHUM ONPEAEneHHbIX MHCTPYKLINIA
no npuMeHeHWto, obpaTutecb B OTAEN OBCYXMBAHUSA KNMEHTOB UK K MECTHOMY MPeACTaBUTEN0 komnaHuu BioHorizons.
O nobom Ccepbe3HOM MPOMUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C YCTPOWCTBOM, CriedyeT coobliatb NpOU3BOAMTENIO U KOMMNETEHTHOMY
opraHy rocygapctea — uneHa EC, B KOTOpPOM HaxoguTcs Bpay v (Mnu) naueHT.

CBogHas uHhopmaums 0 6e30MacHOCTY 1 KIMHUYECKNX XxapakTepuctukax (SSCP) umnnaHTupyemblx U3nenuin B COOTBETCTBUN
co ctatbeit 32 Pernamenta (EC) 2017/745 Haxogutcs B EBponeiickoit 6ase AaHHbIX M0 MeauLmHCKMM ycTponcTeam (Eudamed)
no agpecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTupyemoe usgenve BbasoBbiv Homep UDI-DI
KoHuueckwe 3y6Hble umnnanTatbl BioHorizons Tapered Pro | 084723601IBWETIMPLO08PG
KoHuueckue 3ybHble umnnanTtatbl BioHorizons Tapered Short| 0847236011BWETIMPLO09PJ

10.0 OCNOXHEHUA U HEXXENATENBHbIE ABNEHUA

Pucku 1 ocnoxHeHms, CBA3aHHbIe C 3yGHbIMM UMNNaHTaTamu, NPeaycMaTpyBatoT, NOMUMO NpoYero: (1) annepruyeckue peakLmmn
Ha MaTepuan 3ybHoro umnnaxTata u (unn) abatMeHTa; (2) nonomka 3y6HOro MMnnaHTaTa, TpebytoLas ero u3sneyeHns, 1 (M)
norioMka abatMmeHTa, TpebytoLlas ero U3BMeYEHUs Ha OCHOBAHUM KIMHWYECKOTO CyxaeHns; (3) ocnabrnerve dukcaumm BuHTa
abaTtMeHTa U (UnK) OKKITO3MOHHOMO BUHTA; (4) MHdbekums, Tpebytowwas pesuaun 3yGHOro uMnnaHTara; (5) NoBpexaeHue Hepsa,
KOTOpPOEe MOXET MPUBECTW K MOCTOSHHOM criabocTi, oHeMeruio un Bonu; (6) TkaHeBas peakums, KOTopas MOXeT BKIouaTh
aKTMBaLuo Makpocaros u (1n) ¢mbpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHME XUPpoBOK ambonuy; (8) ocnabneHue dukcaumm UMnnaHTaTa,
TpebytoLLee PeBU3MOHHOMO XMPYPriYecKoro BMeLLaTensCTaa; (9) nepdopaLms BepxHeyemnioCTHbIX nasyx; (10) nepcopaLus rybHomn
1 S3bI4HOM NOBEPXHOCTEN NpoTe3a; (11) 0CTEONOpO3, KOTOPbI MOXET MOBMEYb PEBU3MIO UMW YAarNeHWe UMNMAHTaTa.

11.0 NOPAOOK PABOTbI U CTEPUINTU3ALINA
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3yBHble UMMNaHTaTbl MOCTaBNSHOTCS CTEPUIBHBIMMU W CYUTALOTCS CTEPUIBHBIMI, TOSBKO €CIM YaKOBKa He BCKPbITA U HE NOBPEXAEHa.
/A3BneyeHve 13 ynakoBkv He0BXOAMMO OCYLLECTBIISITH C COBIIOAEHIEM YCTaHOBMNEHHDIX MPABIAN aCENTUKW TOMBKO NOCHE ONpeaeneHns
npaBUIbHOTO pa3Mepa W MOArOTOBKW onepauuoHHoro nons. Bcerpa pabotailTe ¢ m3genuem B HEOMYAPEHHbIX NepyaTkax
n n3berainTe KOHTaKTa C TBEpPAbIMM NpeaMeTamu, KOTOpble MOryT MOBPEAUTb €ro NOBEPXHOCTb. 3ybHble MMNNaHTaThbl
npeaHa3HaveHb! TONMbKO AN 04HOPA30BOro MPUMEHEHIS, X MOBTOPHOE UCMONb30BaHMe 3anpelleHo. CobriioaeHne aTux ykasaHum
YCTPaHSIET PUCK NEPEKPECTHOTO 3apaxeHms NaLMeHTOB NP1 NOBTOPHOM MCMONb30BaHWW AaHHOTO u3aenust. Komnaxus BioHorizons
HE HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a MOMbITKY MOBTOPHOIO UCMOMNb30BaHUS UMW MOBTOPHOW CTEPUAN3ALIMN.

Wapenus, KOTOpble HeOGXO,D,I/IMO YTUNN3MPOBATb, AOJDKHbI ObITb 06p860TaHbI n 06e33apa>KeHb| kak 0TX0fbl B CTOMATONOrM4eCKoM
Xnpyprum B COOTBETCTBAN C NPUMEHUMbBIMU MECTHLIMW HOPMATUBHBIMW NPABOBbLIMU aKTaMMU.

12.0 MHOOPMALIMA O BE3OMACHOCTU NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOIPA®UM (MPT)

AN

MPT-coBMeCTUMbIE NPW OMpeaeneHHbIX YCIoBUsX

B LOKNMHMYECKNX UCMbITaHMAX BbINO NPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMBI MMMNAHTaToB BioHorizons yCrnoBHO COBMECTUMI
C MarHuTHow pesoHaHcHoi (MP) cpenoi. MaumeHT ¢ aTuM n3genvem moxet 6e3onacHo npoxoauTs o6cnenoeaxne B MP-ciucteme
npm cobnoaeHny cneaytoLmx ycnosuin. HecobniogeHue aTux yCnoBuii MOXET NPUBECTM K TPaBME NaLyeHTa.

o  CraTudyeckoe marHuTHoe none Tonbko 1,5 Tnunm 3 Tn.
e MakcumanbHbIN NPOCTPAHCTBEHHBINA rpagneHT marHuTHoro nons 4000 c/em (40 Tn/m).
e  MakcumanbHbIn 3aperncTpupoBaHHbii MP-cucTemoit yepeaHeHHbI yaenbHblin koadduumeHT nornoweHus (SAR)

Ans Bcero Tena 2 BT/kr B TeueHne 15 MUHYT CKaHUPOBaHWS (T. €. 3a NMOCNEeN0BaTENbHOCTb MMMYNLCOB) B HOPMANbHOM
paboyem pexmme.

[Mpu yKasaHHbIX YCROBUSAX CKaHUPOBAHMS MaKCMMaribHOE NOBbILIEHWE TEMMEepaTypbl CUCTEMbI UMNNaHTaTa coctasnset 3,6 °C
npn 15-M1HYTHOM HENpepLIBHOM CKaHWPOBaHUM (T. €. 3a NOCNeL0BaTeNbHOCTb MMMYIILCOB).

B AOKNMHNYECKNX UCTIbITAHWSX apTedakT Ha M306paKeHUM, BbI3BaHHBIN CUCTEMOMN UMMITAHTaTa, BbIXOAMUT 3@ Npeaesbl CUCTEMbI
npnbnuanTenscHo Ha 30 MM Mpy UCMOMNbL30BAHWM UMMYIBLCHOW NOCNEA0BATENBHOCTY rpaaneHT-axo u MPT-cuctemsl 3 Th.

Mapametp Ycnosue
HoMuHanbHble 3HaYeHUst CTaTUYECKOr0 MarHWUTHOTO
1,5 Tecna u 3,0 Tecna
nons (Tn)
MakcumarnbHbIl  MPOCTPAHCTBEHHbIA TPAAMEHT MOMs
poctp pan 40 Trim (4000 Tc/em)
(Tn/mmn T'clem)

Kpyrosoe nonspusosaHHoe (CP)

(T. e. KBagpaTypHas nepegava)

OrpaHnyenmns Ha nepeaatoLLyto PY-kaTyLLUKy OTCYTCTBYIOT.
COoOTBETCTBEHHO, MOXHO MCMOMb30BaTh CreaytLlee:
nepegawwme PY-kaTywku gns Tena u Bce apyrve
koMbuHauun PY-kaTywex (. e. PY-kaTywwka ans Tena B
coyetaHuu ¢ ntoboin PY-kaTywwkon, npegHasHaueHHo
TONMbKO N5 npuema, PY-kaTyLukoi ans npuema/nepeaayn
ANS rornoBbl, Nepeaartynkamm/kaTylukamu ans npuemal
nepeaaym KONeHHoro cyctasa u 1. .).

Tun PY-B036yxOeHNs

VHdopmaums o nepegatoein PY-kaTyuke

Pexum pabotbl MP-cucTeMbI HopmanbHbIi pexum paboTbl
MakcumanbHbIn yepeaHeHHbln SAR ans Bcero Tena 2 BT/kr (HopmanbHbIA pexum paboTbl)
OrpaHuyeHns AnNUTENBHOCTU CKaHUPOBAHMS CpegoHuin SAR ans Bcero Tena 2 Br/kr B TeueHue
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Mapametp YcnoBue

60 MuHYT  HenpepbiBHOTO  PY BO34eNCTBIA
(T. e. 3a nocnenoBaTenbHOCTb MMMYMbCOB WK
nocneaoBaTenbHOCTI/CEpUM UMMNYNBCOB, CReaytoLLme
noapsa, 6e3 nepepbIBoB)

Hanwune paHHOM cucTeMbl MMMnaHTata co3gaet
apTedpakTel  BM3yanusauuu. [loaTomy TwATENbHO
ApTedhakTbl Ha n3obpaxeHun MPT BbibepuTe napameTpbl UMY bCHO
nocnegoBaTeNbHOCTM, €CAM  CUCTEMA  MMMNaHTaTa
HaxoguTcs B 1ccneayemon obnacty.

UToBbl MeaMUMHCKME PabOTHUKM MOTMM MOEHTU(UUMPOBATL KOHKPETHbIE MEOUUMHCKME W3OEnnsi, KOTOpble YCTaHOBMEHbI
naumeHTy, ctatyc 6e3onacHocTi meauumHekux usgenuin npu MPT v ycnosus 6e3onacHoro ncnonb3oBanus B cpege MPT gns
MP-COBMECTUMBIX NPU ONPedeNneHHbIX YCMoBUAX M3genuin, komnauus BioHorizons pekomeHayeT Bpayam NpefocTaBuTb
nauyeHTy, KOTOPOMY YCTaHaBNMBAOTCS 3yOHbIE MMNNAHTaTbl U 3yOHble abaTMeHTbI/6apbl, cneuyantHble OTPbIBHbIE KapThl,
npuKkpennsemble K AOKYMEHTaLum nauneHTa. KapTtbl nauneHToB MOXHO GecnnaTHo 3anpocuTb B koMnaHuu BioHorizons wnu
HenocpeaCcTBEHHO pacnevatatb ¢ Beb-cTpanumupbl hitps://ifu.biohorizons.com.

13.0 YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabnuua cMMBONOB HUXe MpuUBeAEHa TOMbKO A51A crpaski. COOTBETCTBYIOLLME CUMBOITbI CM. Ha 3TUKETKE YNakoBKM U3aenns.

CumBon PacwudpoBka cumeona

OcTopoxHo!

3J'IeKTpOHHbIe WHCTPYKUMK NO 3KCnnyaTauum

lMpounssoanTens

 ME

W3penua komnauuu BioHorizons umeloT MapKupoBKy COOTBETCTBUS EBponeinckum
Tpebosanuam (CE), nogrBepkgatowlyto cootBetctBue TpeboBaHusm [upekTvsbl 0
MeauuuHekux nsgenusx 93/42/EEC ¢ nonpaBkamm, BHECEHHbIMM COrNacHo [upekTuse
2007/47/EC wmm PermameHTy 0 MeouuuHckux wsgenuax 2017/745. MapkupoBka
CE peictBuUTENbHA TOMBKO B TOM Cy4ae, ECNW OHA HaneyaTtaHa Ha aTUKeTKe U3Aenus.
UeTbIpexaHayHblil HOMep, conpoeoxaatowuit cumeon CE Ha nagenusx, COOTBETCTBYET
Ha3Ha4eHHOMY HoTUdULMpyeMomy oprary EC.

REF Homep no katanory/apTukyn
LOT Homep naptin/cepum
UDI YHUKanbHbI nOeHTUUKATOp N3aenus

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
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CumBon

PacwudpoBka cumBona

@

He CTEPUNN30BaTb NOBTOPHO

s

Wcnonb3oBaTtb A0

STERILE| R CTepunu3oBaHo ramma-uanyyeHnem
&I [lata nsrotosnexus
OctopoxHo! PenepanbHoe 3akoHogaTenscTBo CLUA paspeluaet npogaxy,
Rx Only pacnpocTpaHeHue 1 UCNoNb30BaHKMe AaHHbIX U3EeNWiA TOMNBKO cToMaTtonoram(u),
Bpa4am(u) unm no ux 3akasy.
EC |REP PaHee MCnonb3oBaBLLMACS CUMBON YNOMHOMOYEHHOO NpeacTaBuTens B EBponeickom
COt03€e, 3amMeHeHHbIN cumBoriom XX REP (npuseneH Huxe).
XX |REP YNONHOMOYEHHBIN NPEACTaBUTENb B YKa3aHHOW CTpaHe Ui opucamkumn. [XX] — aByx-
- Uy TpexBYKBEHHbIA KoL CTpaHbI UV PUCAMKLMK, Hanpumep EU — EBponelickuin cotos.
@ He ncnonb3oBaThb, €CM ynakoBKa NOBpexXAeHa. YTUnu3npoBaTh U3AEn1e 1 ynakosky.
MD MeauumHcKoe uaenme
Non-sterile He cTepunbHoO

‘‘‘‘‘

OpuHapHas cTepunbHas bapsepHas CUCTEMA C HAPY)XHOW 3aLLMTHON YNaKOBKOM

OpnuHapHas cTepunbHas bapbepHasi cuctema

l'MaBHas CTpaHnua

MR Conditional

MpenynpexaeHue o comecTuMocTu ¢ MPT: yCTPOMCTBO ABMISIETCS YCMNOBHO
coBmecTUMbIM ¢ MPT

Marotosnexo B CLLUA
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DEUTSCH ﬁ

Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen.

Dieses Dokument gilt fiir die folgenden konischen Zahnimplantate von BioHorizons. Jedes Produktverpackungsetikett enthalt
eine Beschreibung des beiliegenden Produks:

Gilt fiir folgende Produkte
Konische BioHorizons Tapered Pro Implantate

Konische BioHorizons Tapered Short Implantate

1.0 BESCHREIBUNG
Konische Zahnimplantate von BioHorizons werden aus einer biokompatiblen Titanlegierung (Ti-6AL-4V ELI) hergestellt und sind
nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Element Zusammensetzung % (Masse/Masse)
Stickstoff, max. 0,05

Kohlenstoff, max. 0,08

Wasserstoff, max. 0,012

Eisen, max. 0,25
Sauerstoff, max. 0,13
Aluminium 5,5-6,50
Vanadium 35-45
Titan Differenz

Die ablésbaren Klebeetiketten auf der Implantatverpackung enthalten wichtige Produktinformationen und sollten zur eventuellen
zukinftigen Referenz in der Patientenakte angebracht werden.

2.0 VERWENDUNGSZWECK
BioHorizons-Implantate sind fir die Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fir den Einzelzahnersatz oder
fur fixierte Briicken und die Zahnretention bestimmt.

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

4.0 ANWENDUNGSGEBIETE

Konische BioHorizons Tapered Pro Implantate sind fiir die Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fiir den
Einzelzahnersatz oder fiir fixierte Briicken und die Zahnretention bestimmt. Diese Zahnimplantate kénnen sofort versorgt
werden: (1) mit einer provisorischen Prothese in nichtfunktionaler Okklusion oder (2) mit Schienung fir mehrfachen Zahnersatz
oder zur Stabilisierung mit einer Overlay-Prothese, gehalten von mehreren Implantaten.

Konische BioHorizons Tapered Short Implantate sind fiir die Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel flir
den Einzelzahnersatz oder fir fixierte Briicken und die Zahnretention bestimmt. Diese Zahnimplantate kénnen mit verzogerter
Belastung fir den Ersatz einzelner Zahne wiederhergestellt werden oder mit einem endstandigen oder intermediaren Abutment
fur festsitzende oder herausnehmbare Briicken oder fir Overlay-Prothesen verwendet werden. Konische Tapered Short
Implantate sollten nur verwendet werden, wenn nicht genug Platz fiir ein langeres Implantat vorhanden ist. Ist das Verhaltnis
von Kronenlange zu Implantatidnge ungtinstig, sind die biomechanischen Risikofaktoren zu berticksichtigen und geeignete
Malnahmen durch den Zahnarzt zu treffen.
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5.0 GEGENANZEIGEN

Konische BioHorizons Tapered Pro und Tapered Short Zahnimplantate dirfen nicht bei Patienten mit kontraindizierenden
systemischen oder unkontrollierten lokalen Erkrankungen eingesetzt werden wie pathologische Blutbildverdnderungen
(Dyskrasie), Diabetes mellitus, Hyperthyreoidismus, orale Infektionen oder Malignitét, Nierenerkrankungen, unkontrollierte
Hypertonie, Leberprobleme, Leuk@mie, schwere vaskuldre Herzkrankheiten, Hepatitis, immunsuppressive Stérungen,
Schwangerschaft, Kollagen- und Knochenerkrankungen. Zu den relativen Kontraindikationen gehéren, je nach Schwere,
Gewohnheiten wie Tabakkonsum, Alkoholkonsum, schlechte Mundhygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und
unangemessene Zungenbewegungen.

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

7.0 ZIELGRUPPE

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

8.0 GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Techniken 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, eine postgraduale Weiterbildung im Bereich Dentalimplantate zu absolvieren und
sich strikt an die Anweisungen und Verfahren fiir die BioHorizons Zahnimplantatprodukte zu halten.

HINWEIS: Eine préoperative 30-Sekunden-Spilung mit einer 0,12%igen Chlorhexidindiglukonatiésung wird empfohlen.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

WICHTIG! - Bei der Insertion von konischen BioHorizons Tapered Pro und Tapered Short Zahnimplantaten sollten die folgenden
Grenzwerte fiir das Insertionsdrehmoment nicht tiberschritten werden:

o 117 Ncm fir konische Implantate mit schmaler Verbindung
e 136 Ncm fir konische Implantate mit normaler Verbindung

Das Anziehen mit einem héheren als dem empfohlenen Drehmoment kann die mechanische Integritat des Eindrehinstruments
fir Zahnimplantate beeintrachtigen.

Der Arzt muss vor dem Einsetzen Uberpriifen, ob die richtigen Instrumente verfligbar und vorhanden sind.

9.0 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor der Verwendung des Zahnimplantats wird dringend die Absolvierung einer geeigneten Schulung in der korrekten Technik
der Implantationschirurgie empfohlen. Eine ungeeignete Technik kann zu Zahnimplantatverlust und/oder Verlust von
unterstitzendem Knochen fiihren. Entsprechende Réntgen- und/oder CT-Aufnahmen sollten verwendet werden,
um festzustellen, (1) ob an der gewiinschten Implantatstelle eine ausreichende Knochenbreite und -tiefe vorhanden sind und
(2) um die genaue Lage wichtiger anatomischer Orientierungspunkte wie Unterkieferkanal, Kieferhdhlen und angrenzende
Zahne zu bestimmen. Die Mindestzeit nach der Implantation, bevor die Implantate in okklusale Funktion gesetzt werden, sollte
nach arztlichem Ermessen bestimmt werden. Zur Unterstiitzung und Verteilung der Belastung auf die Abutments sollte eine
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angemessene Anzahl von Zahnimplantaten zum Einsatz kommen.

Die Patienten sollten sorgfaltig auf die folgenden Beschwerden hin liberwacht werden: Knochenverlust im Umkreis des Implantats,
Veranderungen der Reaktion des Zahnimplantats auf AbklopfenAbklopfen, sowie sowie radiographisch sichtbare Veranderungen
des Knochen-Zahnimplantat-Kontakts entlang der Zahnimplantatiénge. Falls sich das Zahnimplantat bewegt oder ein Knochenverlust
von mehr als 50% vorliegt, sollte eine mdgliche Entfernung des Zahnimplantats in Betracht gezogen werden. Wenn sich die Arzte
fir ein kurzes Zahnimplantat entscheiden, sollte der Arzt einen zweistufigen chirurgischen Ansatz in Betracht ziehen und das kurze
Zahnimplantat an einem weiteren Zahnimplantat befestigen sowie die am breitesten mdgliche Verankerung legen. Fir die
Knochenintegration sollten langere Perioden eingeplant und eine sofortige Belastung vermieden werden.

Zahnimplantate dirfen bei Patienten mit einer bekannten Allergie oder Empfindlichkeit gegen das Produktmaterial nicht
verwendet werden.

Ein bestimmter Prozentsatz von Zahnimplantaten kann die Knochenverankerung nicht erreichen oder erhalten, was sich durch
Lockerung zeigt, und sollte entfernt werden. Zahnimplantate kdnnen aus vielen Griinden brechen, u. a. aufgrund von
Uberbelastung infolge einer nicht passenden Okklusion, Metallermiidung und zu festem Anzug des Implantats wahrend der
Insertion. Zahnimplantate von kleinem Durchmesser mit gewinkelten oder geraden Abutments sind aufgrund eines méglichen
Versagens des Zahnimplantats flir den anterioren und nicht fir den posterioren Mundbereich bestimmt.

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 Ihren ortlichen
Handler, wenn Sie Fragen beziiglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der
im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaates,
in dem der Arzt und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

Fur implantierbare Produkte ist der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) gemaf Artikel 32 der Verordnung
(EV) 2017/745 in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar.

Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer
Konische BioHorizons Tapered Pro Zahnimplantate 08472360IIBWETIMPLO08PG
Konische BioHorizons Tapered Short Zahnimplantate 084723601IBWETIMPLO09PJ

10.0 KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

11.0 HANDHABUNG UND STERILISATION

Die Zahnimplantate werden steril geliefert und sollten als steril erachtet werden, sofern die Verpackung nicht ge6ffnet oder
beschadigt wurde. Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann der Verpackung,
wenn die korrekte GroRe bestimmt und die Eingriffsstelle prapariert wurde. Das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen
handhaben und den Kontakt mit harten Gegenstanden, vermeiden, die die Oberflache beschadigen kénnten. Zahnimplantate
sind nur flir den Einmalgebrauch bestimmt und sollten nicht wieder verwendet werden. Durch das Befolgen dieser Anleitung
wird das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten durch die sekundare Verwendung dieses Produktes ausgeschlossen.
BioHorizons ubernimmt keine Verantwortung fiir den Versuch der Wiederverwendung oder Neusterilisation.
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Zu entsorgende Produkte miissen gemaf den entsprechenden lokalen Vorschriften als Abfall fiir Zahnchirurgie behandelt und
dekontaminiert werden.
12.0 SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Bedingt MRT-tauglich

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

e  Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla
o Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4000 Gaufl/cm (40 T/m)

o Maximale vom MRT-System gemeldete, Gber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 Wikg
bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz) im normalen Betriebsmodus

Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantatsystem nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens
(d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,6 °C erzeugt.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantatsystem verursachte Bildartefakt etwa 30 mm (ber dieses System
hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System erfolgt.

Parameter Zustand

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

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

Art der HF-Anregung Zirkular polarisiert (z. B. Quadraturiibertragung)
Es gibt keine  Einschrankungen  bei  der
HF-Spulenubertragung. Dementsprechend kann
Folgendes verwendet werden: Korper-HF-Sendespule

Informationen zur HF-Spulenibertragung und alle anderen HF-Spulen-Kombinationen (d. h.

Korper-HF-Spule in Kombination mit einer beliebigen
reinen Empfangs-HF-Spule, Sende-/Empfangs-Kopf-HF-
Spule, Sende-/Empfangs-Knie-HF-Spule usw.).
Betriebsmodus des MRT-Systems Normaler Betriebsmodus

Maximale Uber den ganzen Kérper gemittelte SAR 2 Wikg (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
MRT-Bildartefakt Impulssequenzparameter sorgféltig aus, wenn sich das
Implantatsystem in dem zu untersuchenden Bereich
befindet.

Begrenzungen der Scandauer

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 Gerate identifizieren kann,
empfiehlt BioHorizons, dass Kliniker dem Patienten die auf der Patientenkarte angebrachten geratespezifischen Abziehetiketten fiir
die Zahnimplantate und die zahnarztlichen Abutments/Stege mitgeben. Patientenkarten sind auf Anfrage kostenlos von BioHorizons
erhaltlich oder zum Direktdruck unter https:/ifu.biohorizons.com verfugbar.
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13.0 SYMBOLE UND BESCHREIBUNGEN
Die folgende Symboltabelle dient lediglich als Referenz. Die entsprechenden Symbole befinden sich auf dem Etikett der
Produktverpackung.

Symbol Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

LEb>

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

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

@ Nicht wiederverwenden
Nicht wieder sterilisieren
g Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

&I Herstellungsdatum

Rx Onl Historisches Symbol fiir EU-Bevollmachtigten, das durch das nachstehende
y XX-REP-Symbol ersetzt wird.

EC |REP Historisches Symbol fiir EU-Bevollmachtigten, das durch das nachstehende
XX-REP-Symbol ersetzt wird.
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Symbol Symbolbeschreibung

Bevollmachtigter in dem angegebenen Land oder der angegebenen Gerichtsbarkeit.
XX |REP | | Der[XX]-Text des Symbols zeigt den Zwei- oder Dreibuchstaben-Code des Landes
oder der Gerichtsbarkeit an, z. B. EU fir die Europaische Union.

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

Non-sterile Nicht steril

.O Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen

‘‘‘‘‘

Einzel-Sterilbarrieresystem

Zuhause

B>62 O

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

Hergestellt in den USA
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FRANCAIS

Ce document remplace toutes les révisions précédentes.

Le présent document s'applique aux implants dentaires coniques BioHorizons suivants. Chaque étiquette d’emballage de produit
comporte une description du dispositif emballé :

Dispositifs concernés
Implants coniques Tapered Pro BioHorizons

Implants coniques Tapered Short BioHorizons

1.0 DESCRIPTION
Les implants dentaires coniques BioHorizons sont fabriqués en alliage de titane biocompatible (Ti-6AL-4V ELI) et sont a usage unique.

Elément Composition en % (masse/masse)
Azote, max. 0,05

Carbone, max. 0,08

Hydrogéne, max. 0,012

Fer, max. 0,25

Oxygéne, max. 0,13

Aluminium 55-6,50

Vanadium 35-45

Titane équilibre

Les étiquettes « Peler et coller » fournies sur 'emballage de 'implant contiennent des informations importantes sur le produit
et doivent étre jointes au dossier du patient en guise de référence pour tout besoin futur.

2.0 UTILISATION PREVUE
Les implants BioHorizons sont congus pour étre utilisés au niveau de la mandibule ou du maxillaire en tant que structure radiculaire
artificielle pour le remplacement d’une dent unique ou pour la prothése fixe et la rétention dentaire.

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

4.0 INDICATIONS

Les implants dentaires coniques Tapered Pro BioHorizons sont congus pour étre utilisés au niveau de la mandibule ou du
maxillaire en tant que structure radiculaire artificielle pour le remplacement d’'une dent ou pour le bridge fixe et la rétention
dentaire. Ces implants dentaires peuvent étre immédiatement restaurés (1) avec une prothese temporaire qui n’est pas occluso-
fonctionnelle ou (2) dans le cas de prothése adjointe, pour le remplacement de plusieurs dents ou quand ils sont stabilisés avec
une overdenture fixée sur plusieurs implants.

Les implants dentaires coniques Tapered Short BioHorizons sont congus pour étre utilisés au niveau de la mandibule ou du
maxillaire en tant que structure radiculaire artificielle pour le remplacement d’'une dent ou pour le bridge fixe et la rétention
dentaire. Ces implants dentaires peuvent étre restaurés en utilisant une mise de charge retardée, pour le remplacement d'une
seule dent, ou un pilier terminal ou intermédiaire pour les bridges fixes ou amovibles ou pour les overdentures. Les implants
coniques Tapered Short ne doivent étre utilisés que lorsqu'il n'y a pas assez d’espace pour des implants plus longs. Si le rapport
entre la longueur de la couronne et la longueur de l'implant est défavorable, les facteurs de risque biomécaniques doivent étre
pris en compte et des mesures appropriées doivent étre prises par le professionnel dentaire.
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5.0 CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires coniques Tapered Pro et Tapered Short BioHorizons ne doivent pas étre utilisés chez les patients
souffrant de maladies systémiques ou de pathologies locales non contrélées constituant une contre-indication telles que la dyscrasie
sanguine, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou les tumeurs malignes, les maladies rénales, I'hypertension non
contrélée, les problemes hépatiques, la leucémie, les maladies cardiaques vasculaires graves, I'hépatite, les troubles
immunosuppresseurs, 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, 'onychophagie,
le mordillement des crayons et les habitudes de langue inappropriées en fonction de leur sévérité.

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

7.0 UTILISATEURS DESIGNES

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

8.0 MODE D’EMPLOI

Le choix des procédures et techniques chirurgicales adéquates est placé sous I'entiére responsabilité du professionnel de santé.
Chagque clinicien/ne doit adapter la procédure utilisée en fonction de chaque patient, en se référant a sa formation médicale
et & ses expériences personnelles. BioHorizons recommande fortement le suivi d’'une formation en implantologie dentaire
et le strict respect des instructions et procédures d'utilisation qui accompagnent les produits d'implants dentaires BioHorizons.

REMARQUE : un ringage préopératoire de 30 secondes avec une solution de digluconate de chlorhexidine diluée & 0,12 % est
recommandé. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and
Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANT ! - Lors de la mise en place d'un implant dentaire conique Tapered Pro ou Tapered Short BioHorizons, veiller
a ne pas dépasser les limites de couple d'insertion suivantes :

o 117 Ncm pour les implants coniques contenant une connexion étroite
e 136 Ncm pour les implants coniques contenant une connexion normale

Un serrage & un couple supérieur a celui recommandé risque de compromettre l'intégrité mécanique du tournevis pour
implant dentaire.

Le dentiste doit vérifier que les instruments appropriés sont disponibles et a portée de main avant toute tentative de mise en place.

9.0 MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Il est fortement recommandé d’avoir suivi une formation appropriée sur les techniques de chirurgie d'implant dentaire avant
toute utilisation d’un implant. L’emploi de techniques inappropriées peut entrainer une défaillance de l'implant dentaire
et/ou une perte de l'os sur lequel il est fixé. Il est nécessaire de déterminer, a l'aide de films radiographiques et/ou
tomodensitogrammes appropriés (1) si 'os est d’'une largeur et d'une profondeur adéquates au niveau du site d'implantation
souhaité ainsi que (2) 'emplacement des repéres anatomiques importants, tels que le canal mandibulaire, les sinus maxillaires
et les dents adjacentes. Le dentiste détermine, par son propre jugement, la période post-implantation minimale avant la mise
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en place des implants en fonction occlusale. Un nombre approprié d'implants dentaires doit étre utilisé afin de fournir le support
nécessaire et de répartir la charge sur les piliers prothétiques.

Les dentistes doivent surveiller les patients de prés afin d'observer les événements suivants : perte osseuse péri-implantaire,
modifications de la réponse de l'implant dentaire aux percussions ou modifications radiographiques de I'os au contact de
limplant dentaire sur toute la longueur de ce dernier. Si 'implant dentaire présente de la mobilité ou une perte osseuse
supérieure a 50 %, il devrait étre évalué afin de déterminer son retrait éventuel. Si les dentistes choisissent un implant dentaire
court, ils doivent alors envisager une approche chirurgicale en deux étapes, en adjoignant 'implant dentaire court a un implant
dentaire supplémentaire et en utilisant la fixation la plus large possible. Prévoyez un intervalle plus long pour I'ostéo-intégration
et évitez une mise en charge immédiate.

Les implants dentaires ne doivent pas étre utilisés chez les patients présentant une allergie ou une sensibilité connue aux
matériaux dans lesquels les dispositifs sont fabriqués.

Un certain pourcentage d’implants dentaires peuvent ne pas aboutir a une bonne ostéo-intégration ou ne pas étre en mesure
de la maintenir, comme le démontrerait une mobilité, et doivent étre retirés. Les implants dentaires peuvent se rompre en cours
de fonctionnement pour de nombreuses raisons dont la surcharge due a une mauvaise occlusion, I'usure du métal et un serrage
trop important de l'implant au moment de 'insertion. Les implants dentaires de petit diamétre avec piliers prothétiques coudés
ou droits sont congus pour la zone antérieure de la bouche, et non pour la zone postérieure, et ce, en raison d'une défaillance
possible de I'implant dentaire.

Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons ou peuvent étre consultées
et/ou téléchargées sur www.biohorizons.com. Pour toute question concernant un mode d’emploi particulier, il convient
de contacter le service a la clientéle de BioHorizons ou le représentant local. Tout incident grave survenu en relation avec
le dispositif doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre de '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 larticle 32 du réglement (UE) 2017/745, est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
(Eudamed) a I'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base
Implants dentaires coniques Tapered Pro BioHorizons 08472360IIBWETIMPLO08PG
Implants dentaires coniques Tapered Short BioHorizons | 084723601IBWETIMPLO09PJ

10.0 COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les implants dentaires comprennent, mais ne se limitent pas a : (1) une ou des réactions
allergiques au matériau de I'implant dentaire et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implant dentaire et/ou du pilier
prothétique ; (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 éventuellement associées a des macrophages et/ou a des fibroblastes ;
(7) la formation d’une embolie graisseuse ; (8) le relachement de l'implant dentaire, ce nécessiterait une nouvelle intervention
chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation des plaques labiales et linguales ; et (11) une perte
osseuse généralement due a une révision ou un retrait.

11.0 MANIPULATION ET STERILISATION

Les implants dentaires sont fournis stériles et peuvent étre considérés comme tels, sauf si I'emballage a été ouvert ou
endommagé. En utilisant une technique stérile reconnue, sortez le produit de 'emballage uniquement aprés avoir déterminé la
taille correcte et préparé le site chirurgical. Toujours manipuler avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des
objets durs qui pourraient en endommager la surface. Les implants dentaires sont & usage unique et ne doivent pas étre
réutilisés. Le respect de ces instructions élimine le risque de contamination croisée entre patients lors de ['utilisation secondaire
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de ce dispositif. BioHorizons décline toute responsabilité en cas de tentative de réutilisation ou de restérilisation.

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

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

Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

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

o Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou de 3 teslas uniquement ;
o  Gradient spatial maximal du champ magnétique de 4 000 Gauss/cm (40 T/m) ;

o Le débit d'absorption spécifique (DAS) moyen sur 'ensemble du corps rapporté par le systéme d’'IRM est de 2 Wikg
pour 15 minutes de balayage (c.-a-d. par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement normal.

Dans les conditions d’examen définies, la température du systéme d’implant devrait augmenter au maximum de 3,6 °C aprés
15 minutes d’examen continu (c.-a-d. par séquence d'impulsions).

Lors des essais non cliniques, I'artefact d'imagerie causé par le systéme d'implant s'étend sur environ 30 mm autour dudit
systéme lorsque I'image est prise avec une séquence d'impulsion en écho de gradient et un systeme d'IRM de 3 teslas.

Paramétre Condition
Valeurs nominales du champ magnétique statique (T) 1,5 tesla et 3,0 teslas
Gradient de champ spatial maximum (T/m et Gauss/cm) 40 T/m (4 000 Gauss/cm)

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 utiisés: 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 n'importe quelle bobine RF
de réception uniquement, bobine RF de téte
de transmission/réception, bobine RF de genou
de transmission/réception, etc.)

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

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

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

La présence de ce systéme d'implants produit
un artefact d'imagerie. Par conséquent, sélectionnez
Artefact d'image IRM soigneusement les paramétres de séquence
d’'impulsions si le systéme d’implant se situe dans
la zone d'intérét.

Type d’excitation RF

Limites relatives a la durée de I'examen
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Afin de permettre aux professionnels de santé d'identifier les dispositifs médicaux spécifiques d’'un patient, le statut de sécurité des
dispositifs médicaux en matiére d'IRM et les conditions d'utilisation en toute sécurité dans I'environnement IRM pour les dispositifs
compatibles avec I'IRM 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 & l'adresse https:/ifu.biohorizons.com pour les imprimer
directement.

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

Symbole Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

LEb>

Fabricant

Les produits BioHorizons portant la marque de conformité européenne (CE) répondent
aux exigences de la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, modifiée par
la directive 2007/47/CE, ou a celles du réglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux.
Le marquage CE n'est valide que s'il est également imprimé sur I'étiquette du produit.

Le nombre a quatre chiffres joint au marquage CE sur les dispositifs applicables

correspond a I'organisme notifié de 'UE désigné.

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

@ Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser
g Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma
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Symbole Description du symbole

&I Date de fabrication

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

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

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

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.
MD Dispositif médical

Non-sterile Non stérile

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

-----

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a I'intérieur seulement

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

B>62 O

MR Conditional

Fabriqué aux Etats-Unis
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ITALIANO

Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti.

Questo documento riguarda i seguenti impianti dentali conici BioHorizons. L'etichetta presente sulla confezione di ciascun prodotto
riporta la descrizione del dispositivo all’interno:

Dispositivi interessati
Impianti BioHorizons Tapered Pro conici

Impianti BioHorizons Tapered Short conici

1.0 DESCRIZIONE
Gli impianti dentali conici BioHorizons sono prodotti in una lega biocompatibile al titanio (Ti-6AL-4V ELI) e sono esclusivamente
mMonouso.

Elemento Composizione % (massa/massa)
Azoto, max. 0,05

Carbonio, max. 0,08

Idrogeno, max. 0,012

Ferro, max. 0,25

Ossigeno, max. 0,13

Alluminio 55-6,50

Vanadio 35-45

Titanio equilibrio

Le etichette adesive presenti sull'impianto contengono importanti informazioni sul prodotto e devono essere applicate sulla
cartella clinica del paziente per farvi eventualmente riferimento in futuro.

2.0 USO PREVISTO
Gli impianti BioHorizons sono destinati all'uso su mandibola o mascella come struttura radicale artificiale per la sostituzione
di un dente singolo o per ponti fissi e ritenzione dentale.

3.0 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.

4.0 INDICAZIONI PER L’USO

Gli impianti dentali conici BioHorizons Tapered Pro sono destinati all'uso su mandibola 0 mascella come struttura radicale
artificiale per la sostituzione di un dente singolo o per ponti fissi e ritenzione dentale. Gli impianti possono essere restaurati
immediatamente (1) con una protesi temporanea che non € in occlusione funzionale oppure (2) quando sono splintati insieme
per la sostituzione di denti multipli o quando sono stabilizzati con una protesi ibrida sostenuta da piu impianti.

Gli impianti dentali conici BioHorizons Tapered Pro sono destinati all'uso su mandibola 0 mascella come struttura radicale
artificiale per la sostituzione di un dente singolo o per ponti fissi e ritenzione dentale. Il restauro di questi impianti dentali pu6
essere eseguito applicando un carico ritardato o un pilastro terminale o intermedio per un ponte fisso o rimovibile e per overdenture.
Gli impianti conici corti Tapered devono essere utilizzati solo quando non c'é spazio sufficiente per un impianto piu lungo.
Se il rapporto tra la lunghezza della corona e quella dell'impianto & sfavorevole, devono essere presi in considerazione i fattori
di rischio biomeccanici e devono essere adottate misure appropriate da parte dell'odontoiatra.

5.0 CONTROINDICAZIONI
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Gli impianti dentali conici BioHorizons Tapered Pro and Tapered Short non devono essere utilizzati in pazienti che presentano
patologie sistemiche controindicanti o locali non controllate, quali discrasie ematiche, diabete, ipertiroidismo, infezioni o tumori
maligni orali, patologie renali, ipertensione non controllata, problemi epatici, leucemia, gravi patologie cardiovascolari, epatite,
scompensi immunosoppressivi, gravidanza, patologie del collagene e ossee. Le controindicazioni relative possono includere
alcune abitudini, come I'uso del tabacco, il consumo di alcol, la scarsa igiene orale, il bruxismo, mangiarsi le unghie, mordere
una matita e abitudini improprie della lingua a seconda della gravita.

6.0 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.

7.0 UTILIZZATORI PREVISTI

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

8.0 ISTRUZIONI D’USO

Le corrette tecniche e procedure chirurgiche sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico deve valutare
I'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dell'esperienza applicata al caso del
paziente. BioHorizons consiglia vivamente il completamento di una specializzazione post-laurea sugli impianti dentali e una
stretta aderenza alle istruzioni e alle procedure per I'uso che accompagnano i prodotti per impianto dentale BioHorizons.

NOTA: si consiglia un risciacquo pre-operatorio di 30 secondi con una soluzione di clorexidina digluconato allo 0,12%.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANTE! - Durante il posizionamento degli impianti dentali conici BioHorizons Tapered Pro e Tapered Short non devono
essere superati i seguenti limiti di coppia di inserimento:

e 117 Ncm per impianti conici contenenti una connessione stretta
e 136 Ncm per impianti conici contenenti una connessione normale

Il serraggio a un valore di coppia superiore a quello raccomandato pué compromettere I'integrita meccanica del cacciavite per
impianto dentale.

Prima di tentare il posizionamento, il medico deve verificare che gli strumenti necessari siano disponibili e a portata di mano.

9.0 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima di utilizzare I'impianto, & fortemente raccomandabile aver seguito un’appropriata formazione nella tecnica chirurgica
adeguata. Una tecnica non corretta pud causare il guasto dellimpianto e/o la perdita dell'osso di supporto. E opportuno avvalersi
di radiografie e/o scansioni tomografiche idonee per determinare (1) 'adeguatezza della larghezza e della profondita dell'osso
presso il sito di impianto prescelto e (2) la posizione di importanti punti di repere anatomici, quali ad esempio il canale
mandibolare, i seni mascellari e i denti adiacenti. Per stabilire il tempo minimo post-impianto prima di posizionare gli impianti
in funzione occlusale & necessario il giudizio del medico. Per supportare e distribuire il carico sui pilastri & necessario I'uso
di un adeguato numero di impianti dentali.

I medici dovranno monitorare attentamente i pazienti per rilevare una qualsiasi delle seguenti condizioni: perdita di 0sso periimplantare,
cambiamenti nella risposta dellimpianto dentale alla percussione 0 cambiamenti radiografici nel contatto osso-impianto sulla
lunghezza dellimpianto dentale. Un impianto dentale con mobilita o perdita di osso superiore al 50% dovra essere valutato per una
possibile rimozione. Qualora i medici optino per un impianto dentale corto, sara necessario considerare un approccio chirurgico
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in due fasi: lo splintaggio dellimpianto dentale corto su un impianto aggiuntivo e il posizionamento di una protesi il pit possibile ampia.
Considerare periodi pil lunghi per I'ostecintegrazione per evitare di sottoporre immediatamente a carico l'impianto.

Non usare i dispositivi dentali con pazienti con allergia o sensibilita nota al materiale di cui sono costituiti.

Una certa percentuale di impianti dentali potrebbe non raggiungere o mantenere l'osteointegrazione, come dimostrato dalla
mobilita; in tali casi, I'impianto andra rimosso. 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. Gli impianti
dentali di piccolo diametro con pilastri angolari o diritti sono destinati alla regione anteriore della bocca e non a quella posteriore,
poiché potrebbero rompersi.

Informazioni tecniche aggiuntive possono essere richieste a BioHorizons oppure visualizzate e/o scaricate dal sito
www.biohorizons.com. Contattare I'assistenza clienti o il rappresentante locale BioHorizons 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)
20171745 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
Impianti dentali conici BioHorizons Tapered Pro 08472360IIBWETIMPLO08PG
Impianti dentali conici BioHorizons Tapered Short 0847236011IBWETIMPLO09PJ

10.0 COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

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

11.0 MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Gli impianti dentali sono forniti sterili e devono essere considerati talia meno che la confezione non sia stata aperta 0 danneggiata.
Mediante una tecnica sterile accettata, estrarre il prodotto dalla confezione solo dopo averne stabilito la misura appropriata
e preparato il sito chirurgico. Manipolarlo sempre con guanti privi di polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che potrebbero
danneggiarne la superficie. Gli impianti dentali sono esclusivamente monouso € non vanno riutilizzati. Seguendo queste
indicazioni, si elimina il rischio di contaminazione crociata tra pazienti derivante dall'uso secondario di questo dispositivo.
BioHorizons non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione.

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

12.0 INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Compatibilita condizionata con la risonanza magnetica

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

e  Solo campo magnetico statico di 1,5 tesla 0 3 tesla;
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e  Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4000 Gauss/cm (40 T/m);
e Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo calcolato in media su tutto il corpo riportato dal sistema RM di 2 W/kg
per 15 minuti di scansione (ossia, per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale.
Nelle condizioni di scansione definite in precedenza, si prevede che il sistema di impianto produca un aumento massimo della
temperatura di 3,6 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi).
In test non clinici, 'artefatto d'immagine causato dal sistema di impianto si estende per circa 30 mm da questo sistema quando
I'immagine viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 tesla.

Parametro Condizione
Valori nominali del campo magnetico statico (T) 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
Gradiente spaziale massimo del campo (T/m e gauss/cm) 40 T/m (4000 gauss/cm)

Polarizzazione circolare (CP) (ossia, trasmissione

in quadratura)

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

Tipo di eccitazione RF

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

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

0 sequenze consecutive/serie senza interruzioni).

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

Artefatto d'immagine RM

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

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

Simbolo Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per 'uso elettroniche

Produttore

EEb>
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Simbolo

Descrizione del simbolo

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. |l marchio CE ¢ valido
solo se € stampato anche sull’etichetta del prodotto. I 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

Identificazione unica del dispositivo

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma
&I Data di produzione
Rx Onl Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e l'uso di
y questi dispositivi ai soli medici o odontoiatri o su loro prescrizione
Ec |REP Simbolo storico del rappresentante autorizzato dell'Unione europea, sostituito dal simbolo
XX REP riportato di seguito.
Rappresentante autorizzato nel Paese o nella giurisdizione identificati. Il testo [XX]
XX |REP | | delsimboloindica 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

- =~

-----

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna
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Simbolo Descrizione del simbolo

Sistema a barriera sterile singola

ﬁ Per uso esclusivo in ambienti interni
Avvertenza per la risonanza magnetica: il dispositivo & a compatibilita RM condizionata

MR Conditional

Prodotto negli Stati Uniti.
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PORTUGUES (Portugal) ’ﬁﬁ“

Este documento substitui todas as revisdes anteriores.

Este documento se aplica aos Implantes Dentarios Conicos que seguem. Cada embalagem de produto contém uma descrigao
do dispositivo incluso:

Escopo de dispositivos
BioHorizons Tapered Pro Conical Implants
BioHorizons Tapered Short Conical Implants

1.0 DESCRIGAO
Os Implantes Dentéarios Cénicos BioHorizons s&o fabricados com liga de titanio biocompativel (Ti-6AL-4V ELI) e sdo somente para uso unico.

Elemento Composi¢ado % (massa/massa)
Nitrogénio, max. 0.05

Carbono, méx. 0.08

Hidrogénio, max. 0.012

Ferro, max. 0.25

Oxigénio, max. 0.13

Aluminio 5.5-6.50

Vanéadio 3.5-45

Titénio restante

Etiquetas “removiveis e adesivas” sdo fornecidas na embalagem do implante e contém informagdes importantes sobre o produto e devem
ser aplicadas ao registro do paciente caso seja necessario para referéncia futura.

2,0 UTILIZAGAO PREVISTA

Os implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxilar como estrutura de raiz artificial para a substituico
de um Unico dente ou para a colocagdo de ponte fixa e retengdo dentéria.

3.0 BENEFICIOS CLINICOS
Os dispositivos dentarios BioHorizons permitem a substituicdo de dentes em falta e/ou a restauragdo da fun¢do mastigatéria e a
correspondente melhoria da qualidade de vida.

4.0 INDICAGOES DE USO

Implantes Tapered Pro Conical BioHorizons s&o destinados ao uso na mandibula ou maxila como uma estrutura de raiz artificial para
substituicdo de um Unico dente ou para ponte fixa e retencéo dentaria. Estes implantes dentarios podem ser restaurados imediatamente
(1) com uma prétese temporéaria que nao esteja em ocluséo funcional ou (2) quando imobilizados juntos para substitui¢do de varios dentes
ou quando estabilizados com uma overdenture suportada por vérios implantes.

Os implantes dentéarios Tapered Short Conical BioHorizons s&o destinados ao uso na mandibula ou maxila como uma estrutura de raiz
artificial para substituigio de um Unico dente ou para ponte fixa e reten¢do dentaria. Estes implantes dentarios podem ser restaurados
usando carga tardia, para reposi¢do de dente Unico ou pode ser usado com um pilar terminal ou intermediario para ponte fixa ou removivel
ou para overdenture. Os implantes Tapered Short Conical devem ser usados somente quando n&o ha espago suficiente para um implante
mais longo. Se a proporgao do comprimento da coroa para 0 comprimento do implante for desfavoravel, os fatores de risco biomecanicos
devem ser considerados e medidas apropriadas devem ser tomadas pelo profissional de odontologia.

50 CONTRAINDICAGOES

Os implantes dentarios Tapered Pro Conical e Tapered Short Conical BioHorizons néo devem ser utilizados em pacientes que possuem
contraindicagdo sistémica ou doengas locais ndo controladas como: discrasias sanguineas, diabetes, hipertireoidismo, infecgbes orais
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ou malignas, doenca renal, hipertensdo nao-controlada, problemas hepéticos, leucemia, doenga coronaria vascular severa, hepatite,
disfun¢do imunossupressiva, gravidez, doengas 6sseas € de colageno. Contraindicagdes relativas podem incluir habitos como tabagismo,
consumo de alcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer unhas, roer lapis e habitos impréprios linguais, dependendo da severidade.

6.0 POPULAGAO DE PACIENTES

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

7.0 UTILIZADORES PREVISTOS

Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de salde licenciados. Mais especificamente, os sistemas
de implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados por dentistas, cirurgides e técnicos de protese dentaria com formagdo num ambiente
cirurgico dentério normal, que pode ir desde consultérios de medicina dentaria gerais a salas de cirurgia maxilo-facial, bem como
laboratérios para processos dentarios. A utilizagio destes produtos requer conhecimentos especializados e experiéncia em implantologia
dentaria. Os sistemas de implantes BioHorizons estdo marcados e rotulados como dispositivos médicos (MD) e est&o sujeitos a receita médica.

8.0 ORIENTAGOES DE USO

Procedimentos cirurgicos e técnicas adequadas séo responsabilidade do profissional cirurgido dentista. Cada clinico deve avaliar
a adequacgéo do procedimento utilizado com base no treinamento profissional pessoal e na experiéncia aplicada ao caso do paciente
em questdo. A Biohorizons recomenda fortemente a concluséo de educagéo de pds-graduacdo em Implantodontia e a adeséo rigorosa
as instrugdes e procedimentos de uso que acompanham os produtos de implantes dentarios da BioHorizons.

NOTE: O enxague pré-operatério por 30 segundos com Digluconato de Clorexidina solugéo 0.12% é recomendado. (The influence
of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al,
J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANTE! - Durante a colocagao dos implantes dentérios Tapered Pro Conical e Tapered Short Conical BioHorizons, as aplicagfes
de torque acima dos limites nao deve ser excedida.

+ 117 Ncm para implantes conicos contendo conexao estreita
+ 136 Ncm para implantes conicos contendo uma conexao regular

Apertar com um valor de torque maior do que o recomendado pode comprometer a integridade mecanica da chave do implante dentario.
O clinico deve verificar se os instrumentos adequados estao disponiveis e a mao antes de tentar a colocagao.

9.0 AVISOS E PRECAUGOES

Treinamento apropriado em técnica de implante dentario é fortemente recomendada antes do uso do implante. Técnicas inapropriadas
podem resultar na falha do implante dentario e/ou perda do osso suporte. Filmes radiograficos e/ou escaneamento em tomografia
computadorizada devem ser utilizados a fim de determinar (1) se largura e profundidade ¢ssea adequadas estiverem disponiveis no local
do implante desejado e (2) a localizagéo de marcos anatémicos importantes, como o canal mandibular, seios maxilares e dentes
adjacentes. O julgamento clinico deve ser usado para determinar o tempo minimo pés-implantagdo antes de colocar os implantes em
funcdo oclusal. Um nimero adequado de implantes dentarios deve ser usado para fornecer suporte e distribuir a carga para os pilares.

Os clinicos devem monitorar de perto os pacientes para qualquer uma das seguintes condigdes: perda 6ssea peri-implantar, alteragdes
na resposta do implante dentario a percussdo ou alteragdes radiograficas no contato do osso com o implante dentario ao longo do
comprimento do implante dentario. Se o implante dentario apresentar mobilidade ou perda dssea maior que 50%, o implante dentario
deve ser avaliado para possivel remogao. Se os clinicos escolherem um implante dentério curto, eles devem considerar uma abordagem
cirurgica em dois estagios, com a imobilizagao do implante dentério curto a um implante dentério adicional mais largo possivel. Permitir
periodos mais longos para a osseointegragéo para evitar carga imediata.

Os implantes dentarios ndo devem ser usados em pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao material do dispositivo.

Uma certa porcentagem de implantes dentarios pode falhar em atingir ou manter a osseointegragdo, conforme demonstrado pela
mobilidade, e deve ser removida. Os implantes dentarios podem quebrar em fungao por uma série de razdes, incluindo sobrecarga devido
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a oclusao inadequada, fadiga do metal e aperto excessivo do implante durante a insercdo. Os implantes dentarios de pequeno diametro
com pilares angulares ou retos sao destinados a regido anterior da boca e néo s&o destinados a regido posterior da boca devido a possivel
falha do implante dentario.

Informagdes técnicas adicionais estdo disponiveis mediante solicitacdo pela BioHorizons ou podem ser visualizadas e/ou baixadas
em www.biohorizons.com. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente BioHorizons ou seu representante local para quaisquer
perguntas que vocé tenha sobre uma Instru¢do de Uso especifica. Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o clinico e/ou paciente esta estabelecido.

Para dispositivos implantaveis, o resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) de acordo com o Artigo 32 do Regulamento (UE)
20171745 pode ser encontrado no banco de dados europeu de dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivos Implantaveis Numero Basico UDI-DI
Implantes dentarios BioHorizons Tapered Pro Conical 084723601IBWETIMPLO08PG
Implantes dentarios BioHorizons Tapered Short Conical | 0847236011BWETIMPLO09PJ

10.0 COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e complicagdes com implantes dentarios incluem, mas néo estéo limitados a: (1) reagdes alérgicas ao implante dentario e/ou
material do pilar; (2) quebra do implante dentario que precisa ser explantado efou o pilar que precisa ser removido de acordo com
0 julgamento clinico; (3) afrouxamento do parafuso do pilar e/ou parafuso de retengéo; (4) infecgdo que requer a revisdo do implante
dentario; (5) dano nervoso que pode causar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histologicas possivelmente envolvendo
macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formacdo de émbolos de gordura; (8) afrouxamento do implante dentério que requer cirurgia de revisao;
(9) perfuragéo do seio maxilar; (10) perfuracéo das placas labial e lingual; e (11) perda dssea possivelmente resultando em revisao
Ou remogao.

11.0 MANUSEIO E ESTERILIZAGAO

Os implantes dentarios s&o fornecidos estéreis e devem ser considerados estéreis, a menos que a embalagem tenha sido aberta
ou danificada. Usando técnica estéril aceita, remova da embalagem somente ap6s o tamanho correto ter sido determinado e a area
cirtrgica ter sido preparado. Sempre manuseie com luvas sem talco e evite contato com objetos duros que possam danificar a superficie.
Os implantes dentarios s&o de uso Unico, e a reutilizacdo ndo deve ser tentada. Seguir esta orientagéo elimina o risco de contaminagao
cruzada de pacientes pelo uso secundario deste dispositivo. A BioHorizons ndo assume nenhuma responsabilidade por tentativas
de reutilizagéo ou re-esterilizagao.

Os produtos a serem descartados devem ser tratados e descontaminados como residuos de cirurgia odontoldgica, em conformidade com
as regulamentagdes locais relevantes.

12.0 INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

o\

MR Condicional

Os sistemas de implantes BioHorizons demonstraram, ser condicionais & ressonancia magnética (IRM) por meio de testes néo clinicos.
Um paciente com este dispositivo pode ser escaneado com seguranga em um sistema de RM nas seguintes condigdes. O ndo cumprimento
dessas condi¢des pode resultar em ferimentos ao paciente.

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

e Gradiente espacial maximo de campo Magnético de 4.000 Gauss/cm (40-T/m);

e Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorgédo especifica média (SAR) de corpo inteiro de 2-W/kg por 15 minutos
de escaneamento (ou seja, por sequéncia de pulso) no Modo de Operagéo Normal.

Sob as condigbes de escaneamento definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento maximo de temperatura
de 3,6°C apds 15 minutos de escaneamento continuo (ou seja, por sequéncia de pulso).
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Em testes n&o clinicos, o artefato de imagem causado pelo sistema de implante se estende até aproximadamente 30mm deste sistema
quando visualizado usando uma sequéncia de pulso de gradiente-eco e um sistema de 3-Tesla IRM.

Parametro Condicao

Valores nominais do campo magnético estético (T) 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

Gradiente maximo do campo espacial (T/m e gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tipo de excitagéo de RF Polarizagao circular (CP) (ou seja, Transmissdo em Quadratura)

N&o hé restrigdes de bobina de RF de transmissé&o.
Consequentemente, o seguinte pode ser usado: bobina

de RF de transmissao corporal e todas as outras combinagoes
Informagdes de Transmisséo da bobina de RF de bobina de RF (ou seja, bobina de RF corporal combinada
com qualquer bobina de RF somente de recepgao, bobina

de RF de cabega de transmisséo/recepg¢éo, bobina de RF

de joelho de transmissao/recepcao etc.)

Modo operacional do sistema de IRM Modo de operagédo normal

Absorcdo maxima de corpo inteiro estimada (SAR) 2 W/kg (modo de operagéo normal)

Média de corpo inteiro SAR de 2 W/kg por 60 minutos de
exposicdo continua a RF (ou seja, por sequéncia de pulso
ou sequéncias/séries ponta a ponta consecutivas

sem interrupgoes).

Limites na duragéo do escaneamento

A presenca deste sistema de implante produz um artefato

de imagem. Portanto, selecione cuidadosamente os pardmetros
de sequéncia de pulso se o sistema de implante estiver
localizado na area de interesse.

Artefato de imagem de IRM

Para permitir que os profissionais cirurgides dentistas identifiquem os dispositivos médicos especificos que um paciente possui, o status
de seguranga de IRM dos dispositivos médicos e as condigdes para uso seguro no ambiente de IRM para dispositivos MR Condicionais,
a BioHorizons recomenda que os clinicos fornegam ao paciente os adesivos destacaveis dos implantes dentarios e dos dispositivos
de pilar/barra dentarios especificos, afixados no cartdo do paciente. Os cartdes do paciente estdo disponiveis gratuitamente mediante
solicitagdo a BioHorizons ou para impress&o direta em https:/ifu.biohorizons.com.

13.0 SIMBOLOS E DESCRIGOES
A tabela de simbolos abaixo é apenas para referéncia. Consulte o rétulo da embalagem do produto para os simbolos aplicaveis.

Simbolo Descri¢ao do Simbolo

A Atencao!
Instrucdes de uso eletrénicas
“ Fabricante

Os produtos BioHorizons que possuem a marca de Conformidade Europeia (CE)
atendem aos requisitos da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC, alterada pela
c € Diretiva 2007/47/EC ou pelo Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745. A marca

CE é vélida somente se também estiver impressa no rétulo do produto. O nimero
de quatro digitos que acompanha a marca CE em dispositivos aplicaveis corresponde
ao 6rgdo notificado da UE atribuido.
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Simbolo

Descri¢ao do Simbolo

REF

Referéncia/Numero do item

LOT

Numero do lote

U

Identificador de Dispositivo Unico

@

N3o reutilizavel

N&o re-esterilizavel

=

Data de validade

STERILE| R Esterilizado por Irradiagdo Gamma
&I Data de fabricagdo
Atencéo: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e uso desses dispositivos
Rx Only . - . o
por, ou mediante prescricao de, dentistas ou médicos.
EC |REP Simbolo histérico do Representante Autorizado da Unido Europeia, que foi substituido
pelo simbolo XX REP abaixo.
Representante autorizado no pais ou na jurisdigao identificados. O texto [XX] do simbolo
XX |REP | |indica o codigo de duas ou trés letras do pais ou da jurisdigéo, por exemplo, EU para
Unido Europeia.
@ N&o use se a embalagem estiver danificada. Descarte o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
Non-sterile Nao estéril.

- =~

‘‘‘‘‘

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Residéncia

B>62 O

MR Conditional

Aviso de ressonancia magnética: o dispositivo é condicional para IRM

Fabricado nos EUA
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PORTUGUES (Brasil)

Este documento substitui todas as revisdes anteriores.

Este documento se aplica aos Implantes Dentarios Conicos que seguem. Cada embalagem de produto contém uma descrigao
do dispositivo incluso:

Escopo de dispositivos
BioHorizons Tapered Pro Conical Implants
BioHorizons Tapered Short Conical Implants

1.0 DESCRIGAO
Os Implantes Dentéarios Cénicos BioHorizons s&o fabricados com liga de titanio biocompativel (Ti-6AL-4V ELI) e sdo somente para uso unico.

Elemento Composi¢ado % (massa/massa)
Nitrogénio, max. 0,05

Carbono, max. 0,08

Hidrogénio, max. 0,012

Ferro, max. 0,25

Oxigénio, max. 0,13

Aluminio 55-6,50

Vanadio 35-45

Titénio restante

Etiquetas “removiveis e adesivas” fornecidas na embalagem do implante contém informagdes importantes sobre o produto e devem ser
aplicadas ao registro do paciente caso seja necessario para referéncia futura.

2.0 USO PRETENDIDO

Os implantes BioHorizons destinam-se ao uso na mandibula ou maxilar como estrutura de raiz artificial para substituicdo de um Unico
dente ou para a colocagao de ponte fixa e reten¢do dentaria.

3.0 BENEFICIOS CLINICOS
Dispositivos odontolégicos BioHorizons permitem a substituigdo de dentes faltantes e/ou restauragdo da fungéo mastigatéria, bem como
a correspondente melhoria na qualidade de vida.

4.0 INDICAGOES DE USO

Implantes Tapered Pro Conical BioHorizons s&o destinados ao uso na mandibula ou maxila como uma estrutura de raiz artificial para
substituicdo de um Unico dente ou para ponte fixa e retencéo dentaria. Estes implantes dentarios podem ser restaurados imediatamente
(1) com uma prétese temporaria que ndo esteja em oclusdo funcional ou (2) quando imobilizados juntos para substituicdo de mdiltiplos
dentes ou quando estabilizados com uma overdenture suportada por véarios implantes.

Os implantes dentéarios Tapered Short Conical BioHorizons s&o destinados ao uso na mandibula ou maxila como uma estrutura de raiz
artificial para substituigio de um Unico dente ou para ponte fixa e reten¢do dentaria. Estes implantes dentarios podem ser restaurados
usando carga tardia, para reposigao de dente Unico ou podem ser usados com um pilar terminal ou intermediario para ponte fixa ou
removivel ou para overdenture. Os implantes Tapered Short Conical devem ser usados somente quando ndo ha espago suficiente para
um implante mais longo. Se a proporgé@o do comprimento da coroa para o comprimento do implante for desfavoravel, os fatores de risco
biomecanicos devem ser considerados e medidas apropriadas devem ser tomadas pelo profissional de odontologia.

50 CONTRAINDICAGOES

Os implantes dentarios Tapered Pro Conical e Tapered Short Conical BioHorizons néo devem ser utilizados em pacientes que possuem
contraindicagao sistémica ou doengas locais ndo controladas como: discrasias sanguineas, diabetes, hipertirecidismo, infecgdes orais ou
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malignas, doenga renal, hipertensdo nao-controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga corondria vascular severa, hepatite,
disfun¢do imunossupressiva, gravidez, doengas 6sseas € de colageno. Contraindicagdes relativas podem incluir habitos como tabagismo,
consumo de alcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer unhas, roer lapis e habitos impréprios linguais, dependendo da severidade.

6.0 POPULAGAO DE PACIENTES

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

7.0 USUARIOS PRETENDIDOS

Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de saude licenciados, mais especificamente, os sistemas
de implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados por dentistas, cirurgides e técnicos de prétese dentaria treinados com formagao
num ambiente cirtrgico dentario normal, que pode ir desde consultérios de odontologia gerais a salas de cirurgia maxilo-facial, bem como
laboratérios para processos dentarios. O uso destes produtos requer conhecimentos especializados e experiéncia em implantodontia. Os
sistemas de implantes BioHorizons estao identificados e rotulados como dispositivos médicos (MD) e s&o dispositivos sob prescri¢éo
profissional.

8.0 ORIENTAGOES DE USO

Procedimentos cirurgicos e técnicas adequadas séo responsabilidade do profissional cirurgido dentista. Cada clinico deve avaliar
a adequacgéo do procedimento utilizado com base no treinamento profissional pessoal e na experiéncia aplicada ao caso do paciente
em questdo. A Biohorizons recomenda fortemente a concluséo de educagéo de pds-graduacdo em Implantodontia e a adeséo rigorosa
as instrugdes e procedimentos de uso que acompanham os produtos de implantes dentarios da BioHorizons.

NOTE: O enxague pré-operatério por 30 segundos com Digluconato de Clorexidina solugéo 0.12% é recomendado. (The influence
of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al,
J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANTE! — Durante a colocagéo dos implantes dentarios Tapered Pro Conical e Tapered Short Conical BioHorizons, a aplicagéo
de torque acima dos limites nao deve ser excedida.

. 117 Ncm para implantes conicos contendo conexao estreita
. 136 Ncm para implantes conicos contendo conexao regular

Apertar com um valor de torque maior do que o recomendado pode comprometer a integridade mecanica da chave do implante dentario.
O clinico deve verificar se 0s instrumentos adequados estao disponiveis e & mao antes de iniciar a colocagao.

9.0 AVISOS E PRECAUGOES

Treinamento apropriado em técnica de implante dentario é fortemente recomendada antes do uso do implante. Técnicas inapropriadas
podem resultar na falha do implante dentario e/ou perda do osso suporte. Filmes radiograficos e/ou escaneamento em tomografia
computadorizada devem ser utilizados a fim de determinar (1) se a largura e profundidade 6ssea adequadas estdo disponiveis no local
do implante desejado e (2) a localizagdo de marcos anatémicos importantes, como o canal mandibular, seios maxilares e dentes
adjacentes. O julgamento clinico deve ser usado para determinar o tempo minimo pés-implantacdo antes de colocar os implantes
em fungado oclusal. Um nimero adequado de implantes dentérios deve ser usado para fornecer suporte e distribuir a carga para os pilares.

Os clinicos devem monitorar de perto os pacientes para qualquer uma das seguintes condigBes: perda 6ssea peri-implantar, alteracdes
na resposta do implante dentario a percussé@o ou alteragdes radiograficas no contato do 0sso com o implante dentario ao longo
do comprimento do implante dentario. Se o implante dentario apresentar mobilidade ou perda 6ssea maior que 50%, o implante dentério
deve ser avaliado para possivel remogéo. Se os clinicos escolherem um implante dentario curto, eles devem considerar uma abordagem
cirrgica em dois estagios, com a imobilizagao do implante dentéario curto a um implante dentério adicional mais largo possivel. Permitir
periodos mais longos para a osseointegragéo para evitar carga imediata.

Os implantes dentarios ndo devem ser usados em pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao material do dispositivo.

Uma certa porcentagem de implantes dentarios pode falhar em atingir ou manter a osseointegragdo, conforme demonstrado pela
mobilidade, e deve ser removida. Os implantes dentarios podem quebrar em fungéo por uma série de razdes, incluindo sobrecarga devido
a ocluséo inadequada, fadiga do metal e aperto excessivo do implante durante a insercdo. Os implantes dentarios de pequeno didmetro
com pilares angulares ou retos sao destinados a regido anterior da boca e ndo s&o destinados a regido posterior da boca devido a possivel
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falha do implante dentario.

Informagdes técnicas adicionais estdo disponiveis mediante solicitagdo a BioHorizons ou podem ser visualizadas e/ou baixadas
em www.biohorizons.com. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente BioHorizons ou seu representante local para quaisquer
perguntas que vocé tenha sobre uma instrugé@o de uso especifica. Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o clinico e/ou paciente esta estabelecido.

Para dispositivos implantaveis, o resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) de acordo com o Artigo 32 do Regulamento (UE)
20171745 pode ser encontrado no banco de dados europeu de dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivos Implantaveis Numero Basico UDI-DI
Implantes dentarios BioHorizons Tapered Pro Conical 08472360/IBWETIMPLO08SPG
Implantes dentarios BioHorizons Tapered Short Conical | 0847236011BWETIMPLO09PJ

10.0 COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e complicagdes com implantes dentarios incluem, mas néo estéo limitados a: (1) reagdes alérgicas ao implante dentario e/ou
material do pilar; (2) quebra do implante dentario que precisa ser explantado efou o pilar que precisa ser removido de acordo com
0 julgamento clinico; (3) afrouxamento do parafuso do pilar e/ou parafuso de retencéo; (4) infecgdo que requer a revisdo do implante
dentario; (5) dano nervoso que pode causar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histologicas possivelmente envolvendo
macroéfagos e/ou fibroblastos; (7) formacdo de émbolos de gordura; (8) afrouxamento do implante dentario que requer cirurgia de revisao;
(9) perfuragao do seio maxilar; (10) perfuragéo das placas labial e lingual; e (11) perda dssea possivelmente resultando em revisao ou remogao.

11.0 MANUSEIO E ESTERILIZAGAO

Os implantes dentarios sdo fornecidos estéreis e devem ser considerados estéreis, a menos que a embalagem tenha sido aberta
ou danificada. Usando técnica estéril aceita, remova da embalagem somente ap6s o tamanho correto ter sido determinado e a area
cirurgica ter sido preparado. Sempre manuseie com luvas sem talco e evite contato com objetos duros que possam danificar a superficie.
Os implantes dentarios sédo de uso Unico, e a reutilizacdo ndo deve ser tentada. Seguir esta orientagao elimina o risco de contaminagao
cruzada de pacientes pelo uso secundario deste dispositivo. A BioHorizons ndo assume nenhuma responsabilidade por tentativas
de reutilizag@o ou re-esterilizagao.

Os produtos a serem descartados devem ser tratados e descontaminados como residuos de cirurgia odontolégica, em conformidade com
as regulamentacdes locais relevantes.

12.0 INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

o\

MR Condicional

Os sistemas de implantes BioHorizons demonstraram, ser condicionais a ressonancia magnética (IRM) por meio de testes n&o clinicos.
Um paciente com este dispositivo pode ser escaneado com seguranga em um sistema de RM nas seguintes condi¢des. O ndo cumprimento
dessas condi¢des pode resultar em ferimentos ao paciente.

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

e Gradiente espacial maximo de campo Magnético de 4.000 Gauss/cm (40-T/m);

e Sistema de RM maximo relatado, taxa de absor¢do especifica média (SAR) de corpo inteiro de 2-W/kg por 15 minutos
de escaneamento (ou seja, por sequéncia de pulso) no Modo de Operagéo Normal.

Sob as condi¢des de escaneamento definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento maximo de temperatura
de 3,6°C apds 15 minutos de escaneamento continuo (ou seja, por sequéncia de pulso).

Em testes n&o clinicos, o artefato de imagem causado pelo sistema de implante se estende até aproximadamente 30mm deste sistema
quando visualizado usando uma sequéncia de pulso de gradiente-eco e um sistema de 3-Tesla IRM.
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Parametro Condicao

Valores nominais do campo magnético estatico (T) 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

Gradiente maximo do campo espacial (T/m e gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Polarizag&o circular (CP) (ou seja, Transmissdo em

Tipo de excitagéo de RF Quadratura)

N&o ha restricdes de bobina de RF de transmissao.
Consequentemente, o seguinte pode ser usado: bobina de RF
de transmissao corporal e todas as outras combinagdes de
Informagdes de Transmisséo da bobina de RF bobina de RF (ou seja, bobina de RF corporal combinada com
qualquer bobina de RF somente de recepc¢éo, bobina de RF
de cabeca de transmissao/recepgao, bobina de RF de joelho
de transmiss&do/recepgao etc.)

Modo operacional do sistema de IRM Modo de operagédo normal

Absor¢do maxima de corpo inteiro estimada (SAR) 2 W/kg (modo de operacéo normal)

Média de corpo inteiro SAR de 2 W/kg por 60 minutos

de exposi¢do continua a RF (ou seja, por sequéncia

de pulso ou sequéncias/séries ponta a ponta consecutivas
sem interrupgoes).

Limites na duragdo do escaneamento

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

Artefato de imagem de IRM

Para permitir que os profissionais cirurgides dentistas identifiquem os dispositivos médicos especificos que um paciente possui, o status
de seguranga de IRM dos dispositivos médicos e as condi¢des para uso seguro no ambiente de IRM para dispositivos MR Condicionais,
a BioHorizons recomenda que os clinicos fornegam ao paciente os adesivos destacaveis dos implantes dentarios e dos dispositivos
de pilar/barra dentérios especificos, afixados no cartdo do paciente. Os cartdes do paciente estdo disponiveis gratuitamente mediante
solicitagao a BioHorizons ou para impresséo direta em https:/ifu.biohorizons.com.

13.0 SIMBOLOS E DESCRIGOES
A tabela de simbolos abaixo é apenas para referéncia. Consulte o rétulo da embalagem do produto para os simbolos aplicaveis.

Simbolo Descri¢ao do Simbolo

A Atengao!
Instrugdes de uso eletrdnicas
“ Fabricante

Os produtos BioHorizons que possuem a marca de Conformidade Europeia (CE) atendem aos
c € requisitos da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC, alterada pela Diretiva 2007/47/EC ou

pelo Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745. A marca CE é vélida somente se também
estiver impressa no rétulo do produto. O nimero de quatro digitos que acompanha a marca CE em
dispositivos aplicaveis corresponde ao 6rgéo notificado da UE atribuido.
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Simbolo Descrigdo do Simbolo

REF Referéncia/Numero do item
LOT Numero do lote
UDI Identificador de Dispositivo tnico

@ N3o reutilizavel

N3o re-esterilizavel

E Data de validade

STERILE| R Esterilizado por Irradiagdo Gamma

&I Data de fabricacdo

Rx Onl Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e uso desses dispositivos por, ou
y mediante prescri¢do de, dentistas ou médicos.

EC |REP Simbolo histérico do Representante Autorizado da Unido Europeia, que foi substituido pelo simbolo
XX REP abaixo.

XX |REP Representante autorizado no pais ou na jurisdigao identificados. O texto [XX] do simbolo indica o
codigo de duas ou trés letras do pais ou da jurisdigao, por exemplo, EU para Unido Europeia.

@ N&o use se a embalagem estiver danificada. Descarte o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico

Non-sterile N&o estéril

Q‘ Sistema de barreira estéril tnica com embalagem protetora externa

-----

O Sistema de barreira estéril Unica

«ﬁ Residéncia
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Simbolo Descrigdo do Simbolo

Aviso de ressonancia magnética: o dispositivo é condicional para IRM

MR Conditional

Fabricado nos EUA

Detentor do Registro:

S.IN. IMPLANT SYSTEM LTDA

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

Resp. Técnico: Giovanni Cairo

CREA-SP 5060932666
Registro ANVISA | Familia de Produtos
80108910133 Implantes Tapered Pro Conical RBT
80108910134 Implantes Tapered Pro Conical RBT Laser-Lok

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

E-mail: sin@sinimplantsystem.com
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Bu belge, dnceki tim revizyonlarin yerine geger.

Bu belge, agagidaki BioHorizons Konik Dental implantlar igin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimii, ambalajin
icindeki cihazin bir agiklamasini igerir:

Kapsam igindeki Cihazlar
BioHorizons Tapered Pro Konik implantlar

BioHorizons Tapered Short Konik implantlar

1.0 AGIKLAMA
BioHorizons Konik dental implantlar biyouyumlu titanyum alagimindan (Ti-6AL-4V ELI) dretilir ve tek kullanimliktir.
Element Bilesim % (kutle/kiitle)
Azot, maks. 0,05
Karbon, maks. 0,08
Hidrojen, maks. 0,012
Demir, maks. 0,25
Oksijen, maks. 0,13
Aldminyum 5,5-6,50
Vanadyum 3,545
Titanyum denge

implant ambalaji iizerinde yer alan “Soy ve yapistir’ etiketleri 5nemli iiriin bilgileri icerir ve ileride basvurulmasi gerektiginde
hastanin kayitlarina uygulanmalidir.

2.0 KULLANIM AMACI
BioHorizons implantlari, tek dis replasmani veya sabit dis kdpriisti ve dental retansiyon igin yapay bir kok yapisi olarak mandibula
ya da maksillada kullaniimak Uzere tasarlanmigtir.

3.0 KLINIK FAYDALAR
BioHorizons dental cihazlari, eksik dislerin yenileriyle degistiriimesine velveya gigneme fonksiyonunun diizeltiimesine ve buna
bagli olarak yasam kalitesinin iyilestirimesine olanak tanir.

4.0 KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons Tapered Pro Konik dental implantlar, tek dis replasmani veya sabit dis kdpriisl ve dental retansiyon igin yapay bir
kok yapisi olarak mandibula ya da maksillada kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Bu dental implantlar (1) fonksiyonel okllizyon
icinde olmayan gegici bir protez ile veya (2) goklu dis replasmani igin splintle bir araya getirildiginde ya da birden ¢ok implantla
desteklenen bir takma dis ile sabitlendiginde hemen restore edilebilir.

BioHorizons Tapered Short Konik dental implantlar, tek dis replasmani veya sabit dis kdpriisil ve dental retansiyon igin yapay
bir kok yapisi olarak mandibula ya da maksillada kullaniimak Uzere tasarlanmigtir. Bu dental implantlar, tek dis replasmant igin
ge¢ yukleme kullanilarak restore edilebilir veya sabit ya da cikarilabilir dis koprist veya takma disler igin bir terminal veya ara
abutment ile kullanilabilir. Tapered Short Konik implantlar yalnizca daha uzun bir implant igin yeterli alan olmadiginda
kullanilmalidir. Kron uzunlugunun implant uzunluguna orani uygun degilse biyomekanik risk faktorleri g6z onlinde
bulundurulmali ve dis hekimi tarafindan uygun énlemler alinmalidir.

50 KONTRENDIKASYONLAR
BioHorizons Tapered Pro Konik ve Tapered Short Konik dental implantlar; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral
enfeksiyonlar veya maliniteler, bobrek hastaligi, kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, I6semi, siddetli vaskiler
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kalp hastali§i, hepatit, imminosupresif bozukluk, hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik hastaliklari
ya da kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan hastalarda kullaniimamalidir. Géreceli kontrendikasyonlar arasinda siddetine
bagli olarak sigara kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen, dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem ucu i1sirma ve uygun
olmayan dil hareketi aligkanliklari gibi aligkanliklar bulunabilir.

6.0 HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gecerli oimadigi surece iskelet olarak olgun, pediyatrik
olmayan, dissiz veya kismen digsiz hastalarda kullaniimak Uizere tasarlanmistir.

7.0 HEDEF KULLANICILAR

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

8.0 KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedurlerin ve tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan prosedirin sz
konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gore degerlendirmelidir. BioHorizons, lisansUstt dental
implant egitiminin tamamlanmasini ve BioHorizons dental implant Uriinlerine eslik eden kullanim talimatlarina ve prosediirlerine siki
bir sekilde uyulmasini siddetle Gnermektedir.

NOT: %0,12 Klorheksidin Diglukonat sollisyonu ile 30 saniye boyunca ameliyat dncesi durulama yapiimasi énerilir. (The influence
of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M.
ve ark., J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

ONEMLI! - BioHorizons Tapered Pro Konik ve Tapered Short Konik dental implant yerlestirme sirasinda asagidaki yerlestirme
torku limitleri agiimamalidir:

o Dar baglanti igeren konik implantlar i¢in 117 Nem
o Normal baglanti igeren konik implantlar igin 136 Ncm

Onerilenden daha yiiksek bir tork degerine sikmak dental implant anahtarinin mekanik biitiinligiinii tehlikeye atabilir.

Klinisyen, yerlestirme girisiminden 6nce uygun aletlerin mevcut ve el altinda oldugunu dogrulamalidir.

9.0 UYARILAR VE ONLEMLER

implant kullanimi éncesinde uygun dental implant cerrahisi teknidi igin uygun egitimin alinmasi siddetle tavsiye edilir. Uygun
olmayan teknik, dental implantin basarisiz olmasina ve/veya destekleyici kemigin kaybina neden olabilir. Sunlari belirlemek igin
uygun rontgen filmleri ve/veya BT taramalari kullaniimalidir: (1) istenen implant bélgesinde yeterli kemik genisligi ve derinliginin
mevcut olup olmadigi ve (2) mandibular kanal, maksiller sinisler ve bitisikteki disler gibi 6Gnemli anatomik noktalarin konumlari.
implantlar okliizal fonksiyona alinmadan énce minimum implantasyon sonrasi siirenin belirlenmesinde Klinisyenin yargisina
bagvurulmalidir. Destek saglamak ve yiku abutmentler arasinda paylastirmak igin yeterli sayida dental implant kullaniimalidir.

Klinisyenler su durumlar karsisinda hastalari yakindan izlemelidirler: periimplant kemik kaybi, dental implantin perkiisyona
verdigi yanitta degisimler veya dental implant uzunlugu boyunca kemik-dental implant temasindaki radyografik degisimler.
Dental implantlarda hareketlilik veya %50'den daha yiksek kemik kaybi gorillrse dental implantin cikariima olasiligi
degderlendirilmelidir. Kisa bir dental implant segen klinisyenler, kisa dental implantla ek bir dental implantin splintle bir araya
getirildigi ve mimkin olan en genis fikstlr yerlesiminin yapildigi iki asamali cerrahi yaklagimi géz dniinde bulundurmalidiriar.
Osseointegrasyon igin daha uzun sire taniyin ve immediat yiiklemeden kaginin.
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Dental implantlar, cihaz malzemesine karsi alerjisi veya hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

Dental implantlarin belirli bir yiizdesinde, hareketlilik ile ortaya konuldugu lizere osseocintegrasyon elde edilemeyebilir veya
korunamayabilir ve s6z konusu dental implantlar ¢ikariimalidir. Dental implantlar, uygun olmayan okliizyona bagh asir yiklenme,
metal yorulmasi ve yerlestirme sirasinda implantin asiri sikiimasi da déhil birgok nedenle kullanimdayken kirilabilir. Acili veya
dlz abutmentli kiigiik gapli dental implantlar agzin anterior bollima icin tasarlanmigtir ve dental implantin basarisiz olma ihtimali
nedeniyle agzin posterior bélgesinde kullaniimamalidir.

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

implante edilebilir cihazlar igin 2017/745 sayili Yénetmeliginin (AB) 32. Maddesine gore givenlilik ve klinik performans ézeti
(SSCP), tibbi cihazlara yonelik Avrupa veri tabaninda (Eudamed) bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
BioHorizons Tapered Pro Konik dental implantlar 08472360IIBWETIMPLO08PG
BioHorizons Tapered Short Konik dental implantlar 084723601IBWETIMPLO09PJ

10.0 KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Dental implantlarla iligkilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinifi olmamak Gzere sunlari igerir: (1) dental implant ve/veya
abutment malzemesine gosterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére ¢ikariimasi gereken dental implantin ve/veya
abutmentin kirlmas; (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 dental implant gevsemesi; (9) maksiller sints
perforasyonu; (10) labial ve lingual plakalarin perforasyonu ve (11) revizyona veya Urinin gikariimasina neden olabilecek kemik
kayb!.

11.0 KULLANIM VE STERILIZASYON

Dental implantlar steril olarak saglanir ve ambalaj agilana dek veya hasar gdrene dek steril olarak kabul edilmelidir. Kabul edilen
steril teknikle yalnizca dogru boyut belirlendikten ve cerrahi bélge hazirlandiktan sonra ambalajindan gikarin. Daima pudrasiz
bir eldivenle tutun ve ylzeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin. Dental implantlar tek
kullanimliktir ve yeniden kullanim girisiminde bulunulmamalidir. Bu yonergeye uyulmasi, bu cihazin ikincil kullanimindan
kaynaklanan hastalar arasi kontaminasyon riskini ortadan kaldirir. BioHorizons, yeniden kullanim veya yeniden sterilizasyon
girisimlerinden sorumlu tutulamaz.

Bertaraf edilecek Uriinler, ilgili yerel yonetmeliklere uygun olarak dental cerrahi atik olarak iglem gérmeli ve dekontamine edilmelidir.

12.0 MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

MR Kosullu

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

e Yalnizca 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan;
e 4.000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan;
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e Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (yani puls sekansi basina) igin MR sistemi tarafindan bildirilen
maksimum 2 W/kg tlim viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).

Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15-dakikalik siirekli tarama (yani puls sekansi basina) sonrasinda implant sisteminin
maksimum 3,6 °C sicaklik artigi tretmesi beklenir.

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

Parametre Kosul

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

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

RF Eksitasyon Tiri Dairesel Polarize (CP) (yani Dért Evreli Transmisyon)

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

MR Sisteminin Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tiim Vicut Ortalamali SAR 2 Wikg (Normal Galisma Modu)

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

icin 2 W/kg tim vicut ortalamali SAR.

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

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

13.0 SEMBOLLER VE TANIMLAR
Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans igindir. Gegerli semboller igin Grlin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

A Dikkat
Elektronik kullanim talimatlari

u Uretici

Avrupa Uygunluk (CE) isareti taglyan BioHorizons Urinleri, 2007/47/EC sayili Direktif
c € veya 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile dlizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili

Tibbi Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca Urln etiketinde de
basiliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile birlikte gelen dort haneli sayi, atanan
AB Onaylanmig Kurumuna karsilik gelir.

L01087 Rev E JAN 2026 DCR26057 51 0f 118 ifu.biohorizons.com


http://ifu.biohorizons.com/

Sembol

Sembol Agiklamasi

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir
M | Uretim tarihi
Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dis hekimi
Rx Only PRI .
veya doktor tarafindan ya da bunlarin siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlar
EC |REP Asagidaki XX REP sembolUnin yerini alan tarihi Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi sembold.
XX |REP Belirlenen ilke veya yargi alanindaki yetkili temsilci. Semboliin [XX] metni, iki harfli veya
- ug harfli Gilke 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

- =~

‘‘‘‘‘

Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum
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Sembol

Sembol Agiklamasi

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

ABD’de Uretilmigtir
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje.

Niniejszy dokument dotyczy ponizszych stozkowych implantdw dentystycznych firmy BioHorizons. Etykieta na opakowaniu
kazdego produktu zawiera opis znajdujacego sie w opakowaniu wyrobu:

Wyroby
Implanty stozkowe Tapered Pro BioHorizons

Krotkie implanty stozkowe Tapered BioHorizons

1.0 OPIS
Implanty stozkowe BioHorizons sg produkowane z biokompatybilnego stopu tytanu (Ti-6AL-4V ELI) i s przeznaczone wytacznie
do jednorazowego uzytku.

Element Sktad % (masa/masa)
Azot, maks. 0,05

Wegiel, maks. 0,08

Wodor, maks. 0,012

Zelazo, maks. 0,25

Tlen, maks. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Wanad 3,5-4,5

Tytan réwnowaga

Etykiety ,Peel-and-stick” znajdujace sie na opakowaniu implantu zawierajg wazne informacje o produkcie i nalezy je umiesci¢
w dokumentacji pacjenta do wykorzystania w przyszto$ci.

2.0 PRZEZNACZENIE
Implanty BioHorizons sq przeznaczone do stosowania w fuku szczekowym lub zuchwowym jako sztuczne struktury korzeniowe
w przypadku uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostéw i retencii.

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

4.0 WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Stozkowe implanty Tapered Pro BioHorizons sg przeznaczone do stosowania w fuku szczekowym lub zuchwowym jako
sztuczne struktury korzeniowe w przypadku uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostow i retencji. Implantdw mozna
uzy¢ od razu do odbudowy w przypadku (1) tymczasowej protezy, ktdra nie jest w stanie okluzji funkcjonalnej lub (2) po potaczeniu
szyng w celu uzupetnienia wielu zebdw lub po ustabilizowaniu proteza typu overdenture na wielu implantach.

Krétkie implanty stozkowe Tapered BioHorizons sg przeznaczone do stosowania w tuku szczekowym lub zuchwowym jako
sztuczne struktury korzeniowe w przypadku uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostow i retencji. Te implanty
mozna wykorzysta¢ do odbudowy z opdznionym obcigzeniem, w przypadku uzupetnienia pojedynczego zeba, lub z uzyciem
tacznika ostatecznego lub posredniego dla statych lub wyjmowanych mostow oraz w przypadku protez typu overdenture. Krotkie
implanty stozkowe Tapered nalezy stosowaé tylko wtedy, gdy nie ma wystarczajaco duzo miejsca na diuzszy implant. Je$li stosunek
dtugosci korony do dtugo$ci implantu jest niekorzystny, lekarz stomatolog musi rozwazy¢ czynniki ryzyka biomechanicznego
i podja¢ odpowiednie Srodki.
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5.0 PRZECIWWSKAZANIA

Implantéw stozkowych Tapered Pro i krétkich implantéw stozkowych Tapered BioHorizons nie nalezy stosowaé u pacjentéw
ze stanowigcymi przeciwwskazanie chorobami ustrojowymi lub niekontrolowanymi chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazje
krwi, cukrzyca, niedoczynno$¢ tarczycy, zakazenia jamy ustnej lub nowotwory zto$liwe, choroba nerek, niekontrolowane
nadcinienie tetnicze, problemy z watroba, biataczka, ciezka choroba naczyn krwiono$nych serca, zapalenie watroby, choroby
immunosupresyjne, cigza, kolagenozy i choroby koéci. Do przeciwwskazan wzglednych moga naleze¢ takie nawyki jak palenie
tytoniu, spozycie alkoholu, niewfasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm, obgryzanie paznokci, przygryzanie otéwkow oraz
nieodpowiednie nawyki dotyczace jezyka, w zaleznosci od stopnia nasilenia.

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

7.0 UZYTKOWNICY DOCELOWI

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

8.0 INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury i techniki chirurgiczne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢, czy stosowana procedura jest
odpowiednia dla danego przypadku, kierujgc sie wlasnym szkoleniem medycznym i do$wiadczeniem. Firma BioHorizons
zdecydowanie zaleca ukonczenie studiow podyplomowych w zakresie implantologii stomatologicznej oraz $ciste przestrzeganie
instrukciji i procedur stosowania dotagczonych do implantéw BioHorizons.

UWAGA: zaleca si¢ przedoperacyjne, 30-sekundowe ptukanie 0,12% roztworem diglukonianu chlorheksydyny. (The influence
of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M.
i wsp., J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

WAZNE! - Podczas zaktadania implantow stozkowych Tapered Pro i krétkich implantow stozkowych Tapered BioHorizons nie
nalezy przekracza¢ nastepujacych wartosci momentu obrotowego:

e 117 Ncm dla implantow stozkowych zawierajacych waskie potaczenie
e 136 Ncm dla implantow stozkowych zawierajacych regularne potaczenie

Dokrecanie do momentu obrotowego o warto$ci wiekszej niz zalecana moze negatywnie wptyng¢ na integralno$¢ mechaniczng,
klucza implantu stomatologicznego.

Lekarz powinien sprawdzi¢, czy odpowiednie instrumenty sq dostepne i w zasiegu reki przed podjeciem préby umieszczenia
implantu.

9.0 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przystapieniem do korzystania z implantéw zdecydowanie zaleca si¢ odpowiednie przeszkolenie w zakresie prawidtowej
techniki implantacji. Nieprawidtowa technika moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu i/lub utraty podtrzymujacej go kosci.
Nalezy wykona¢ zdjecia RTG i/lub skany TK, aby ustali¢: (1) czy w wybranym miejscu implantacji koS¢ ma odpowiednig
szeroko$¢ i gtebokos¢, (2) lokalizacje waznych anatomicznych punktéw orientacyjnych, np. kanatu zuchwy, zatok szczekowych
i sgsiednich zebow. Lekarz powinien ustalic minimalny czas, jaki powinien uptynga¢ po implantacji przed umieszczeniem
implantdw w funkcji okluzyjnej. Nalezy uzy¢ odpowiedniej liczby implantdw, aby zapewni¢ podparcie i roztozy¢ obcigzenie
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na taczniki.

Lekarze powinni SciSle monitorowa¢ pacjentow pod katem nastepujacych standw: utrata kosci wokét implantu, zmiany
odpowiedzi implantu na ostukiwanie lub zmiany radiograficzne w styku kosci z implantem na jego diugosci. Jesli implant bedzie
charakteryzowat sie ruchomoscig lub wigcej niz 50% utratg ko$ci, nalezy oceni¢ go pod katem mozliwego usunigcia. Jesli
lekarze wybiorg krotki implant stomatologiczny, powinni wéwczas rozwazy¢ dwuetapowe podejcie chirurgiczne, potgczenie
krotkiego implantu stomatologicznego szyng z dodatkowym implantem stomatologicznym oraz zatozenie jak najszerszego
mocowania. Nalezy zapewni diuzszy okres osseointegracii, aby unikna¢ natychmiastowego obcigzenia.

Implantéw nie nalezy stosowaé u pacjentéw ze znang alergig lub nadwrazliwoscig ha materiat(y) wyrobu.

Pewien odsetek implantow moze nie osiggnag¢ lub nie utrzymac osseointegracji, co bedzie przejawiac sie ruchomoscia. Takie
implanty nalezy usuna¢. Implanty dentystyczne moga sie ztama¢ podczas stosowania z kilku réznych przyczyn, w tym z powodu
nadmiernego obcigzenia w wyniku nieprawidtowej okluzji, zmeczenia metalu oraz nadmiernego dokrecenia implantu podczas
wprowadzania. Implanty o matej $rednicy, z tacznikami katowymi badz prostymi, sg przeznaczone do stosowania w przedniej
strefie jamy ustnej. Nie nalezy ich stosowac w tylnej strefie jamy ustnej ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia implantu.

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

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

Element wszczepialny Podstawowy numer UDI-DI
Implanty stomatologiczne stozkowe Tapered Pro BioHorizons 084723601IBWETIMPLO08PG
Krotkie implanty stomatologiczne stozkowe Tapered BioHorizons | 0847236011BWETIMPLO09PJ

10.0 POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Ryzyko i powiktania zwigzane z implantami stomatologicznymi obejmujg migdzy innymi: (1) reakcje alergiczne na materiat implantu
ilub tacznika; (2) pekniecie implantu, wymagajace eksplantacji i/lub tacznika, wymagajace usuniecia wedle oceny lekarza;
(3) poluzowanie Sruby tacznika iflub Sruby blokujacej; (4) zakazenie wymagajace rewizji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie
nerwu, ktére moze spowodowac trwate ostabienie, dretwienie lub bdl; (6) odpowiedzi histologiczne z udziatem makrofagéw iflub
fibroblastow; (7) utworzenie zatoru tuszczowego; (8) poluzowanie implantu wymagajace zabiegu rewizyjnego; (9) perforacja zatoki
szczekowej; (10) perforacja ptytki wargowej i jezykowej oraz (11) utrata tkanki kostnej prowadzaca potencjalnie do rewizji lub
usuniecia.

11.0 POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Ten produkt jest dostarczany w stanie sterylnym i nalezy uwaza¢ go za steryiny, o ile opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Stosujac akceptowang technike aseptyczna, wyja¢ produkt z opakowania wytacznie po ustaleniu prawidtowego
rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu. Z wyrobem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢
kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie. Implanty sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie nalezy podejmowac prob ponownego uzycia. Przestrzeganie tych wytycznych eliminuje ryzyko przeniesienia
zakazenia pomiedzy pacjentami z powodu ponownego uzycia tego wyrobu. Firma BioHorizons nie ponosi zadne;
odpowiedzialno$ci za proby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia wyrobow.

Produkty przeznaczone do utylizacji nalezy traktowa¢ i odkaza¢ jak odpady z zabiegdw stomatologicznych zgodnie
z odpowiednimi przepisami lokalnymi.
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12.0 INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

Bezpieczny w polu magnetycznym pod okreslonymi warunkami

Wykazano w badaniach nieklinicznych, ze systemy implantéw BioHorizons sg warunkowo bezpieczne w warunkach rezonansu
magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze by¢ bezpiecznie badany metoda rezonansu magnetycznego
w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

o Wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 T lub 3 T;
o Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gs/cm (40 T/m);

e Maksymalny odnotowany przez system MR wspdiczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata,
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (j. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.

W okreslonych warunkach skanowania przewiduje sie, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury
0 3.6°C po 15-minutach ciggtego skanowania (ij. na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciggat sie na mniej wiecej 30 mm od tego
systemu w przypadku obrazowania za pomoca sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek

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

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

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

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

Informacje o cewce nadawczej RF

Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy
!\:/iI:*I;symaIny udredniony wspotczynnik SAR dla catego 2 Wikg (normalny tryb pracy)

Wspotczynnik SAR usredniony dla catego ciata
wynoszacy 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 implantéw powoduje artefakt
obrazowania. Dlatego nalezy starannie wybraC
parametry sekwencji impulsow, jesli system implantow
znajduje sie w obszarze zainteresowania.

Limity czasu trwania skanowania

Artefakty na obrazie MR

Aby umozliwi¢ pracownikom stuzby zdrowia identyfikacje okreslonych wyrobow medycznych, jakie posiada pacjent, status
bezpieczenistwa MR wyrobow medycznych oraz warunki bezpiecznego stosowania w srodowisku MR dla wyrobow oznaczonych
symbolem ,MR Conditional”, firma BioHorizons zaleca, aby klinicysci zapewnili pacjentowi implanty stomatologiczne
i oprzyrzadowanie dentystyczne / paski wyrobu swoiste dla karty pacjenta. Karty pacjenta sa dostepne bezptatnie na zyczenie
firmy BioHorizons lub do bezpo$redniego wydruku na stronie https:/ifu.biohorizons.com.
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13.0 SYMBOLE | OPISY
Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole znajdujg sie na etykiecie opakowania
produktu.

Symbol Opis symbolu

A Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi
“ Producent

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

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

@ Nie uzywac ponownie
Nie sterylizowa¢ ponownie
g Termin waznosci

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma

&I Data produkgcii

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

EC |REP Dawny symbol autoryzowanego przedstawiciela w Unii Europejskiej zastapiony przez
ponizszy symbol XX REP.

Autoryzowany przedstawiciel w okre$lonym kraju lub jurysdykcji. Tekst [XX] symbolu
XX |REP | | oznacza dwuliterowy lub trzyliterowy kod kraju lub jurysdykji, np. EU dia Unii
Europejskiej.
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Symbol Opis symbolu
@ Nie stosowat, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyréb i opakowanie.
MD Wyréb medyczny
Non-sterile Wyrob niesterylny

- =~

‘‘‘‘‘

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery sterylnej

Strona gtéwna

B>6 O

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego (MR): Urzadzenie moze byé
warunkowo bezpieczne w srodowisku MR

Wyprodukowano w USA
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YKPAIHCbKA

Lleit nokymeHT 3amiHsie cob0t0 BCi nonepeaHi pegakuii.

Llei gokyMEeHT 3aCTOCOBYETHCA 0 OMMCAHWX HUXYE KOHIYHMX 3yBHMX iMnnaHTaTiB komnaHii BioHorizons. ETukeTka nakyBaHHs
KOXHOrO BUPOBY MICTUTL OnnC BUPODY, KU MICTUTLCS BCEPEAMHI.

Bupoo6w, wo posrnagatotben
ImnnaHTtaTtu BioHorizons Tapered Pro Conical

ImnnanTtatu BioHorizons Tapered Short Conical

1.0 Onuc
KoHiyuHi 3yBHi imnnaHTati komnaii BioHorizons BurotoeneHo 3 6iocymicHoro TutaHosoro cnnasy (Ti-6AL-4V ELI) i npusHadeHo
ANst 0QHOPA30BOr0 BYKOPUCTAHHS.

EnemeHt Cknap, % (maca/maca)
A30T, MakKc. 0,05

Byrneub, Makc. 0,08

BopgeHb, Makc. 0,012

3aniso, Maxc. 0,25

KnceHb, makc. 0,13

AntomiHin 5,5-6,50

BaHagin 3,5-4,5

TuTaH BanaHc

CamoKnetoui ETUKETKM, L0 BXOAATb B NaKyBaHHS iMMIaHTATY, MICTATb BaXnMBy iHhopMaLLito npo BMpiO | MatoTb ByTW NpuKkpinneHi
[0 KapTKy NaLlieHTa, KO B ManbyTHEOMY 3HagoOMTLCA A0BIAKa.

2.0 MPU3HAYEHHA

ImnnanTaTu BioHorizons npusHa4YeHo Ans BUKOPUCTAHHS B HUXKHI ab0 BEPXHIit Lieneni SK WTYYHOI KOPEHEBOI CTPYKTYpU A4S
3amiHu ogHoro 3yba abo Ans ¢ikcoBaHOrO MOCTONOAIGHOrO NpoTesa i peTeHLii 3yba.

3.0 KNIHIYHI NEPEBATU
CromaronoriyHi npuctpoi BioHorizons gatoTb 3mory 3amiHWTK BigCYTHI 3ybn Ta/abo BigHOBMTM XyBanbHy YHKLjO Ta
BiZNOBIAHO MOKPALLMTM AKICTb XUTTA.

4.0 NOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA
3ybHi imnnaHTatu BioHorizons Tapered Pro Conical npusHayeHo Ans BUKOPUCTAHHS B HWKHIN Lieneni abo BepxHin Lweneni
K LUTY4YHY KOpPEHeBY CTPYKTYpy Ans 3aMmiHu ogHoro 3yba abo ans dikcoBaHOro MocTonogibHoro npotesa i peTeHLii 3yba.
Lli 3y6Hi imnnanTatn moxyTb OyTW BiGHOBNEHi HerainHo (1) TMMYacoBuM NpOTE30M, Skuii He nepebyBae B (DyHKLiOHANbHIN
OKIto3ii, abo (2) Npu LWMHYBaHHI pa3oM Ans 3aMiHu Kinbkox 3y6iB abo npu crabinisallii 3a 4ONOMOroK HaknagHOro NpoTesa,
NiATPUMYBAHOTO KiNbkoma iMnnaHTaTamu.

3y6Hi imnnaHTaT BioHorizons Tapered Short Conical npusHayeHo 4ns BUKOPUCTaHHSA B HUXKHIi LWweneni abo BepxHin Leneni
K LUTYYHY KOpPEHeBY CTPYKTYpy Ans 3aMiHu ogHoro 3yba abo ans dikcoBaHOro MocTonogibHoro npotesa i peTeHLii 3yba.
Lli 3y6Hi iMmnnaHTat MOXyTb ByTW BiBHOBMEHi 3@ AONOMOIOK BiACTPOYEHOTO HABAHTAXeEHHS ANs 3aMiHu ogHoro 3yba abo
33 [JONOMOro0 KiHLEBOTO YK MPOMiIXKHOTO abaTmeHTa Ans HE3HIMHWX abo 3HIMHWX MOCTOBMAHMX NPOTE3iB UM ANS 3HIMHMX
npotesis. ImnnanTatn Tapered Short Conical crig BUKOpUCTOBYBATM NULLE TOZI, KONU He BUCTa4ae Micus Ans GinbL TpUBanoro
iMANaHTaTy. AKLLO CMiBBIHOLLEHHS LOBXMHI KOPOHKM A0 AOBXMHM IMNIAHTaTY HECMPUATAMBE, CMif BPaxoByBaTh GiOMEXaHIYHI
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(hakTopK PU3KnKy, a CTOMaTOmNOr NOBUHEH BXWTY BiMOBIAHWX 3aX0LiB.

5.0 NMPOTUMNOKA3AHHA

3y6Hi imnnanTaTy BioHorizons Tapered Pro Conical i Tapered Short Conical He crig BUKOPUCTOBYBATM Y NaLiEHTIB 3 NPOTUMOKa3aHMM
CUCTEMHUMU ab0 HEKOHTPOMbOBAHUMI MICLIEBAMW 3aXBOPIOBAHHAMM, TakUMKU SK 3aXBOPHOBAHHS KPOBi, LyKpoBWA diaber,
rinepTMpeos, iHgheKLii poTOBOI NOPOXHMHK ab0 3NOSIKICHI HOBOYTBOPEHHS, 3aXBOPHOBAHHSI HUPOK, HEKOHTPOIIbOBAHA riNepPTOHiS,
npobnemu 3 NeviHKo, NeMKeMisi, BaxKi CyANHHI 3aXBOPIOBaHHS CepLs, renatuT, iMyHOLEeNPECHBHI CTaHW, BariTHICTb, AedekT
KonareHy i 3aXBOPHOBaHHS KICTOK. BigHOCHI NpOTUNOKa3aHHA MOXYTb BKAKOYATM TaKi 3BUYKM, SIK BXMBAHHS TIOTIOHY, BXWBaHHS
arkoronto, noraxa ririeHa NOPOXHNUHN poTa, BPYKCM3M, 0BrpU3aHHS HIrTiB, KyCaHHS OMiBLIB | HENPaBUITbHI 3BMYKM S3MKa 3aNEXHO
B} CTYNEHS BaXKOCTI.

6.0 nonynauia NALIEHTIB
CromaronoriyHi imnnaHTauiinHi cuctemu BioHorizons npusHayeHi 4ns BUKOPUCTaHHS B JOPOCAMX NaLliEHTIB 3i 3pinuMm ckeneTom
i3 NOBHO0 ab0 YaCTKOBOK BIiACYTHICTHO 3yDiB, SKLIO HE 3aCTOCOBYIOTHCA BUSHAYEHI MPOTUNOKA3aHHS.

7.0 LINbOBI KOPUCTYBAUI

IMnnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npusHaveHi AN BUKOPUCTAHHS NULE JILEH30BAHUMM MEAWMYHUMW CriewianicTamu,
30Kkpema, iMnnaHTauinHi cuctemn BioHorizons npuaHayeHi 4N BUKOPUCTaHHS CTOMatornoramu, Xipypramu i 3yGHUMM
TEXHiKaMmK, ki NPOWLLNK BiAMOBIAHE HABYaHHS, Y CTaHAAPTHUX YMOBAX MPOBaKEHHS CTOMATONOMYHOI Xipypril. Lle MOXyTb
ByTu AK KabiHeTW 3aranbHOi CTOMATONOTi, TaK i OnepaLiiiHi NS WenenHo-nNMUEeBOi Xipyprii, a Takox 3yboTexHiuHi nabopatopii.
[ins BUKOpUCTaHHS LMx BUPOGIB HEOOXiaHI cneuianbHi 3HaHHS 1 AOCBIL Y ranysi iMniaHTauiHoi cToMaTonorii. IMnnaHTauiHi
cuctemu BioHorizons no3HavaloTbes M MApKYOTLCS K MEAUYHWIA BUPIO | MOXYTb OyTv npuabaHi Tinbky 3a peLentom nikaps.

8.0 YKASIBKM LLIOAO 3ACTOCYBAHHA

3acTocyBaHHs NpaBUIbHIX XipypPrivHUX NpoLeayp Ta METOAIB € BiANOBIAaNbHICTIO MeanyHOro npadisHuka. KoxeH nikap noBuHeH
OLHUTI [OLIMNbHICTb BMKOPWUCTOBYBAHOI MPOLIEAYPU Ha OCHOBI OCOBMCTOI MeauyHOi MiaroTOBKM W AOCBIZY, 3aCTOCOBAHOrO
[0 KOHKPETHOro BUMaaKy navieHTa. KomnaHisi BioHorizons Hanonernmeo pekomeHaye oTpyumMaTy NicnsaunioMHy OCBITy B 0bnacTi
iMnnaHTauii 3y6iB i CyBOpPO OOTPUMYBATUCS IHCTPYKLIM i MpoLedyp BUKOPWUCTaHHS, siki nepeabadeHo ans 3yOHUX iMnmaHTaTiB
BioHorizons.

MPUMITKA. Mepen onepalieto pekomeHayeTbes 30-cekyHaHe npommBaHHs 0,12%-M pO34MHOM XIOPrekCUauHy AUTTIOKOHATY.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

BAXIIMBO! Mig yac BctaHoBneHHs 3y6Horo iMmnnaxtaty BioHorizons Tapered Pro Conical i Tapered Short Conical He cnig
nepeBwLLYyBaTW HaBeeHi Jani Mexi KpYTHOroO MOMEHTY BCTaBKM:

e 117 H-CcM Ans KOHIYHWX iMNNAHTaTIB, WO MatoTb BY3bKe 3'€QHaHHS;
e 136 H-cM ANs KOHIYHUX iIMNNAHTATIB, O MaKTb CTAaHAAPTHE 3'€OHAHHS.

3aTAryBaHHs [O 3HAYEHHS KPYTHOrO MOMEHTY, WO NepeBuLLye PeKOMEHAOBaHE, MOXe MOCTaBuTK Nif 3arpo3y MexaHiuHy
LinicHicTb 3y6HOro iMnnaHToBOAY.

TNikap NOBMHEH NepeKoHaTHCS, LLO BiANOBIAHI IHCTPYMEHTU € B HABHOCTI Ta Mif PYKOI0, NEPLL HiX pobuTth cnpoby po3MiLLEHHS.

9.0 MONEPEMKEHHA TA 3ANOBIKHI 3AX0AU

Mepel BUKOPUCTAHHAM iMMMaHTaTy HanonernMBo PEKOMEHAYETHCS NPOMTW BiAMOBIOHE HABYaHHA MNPABWIMbHIA TEXHIL
XipypriYHOro BCTaHOBMEHHS 3y6HMX iMnnaHTaTiB. BUKOpUCTaHHS HEHANEXHOT TEXHIKU MOXe NPU3BECTH O HEBAANOI YCTaHOBKY
3y6Horo iMnnaHTaty iW/abo BTpaTh OMOPHOI KICTKW. [N BU3HAYeHHs (1) HAsBHOCTI AOCTATHLOI LUMPUHU A FMNBUHN KiCTKU
B BaxaHomy Miclyi iMnnaHTaLii Ta (2) posTallyBaHHS BaX/MBUX aHATOMIYHUX OPIEHTMPIB, AK-OT HKHBOLLENENHU kaHan,
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BEPXHbOLLENenHi nasyxu Ta CycigHi 3ybu, cnig BUKOPUCTOBYBATW BiAMNOBIAHI peHTreHiBChKi Ta/abo KT-3HiMKkW. [Ins BU3HaYEHHS
MiHIManbHOrO Yacy micns iMnnaHTalii nepeq YCTAHOBKOKW IMMAAHTATIB Y (OyHKLiO OKMHO3ii Crig BMKOPUCTOBYBATU OLHKY
kniniymcta. [ns 3abeaneyeHHs NIATPUMKA Ta PO3MOAINY HaBaHTXEHHS Ha abaTMEeHTW cnifg BUKOPUCTOBYBATW HaNeXHy
KiNbKICTb 3y6HMX iMNNaHTaTiB.

Jlikapi NOBMHHI YBaXHO CMOCTEpiraTyh 3a NavieHTamu Woao Oyab-gKoro 3 Takyx CTaHiB: yTpaTa KICTKOBOI TKaHUHW HABKOMO iMMaHTary,
3MiHM peakwii 3yBHOro iMnnaHTaTy Ha nepkycito abo PEHTTEHOMOriYHI 3MiHM B KOHTAKTI KICTKM i3 3yOHUM iMniaHTaToM no BCil
BOBXWHI 3y6HOro iMnnaHTaty. AkwWwo 3y6HuiA iMnnaHTaT pyxnueuii abo BTpaTa KicTkoBoi Macy nepesuLlye 50 %, cnig ouiHUTY
MOXIMBICTb MOTO BUAANEHHs. AKWO nikapi BMOMpaoTb KOPOTKWM 3yOHMA iMNNaHTaT, BOHW MaKTb PO3MNSHYTA MOXMMBICTb
ABOETArHOoro XipypriYyHoro migxody: LWMHYBaHHS KOPOTKOTO 3yOHOro iMnnaHTaty A0 AOAATKOBOrO 3y6HOrO iMnnaHTaTty
11 BCTAHOBMNEHHS SIKOMOTa LLIMPLLIOI KOHCTPYKUIi. BuginiTe GinbLue yacy Ans ocTeoiHTerpauii, yHUKaTe HeraHoro HaBaHTaXeHHs.

3y6Hi iMmnnaHTaTh He cnig 3aCTOCOBYBATH NaLiEHTaM i3 BCTAHOBMEHO aneprieto abo YyTnMBICTIO 40 MaTepianis NpUCTPOLO.

[MeBHWI BIACOTOK 3yOHWX IMMNAHTaTIB MOXe He JOCArTY OCTeOIHTerpaLii abo He 3beperTu ii, Npo WO CBIRYUTUME PYXIMBICTS,
i ix cnig BupanuTy. 3yOHi iMNNaHTaT MOXYTb BUIATW 3 Nady 3 psAY NPUYMH, BKIHOYHO 3 NEPEBAHTAXEHHAM Yepes HenpaBuUbHY
OKITH03it0, BTOMOO MeTasly W HagMipHAM 3aTSIryBaHHAM iMMIaHTATY Nifd Yac yCTaHOBNEHHS!. 3y6Hi iMnnaHTaTi Marnoro giameTpa
3 KyTOBMMM abo npsimmmm abaTMeHTaMM NpU3HAYeHi Ans NepeaHb0i YaCTUHM poTa I HE MPU3HAYeHi ANs 3a4HbOI YaCTUHW poTa
yepes MOXMNMBMI BUXig 3y6HOro iMnnaxTarty 3 nagy.

[oaaTtkoBy TEXHIYHY iH(hOpMaLito MOXHA OTPUMATK 3a 3aNUTOM Y KomnaHii BioHorizons abo nepernsHyTv /abo 3aBaHTaxMTy
Ha CTOpiHUi www.biohorizons.com. 3 Oyab-skUMKU 3anUTaHHAMM LWOOO KOHKPETHOI IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaAHHS 3BEPHITLCS [0
cnyx6un nigTpumkwn knienTiB BioHorizons abo go micyesoro npeactaBHuka. Mpo Oyab-akuin CeprnosHNi IHLMAEHT, NOB'A3aHWI
i3 BMpOOOM, Crig NOBiAOMNATA BUPODHWKA 11 KOMMNETEHTHWIA OpraH fepxasu-dneHa €C, y ki nepebysae nikap-KniHiyuct
Ta (ab0) nauieHT.

[ns iMnnaHToBaHWX NPUCTPOIB 3BeAeHy iHgopmaLlito npo 6e3neky Ta kniHivHi xapaktepuctukm (SSCP) BignosigHo o cratri 32
Pernamenty (€C) 2017/745 moxHa 3HaiTh B €Bponelchkiin 6asi gaHnx meguyHux npuctpoi (Eudamed) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHToBaHi npucTpoi Basosuin Homep UDI-DI
3ybHi imnnanTatu BioHorizons Tapered Pro Conical 08472360IIBWETIMPLO08PG
3ybHi imnnanTatu BioHorizons Tapered Short Conical 084723601IBWETIMPLO09PJ

10.0 YCKNAQHEHHSA TA MOBIYHI EQEKTU

Pu3uku 1 yCkapgHEHHs, NOB'A3aHi i3 3yGHUMM iMNnaHTaTamu, BKIIYakTb, ceper iHworo: (1) anepriyny (-) peakuito (-i) Ha 3ybHuiA
iMmnnaHTat i/abo matepian abatMeHTa; (2) nonomKy 3yGHOro iMnnaHTata, skuid notpebye excnnaHTalii, ilabo abatmeHTa, skui
HeoOXigHO BUAANUTW 3a BMCHOBKOM Mikaps-KMiHiuucTa; (3) ocnabneHHs reuHTa (pikcallii abatmeHTa 11/abo OKmMio3iiHONO rBUHTA;
(4) iHekuito, WO BuMarae pesisii 3yBHOrO iMnnaHTata; (5) MOLIKOMKEHHS HEPBA, SiKE MOXE CMPUYMHUTM NOCTIlHY crabkicTb,
OHiMiHHS 260 6inb; (6) ricTonoriyHi peakwii, IMOBIPHO NOB'A3aHi 3 Makpodaramu Ta/abo dibpobnactamu; (7) yTBOPEHHS KUPOBIX
embonis; (8) ocnabnenHs 3yBHOro iMnmnaxTaTy, Lo BUMarae npoBeAeHHs PeBisinHoT onepadii; (9) nepcopallito raiiMopoBoi nasyxw;
(10) nepcpopaLito nabianbHoi abo NiHrBanNbHOI YacTUHU Ba3nCy HUKHBOTO YaCTKOBOrO 3HIMHOTO NpoTesa; i (11) BTpaTy KiCTKOBOI
TKaHWHM, SIka MOXe NPKU3BOANTM 0 HeobXiaHOCTI peBiaii ab0 BuaaneHHs.

11.0 NOBOMKEHHA TA CTEPUNI3ALIA

3y6Hi iMnnaHTaTh NOCTaYaloTbCA CTEPUIBHUMM i iX CRif BBaXaT CTEPUNBbHUMM, SKWO NaKyBaHHs He Byno Bigkpute abo
noLLKOZKeHe. BUKOpPUCTOBYHOUM 3aranbHONPUIHATY CTEPUNBbHY TEXHIKY, BUTSAraiTe BUpi6 3 nakyBaHHS NuLLE nicns Toro, sk byae
BM3HAYeHO NpaBWnbHWA PO3MIp Ta NIArOTOBMEHO XipypriyHe none. BukopucToByiTe BUKMIOYHO B HEOMYAPEHUX pyKaBuuKax
i YHMKaTe KOHTaKTy 3 TBEpAMMMW NpeaMeTamu, Ski MOXYyTb MOLIKOAUTW NOBEPXHIO. 3YBHi iMNnaHTaTh NpusHayeHi nuwe ans
O[JHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS, TOMY NOBTOPHE BUKOPUCTaHHS 3abOpoHeHe. [OTPUMaHHS LWX BKA3iBOK BUMKIOYAE PU3MK
NepexpecHoro 3apaxeHHs NawieHTiB y pesynbTaTi BTOPUHHOMO BUKOPUCTaHHS Liboro npucTpoko. Komnania BioHorizons He Hece
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BigNoBiAanbHOCTI 3a cNpoby NOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHS abo MOBTOPHOI cTepunisauii.

Bupi6, wo nignsrae ytunisadii, noBuHeH 6yt 06pobneHmin Ta 3He3apaKeHuit K BiGXo4yu CTOMATONOrIYHOI Xipyprii BignoBigHO
[0 MiCLEBUX HOPM.

12.0 IHOOPMALIA MPO BE3MEKY MATHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOIPA®II (MPT)

o\

YmoBHO Be3neyHuii npu nposegeHHi MPT

3a onomoroto AOKNiHiYHMX BUNPOoOYBaHb 6Yno NPOAEMOHCTPOBAHO, WO CMCTEMY iMNMaHTaTiB BioHorizons € yMoBHO CyMiCHUMM
3 MarHiTHo-pe3oHaHcHot Tomorpadieto (MPT). lNavieHTa 3 LM npucTpoem MoxHa besneyHo ckaHyBaTu B cucteMi MP 3a HacTynHuMX
yMOB. HeJOTpUMaHHS L YMOB MOXeE NPU3BECTM 4O TPaBMyBaHHS naLlieHTa.

e CraTtnyHe marHiTHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna.
o MakcumanbHuit npocTopoBuid rpagieHT marHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tr/m).
o  MakcumanbHuil yCepeaHeHui ons BCbOro Tina nuUToMuiA koedilieHT nornmHanHs (SAR) 2 BT/kr 3a gaHumm cuctemu

MPT npoTsrom 15-XBUNWMHHOTO CKaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCAIAOBHICTb iMMYNbLCIB) Y HOPManbHOMY PEXUMI
poboTu.

Y 3a3HaueHX BULLE YMOBAX Mif Yac CKaHyBaHHS OYIKYETLCA, LLO CUCTEMA iMNMaHTaTy 6yae MakcumarbHO HarpiBaTues He BinbLue
Hix Ha 3,6 °C nicns 15 xBunnH Be3nepepBHOrO CkaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCTIZOBHICTb iMMYNbCIB).

HokniniyHi BUNpoOGyBaHHs Nokasanu, Lo apTedakT 300paxeHHs, BUKMMKAHWN CUCTEMOIO iMNMaHTaTy, BUXOANTb NpUbAN3HO Ha
30 MM 3a Mexi oro poamipis nig Yac Bisyanisalii B pexumMi NocnigoBHOCTEN rpadieHT-exo Ha cuctemi MPT noTyskHicTio 3 Th.

Mapametp YmoBa

HoMmiHarnbHi 3Ha4eHHs CTaTUYHOrO MarHiTHoro nons (Tn) 1,5 Tecnai 3,0 Tecna
MakcumanbHuin  rpagieHT  NPOCTOPOBOrO  Mons 40 Triw (4000 raycclom)
(Tn/m i raycc/cm)

LinpkynspHo nonsipusosanuii (CP)

(TobTo KBagpaTypHa nepegava)

Hemae oOmexeHb LWodo KoTywku PY-nepegadi.
BignosigHO, MOXHa  BWKOPUCTOBYBATW  HACTYMHE:
nepeaaarnbHy PY-koTywwKy Tina i BCi iHWI KoMbiHauji
IHcbopmaLisi Npo koTyLKy PY-nepenavi PY-koTywok (To6T0 PY-koTywKy Tina B MOEAHAHHI
3 Oyab-Akol PY-KOTYLWKOW TifbkM ANs NpUMaHHS,
nepefasanbHy/npuitMansHy — PY-koTywky — romnosw,
nepegasarnbHy/npuitMansHy PY-KOTYLLKY KoniHa, TOLLO)
Pexum pobotu cuctemm MPT HopmanbHui pexum pobotu

MakcumanbHui ycepeaHeHWA AN BCbOro Tina nUToMUi
koediLieHT nornuHanHs (SAR)

Twn pagiovacToTHOMO 36y KEHHS

2 BT/kr (HopmanbHuin pexuM poboTw)

MakcumarnbHWi ycepeaHeHU Ans BCbOrO Tifia MMTOMMIA
koediLieHT nornuHanHa (SAR) craHoBuTb 2 BT/kr
OBMexeHHs TpUBANOCTi CKaHyBaHHS npotarom 60 xBunuH GesnepepsHoi PY-ekcnoanui
(TobTO Ha MOCMILOBHICTb IMNYNbCIB abo 3BOPOTHI
nocnigosHocTi/cepii 6e3 nepeps).

HasBHICTb L€l cuctemu iMnNnaHTaTiB Npu3BOAMTL [0
Aptedakt MPT-306paxeHHs nosiBn aptedpakTiB 300paxeHHs. ToMy peTenbHo
BMOMpainTe napameTpu NOCNIJOBHOCTI IMNYIbCIB, SKLLO
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Mapametp

YmoBa

AiNsHL.

cucTeMa IMNNaHTaTiB posTaloBaHa Y  BignoBigHiN

o6 mMeanyHi npauiBHUKM MOIMK igeHTUIKYBATW KOHKPETHI MeAMYHI NMPUCTPOI, SKi € B NallieHTa, cTaTyc besneku meaniHux
npucTpoie B ymoBax MPT Ta ymoBu 6e3neyHoro BukopucTaHHs B cepegosuwi MPT npucTpoiB, yMOBHO CymicHux 3 MPT,
komnaHis BioHorizons pekomeHaye nikapsiM BKNEKOBaTV 40 KapTKM NawjieHTa cneuianbHi BigpueHi Spnvki 3y6HUX iMnnaHTaTie
Ta abaTMeHTIB/peTEHLNHMX enemMeHTiB. KapTku nawjieHTiB 4oCTynHi 6e3KOLUTOBHO 3a 3anuToM Yy koMnaHii BioHorizons abo ans
BesnocepeHLOro Apyky 3a agpecoto https:/fifu.biohorizons.com.

13.0 YMOBHI MO3HAYEHHA TA OINMUCKH
Tabnuus yMOBHMX NO3HAYeHb, LU0 HABEAEHA HWKYe, NMpU3HAYeHa BUKMIOYHO ANS AOBIAKOBMX Linei. BignosigHi yMOBHI
MO3HAYEHH AVB. Ha ETUKETLi Ha ynakoBLi BUPOOy.

YMoBHe no3HauyeHHs

Bu3HauyeHHs cumBoOniB

YBara!

ENeKTPOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

Brpo6Huk

Mpoaykuis komnaHii BioHorizons, wWo MIiCTUTL 3HaK BIiANOBIAHOCTI €BPOMENCHKUM
ctaHgaptam (CE), Bignosigae sumoram dupektueu €C npo MeanyHi Bupobu 93/42/EEC
3i 3MiHamu, BHeceHumm [upektueoto 2007/47/EC abo Pernamentom €C npo meanyHi
Bupobu 2017/745. 3Hak CE gilicHWi, nuLue SKLWO BiH TaKOX HAAPYKOBAHW HA eTUKeTL
BMpoOy. YoTupusHauHWA HOMep, SikMA cynpoBomkye nosHauky CE Ha BignoBigHMX
BMpobax, BiANOBIgae NpuU3Ha4YeHOMy HOTU(ikoBaHOMY opraHy €C.

Komosuit/apTukynbHWin HOMep BUpoby

LOT

Howmep cepii/napTii

YHikanbHui ineHTudikaTop NpUcTpoLo

He nignsrae nOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO

Bupi6 He nignsrae NOBTOPHIN CTepunisaLlii

Bukopuctatn oo

STERILE| R

CTepurnizoBaHO METOLOM OMPOMIHEHHS FaMMa-POMEHSIMU
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YMoBHe no3HayYeHHs

Bu3HayeHHs cumBoOniB

-l

[lata BUroToBneHHN

3acrepexenHsi. CLUA ®enepanbHe 3akoHogascTeo CLUA gossonse npogax,

Rx OnIy PO3MOBCIOMKEHHS Ta BUKOPUCTAHHS LiUX MPUCTPOIB CTOMATONOraM Yu nikapsim
abo 3a iXHiM 3aMOBNEHHAM.
EC |REP |CTOPMYHMIA CUMBOI YNIOBHOBAXEHOIO NpeacTaBHIKa EBponencekoro Coray, skui
3aMiHEHO HaBeAEHUM Hinkye cumBonom XX REP.
YNOBHOBaXeHMIN NPEACTABHUK Y BU3HAYEHIN KpaiHi abo topucankuii. Teket [XX] cumsony
XX |REP BKa3ye Ha [1BO- aB0 TPUMITEPHMIA KOf, kpaiHu aBo opucamkLii, Hanpuknaga, EU ana
€Bponencbkoro Cotoay.
@ He BMKOpKUCTOBYBATH, SIKLLO YNAKOBKY MOLUKOMKEHO. YTUNi3yBaTH BUPIO | yNakoBky.
MD MeaunyHmiA npucTpiit
Non-sterile HecTepunbHuii

- =~

‘‘‘‘‘

OpauHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cucTema i3 3aX1UCHOK YNaKoBKOK 30BHI

OpnuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema

Lim

B>62 O

MR Conditional

MonepemxeHHs wono MPT: npucTpiit € ymoBHO 6e3neyHnmM y pasi nposegeHHs MPT

BurotosneHo B CLLA
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UA.TR.116
Bupobruk: Biol'opisoHc IMnnaHT Cictemc IHk., 2300 Piepuens ueHTp, bipmiHrem, AJl 35244, CLUA. BupobneHro B CLUA.

YnoBHoBaxeHWI npeacTaBHuK B YkpaiHi: MpusatHe MNignpuemcteo «IMMITAMAKC», 01034, Ykpaina, m. Kuis, Bynuus Apocnasis Ban,
OyawnHok 26, niT. A, EOPMNOY: 36690869, Ten.:

+38067 328 90 18, enekTpoHHa nowrTa: zsokhan@gmail.com.
[lata ocTaHHbOro nepernsagy ykpaiHCbKOi IHCTPYKLT i3 3acTocyBaHHs: 01.2026

BignosigHo go Bumor Hakasy MinicTepcTBa ekoHOMIMHOrO po3BuTKy i Toprieni Ykpainu Big 04.08.2015 Ne 914 yci oguhnyi SI, wo
3a3HaveHi y MikHapogHOMy dopmaTi (3BUKOPUCTAHHAM NiTep NATUHCBKOrO YW rpeubkoro andasiTy) y AaHii iHCTpyKUil i3
3aCTOCyBaHHS, MPOCKMO BBaXaTH iEHTUYHUMM HAMMCaHHIO HACTYMHUM YHOM: m (M), g (1), A (A), W (BT), mol (monb), L (n), bar (6ap),
T (Tn), a Takox MHOXMHHUKK Ta npedikem, Taki gk kilo/k (k), mega/M (M), giga/G (), deci/d (g), senti/c (c), milli/m (m), micro/u (Mk),
nano/n (H), femto/f, (&), picolp (n).
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BBJITAPCKHK

HaCTOFILLlVIFIT AOKYMEHT 3aMeHs BCUYKWN NPpeaxoaHn peaaKkLmu.

To3n OOKYMEHT Ce OTHacs 3a CreAHUTE KOHWYHWM LeHTarnHu umnnaHtu BioHorizons. Bouykn eTUKeTM BbpXy OnakoBKuTe
Ha NPOAYKTUTE CbAbpXaT ONMCaHWe Ha CbOTBETHOTO U3LeNue:

O6xBaHaTy usgenms
KoHuuHu umnnanTu BioHorizons Tapered Pro

KoHuuHu umnnantu BioHorizons Tapered Short

1.0 OMUCAHUE
KoHnynnte geHtanHu mumnnantu BioHorizons ca npousseneHn ot GuoctBmectuma TutaHuesa cnnae (Ti-6AL-4V ELI) u ca
npeaHasHayYeHn camo 3a egHokpaTHa ynotpebda.

EnemeHt CncraB % (Maca/maca)
A30T, MakKc. 0,05

Bbrnepoga, Makc. 0,08

Bogopoga, makc. 0,012

Kensso, makc 0,25

Kucnopog, makc. 0,13

AnymuHui 55-6,50

BaHagui 35-45

TutaH banaHc

Camo3anenBalyure €TWUKETW, KOWTO Ca NPEAOCTaBEHM Ha OMakoBKaTa Ha WMMMaHTa, CbAbpXaT BaxHa WMHGOpMaLms
3a npogykTa 1 TpsibBa Aa ce 3anensT Ha A0CKETO Ha NaLmeHTa, B Cryyai ye e HyxHa Gbaelua cnpaska.

2.0 NPEOHA3HAYEHUE
Mmnnantute BioHorizons ca npeaHasHayYeHn 3a W3NOM3BaHe B ropHaTa MnW JoSHaTa YesliCT KaTo M3KYCTBEHA KOPOHOBA
CTPYKTYpa 3a 3aMsHa Ha €AMHUYEH 3b6 1nu 3a PMKCUpaH MOCT W AEHTAIHO dmKeupaHe.

3.0 KNMWHUYHK NON3un
CromaronornyHuTe ycTpoicTBa Ha BioHorizons ca cpeacTBo 3a 3amecTBaHe Ha NUNcBaLy 360K 1/unm Bb3CTaHOBSIBaHE Ha
AbBKaTenHata yHKUMS, U CbOTBETHOTO NoA0OpsIBaHe Ha Ka4eCTBOTO Ha KMBOT.

4.0 NOKA3AHWUA 3A YIIOTPEBA

KoHuuHuTe umnnanTy BioHorizons Tapered Pro ca npegHasHayeHm 3a U3non3saHe B ropHaTta v fonHaTa YentocT KaTo U3KyCTBeHa
KOpPEHOBa CTPYKTYpa 3a 3aMsiHa Ha eAuHUYEH 3b0 Mnu 3a rKCpaH MOCT M AeHTanHo gukeupaHe. Tean AeHTanHW MMNaHTyH
MoraT a ce Bb3CTaHOBSAT He3abaBHO (1) C BpeMeHHa NpoTe3a, KOSITO He € BbB (PYHKLMOHANHATa OKIy3us, Uiu (2) Npy LUMHMpaHe
3ae[1HO 3a 3aMsHa Ha HKOMKO 3b0a 1nu npu ctabunuanpade Cbe NOKpMBAaLLa NpoTesa, NoAAbPXaHa OT MHOXECTBO MMMMAHTK.

KoHuunuTe gentanHu umnnanTu BioHorizons Tapered Short ca npegHasHaveHu 3a M3non3saHe B ropHaTa unm gonHata Yentoct
KaTO W3KYCTBEHa KOpPEHOBa CTPYKTYpa 3a 3aMsHa Ha efduHuYeH 3b0 Wnu 3a oMKCUpaH MOCT W AEHTarHo uKcupaHe.
Tean AeHTanH1 UMNNaHTK Morat Aa 6baaT Bb3CTaHOBEHM, KaTo ce U3Mornaea 3abaBeHo HaToBapBaHe, 3a 3aMECTBAHE Ha eANHIYEH
3b0, MNK MoraT Aa ce WU3NoN3Bart ¢ KpanHa Unm MexauHHa onopa 3a (UKCUpaHn U CBarnsLLmM ce MOCTOBU KOHCTPYKLMK 1 3a
nokpusaLLy npotean. KoHnynute aeHTanHn umnnaxTu Tapered Short Tpsbsa aa ce M3non3saT camo Korato HAmMa JOCTaTbyHo
MSICTO 3a NO-AbITbI UMMNIAHT. AKO CbOTHOLLIEHUETO MEXTY SbIMKMHATA Ha KOPOHATA 1 AbMKMHATA Ha UMMaHTa e HebnaronpusaTHo,
TpsbBa fja ce B3emaT npeaBua BrioMexaHU4HUTE PUCKOBK (hakTopu 1 Aa Ce B3eMarT MoAXOASALLM MEpPKW OT cToMaTosnora.
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5.0 NMPOTUBOMOKA3AHUA

KoHnyHuTe aeHTanHm umnnantu BioHorizons Tapered Pro Conical n Tapered Short He TpsibBa ga ce u3nonaeat npu nawuyeHTy,
KOMTO MMaT MpOTWUBOMOKA3aHW CUCTEMHW WNM HEKOHTPONMPAHM NOKanHM 3abonsiBaHUs KaTO KPbBHU AWCKpaswu, auaber,
XMNEPTUPEOUaN3bM, OpanHM WHGEKUMM Wnn 3nokayecTBeHn 3abonssaHus, GbbpeyHo 3abonsiBaHe, HEKOHTpONMMpaHa
XMNEPTOHUSI, YepHOApPObHM npobnemu, neBKeMWsl, TEXKO CbAOBO 3abonsiBaHe, XenaTuT, UMYHOCYMPECUBHO HapyLUeHue,
BpeMeHHOCT, KoflareHoBM 1 KOCTHW 3abonsiBaHus. OTHOCUTENHUTE NPOTUBOMNOKa3aH!s MOXe Aa BKNKYBaT ynoTpeba Ha THOTIOH,
KOHCYMaL1s! Ha ankoxon, JIOLLA opariHa XurieHa, 6pyKCU3bM, rpu3aHe Ha HOKTY, pU3aHe Ha MOMMBM M HEMPABMITHW HaBULM Ha
e3Vika, B 3aBUCUMOCT OT TEXecTTa.

6.0 NMOMynALUWA NALMUEHTH
Cucremute 3a [eHTanHu umnnautu BioHorizons ca npegHasHayeHn 3a ynotpeGa npu CKeneTHO 3peni, HeneauaTpuyHm
6e33b6u nnn yacTyHo 6e33b0N NaLMEHTH, aKo OnpeaeneHnTe NPOTUBOMOKA3AHMA Ca HENMPUIOXUMU.

7.0 LUENEBU NOTPEBUTENHU

Cuctemute 3a umnnaHT BioHorizons ca npegHasHauyeHu 3a ynotpeba camo OT NMUEH3MpaHu 34paBHU CNEUManucTy,
No-KOHKPETHO cucTemMuTe 3a uMnnaHTh BioHorizons ca npegHasHaveHu 3a uanonssaHe OT 0ByveHu 3bbonekapu, Xvpypau
11 3b60TEXHNLM B CTaHAAPTHA CTOMATONOMYHa XVpypruyHa 06CTaHoBKa, KOSITO MOXKe Aa Bapupa OT KabuHET Ha 06LLONPaKTMKyBaLLM
3bbonekapn 4O OnepauyroHHU 3amnu 3a NULEBO-YEMIOCTHA XUPYPrusi, KakTo 1 nabopatopun 3a CTOMAaTONOMYHU NpoLeaypy.
A3non3saHeTo Ha Te3n NPOAYKTW U3NCKBA CreLmanuanpaqy No3HaHnsa 1 onuT B MMNnaHTonornsta. CucteMure 3a UMNaHTyH
BioHorizons ca MapkupaHu U eTUKeTUpaHu kato MmeguumHeko usgenue (M) u ce noctassaT camo No nekapcko npeanucaxue.

8.0 YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

/13non3saHeTo Ha NPaBUMHUTE XMPYPIUYECKW NPOLEaYPH U TEXHUKN € 3adbiKeHUe Ha MeauUMHCKUS cneynanmet. KnuHnaHuaT
cneumannct Tpsbea Aa OLEHM yoaYHOCTTa Ha 13non3BaHaTa npoLieaypa Bb3 OCHOBA Ha NMYHUS CU MEAMLIMHCKM ONKUT M 06y4YeHNeTo
CW CrpsSIMO  KOHKPETHWUS MaLMEHTCKM ka3yc. BioHorizons cunHO nmpenopbuyBa 3aBbplUBaHE Ha CRegaunioMHO obpasoBaHue
3a [eHTamnH! UMNMaHTW U CTPOro Cra3BaHe Ha yKasaHusTa W npoueaypute 3a ynotpeba, npuapyxasaliy 3b6HUTE UMNMaHTM
Ha BioHorizons.

3ABENEXKA: lMpenopbusa ce npegonepatueHo 30-cekyHaHO wannakeaHe ¢ 0,12% pa3tBOp Ha XMOPXEKCUAWH OWITIHOKOHAT.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

BAXHO! - Mo Bpeme Ha nocTaBsiHeTO Ha 3bOeH umnnanT BioHorizons Tapered Pro Conical u Tapered Short Conical He TpsiGBa
[a ce NpeBuLLIABaT CNIEAHNTE rPaHMLM Ha BbPTSLLMS MOMEHT NpU NOCTaBsHE:

e 117 Ncm 3a KOHWMYHM UMNAAHTK, ChAbPXKALLW TACHA BPb3ka
o 136 Ncm 3a KOHWYHM MMNAAHTK, ChObPXaLLM HOpManHa Bpb3ka

3aTaraHeTo 4o CTOMHOCT Ha BbpTALLMA MOMEHT, NO-rondamMa OT NpenopbyUTenHaTa, Moxe Aa KOMnpoMeTupa MexaHn4HaTa
LANOCT Ha BOAa4a Ha 3bOHNS UMNMAHT.

Mpeau 4a onuTa NOCTaBsHE, KIMHUYHWSAT CneuuanmcT Tpsioea aa ce yBepw, Ye NOAXOAALLMTE MHCTPYMEHTY Ca Hanu4YH U NOA pbka.

9.0 NPEAYNPEXOEHWA U NPEONA3HU MEPKU

Mpeaw ynotpeba Ha MMNNaHTa CUIHO Ce NpenopbYBa NOAX0AALO 0ByyeHme 3a NpaBuHa XUPpYpriviHa TeXHUKA Ha NoCTaBsHe
Ha AeHTarnHW UMNNaHTK. HenpasunHaTa TexHUKa MOXe fa AoBeae A0 HeycneLwwHo MMnnaHT1paHe wivnw aryba Ha nogabpxalya
kocT. TpsibBa a ce M3nonaeat NogX0AsLLM PEHTreHOBY CHUMKK uinnn KT nsobpaxeHus, 3a aa ce onpegen (1) ganv e Hanvue
noaxoZslla LUMpUHA M ObNBOYMHA HA KOCTTa B XKENMAHOTO MACTO Ha UMMMaHTMpaHe; W (2) MECTOMONOXEHNETO Ha BaXHM
AHaTOMMYHIM OPUEHTUPK, KaTO MaHANOYNapHUS KaHar, MakcurapHUTe CUHYCY M CbCeaHnTe 3b01. 3a onpeaensHe Ha MUHUMATHOTO
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BpeMe Cnef MMNNaHTauusTa npeay UMNaHTUTe Aa ce M3NonaBarT 3a AbBKaTenHa (yHKUMS TpsAGBa Aa ce U3Mon3Ba KMHUYHA
npeleHka. TpsibBa fa ce U3NON3BaT AoCTaTbyeH BPOit [eHTanHU MMNNaHTL, 3a [a Ce OCUrypy oropa 1 Aa ce pasnpeaent
HaTOBapBaHETO KbM ONOpUTE.

KnuHuynute cneynanuctv TpsibBa BHUMATENHO Aa HabnogaBaT nauMeHTUTe Aanu e Hanuue HAKOe OT CNeaHUTE ChCTOSHUS:
nepumMnIaHTHa 3aryba Ha KOCT, NPOMEHN B OTFOBOPA Ha 3bOHUSI UMMMAHT KbM NEpKYCUsiTa UK PEHTTEHOBM NPOMEHU NPH
KOHTaKT Mexay KOCTTa W 3bOHWUS UMNNAHT MO ObKWHATA Ha UMNNaHTa. AKO 3bOHUAT MMNNAHT NoKasea NOABWKHOCT WK
noeeye ot 50% 3aryba Ha KocT, Toit TpsibBa Aa Obae OLeHeH 3a Bb3MOXHO OTCTpaHsBaHe. AKO KIMHWYHWUTE CheuuanucTu
n3bepar KbC 3bbEH MMNNaHT, To TpsbBa Aa 0OMUCNAT AByETaNeH XMpyprudeH Noaxoa, LWWHUPaHe Ha Kbeust 3bOeH MMnnaHT
KbM AOMbAHUTENEH 3bOEH MMNNAHT M NOCTaBSAHE Ha Bb3MOXHO Hal-Lumpokust cukcatop. [pegoctaBete No-Abar nepuoan
3a oceouHTerpauys; nsbsreaite He3abaBHO HaTOBapBaHe.

3bOHUTE UMNNaHTK He TpsibBa [Ja ce U3NOoN3BaT MpW NaLMeHTU C U3BECTHA aneprust Ui YyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuarna
Ha u3aenueTo.

OnpefieneH NPOLEHT OT 3bBHUTE UMMIaHTL MOXe Aa He ycriee 4a NOCTUTHE Nk MOALbpa OCTEOMHTErpaLys, 3a KOETO CBIAeTeNCTBa
Harn141eTo Ha NOABWKHOCT, 1 TpsibBA fja Ce OTCTPaHAT. [leHTanHuTe UMNaHTX MOraT Ja Ce CYynsiT Nopaam HAKOKO NPUYMHM,
B T.4. MpeToBapBaHe MOpaau HerpaBWiHa OKMy3us, YMOpa Ha MeTana M MpekaneHo 3aTsraHe Ha WMMNaHTa no Bpeme
Ha NOCTaBAHETO. 3bOHUTE UMNNAHTM C MaTbK AMAMETLP C BITIOBM UMK NpaBK OMOPY Ca NpeHa3HaYeH! 3a npeaHaTa obract
Ha ycTaTa, a He 3a 3agHaTa 0bnacT nopazy Bb3MOXHO CHYNBaHe Ha UMMMaHTa.

lMpn nouckBaHe MOXeTE Aa MonyvnTe OOMbIHUTENHA TeXHUYecka MHdopmaums oT BioHorizons, kaTo CblLUo Taka MoxeTe
[a npernegare uunu usternute CbOTBETHATa MHApOPMALWS Ha aapec www.biohorizons.com. CBbpxeTe ce ¢ oTaena 3a obenyxeaHe
Ha KNWeHTU Ha BioHorizons nnu ¢ MECTHWS NpeacTaBUTEN, ako MMaTe HsIKaKBY BBMPOCKM OTHOCHO KOHKPETHW MU3Y. Beuuku
CEePWO3HM MHUMOEHTH, KOUTO Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka C M3aenneto, Tpsabea ga 6baaT AOKNaaBaHM Ha MPOW3BOAMTENS U Ha
KOMMETEHTHMS OpraH Ha ObpxaBaTa—uneHka Ha EC, B KOATO ca YCTaHOBEHM KITMHUYHUST CNELMAanUCT MWK NauneHTHT.

OTHOCHO MMNNAHTUpyEMUTE WU3AENUs MOXeTe fa Hamepute 0600LLeHNETO Ha Be30MacHOCTTa U KNHUYHATa ePEKTUBHOCT
(SSCP) B cvotBetcTBue ¢ uneH 32 ot Pernament (EC) 2017/745 B EBponeiickata 6a3a AaHHW 3a MeAMUWMHCKW u3penus
(Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTUpyemo ycTporucTBo Basos UDI-DI Homep
KoHnyHuM geHTtanHu umnnanTu BioHorizons Tapered Pro | 0847236011IBWETIMPLO08PG
KoHnuHu geHtanHu umnnanTti BioHorizons Tapered Short| 0847236011BWETIMPLO09PJ

10.0 YCNOXHEHUA U HEXXENAHU E®EKTU

PuckoBeTe 1 yCnoXHEHWATa, KOUTO Ca CBbP3aHU CbC 3bOHUTE MMNMAHTW, BKIKOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBaT A0 CregHuTe:
(1) aneprynm peakumn KbM MaTepuarna Ha 3boHUS IMNIaHT W/wnu onopara; (2) c4yneaHe Ha 3bBHUS UMNNaHT ¢ HeobxoaumocT
OT M3BaxaaHe u/unu onopara ¢ HeobXoAUMOCT OT NpeMaxBaHe Mo NpeLieHKa Ha KNMHUYHIS cneuuanict; (3) pasxnabBaHe Ha BUHT
Ha onopata wwnu ukeupaLy BUHT; (4) MHdeKLMS, KOSTO Hanara pesuans Ha 3b0HUS UMnnaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBy, KOETO
MOXe [Ja [oBefe [0 MocTosiHHa cnabocT, 6e34yBCTBEHOCT Unn Bonka; (6) XMCTOMOMMYHI OTFOBOPYW, KOUTO BEPOSITHO BKITKOYBAT
Makpochary uivnu dmbponnacty; (7) obpasdysaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabBaHe Ha 3bOHWA MMNNAHT, KOETO Hanara
peBu3KoHHa onepauus; (9) nepcopupare Ha makcunapHus cuyc; (10) nepdopupaHe Ha nabuanHata unu NnHryanHata nioyKy;
1 (11) 3aryba Ha KOCTHa Maca, KOSTO Bb3MOXHO BOAM [0 PEBM3NS UK OTCTPaHSBaHE.

11.0 OBPABOTKA U CTEPUITU3ALMA

3b0OHUTE UMNNAHTL Ce JOCTABAT CTEPUIHM 1 CrieaBa Aa Ce CYMTaT 3a CTEPUIHM, OCBEH aKo OnakoBKaTa He e G1na oTBopeHa
unm nospeeHa. Kato nanonasare npueta CTepuiiHa TEXHUKA, U3BaAeTe NPOyKTa OT ONakoBKaTa e/iBa cref KaTo € onpeaeneH
NpaBUIHUAT pa3Mep W MSICTOTO 3a onepaums € noaroteeHo. Korato pabotute, TpsioBa BUHarM aa Hocute pbkaBuum 6e3 nyzpa,
KaTo u3bsreaTe 4OCEr C TBbPAM NPEAMETH, KOUTO MOXE Aa NOBPEAST NOBLPXHOCTTA. 3bOHUTE UMMNNAHTW ca NPeAHa3HaYeH!
camo 3a efjHokpaTHa ynoTpeba 1 He TpsibBa Aa ce NpaBsT ONUTK 3a NOBTOpHaTa UM ynoTpeba. M3mbiHeHWeTo Ha Te3n ykasaHust

L01087 Rev E JAN 2026 DCR26057 74 of 118 ifu.biohorizons.com


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

€NMMUHMPA PUCKa OT KPBCTOCAHO 3apa3siBaHe Ha NauueHTa BCNEACTBME Ha NOBTOPHa ynoTpeba Ha usgenweto. BioHorizons
He noema Hukakea OTrOBOPHOCT BbB Bpb3Kka C MOBTOPHOTO U3MOM3BaHE UMW MOBTOPHO CTEPUIM3MPAHE.

I'Ipo,quTMTe, KOUTO Lie 61>,an N3XBbPNEHN, TpﬂﬁBa fa ce TpeTupat u 066338[)339” KaTto oTnagb4yHX NPOAYKTM OT AEHTalHa
Xnpyprua B CbOTBETCTBME C PENeBaHTHUTE MECTHN Hapen6m.

12.0 UHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MAHUTEH PE3OHAHC (MP)

fo

Moxe aa ce nsnonssa ¢ AMP npu onpeaenexu ycnosus.

ImnnaHTHUTE cuctemm BioHorizons ca [eMOHCTpUpaHK Npu HEKMMHUYHO TECTBAHE 3a MarHuTeH pe3oHaHc (MP) npu onpegenexm
ycnosus. MaumeHT ¢ ToBa nsgenue moxe besonacHo fa 6bae ckaHupaH B MP cuctema npu nocoveHunTe no-gony yCrosus.
HecnassaHeTo Ha Tean ycrnoBus MOXe [a A0Bee 40 HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

e  CratnyHo marHutHo none camo 1,5 Tesla unu 3 Tesla;
e MakcumarnHo npoCcTpaHCTBEHO rpaaueHTHO marHuTHo none 4000 rayca/cm (40 T/m);

e OtyeTeHa makcumanHa MP cuctema, cpegHa cneuudmyHa ckopocT Ha abeopbums (SAR) 3a uanoto tano ot 2 W/kg
3a 15 MUHYTM CKaHMpaHe (T.€. Ha MMMNYyTCHa NOCNeaoBaTENHOCT) B HOPManeH paboTeH pexuMm.

MMpu onpeaeneHuTe YCNOBMS Ha CKaHMpaHe Ce 0YakBa MMMMaHTHaTa cucTema fa npeamssrka MakcUManHo TemnepaTtypHo
nokaysaHe oT 3,6 °C cneg 15-MMHYTW HENPEKBbCHATO CKaHWPaHe (T.e. Ha UMMyNCHA NOCNEA0BATENHOCT).

[Mpn HEKNMMHUYHW TecToBe apTeakTbT Ha M30OpaXEHUEeTO, KOWTO € MPUYMHEH OT MMMMaHTHaTa cucTema, ce MpocTupa
Ha npnbnmautenHo 30 mm OT CbOTBETHATA CUCTEMA, KOraTo ce M3obpassBa ¢ nomolta Ha MP cuctema ¢ rpagueHTHa exo
UMnNyncHa nocnegosatenHocT 1 3 Tesla.

MapameTsbp CbcTosiHMe
HOMWHamNHM CTOMHOCTM Ha CTaTUYHOTO MAarHUTHO 1.5 Tesla u 3,0 Tesla
none (T)

MakcumaneH rpaguMeHT Ha MPOCTPAHCTBEHO
none (T/m v rayc/cm)

Bng PY Bb3byxpaaHe Kpbroso nonspuanparo (CP) (T.e. kBagpaTypHO npesaBaHe)
Hama orpaHuyeHus 3a npefaBaHe Ha npegasatenHn PY
006uHM. CHOTBETHO MOXe [Ja Ce M3non3ea CregHoTo:
npegaBaTeriHa pagnoyecToTHa 606MHa Ha TANOTO U BCUYKM
WHbopmaums 3a npegasatenHa APYr1 KOMOMHALMM OT pagnoyectoTHW 60buHN (T.€. TenecHa
Ha pagnoyecToTHa 6o6uHa paguoyectotHa 606uHa, KomMOMHMpaHa C KoATO M [da
e paavoyecToTHa 6obnHa camo 3a npuemaHe, npeaaBatenHa/
npuemarenHa rnaea pagunoyectotHa 606uHa, npegasatenHa/
npuemarenHa KonsiHoBa pagmodecToTHa 606uHa v T.H.)

40 T/m (4000 rayca/cm)

Pexum Ha paborta Ha MP cuctema HopmaneH paboteH pexum
MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a UsnoTo Tano 2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OcpepHeHa SAR 3a uanoto tano 2 W/kg 3a 60 MuHyTM
OrpaHunyeHms 3a NpogbIKMTENHOCTTA HenpekbcHata PY  ekcnosuuma (T.e. 3@  MMMyncHa
Ha CkaH1paHeTo noCneaoBaTeNHOCT UM HENPEKbCHATK NOCNeaoBaTENHOCTM/

cepum 6e3 npekbCBaHe).
Hanu4neTo Ha Tasn UMNNaHTHa cucTeMa cb3aasa apTedakT
B u300paxeHusTa. ETO 3awo BHUMaTenHo u3bepete

ApTtedakT B nzobpaxenneto ot MP
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MapameTsbp CbCTosiHMe
napameTpuTe Ha MMMyrcHaTa nocneaoBaTeNHOCT, ako cucTeMaTa
3a UMNNaHTMpaHe e pasnonoxeHa B 0briacTTa OT MHTEpeC.

3a ga morat MeauUMHCKWUTE CneuuanucT ga MoeHTMdmumpaT KOHKPETHUTE MEeaMUMHCKM M3AENUs, KOWTO UMa OafeHusT
NaLMEHT, KaKTO M ycroBusTa 3a 6esonacHo uanonssare B MP cpeaa 3a usgenusta, kouto ca 6eonacHu 3a nanonssaxe ¢ MP
npu onpegeneHn ycnoeus, BioHorizons npenopbyBa KNMHUYHMTE CMELMAnMCTK Aa OCWUIYPAT Ha MauMeHTa KOHKPETHUTE
OTnenBaLiy ce eTUKeTU Ha 3bOHUTE onopu / NETBM, KOWTO Cca 3aneneHn Ha KapTaTa Ha nauueHTa. Kaptute 3a nauueHTute
ce npegnarat 6e3nnaTtHo nmpuM nouckBaHe OT BioHorizons, kaTo owe ca AOCTBMHM 3a AMPEKTeH nevaT Ha appec:
https://ifu.biohorizons.com.

13.0 CUMBOJIX U ONMUCAHUA
Tabnuuara cbC CMMBOMM MO-A0NY € MpefHasHaveHa fa CNyx1 eAMHCTBEHO 3a crpaska. 3a MPUNoXUMIUTE CUMBOMK BIOKTE
eTUKeTa Ha OrakoBKaTa Ha npoayKTa.

CumBon OnucaHue Ha cumBona

BHumaHve

EnekTpoHHW yka3aHus 3a ynotpeba

lMpoussoauTen

Mpoayktute BioHorizons, kouto ca 0603Ha4eHWM C eBponelickata MapKMpoBKa 3a
cvoteeTcTBie (CE), otroapar Ha uancksaHusta Ha [upektusa 93/42/EMNO oTHOCHO
MEeOMUMHCKUTE uM3aenus, 3aedHo C uameHenusTa ot [upektusa 2007/47/EQ wnw
PernameHt 2017/745 oTHOCHO MeauumHCckuTe nagenus. Mapkuposkata CE e BanugHa
CaMo aKo € OTmevaTaHa 1 BbpXy eTukeTa Ha npogykTa. YeTupuumdpeHnsT Homep, KOMTO
CbMbTCTBA MapkuposkaTa CE BbpXy npunoxumute u3genus, 0TroBaps Ha onpeaeneHns
HOTUdMUMPaH opraH Ha EC.

AN Y=

REF PechepeHTeH HOMEP/HOMEP Ha apTUKYT
LOT Homep Ha naptuaoa
UDI YHUKaneH WAEHTU(MKATOP Ha N3aenneTo

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO
@ [a He ce cTepunuanpa NoBTOPHO
g Cpok Ha rogHocT
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CumBon

OnucaHue Ha cumBona

STERILE| R CTepunuanpaHo Ype3 rama obrbusaHe
&I [lata Ha npon3BoacTBO
BHumaHwe: AmepunkaHckoTo hefepanHo 3aKOHOAATENCTBO Hanara OrpaHNyeHNs, Kato
Rx Only npogaxbata, pasnpoCcTpaHEHNETO M U3MON3BAHETO Ha Te3u u3aenus Tpsbea Aa ctasat
e[MHCTBEHO OT 3bbosiekap Unm nekap Mnu no Nopbyka Ha TakbB
Ec |REP WcTopryeckn cMBON 3a yMbIIHOMOLLEH NpeacTaBuUTen Ha EBponeickus Cbios,
KOWTO € 3aMeHeH 0T NOCoYeHNs no-gony cumeon XX REP.
YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen B NocoYeHaTa Abpxasa Unn IopucamkLms. TekeTsT [XX]
XX |REP | | +acumBona nokassa nBy6ykseHus unu TpUbyKBeHUS KO Ha JbpkaBaTa unu koga
Ha topucaukumaTa, Hanpumep EU 3a EBponeicku Cbios.
@ He u3nonasBaiite, ako onakoBkaTta e noBpefeHa. M3xsbpneTe U3genmeTo u onakoBkata.
MD MeauumHcKo n3nenue
Non-sterile HectepunHo

- o

-~
I:’ :‘
)
~-"

i

EnvHuyHa cTepunHa GapuepHa cucTema C BbHLUHA 3allUTHa OnakoBka

EnvHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

Hayano

B> O

MR Conditional

MpenynpexaeHne 3a MarHUTEH pe3oHaHC: YCTPONCTBOTO MOXe Aa ce uanonssa ¢ AMP
npu onpegenexu ycrnosus

MpousseneHo B CALL
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Tento dokument nahrazuje veskeré pfedchozi revize.

Tento dokument se vztahuje na nasledujici kdnické zubni implantaty spole€nosti BioHorizons. Na kazdém Stitku obalu vyrobku
je uveden popis pfiloZzeného prostfedku:

Plati pro prostredky
Konické implantaty BioHorizons Tapered Pro

Kénické implantaty BioHorizons Tapered Short

1.0 POPIS
Kénické zubni implantaty BioHorizons jsou vyrobeny z biokompatibilni slitiny titanu (Ti-6AL-4V ELI) a jsou uréeny pouze pro jedno
pouziti.

Prvek Slozeni % (hmotnost/hmotnost)
Dusik, max 0,05

Uhlik, max 0,08

Vodik, max 0,012

Zelezo, max 0,25

Kyslik, max 0,13

Hlinik 5,5-6,50

Vanad 3,5-4,5

Titan rovnovaha

Stitky ,sloupnout a prilepit* dodavané na obalu implantatu obsahuji dileZité informace o vyrobku a mély by byt nalepeny
v dokumentaci pacienta pro pfipad, Ze bude v budoucnu nutné na ni odkazat.

2.0 ZAMYSLENE POUZITI

Implantaty BioHorizons jsou ur€eny k pouziti v dolni nebo horni Celisti jako uméla kofenova struktura pro nahradu jednoho zubu
nebo pro pevny mlstek a retenci zubu.

3.0 KLINICKE VYHODY
Zubni pfistroje BioHorizons umozniuji nahrazeni chybéjicich zubl a/nebo obnoveni zvykaci funkce a odpovidajici zlepSeni
kvality Zivota.

4.0 INDIKACE K POUZIT

Kénické zubni implantaty BioHorizons Tapered Pro jsou uréeny k pouZiti v dolni nebo horni Celisti jako uméla kofenova struktura
pro nahradu jednoho zubu nebo pro pevny mustek a retenci zubu. Tyto zubni implantaty mohou byt zavedeny okamZité
(1) s doCasnou protézou, ktera neni ve funkénim skusu, nebo (2) pfi upevnéni spole¢né pro nahradu nékolika zubd nebo pfi
stabilizaci s hybridni ndhradou podepfenou nékolika implantaty.

Konické zubni implantaty BioHorizons Tapered Short jsou ureny k pouziti v dolni nebo horni Eelisti jako uméla kofenova
struktura pro nahradu jednoho zubu nebo pro pevny muistek a retenci zubu. Tyto zubni implantaty mohou Ize nahradit
s opozdénou zatézi u nahrady jednoho zubu nebo mohou byt pouZity s finalnim nebo intermediélnim abutmentem u pevnych
nebo snimatelnych mistk( nebo u hybridnich nahrad. Kénické implantaty Tapered Short by se mély pouzivat pouze v pfipadé,
Ze neni dostatek mista pro delsi implantat. Pokud je pomér délky korunky a délky implantatu nepfiznivy, je tfeba zvazit
biomechanické rizikové faktory a pfijmout vhodna opatfeni ze strany zubniho Iékafe.
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5.0 KONTRAINDIKACE

Konické zubni implantaty BioHorizons Tapered Pro a Tapered Short by nemély byt pouzivany u pacientd kontraindikovanych
v dusledku systémovych nebo nekontrolovanych lokalnich onemocnéni jako krevni dyskrazie, diabetes, hypertyreéza, oralni
infekce nebo malignity, onemocnéni ledvin, nekontrolovana hypertenze, problémy s jatry, leukémie, zdvazné cévni onemocnéni
srdce, hepatitida, imunosupresivni poruchy, téhotenstvi, nemoci kolagenu a kosti. Relativni kontraindikace mohou podle
zavaznosti daného jevu zahmovat abuzus tabaku ¢i alkoholu, Spatnou Ustni hygienu, bruxismus, kousani nehtd ¢&i tuzek
a nevhodné pohyby jazykem.

6.0 POPULACE PACIENTU
Systémy zubnich implantatd BioHorizons jsou uréeny pro pouziti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo ¢astecné
bezzubych pacientu, pokud se na né nevztahuji definované kontraindikace.

7.0 ZAMYSLENI UZIVATELE

Systémy implantatl BioHorizons jsou uréeny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikdm, konkrétné jsou
implantacni systémy BioHorizons uréeny k pouziti vySkolenymi zubnimi Iékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich
stomatologickych ordinacich, a to pocinaje ordinacemi vSeobecnych zubnich lékafl az po operaéni saly Celistni a obli¢ejové
chirurgie a také laboratofe pro stomatologické zakroky. Pouziti téchto vyrobki vyZaduje specializované znalosti a zkuSenosti
v oblasti implantologie. Systémy implantatd BioHorizons jsou oznadeny jako zdravotnicky prostfedek (MD) a jsou pouze
na lékarsky predpis (Rx).

8.0 POKYNY K POUZITi

Za spravné chirurgické postupy a techniky odpovida Iékar. Kazdy lékai musi posoudit vhodnost pouZitého zakroku na zakladé
vlastniho |ékafského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na pfipad daného pacienta. Spole¢nost BioHorizons dlrazné doporucuje
absolvovat postgraduélni vzdélavani v oblasti stomatologické implantologie a pfisné dodrZovat pokyny a postupy pfiloZzené
k zubnim implantattim BioHorizons.

POZNAMKA: Pied operaci se doporuéuje 30sekundovy vyplach 0,12% roztokem chlorhexidin diglukonatu. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral
Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

DULEZITE! - Pfi zavadéni kénickych zubnich implantatd BioHorizons Tapered Pro a Tapered Short by nemély byt pfekroéeny
nasleduijici limity krouticiho momentu:

e 117 Ncm pro kénické implantéty s uzkym spojenim
e 136 Ncm pro kénické implantaty s béZnym spojenim

Utahovani na hodnotu krouticiho momentu vétsi nez je doporu¢ena mize narusit mechanickou integritu ovladace zubniho implantatu.

Pied pokusem o zavedeni by mél IékaF ovéfit, zda jsou k dispozici a po ruce vhodné néstroje.

9.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pred pouzitim implantatu se dirazné doporuuje odpovidajici Skoleni v oblasti spravné techniky implantace. Nespravna
technika muze vést k selhani implantatu a/nebo ztraté podpurné kosti. Vhodné RTG a/nebo CT skeny jsou potfeba k ovéfeni
(1) adekvatni kostni Sitky a hloubky na pozadovaném misté implantace a (2) umisténi duleZitych anatomickych bodd, jako
je mandibularni kanal, maxilarni sinusy a okolni zuby. Pfed uvedenim implantatd do funkce skusu by mél lékaf vyuzit svij
Usudek pro stanoveni minimainiho ¢asu po implantaci. Mél by byt pouZit adekvatni poCet zubnich implantatd, aby poskytly
podporu a rovnomérné rozprostiely zatéz na abutmenty.

Lékafi by méli pacienty peclivé sledovat na pfitomnost nékterého z nasledujicich stavl: periimplantaéni ztrata kosti, zmény
reakcezubniho implantatu na perkusi nebo radiografické zmény v kontaktu kosti se zubnim implantatem po celé délce zubniho
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implantatu. Pokud zubni implantét vykazuje pohyblivost nebo Ubytek kosti vétsi nez 50 %, mélo by byt posouzeno jeho pfipadné
odstranéni. Pokud se Iékafi rozhodnou pro kratky zubniimplantat, méli by zvazit dvoufazovy chirurgicky pfistup, pfipevnéni
kratkého zubniho implantadtu k daldimu zubnimu implantatu a umisténi co nejsirSiho upevnéni. Ponechte delSi dobu
na oseointegraci, okamzité zatiZzeni neni vhodné.

Zubni implantaty se nesmi pouzivat u pacientt se znamou alergii nebo citlivosti na materialy prostfedku.

U urcitého procenta zubnich implantatd se muze stat, Ze nedojde k dosaZeni nebo udrZeni oseointegrace, coz se projevi
pohyblivosti, a mély by byt odstranény. Zubni implantaty se mohou pfi pouzivani zlomit z celé Fady divodd, véetné pretizeni
kvuli nespravnému skusu, unavé kovu, €i pilisSnému utaZeni implantatu béhem zavedeni. Zubni implantaty malého priméru
s Uhlovymi nebo rovnymi abutmenty jsou uréeny pro pfedni oblast Ust a nejsou uréeny pro zadni oblast Ust z divodu mozného
selhani zubniho implantatu.

DalSi technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stahnout na adrese
www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotazli tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péce
0 z&kazniky spolecnosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti
s timto prostfedkem, maji byt nahladeny vyrobci a pfisludnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém lékaf nebo pacient sidli.

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce (SSCP) pro implantabilni prostfedky podle ¢lanku 32 nafizeni (EU) 2017/745 naleznete
v evropskeé databazi zdravotnickych prostfedku (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantabilni prostiedek Zakladni ¢islo UDI-DI
Kénické zubni implantaty BioHorizons Tapered Pro 08472360IIBWETIMPLO08PG
Kénické zubni implantaty BioHorizons Tapered Short 084723601IBWETIMPLO09PJ

10.0 KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Mezi rizika a komplikace zubnich implantatd patfi mimo jiné: (1) alergické reakce na material zubniho implantatu a/nebo abutmentu;
(2) zlomeni zubniho implantatu vyZaduijici explantaci a/nebo abutmentu vyZaduijici odstranéni na zakladé posouzeni |ékare;
(3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo retencniho Sroubu; (4) infekci vyzaduijici revizi zubniho implantatu; (5) poskozeni nerv(, které
by mohlo zpusobit trvalé oslabeni, necitlivost ¢i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty;
(7) tvorbu tukovych embold; (8) uvolnéni implantatu vyZadujici revizni zakrok; (9) perforaci maxilamiho sinu; (10) perforaci labialnich
a lingvalnich destiCek; a (11) ztratu kosti, jenZ muZe vést k nutnosti revize ¢i odstranéni.

11.0 MANIPULACE A STERILIZACE

Zubni implantaty jsou dodavany sterilni a mély by byt povazovany za sterilni, pokud baleni nebylo otevieno nebo poskozeno.
Pfi pouziti spravné sterilni techniky vyjméte z obalu pouze po uréeni spravné velikosti a pfipravé mista operace. Pfi manipulaci
vzdy pouzivejte nepudrované rukavice a vyhnéte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poskodit povrch. Zubni
implantaty jsou pouze na jedno pouziti a nemély by se pouzivat opakované. DodrZovani téchto pokynd snizuje rizika
kontaminace mezi pacienty ze sekundarniho pouziti tohoto prostfedku. Spoleénost BioHorizons neni odpovédna za pokus
0 opakované pouZiti nebo opakovanou sterilizaci.

S vyrobky ur€enymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentélni chirurgie a dekontaminovat je v souladu s pfislusnymi
mistnimi pfedpisy.

12.0 BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné bezpe¢né pro MR

Bé&hem neklinického testovani bylo prokazano, Ze implantacni systémy BioHorizons jsou podminéné kompatibilni s prostfedim
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magnetické rezonance (MR). Pacient s timto prostfedkem mlze byt bezpecné sniman v systtmu MR za nasledujicich
podminek. NedodrZeni téchto podminek mize vést k poranéni pacienta.

e Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 Tesla nebo 3 Tesla;
o Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gauss/cm (40 T/m);

e Maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) hlaSena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut snimani
(tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

Za definovanych podminek skenovéni se ocekava, ze po 15-minutach nepfetrZitého skenovani (tj. na jednu pulzni sekvenci)
dojde u implantaéniho systému k maximalnimu zvySeni teploty o0 3,6 °C.

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

Parametr Podminka

Nominalni hodnoty statického magnetického pole (T) 1,5 Teslaa 3,0 Tesla

Maximalni prostorovy gradient pole (T/m a gauss/cm) 40 T/m (4 000 guass/cm)

Typ RF excitace Kruhové polarizovany (CP) (ij. kvadraturni pfenos)

Nejsou zadna omezeni vysilaci RF civky. V disledku
toho lze pouzit nasledujici: télova vysilaci RF civka
a vSechny ostatni kombinace RF civky (). t&lova RF civka
v kombinaci s jakoukoli Cisté pfijimaci RF civkou,
vysilaci/pfijimaci hlavovou RF civkou, vysilaci/pfijimaci
RF civkou pro vySetfeni kolene atd.)

Informace o vysilaci RF civce

Provozni reZim systému MR Normalni provozni reZim
Maximalni celotélova primérna SAR 2 W/kg (normalni provozni rezim)

Celotélova primérovana hodnota SAR 2 W/kg po dobu
Limity trvani skenu 60 minut nepfetrZité RF expozice (tj. na pulzni sekvenci

nebo back-to-back sekvenci/sérii bez prestavky).
Pfitomnost tohoto implantaniho systému  vytvari
obrazovy artefakt. Proto peclivé zvolte parametry pulzni
sekvence, pokud je implantaéni systém umistén v oblasti
zajmu.

Artefakty na snimcich MR

Aby mohli zdravotnicti pracovnici identifikovat konkrétni zdravotnické prostfedky, které pacient ma, bezpeénostni status
zdravotnickych prostfedku pro magnetickou rezonanci a podminky bezpeéného pouzivani v prostfedi magnetické rezonance
u prostiedkd s podminénou magnetickou rezonanci, doporucuje spolecnost BioHorizons, aby lékafi vybavili pacienta se zubnim
implantatem(y) a zubnim abutmentem(y) / bar kédem specifickym pro prostfedek nalepenym v karté pacienta. Karty
s informacemi o implantatu jsou k dispozici zdarma na poZadani od spoleénosti BioHorizons a k vytisténi na adrese
https://ifu.biohorizons.com.

13.0 SYMBOLY A POPISY
NiZe uvedena tabulka symboll je pouze orientacni. Pfislusné symboly naleznete na Stitku na obalu vyrobku.

Symbol Popis symbolu

A Upozornéni
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Symbol

Popis symbolu

Elektronicky navod k pouZiti

Viyrobce

q

Viyrobky BioHorizons oznagené evropskou znaCkou shody (CE) splfiuji pozadavky
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES nebo
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. OznaCeni CE je platné pouze
v pfipadé, Ze je rovnéz vytisténo na Stitku vyrobku. Ctyimistné &islo doprovazejic
oznaceni CE na pfisluSnych prostfedcich odpovida uréenému oznamenému subjektu
v EU.

REF

Referencni ¢islo / Cislo vyrobku

LOT

Cislo $arze

Jedine¢ny identifikator prostfedku

NepouZivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Datum pouZitelnosti

STERILE| R Sterilizace gama zafenim
&I Datum vyroby
Upozornéni: USA Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouzivani téchto
Rx Only e , . T
prostfedki na pokyn dentisty nebo |ékafe nebo na jejich predpis
EC |REP Historicky symbol zplnomocnéného zastupce Evropské unie, ktery je nahrazen nize
uvedenym symbolem XX REP.
Zplnomocnény zastupce v uréené zemi nebo jurisdikci. Text [XX] symbolu oznacuje
XX |REP | | dvoupismenny nebo tfipismenny kod zemé nebo kod jurisdikce, napf. EU pro
Evropskou unii.
@ NepouZivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikviduijte.
MD Zdravotnicky prostfedek
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Symbol Popis symbolu

Non-sterile Nesterilni

- =~

"\O,‘- Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem

‘‘‘‘‘

Systém jedné sterilni bariéry

Domaci prostiedi

Varovani tykajici se magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné pouZitelny
v prostfedi MR

B>E2 O

MR Conditional

Viyrobeno v USA
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To Tapdv Eyypago avtikaBIoTa AES TIC TTponyoUEVES avaBEWPATEIG.

To mapdv éyypago 1ox0el yia Ta akdAouBa kwvika odovTikG euguTelaTa BioHorizons. KaBe emianfuavan oTn guokeuagia Tou
TTPOIOVTOC TIEPIEXEI TTEPIYPARI) TOU TTPOIGVTOC TTOU TTEPIKAEIETAN:

Mpoi6vTa ou epTriTrTOoUV 0TO TTEDIO EPAPHOYAS
Kwviké epgutetuara BioHorizons Tapered Pro

Kwvika eggutelpata BioHorizons Tapered Short

1.0 MNEPIFPA®H
Ta kwvika 0dovTIKa euguTelaTa BioHorizons kataokeuddovtal amé BlooupBatd kpdua Tiraviou (Ti-6AL-4V ELI) kai poopilovTal

yia yia pévo xpron.

ZTolxEio Zuvleon % (pada/pdda)
Alwro, pEy. 0,05

AvBpakag, péy. 0,08

Yopoydvo, éy. 0,012

2idnpog, HEy. 0,25

Otuydvo, pty. 0,13

Aloupivio 55-6,50

Bavddio 35-45

Titévio utréAoITro

O1 €ro1geg Tpog €TMIKOANON («peel-and-stick») €TIKETEG TTOU TTAPEXOVTAI OTN CUCKEUATTO TOU EUPUTEULATOS TTEPIEXOUV
ONMAVTIKEG TTANPOPOPIES TTPOIdVTOC Kal Ba TTPETTEl va epapuolovTal aTov @akeAo Tou aoBevoUs g€ TIEPITITWAT TTOU XPEIAOTE
pEANOVTIKA avapopd.

2.0 XPHZHTIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI
Ta eugurepata BioHorizons mpoopilovtal yia xpAon oy katw yvabo 1) v avw yvaBo wg TexvnTA dour piag yia my
QvTIKATAoTOOT POV Poug BoVTIOU fi YO Epyaaia HOVIUNG yEQUPAS KAl GUYKPATNON SOVTIWY.

3.0 KAINIKA OOEAH
Ta odovtiaTtpikd TpoidvTa BioHorizons emiTpémouv Ty avTIKATACTAGT Twv SOVTIWV TTOU AEiTTOUV A/KAI TV ATTOKATAGTACN TNG
HaonTIKAG AeIToupyiag kai Tnv avrioToixn BeAtiwon g ToidtnTag {wig.

4.0 ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta kwviKG odovTiKa epgutelpata BioHorizons Tapered Pro mpoopilovral yia xprion otnv kértw yvao f v dvw yvabo
wg TEXVNTA dopn pidag yia v avtikatdoTaan povipoug dovTioU 1 yia Epyaaio HOVIUNG YEQUPAG Kal 0DOVTIKA GUYKpATNaN.
Autd 1a 0dovTIKA eUQUTELUATA PTTOPOUV va ammokaTacTaBouv auéows (1) ue pia Tpoowpiviy TPdBean Tou dev PpiokeTal
o¢ Aeimoupyiky oUykAeion A (2) orav vapBnkotroinBolv pali yia v avrikardotaon TmoAamAwv dovriwv i 6Tav
oT1aBepotroinBouv pe pia emévOeTn odovtoaTolyia utroaTnEI(OpEVN aTTO TTOAATTIAG EpQUTEDHATO.

Ta kwvikd odovTika eu@uTelpara BioHorizons Tapered Short mpoopilovral yia xpAon oty kdtw yvabo r v dvw yvabo
wg TeXvNTA doun pidag yia v avtikatdoTaon povipoug dovTiol 1 yid Epyaaia HOVIUNG YEQUPAS Kal 0OOVTIKA GUYKPATNaN.
Autd 10 00OVTIKA EPQUTEUATA PTTOPOUV Va atmokaTacTaBouv We kaBuaTepnuévn @OPETION yia TNV AVTIKATAGTAON WOV POUG
dovTIoU A uTTopouv va XpnaiotroinBoulv e Eva TEAIKG i vOIAuETO KOAGBwUA yIa aKivnTES 1) aQAIPOUHEVES YEQUPES 1) YIa
emévBeTeg odovToaTolyieg. Ta kwvika epputelpara Tapered Short TpéTel va xpnaigotololvTal Jovo 6Tav dev UTTAPXEI APKETOS
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XWPOG yIa £va JaKPUTEPO EUPUTEUHA. EAV 0 AGy0g ToU UAKOUS TNG OTEPAVNS TTPOG TO AKOG TOU EUQUTEUNATOC €ivall N EUVOIKAG,
Ba mpémel va AngBoUv uttdyn o Biounxavikoi apdyovteg kivoUvou Kai va AneBolv Ta katdAAnAa Pétpa até Tov odovTiaTpo.

5.0 ANTENAEIZEIX

Ta kwvika odovTikd euguTepata BioHorizons Tapered Pro kai Tapered Short 8ev TTpéel va XpnoidoTrololvTal o€ aoBeveic
TTOU €XOUV OUCTNUATIKEG A 1N EAEYXOUEVES TOTTIKEG VOOOUG TTOU aTToTeAolv avTévdeifn, dTwg duakpaaieg Tou aiparog, diapATn,
UTTEPBUPEOEIBIONG, GTOUATIKEG AOIMWEEIC 1} KAKONBEIES, VEQPIKA VOO0, N eheyxdpevn UTEPTAON, NTTOTIKA TTPOPARUATA,
Asuyaipia, copapn Kapdiayyelakn vogo, NTrarTitidd, OvOoOKATAOTAATIKE dIOTApaXT|, EYKUPOTUVN, vOOOUG Tou KOAAayGvVOouU Kal
Twv 00TWV. O1 OXETIKEG avTEVOEIEEIS UTTopET va TrEpIAaUBAvouv guvriBeleg OTTwG Xprion Kammvou, KaTavaAwaon aAKOGA, Kakr| OTOPATIKA
uyIEIvr), Bpougioue, Baykwua vuxiwy, daykwia WoAuBiwy Kail akataAAnAes ouvhBeieg yAwoaag avahoya pe T oofapdtnra.

6.0 NMAHOYZMOZX AXOENQN
Ta guoThuata odovTIKWY ERQUTEUNATWY BioHorizons mpoopilovtal yia Xprian a€ OKEAETIKA WPIKOUG, un TTaIdIaTpikoUs oAIké
A PEPIKWG vdoUg aoBeveic, epdoov dev Iox00UV 01 kaBopIopéves avTevaEiteIC.

7.0 XPHZITEZX I'lA TOYZ ONOIOYZ NPOOPIZETAI

Ta ouothuata epguteupdrwy BioHorizons mpoopilovtal uévo yia xpAon amd emayyeAparies uyeiag pe adeia doknong
ETTaYYEAUOTOG, KAl TTI0 GUYKEKPIWEVA, Ta guaTApaTa eppuTeupdTwy BioHorizons mpoopilovtal yia xpian ammd ekmaideupévoug
0dOVTIATPOUG, XEIPOUPYOUS KOl 080VTOTEXVITEC € £Vl TUTTIKO 0B0VTIATPIKO XEIPOUPYIKO TTEPIBAAAOY, TO OTTOI0 UTTOPET VO KUPAIVETA
a6 0dOVTIATPEIN YEVIKWY OBOVTIATPWY WG XEIPOUPYIKEC aiBouaes yvaBoTTPOCWTTIKAG XEIPOUPYIKAG, KOBWS Kal epyacThpia
yia odovTiarpikéG d1adikaaies. H XpARan auTwv Twv TTPOIOVTWY OTTaITET CEIDIKEUPEVES YVWOEIG KAl EUTTEIPIA aTNV 0DOVTIATPIKA
ep@uTeupaTwy. Ta ouaTApara eheuteuudTwy BioHorizons @épouv arjuavan Kai ETIKETA WG 1aTpOTEXVOAOYIKG TTPoi6v (MD) kai
xopnyouvtai uévo pe 1atpikr) auvtayn (Rx).

8.0 OAHFIEX XPHZHX

O1 0pbég xeipoupyikéc dladikaaieg kal TeVIKEG amroTeAoUv uBUvn Tou emmayyehparia uyeiag. KaBe kAivikdg 1aTpog TpéTel
va agiohoyei Tnv KataAANAGTNTa TG XenaoioTToloUpevng diadikaaiag pe BAan Tnv TTPOCWTTIKY IATPIKA EKTTAIBEUTT KAl EPTTEIPI,
OTwG eQapudleTal aTnv ekdoToTe TepiTTwaon acBevols. H BioHorizons ouviaTd éviova v oAoKAAPWaOT WETATITUXIOKAG
ekTTaideuanG ae BéuaTa OdOVTIKWY EUQUTEUNATWY KOl TNV auaTNpr| TAPNON Twv 0dnyiwv Kal Twv dIadIKagiwy XpARonG Tou
OuvodEUOUV Ta TTPOIOVTA 0BOVTIKWY EQUTEUUATWY BioHorizons.

ZHMEIQZH: Zuvigtarai mpoeyxelpnTikr EKTAuan 30 deutepoléTTwy pe didAupa diyAukovikic xAwpegidivng 0,12%. (The influence
of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M.,
et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

ZHMANTIKO! - Kard tnv totmofétnon twv odovTikwv euguTteupatwy BioHorizons Tapered Pro Conical kar Tapered Short
Conical, dev Tpétel va uttepPaivovTal Ta akdAouba 6pia poTTig ToTToBETaNG:

e 117 Ncm yia KwvIKG EYQUTEUHATA e OTEVA GUVOEDN
o 136 Ncm yia Kwvikd egouteluaTa e kavovikh aiveean

H ouo@Ign ye potm oTpéwng peyaAlTepn ammd Tn OUVICTWUEVN MTTOPET va BETEI O€ KivOUVO Tr) PNXaVIKA aKEPAIGTNTA TOU 0dNyoU
00OVTIKOU EUPUTEUHATOG.

O khivikd¢ 1aTp6g Ba mpémel va emraAnBelel 611 Ta KataAAnAa epyaleia gival S1aBéoida Kal g€ TOINOTNTA TIPIV ETTIXEIPATEI
v TOTTOBETNON.

9.0 NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIX
MpiIv ammé T XpAoT TOU EUPUTEUATOC OUVIOTATAI EvTova N KOTAAANAN ekTTaidEUan 0T OWOTA XEIPOUPYIKNA TEXVIKA 0DOVTIKAG
ep@UTEVENG. AKATAAANAN TEXVIK UTTOPET VO 0dnyroEl o€ aoTo)ia Tou 0doVTIKOU £UQUTEUUATOC f/KOI OE ATTWAEID UTTOOTNPIKTIKOU
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ooToU. Oa mpémel va xpnalyotrololval KATAMNAES akTIvoypagieg f/kal afovikES ToOYPAPIES yia va TpoadiopiaTei (1) v
uTtdpyel emapkég TAGTog kai BaBog ootol atnv emBuunTA B€01 EPPUTEUCNG Kall (2) N BEON GNUAVTIKWY AVOTOMIKWY 0pACH WY,
o1wg o yvabiaiog Tépog, ol yvadiaiol kOATTOI kal Ta Guopa dOvTIa. Oa TPETTEI var XPNCIUOTTOIEITAI N KPiON TOU 1aTPOU yia TOV
KaBopioud Tou EAGXIOTOU XpOVoU WETA ThV EUPUTEUCT TTPOTOU TEBOUV TO EUPUTEUNATA OE HOONTIKA AciToupyia. Oa TpEmel
va XpnoldoTrolgital emapkAg apiBuds 00OVTIKWY EUQUTEUMATWY IO TNV TTapoxX OTAPIENG KaI TNV KATAVOWr TOU @opTiou
oTa KohoBwpara.

O1 1o1poi Ba mpémel va mapakohouBouv oTevd Toug aoBeveic yia omoladnmote amd TIC aKGAouBeg KATOOTATEIC:
TIEPIEUPUTEUATIKA ATTWAEIO 00TOU, OANAYEG TNV ATTOKPION TOU OBOVTIKOU EPQUTEUHATOS OTNV KPOUGT ] OKTIVOYPAQIKEG
aAayég aTny eTa@n oaToU Kal 0doVTIKOU EUPUTEULATOS KATA UAKOG TOU 0dOVTIKOU EUQUTEULATOC. EGV TO 0d0VTIKG eupUTEULA
TapoucIGdel KivTiKOTTA A atTwAeia 00ToU peyaAuTepn ammd 50%, To 0dovTIKG euUTeUpa Ba TTpéTTEl va agloAoynBei yia mavr
agaipeon. Edv o 1atpoi emAECouv Eva KovTO 0DOVTIKO EPQUTEUNA, TOTE O IaTPOI Ba TIPETEI VOl ECETAOOUY WO XEIPOUPYIKA
mpootyyion dUo aTadiwv, Tn vapBnKoTroinan Tou KovToU 0doVTIKOU EPQUTEUHATOS HE Eva TTPOTBETO 0BOVTIKG EUQUTEUNA KAl TV
T0TT00¢TNCTN COPTANATOC e TO peyaAUTEPO duvaTO TIAGTOG. AQACTE EYAAUTEPEG TTEPIGBOUC YIO TNV OCTEOEVOWUATWAN,
amo@UyeTe TNV GUETT POPTION.

Ta odovTikG eu@uTelpaTa dev TTPETTEl va XpnaoiuotrololvTal o€ acbeveic pe yvwoTh alepyia i evaioBnoia o1o UAIKO
TWV TTPOIOVTWV.

‘Eva opiopévo TT0C0OGTO 0DOVTIKWY EPPUTEULATWY EVOEXETAI VA NV ETTITUXEI A va Un dIaTnproEl TNV 00TEOEVOWPATWAN, OTTWG
Qaiveral amméd v KIvnTIKOTNTA, KOl Ba TTpéTTEl va agalpeBei. Ta odovTikd eu@uTELOTA PTTOPET va OTTACOUV KaTa T AcImoupyia
yia d1a@opoug Adyoug, auuttepiAauBavopévng e utrep@opTiang Adyw akatdAAnAng alykAeiang, TG kOTTwang Tou YETAAAOU
Kal TNG uTTEPPBOAIKAG CUGPIENG TOU EPQUTENNATOC KATA TNV TOTTOBETNON. T 0BOVTIKA EUPUTEUATA HIKPAS DIAKETPOU HE YWVIWEN
A €uBéa KoAoBwpaTa TTPOOPICoVTal YIa TNV TTPACHIA TTEPIOXT TOU GTOUATOS KAl OX1 YIa TV OTTIgBIa TIEPIOKT| TOU GTOHATOS AdyWw
mBavrg aaToyiag Tou 0doVTIKOU EUPUTEULATOC.

MpboBeteg TEXVIKES TTANPO@Opics diaTiBevial karoémiv aimjparog amd tnv BioHorizons i ptmopouv va mpoBAnBolv fi/kal
va An@Bouv amé  dicuBuvon www.biohorizons.com. EmikoivwvAoTe We v EEutmpétnon MeAatwy Tng BioHorizons A e tov
TOTTIKO QVTITTPOOWTTO I TUXOV EPWTNACEIC OXETIKA e OUYKEKPIEVES 0dnyies xprong. KaBe aofapd TepIaTATIKG TTOU EXEl
OUpBEi ge oxEan pe TO TTPOIOV TTPETTEI Va AVOQEPETAI OTOV KATOGKEUAOTH| KaI GTNV appodia apxn Tou KpaTtoug péhoug e EE
0TO OTT0i0 €ival EyKATEOTNHEVOG O KAIVIKOG 1aTPAG fi/Kal 0 aoBevig.

l1a 70 EYQUTEUTINA TIPOIOVTA, N TIEPIANWN TWV XAPAKTNPIOTIKWY ao@AAeiag Kai Twv KAIvikwv emddoewv (SSCP) ouugwva
e 10 GpBpo 32 Tou kavoviopou (EE) 2017/745 civan 61aBEaiun aTnv eupwtraikr Bacn dedopévwy yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKA
mpoidvTa (Eudamed) atn dietBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Epguredoipo mpoidv Ap18uég Bacikou UDI-DI
Kwvikd 0dovTIKa epguteupara BioHorizons Tapered Pro 08472360IIBWETIMPLO08PG
Kwvika odovtiké euguteluara BioHorizons Tapered Short | 0847236011BWETIMPLO09PJ

10.0 ENINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZX ENEPIEIEX

O kivbuvol kai o1 ETTITTAOKEG TwV 0DOVTIKWV EUQUTEUHATWY TrEpIAaBAvouy, petagl aMwy, Ta e€g: (1) alMepyiki(£g) avtidpaan(eig)
0TO UAIKO TOU 080VTIKOU EUQUTEUATOC /KOl TOU KOAoBwaTog, (2) Bpauan Tou 00oVTIKOU EUPUTEUHOTOS TTOU OTTAITET EKPUTEUDT
A/kail Tou koAoBwiaTOS TTOU aTTAITE aYaipean kaTd Ty Kpian Tou kAIVIKoU 1aTpou, (3) xaAdpwon TG Ridag kohoBwuarog f/kal Tng
Bidag auykpatang, (4) Aoipwén mou amartei avaBewpnon Tou odovTIKoU euuTEUUaToS, (5) veupiky BAGBN TTou pTTopEi
va TIpokaAéoel pévipn aduvapia, poldiacpa A Tovo, (6) 10ToAoyIkEG avTIOPATEIS e BV CUPMETOXT HAKPOQAYwY A/Kal
IvopAaaTwy, (7) aoxnuatioud eupoAwv Aitoug, (8) xaAdpwaon Tou 0dOVTIKOU EUQUTEUHOTOS TIOU OTTQITED XEIPOUPYIKN| ETTEURAOT
avaBewpnong, (9) didrpnaon yvabiaiou kdATTou, (10) didrpnan g XEIAIKAGS kal TS YAwOCIKAS TTAGKAG, kai (11) ammwAeia oaToU TTou
uTTopei va 0dnynoel ae avabewpnaon A agaipean.

11.0 XEIPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH
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Ta obovTikd euuTEUaTa TTapéXOVTal amoaTelpwiéva kal Ba TTpémel va BewpolvTal OTeipa, EKTES v N ouoKeuaaia xel
avoltei f £xel uooTel {nUId. XpnoIPoTIoIWVTAG OTTodeKT ) AaNTITN TEXVIKA, a@aIpéaTe TO TIPOIGV aTTo TN ouokeuaaia pévo
aQou £xel TTPoodIOPIOTEl TO OWATO PEYEBOG KAl EXEI TTAPACKEUAOTEN N XelpoupyIkr Béan. Na ta xeipieoTe mavTa e yavtia
Xwpi¢ oudpa Kal va amo@elyeTe TV €TTAQ He OKANPA QVTIKEIYEVA TTOU PTTOpET va TIPOKAAETOUV {NUIG OTnv ETTIGAVEIQ.
Ta 0dovTIKA ep@uUTEUUATA Eival HOvO piag xprong Kal Oev TTPETTEN va ETTIXEIPEITAI ETavaypnaldotoinan. H Thpnan autic g
kaBodrynong efaleipel Tov Kivouvo diacTaupoupevng HOAUVaNg Twv aagBeviy atmod Tn OEUTEPOYEVN XPran auTou TOU TTPOIGVTOC.
H BioHorizons dev @épel kapia euBUvn yia ETTIXEIPOUKEVN ETTAVAYXPNCIKOTIOINGT 1| ETTAVATIOOTEIPWON.

Ta mpoidvia Tpog amoppiyn TPETEl va uToBAaANovTal Of eTeéepyaaia kal amoAluavan w¢ odovTIOTPIKA XEIpoupyIKA
amOBANTa CUPPWVA E TOUG QVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

12.0 NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

ACQAAEC yia payvnTIKA Topoypagia utrd 6poug

Méow un kAivikwv Gokiuwy €xel katadelxBei Ot Ta guotiuata euguTeuudTwy BioHorizons eival umd dpoug acpali
o¢ payvntiki Topoypagia (MR). ‘Evag agbevrg TTou @épel auté To TTPoi6v UTTopei va utroBAnBei pe acedieia oe ghpwan
0¢ JayvnTikO Topoypdgo utd TIC Tapakdtw ouvBnkes. Edv dev TnpnBolv autég TIc ouverkeg, ummopei va TTPOKANGE
TpaUNATIoNAG TOU aGBEVOUG.

e Z1aTIKd payvnTiko edio 1,5 Tesla i 3 Tesla, pévo,

o Meyiom xwpikh Babuidwan payvntikou mediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),

o MEyioToG, avapePOPEVOS OTTO TOV PAYVNTIKG TOHOYPAPO, PETOS ohoowiaTIkGG puBudg €idikA¢ amoppdenong (SAR)
2 Wikg yia 15 Aetrtd adpwong (dnA. avd akohouBia TTaApwy) oTov Kavoviké TpOTTo AEIToupyiag.

Y16 TI¢ op1{OpEvVES GUVBRKES 0APWaNG, T0 GUCTNUA EUPUTENUATOS avapEVETAI va TTapaydyel péyiaTn alénon Beppokpaaiag
3,6°C petd amd 15-Aettd@ guvexoUs adpwang (dnA. avé TaAuikr akoAouBia).

Z€ N KAIVIKEG DOKIUES, TO TEXVOUPYNUO TTOU TTPOKAAEITAl aTTd TO GUCTNUA EUQUTEUNATOC ekTEiveTal TrEpiTTou 30 mm ammo
T0 oUOTNUa auTd KAt TV aTrelkOvIan e T xpAon TTaAuikrg akoAouBiag gradient echo kai payvnTiké Topoypago 3 Tesla.

Mapaperpog Zuvlnkn

OvopaoTikég TIpéG oTaTikoU payvnTikou Trediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

Méyiotn xwpikA Babuidwaon mediou (T/m kar gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tutog diéyepone P KukAika Trohwpévo (CP) (dnA. opBoywvikh petadoan)

Aev um@pyouv TEpIopIopoi Tnviou WeT@doong PL.
Kard ouvémela, pmopolv va  XpnoiuotoinBoly
10 ak6Aouba: Trnvio PZ petddoang owuaTog Kai dAol
MAnpogopieg Tmviou Wetddoaong PX ol GMoi ouvduaopoi Tmviwv PZ (dnA., Tnvio P
owpatog o€ ouvduaoud Pe omolodhtroTte Tmvio P
pévo AMung, Tmvio PZ petddoong/Ayng KeQaMig,
mmvio PZ petadoong/Aqung yovaTog K.AT.)

Tpdtog Asitoupyiag payvnTikoU Topoypdgpou Kavovikag TpoTTo¢ Asitoupyiag

MéyioTog uéoog ohoowparikds SAR 2 Wikg (kavovikdg TpoTTog Aeitoupyiag)

Méoog ohoowparikég SAR 2 W/kg yia 60 Aetrtd
ouvexoUs €kBeang oe PX (dnA. ava TOAIKA

Opia didpkeiag adpwang akohoubia A OladoxIKEG akoAouBieg/aeIpés Xwpig
diaAgippara).
TexvoupyApaTa payvnTIKAG TOpOYPaQiag H mapouaio autol Tou GUGTAWATOS EPPUTENNATOG
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MapdpeTpog Zuvenkn

Topayel  TEXvoUpynua  ameIkdviong.  ZUVETTWG,
EMAECTE  TTPOOEKTIKA TIC TTAPOUETPOUG  TTOAMIKAG
akohouBiag eav 10 GUOTNUA EPPUTEUPATOS BPioKETA
oV TEPIoYN EvBIAPEPOVTOC.

lNa va emTPETEl OTOUG ETTayYEAUATIEG UyEiag va avayvwpi{ouv T GUYKEKPIKEVA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU PEPEI Evag
aoBevAg, TV KATACTAON ACQAAEIOG JOYVNTIKAG TOUOYPAQIOS TWV 1TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Kal TIG TTPOUTIOBETEIS YIa
acgah xpfion ot mepIBAMoV payvnTikoU GUVTOVIOUOU yia TTpoiovTa UTtd dpoug acQalf O€ payvnTiKr Topoypagid,
n BioHorizons guvioTa aToug 10TpoUG va TTapéxouv aTov acBevh Ta €181Ka yia To(1a) 0dovTIkO(G) eueuTeUpa(Ta) kar 0dovTIKO(4)
KoAGBwpa(ta)/pdpdo(oug) autokdAnTa ToTToBETNUEVA GTNV KApTa aoBevols. O1 kapTeg aoBevwv diaTiBeval dwpedv KaToTIv
armuaTog amd v BioHorizons 1) yia ameubeiag ektimwon atn dielBuvan https://ifu.biohorizons.com.

13.0 ZYMBOAA KAI NEPIFPAQEX
O TrapakaTw Tivakag guBOAwY TTpoopideTal POvo yia aKoTToUS avapopds. Avarpégre GTnv ETTIOTUAVON TNG CUCKEUATIag TOU
TTPOIBVTOC yia TA OXETIKA OUMBOAQ.

ZoupoAo Mepiypagn oupfolou

A Mpoooxn
HAekTpovikég odnyieg xpong
“ KaraokeuaaTng

Ta mpoidvta Tng BioHorizons mou @épouv 10 eupwaikd ofpa auppdpewaong (CE)
TANPOUV TIC amaiThoelg TnG odnyiag 93/42/EOK yia Ta 1aTpoTeEXVOAOYIKA TTP0IdVTA, OTTWG
c € TpomroTroinBnke amd v odnyia 2007/47/EK,  Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta

laTpotexvoAoyIka mpoidvra. H onuavon CE eivar éykupn pévo edv eivar emiong
TUTTWWEVN OTNV £MaRUAvan Tou TTPoidvTog. O TETpawr@iog apiBuds Tou ouvodeUel Tn
onuavon CE aTa oyeTikG TTPOiGVTA QvTIGTOIXEI GTOV KOIVOTIOINWEVO 0pyavioud Tng EE.

REF ApIBHOC avapOpAC/TPoidVTOC
LOT ApIBOC TrapTidag
UDI ATTOKAEIGTIKO QVayVWPITTIKS TEXVOAOYIKOU TPOiBVTOg

@ Mnv emravaypnaoiyoTToIgiTe
Mnv €TTOVATIOOTEIPWVETE

g Huepounvia Afgng
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Zuppolo

Mepiypaen oupBoAou

STERILE| R ATrooTEIPWUEVO e OKTIVOROAIG Yapua
&I Huepopnvia karaokeung
Rx Onl Mpoooxn: O OuoaTovdiakdg vopog Twy HMA Tepiopilel Tnv TwAnon, T diavor
y Kl TN XPAoN QUTWV TWV TTPOIGVTWY aTrd 0dovTiaTpo f 1aTpo, 1) KaTtdTiv evioARg autol
EC |REP loTopikd GUPBOAC £60UGI0DOTNEVOU QVTITTIPOCWTTOU Yia T Eupwraikh Evwon,
70 OTTOi0 avTikaBioTaral amé 1o TapakaTw oUuBolo XX REP.
E¢ouaiodotnuévog avTimpéowTTog aTnv kaBopiopévn Xwpa 1 dikalodoaia. To Keiyevo
XX |REP | | [XX]Tou oupBorou umrodnAdvel Tov KwdIKO XWpag f Sikaiodoaiag Trou amoTeAeiTal
amd duo A Tpia ypduuara, .. EE yia v Eupwaiki Evwon.
@ Mn xpnaolyoTolEiTe €AV N oUCKEUAGTia £XEl UTTOOTET (NI, ATTOpPiYTE TO TTPOIGY KAl
TN CUCKEUATiaL.
MD laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Non-sterile Mn amooTelpwévo

-
- =~

*****

200Tnua Yovou oTeipou gpayuol e TTPOCTATEUTIKN EEWTEPIKT GUOKEUATia

ZU0TnUa Wovou oTeipou gpayuol

ApxIKr aehida

B>6 O

MR Conditional

Mpoeidotroinan payvnTikAg Topoypagiac: To Tpoidv eival cuppaTto e uVBAKeS
HayVNTIKAG TOPOYpaQiag

Karaokeuaotnke oTig H.I.A.
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Ez a dokumentum hatélyon kivl helyez minden korabbi verziot.

Ez a dokumentum az alabbi BioHorizons fogaszati implantatumokra vonatkozik. Mindegyik terméken a csomagolason talalhaté
cimke tartalmazza az eszkéz leirasat:

A dokumentum targyat képezd eszkozok
BioHorizons Tapered Pro kipos implantatumok

BioHorizons kupos, révid kipos implantatumok

1.0 LEIRAS
A BioHorizons implantatumok biokompatibilis titanotvozetbdl (Ti-6AL-4V ELI) készlinek, és kizardlag egyszer hasznalatosak.

Elem Osszetétel (tdmegszazalék)
Nitrogén, maximum 0,05

Szén, maximum 0,08

Hidrogén, maximum 0,012

Vas, maximum 0,25

Oxigén, maximum 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 3,5-4,5

Titan 100%-hoz hianyzé rész

Az implantatum csomagolasan talalhatd, lehlizhato és felragaszthaté cimkék fontos termékinformaciokat tartaimaznak, és ezeket

s

2.0 TERVEZETT FELHASZNALAS
A BioHorizons implantatumok a mandibulaban vagy a maxillaban torténd hasznélatra szolgalnak fogpétlashoz alkalmazott
mesterséges gyokérként, valamint régzitett hidakhoz és fogaszati retenciohoz.

3.0 KLINIKAI ELONYOK
A BioHorizons fogaszati eszkdzok lehetévé teszik a hianyzo6 fogak pétiasat és/vagy a ragofunkcié helyredllitasat, valamint az
ezzel 0sszefliggd életmindség-javulast.

4.0 AHASZNALAT JAVALLATAI

A BioHorizons Tapered Pro kupos implantdtumok a mandibulaban vagy a maxillaban torténd hasznalatra szolgalnak, fogpétlasra
szolgald mesterséges gyokérként, valamint rogzitett hidakhoz és fogaszati retenciohoz. Az implantatummal végzett restaurécid
elvégezhetd azonnal (1) olyan ideiglenes protézissel, amely nincs funkcionalis okkluzidban, vagy (2) ha egyszerre tébb foghoz
van rogzitve fogpotlas céljabdl, vagy ha tobb implantatum altal megtdmasztott protézissel van stabilizélva.

A BioHorizons Tapered Short kupos rovid implantatumok a mandibuldban vagy a maxillaban térténé hasznélatra szolgalnak,
fogpotlasra szolgald mesterséges gyokérként, valamint rogzitett hidakhoz és fogészati retenciohoz. Ezeket a fogaszati
implantatumokat késleltetett terheléssel, egyetlen fogpétiassal lehet helyredllitani, vagy termindlis vagy kozbensé pillérrel
régzithetd vagy eltévolithatd hidszerkezethez vagy fed6lemezekhez. A kipos révid kipos implantatumokat csak akkor szabad
hasznélni, ha nincs elég hely egy hosszabb implantdtumhoz. Ha a koronahossz és az implantadtum hossz aranya kedvezétlen,
akkor a biomechanikai kockazati tényezéket figyelembe kell venni, és megfeleld intézkedéseket kell tenni a fogorvosnak.

5.0 ELLENJAVALLATOK
A BioHorizons Tapered Pro és Tapered Short kipos fogimplantatumokat nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik szisztémas
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vagy kezeletlen lokalis betegségekben (példaul vér dyscrasia, diabetes, hyperthyreoidismus, oralis fertézés vagy malignus betegség,
vesebetegség, kezeletlen hipertdnia, majbetegség, leukémia, sulyos ischaemias szivbetegség, hepatitis, immunszuppressziv
betegség, terhesség, kollagén- és csontbetegségek) szenvednek. Relativ ellenjavallat lehet a dohényzas, alkoholfogyasztas,
rossz szajhigiénia, bruxismus, kéromragas, ceruzaragas és, sulyossagtal fliggden, a nyelv nem megfelel hasznalata.

6.0 BETEGPOPULACIO

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

7.0 CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantadtumrendszereket kizardlag engedéllyel rendelkezd egészséglgyi szakemberek altali hasznalatra
szolgélnak, vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok altal, szokvanyos
fogaszati sebészeti kdrnyezetben torténd hasznalatra szanjuk, ami az altalanos fogorvosi rendeléktdl a maxillofacialis sebészeti
m(it6kon at a fogaszati eljarasi laboratériumokig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantatumos fogpotlas terén szerzett
specidlis ismereteket és tapasztalatot igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkézként (MD) vannak
megjeldlve, és csak orvosi rendelvényre kaphatok.

8.0 HASZNALATI UTASITAS

A megfeleld sebészeti eljarasok és technikak kivalasztasa az egészségugyi szakemberek felelésségét képezi. Az orvosoknak
asajat orvosi képzettségik és tapasztalataik alapjan kell értékelniik az adott paciens esetére alkalmazott beavatkozas
megfeleléségét. A BioHorizons ersen ajanlja posztgradualis fogaszati implantacids képzés elvégzését és a BioHorizons
fogimplantatum termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok és eljarasok szigoru betartasét.

JEGYZET: Preoperativ 30 masodperces oblités javasolt 0,12%-0s klérhexidin-diglukonat oldattal. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., etal, J Oral
Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

FONTOS! - A BioHorizons Tapered Pro Conical és Tapered Short Conical fogaszati implantatum belltetése soran a kdvetkezd
behelyezési nyomatékhatarokat nem szabad tullépni:

e 117 Ncm keskeny csatlakozast tartalmazo kupos implantatumokhoz
e 136 Ncm szabalyos csatlakozast tartalmazo kupos implantatumokhoz

Az ajanlottnal nagyobb nyomatékkal torténd meghlzés veszélyeztetheti a fogaszati implantatum meghajté mechanikai
integritasat.

A Klinikusnak meg kell gyézédnie arrdl, hogy a megfeleld mlszerek rendelkezésre éalinak és kéznél vannak-e, miel6tt
megkisérelné az elhelyezést.

9.0 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az implantatum hasznalata elétt kifejezetten javasolt a megfeleld implantacios sebészeti technika elsajatitasa. A nem megfeleld
technika az implantdtum elégtelenségét és/vagy a tamasztd csontéllomany elvesztését eredményezheti. Megfeleld
rontgenfelvételek és/vagy CT-felvételek alapjan meg kell hatérozni, hogy (1) rendelkezésre all-e megfelelé csontszélesség
és -mélység az implantatum kivant helyén, és (2) hol helyezkednek el a fontos anatomiai képletek, igy a canalis mandibularis,
a sinus maxillarisok és a szomszédos fogak. A klinikus megitélése alapjan kell meghatarozni az implantatumok beltetése utan
az implantatumok okkluzélis hasznalatbavételéhez szikséges minimélis idét. Megfeleld szamu implantatumot kell hasznéini
a megtamasztas biztositasara és a terhelésnek a felépitményekre val6 elosztasara.

A klinikusoknak szorosan figyelemmel kell kisérnilik a betegeket a kovetkezd allapotok barmelyike esetén: az implantatum kordili
csontvesztés, a fogimplantatum (tésre adott valaszanak megvaltozasa vagy a csont és a fogimplantatum érintkezésének
radiolégiai valtozésa a fogimplantatum hosszéban. Ha a fogimplantatum mobilitast mutat, vagy 50%-nal nagyobb csontvesztést
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mutat, a fogimplantatum esetleges eltavolitasat meg kell vizsgalni. Ha a klinikusok révid fogaszati implantatumot valasztanak,
akkor a klinikusoknak fontoléra kell venniik egy kétlépcsds sebészeti megkdzelitést, a révid fogimplantatum sinezését egy
tovabbi fogaszati implantatumma, és a lehetd legszélesebb rogzitéelem elhelyezését. Hagyjon hosszabb id6t a csontos
integraciora, és kertlje az azonnali terhelést.

Az eszkozbket nem szabad olyan betegeknél hasznalni, akik ismerten allergiasak vagy érzékenyek az eszkdz anyagara.

Eléfordulhat, hogy a fogaszati implantatumok bizonyos szazaléka nem éri el vagy nem tartja meg az osseointegraciét, amint azt
a mobilitas is mutatja, ezért el kell tavolitani. A fogaszati implantatumok miikddés kozben szamos okbdl eltdrhetnek, példaul
a nem megfelel6 occlusio miatti tulterhelés, fémfaradas és az implantatum behelyezés kdzbeni tulzott meghuzésa miatt. A kis
atmérgju, ferde vagy egyenes utkozokkel rendelkez6 fogészati implantatumokat a szaj ellilsd részére szanjak, és nem a sz
hatsé részére, a fogaszati implantatum esetleges meghibasodasa miatt.

Tovabbi technikai informéciok igényelhetdk a BioHorizons véllalattdl, illetve megtekintheték a www.biohorizons.com weboldalon,
és letblthetdk onnan. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznélati utasitassal kapcsolatban, forduljon a BioHorizons
lgyfélszolgalatahoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos eseményt be kell
jelenteni a gyartonak, valamint az orvos és/vagy a paciens illetésége szerinti uniés tagallam illetékes hatésaganak.

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

Beiiltetheté eszkoz Alapveté UDI-DI
BioHorizons Tapered Pro Conical fogaszati implantatumok 08472360IIBWETIMPLO08PG
BioHorizons Tapered Short Conical fogészati implantatumok | 084723601IBWETIMPLO09PJ

10.0 SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

A fogészati implantatumok kockazatai és szévédményei tobbek kdzott a kdvetkezok: (1) allergias reakcio(k) fogimplantatumra
és/vagy miicsonk anyagara; (2) az implantatum torése, amelyet ki kell Uiltetni, és/vagy a miicsonkot el kell tavolitani a klinikus dontése
alapjan; (3) az utkdzécsavar és/vagy a rogzitécsavar meglazitésa; (4) fertdzés, amely a fogaszati implantatum felilvizsgalatat igényli;
(5) idegkarosodas, amely tartés gyengeséget, zsibbadast vagy féjdalmat okozhat; (6) szbvettani valaszok, amelyek esetleg
makrofagokat és/vagy fibroblasztokat tartalmaznak; (7) zsirembdliak kialakulasa; (8) revizids mitétet igényld fogaszati implantatum
kilazulasa; (9) a sinus maxillaris perforaciéja; (10) a labidlis és nyelvi lemezek perforacidja; és (11) csontvesztés, amely esetleg
felllvizsgalatot vagy eltavolitast eredményez.

11.0 KEZELES ES STERILIZALAS

A fogimplantatumok sterilen keriilnek szallitasra, és sterilnek mindsill, kivéve, ha fel van bontva, vagy sériilt a csomagolas.
A megfeleld méret meghatérozasa és a miitéti hely el6készitése utan az elfogadott steril technikaval vegye ki a terméket
a csomagolasbol. Az eszkdzt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és kerllni kell az érintkezést a feliletét esetleg
kérositd kemény targyakkal. A fogaszati implantatumok csak egyszer hasznalatosak, és nem szabad megkisérelni az
Ujrahasznalatot. Ezen Utmutatas kdvetése kikiisz6boli az eszkdz hasznalata altal okozott, mas betegeket érinté keresztfertdzés
kockazatat. A BioHorizons nem vallal felelésséget az Ujrafelhasznélasi vagy Ujrasterilizalasi kisérletekért.

Az artalmatlanitand6 termékeket fogészati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétleniteni a vonatkozo6 helyi eléirasoknak
megfelelen.

12.0 A MAGNESES REZONANCIAS (MR) VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kdrnyezetben csak
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bizonyos feltételek fennallasa esetében biztonsagosak. Az ilyen eszkdzzel rendelkezd beteg az alabbi feltételek teljesiilése
esetén vizsgalhaté biztonsagosan MR-rendszerben. E feltételek be nem tartasa a beteg sérlilését okozhatja.

o Kizardlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukcioju statikus magneses mez6;
e 4000 gauss/cm (40 T/m) erésségli maximalis térbeli magneses gradiensli 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 letapogatasi korliimények kdzott az implantatumrendszer varhatoan 3,6 °C-os maximalis hdmérséklet-emelkedést
produkal 15 éra utan.- percnyi folyamatos pasztazas (azaz impulzussorozatonként).

Nem klinikai vizsgalatok soran az implantatumrendszer altal okozott képmiitermék kortlbelil 30 mm-rel nydlik til 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
Magnfases mez6 maximalis térbeli gradiense 40 T/m (4000 gauss/cm)
(T/m és gauss/cm)
RF-gerjesztés tipusa Koérkorosen polarizalt (CP) (azaz kvadratira atvitel(i)
Nincsenek az adé RF-tekercsre vonatkoz6
korlatozasok. Ennek megfeleléen a kovetkezdk
hasznélhatok: test ado RF-tekercs és az 6sszes tobbi
Adé RF-tekercsre vonatkozo informaciok RF-tekercs kombinacié (azaz test RF-tekercs
barmilyen csak vevé RF-tekerccsel, ado/vevd
feji RF-tekerccsel, adé/vevd térd RF-tekerccsel
stb. kombinalva).

Az MR-rendszer (izemmddja Normal izemméd

Teljes testre atlagolt maximalis SAR 2 W/kg (normal izemmad)

2W/kg telies testre atlagolt SAR 60 perces
folyamatos ~ RF-expozicid  esetében  (azaz
impulzusszekvencianként vagy szinetek nélkul
egymast kovetd szekvencianként/sorozatonként).

A targyalt  implantdtumrendszer  jelenléte
képmiterméket idéz el6. Ezért az impulzusszekvencia

A vizsgélat id6tartamara vonatkozé korlatozasok

MR-képmitermék paramétereit dvatosan kell kivalasztani, ha az
implantadtumrendszer a vizsgalni kivant terileten
helyezkedik el.

Annak érdekében, hogy az egészségugyi szakemberek azonosithassék a paciensbe iltetett orvostechnikai eszkdzoket,
az orvostechnikai eszkdzok MR-biztonsagi statuszat, valamint az MR-kérnyezetben tdrténé biztonsédgos hasznalat feltételeit
a feltételesen MR-kompatibilis eszk6zok esetében, a BioHorizons azt javasolja, hogy a klinikusok adjék at a paciensnek
a fogaszati implantdtum(oka)t és a felépitmény(eke)t, illetve felépitményruda(ka)t azonositd cimkékkel -ellatott
implantdtumazonositd kartyat. A pacienskartyak ingyenesen igényelheték a BioHorizons vallalattol, vagy kozvetlendl
kinyomtathatok a https:/ifu.biohorizons.com oldalrél.

13.0 SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbdlumtablazat csak tajékoztato jellegl. Az alkalmazott szimbolumokat Iasd a termék csomagolasan talalhato cimkén.
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Szimbolum Szimbélum magyarazata

Vigyazat

Elektronikus hasznalati utasitas

Gyart

Az eurépai megfeleléségi (CE) jeloléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek
a 2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrél szélo 93/42/EGK
iranyelv vagy az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/745 rendelet kdvetelményeinek.
A CE-jel6lés kizarolag akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is fel van tiintetve.
A megfeleld eszkdzokén a CE-jeldlést kisérd négyjegyl szam a kijeldlt europai uniés
bejelentett szervezetet azonositja.

R E F Termékszam/cikkszam
LOT Tétel/sarzs szama
UDI Egyedi eszkdzazonositd

@ Tilos Ujrafelhasznalni
Tilos Ujrasterilizalni
g Lejarati datum

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizélva

&I Gyartas datuma

Vigyéazat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket
Rx Only csak fogorvos vagy orvos éltal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni
és hasznalni.

EC |REP Az Eurdpai Uni6 torténelmi meghatalmazott képvisel6jének szimbdluma, amelyet az
alabbi XX REP szimbolum valt fel.

Meghatalmazott képviseld a megadott orszagban vagy joghatésagban. A szimbolum [XX]
XX |REP | | szovege a két- vagy harombetiis orszagkodot vagy joghatoségi kodot jeldli, pl. EU
az Eurdpai Unid esetében.

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt. Dobja ki a késziilléket és a csomagolast.
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Szimbolum

Szimbélum magyarazata

MD

Orvostechnikai eszkoz

Non-sterile

Nem steril

- =~

-----

Egyszeres steril gatrendszer kiils6 védécsomagolassal

Egyszeres steril gatrendszer

A beteg otthonadban hasznalhat6

B>E O

MR Conditional

Magneses rezonancia figyelmeztetés: Az eszkoz MR feltételes

Készillt az Amerikai Egyesiilt Allamokban
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ROMANA

Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare.

Acest document se aplica urmatoarelor implanturi dentare conice BioHorizons. Fiecare etichetd de pe ambalajul produsului
contine o descriere a dispozitivului inclus:

Dispozitive din domeniul de aplicare
Implanturi conice Pro Conical BioHorizons

Implanturi conice Short Conical BioHorizons

1.0 DESCRIERE
Implanturile dentare conice BioHorizons sunt fabricate din aliaj de titan biocompatibil (Ti-6AL-4V ELI) si sunt exclusiv de unica folosinta.

Element Compozitie % (masa/masa)
Azot, max. 0,05

Carbon, max. 0,08

Hidrogen, max. 0,012

Fier, max. 0,25

Oxigen, max. 0,13

Aluminiu 55-6,50

Vanadiu 35-45

Titan rest

Etichetele adezive furnizate pe ambalajul implantului contin informatii importante despre produs si trebuie aplicate in fisa pacientului
in eventualitatea in care este necesara consultarea ulterioara.

2.0 UTILIZARE PRECONIZATA
Implanturile BioHorizons sunt destinate utilizarii la nivelul mandibulei sau maxilarului ca structura radiculara artificiald pentru
inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa.

3.0 BENEFICII CLINICE
Dispozitivele dentare BioHorizons permit inlocuirea dintilor lipsa si/sau restabilirea functiei masticatorii contribuind astfel la
imbunatatirea calitatii vietii.

4.0 INDICATII DE UTILIZARE

Implanturile dentare conice Pro Conical BioHorizons sunt destinate utilizarii la nivelul mandibulei sau maxilarului ca structura
radiculara artificiald pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa. Aceste implanturi
dentare pot fi restaurate imediat (1) cu o proteza temporara care nu se afld in ocluzie functionald sau (2) atunci cand sunt
imbinate Tmpreuna pentru inlocuirea mai multor dinti sau atunci cand sunt stabilizate cu o supraproteza mobilizabila
pe implanturi multiple.

Implanturile dentare conice Short Conical BioHorizons sunt destinate utilizarii la nivelul mandibulei sau maxilarului ca structura
radiculara artificiala pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa. Aceste implanturi
dentare pot fi restaurate prin incarcare intarziata, pentru inlocuirea unui singur dinte, sau pot fi utilizate cu un bont terminal sau
intermediar pentru punti fixe sau mobile sau pentru supraproteze. Implanturile conice Short Conical trebuie utilizate numai atunci
cand nu exista suficient spatiu pentru un implant mai lung. Daca raportul dintre lungimea coroanei si lungimea implantului este
nefavorabil, trebuie luati in considerare factorii de risc biomecanici si trebuie luate masuri adecvate de catre medicul dentist.
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5.0 CONTRAINDICATII

Implanturile dentare conice BioHorizons Pro Conical si Short Conical nu trebuie utilizate la pacienti care au afectiuni sistemice
sau locale necontrolate cu contraindicatie, precum discrazii sanguine, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale
cavitatii bucale, boala renala, hipertensiune arteriala necontrolata, probleme hepatice, leucemie, boala cardiovasculara severa,
hepatita, tulburare imunosupresiva, sarcina, boli de colagen si osoase. Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum
fumatul, consumul de alcool, igiena orala precara, bruxismul, rosul unghiilor, muscatul creionului i miscarea necorespunzatoare
a limbii, in functie de severitate.

6.0 POPULATIE DE PACIENTI
Sistemele de implant dentar BioHorizons sunt destinate utilizérii la pacienti non-pediatrici, edentati sau partial edentati,
cu schelet matur, atét timp cat contraindicatiile definite nu sunt aplicabile.

7.0 UTILIZATORI VIZATI

Sistemele de implant BioHorizons sunt destinate numai utilizarii de cétre profesionistii din domeniul sénatatii 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 necesitd 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 bazé de prescriptie medicala.

8.0 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul este responsabil pentru caracterul adecvat al interventiilor si al tehnicilor chirurgicale. Fiecare medic clinician trebuie
sa evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale, in functie de cazul
pacientului in cauza. BioHorizons recomanda insistent absolvirea studiilor postuniversitare de implantologie dentara si respectarea
stricta a instructiunilor si procedurilor de utilizare care insotesc produsele pentru implant dentar BioHorizons.

NOTA: Se recomanda o clitire preoperatorie de 30 de secunde cu o solutie de digluconat de clorhexidina 0,12%. (The influence
of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success (Influenta clatirilor
cu digluconat de clorhexidina 0,12% asupra incidentei complicatiilor infectioase si a succesului implanturilor). Lambert, Paul M.,
et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANT! - in timpul amplasérii implanturilor dentare conice Pro Conical si Short Conical BioHorizons, nu trebuie depasite
urmatoarele limite ale cuplului de insertie:

e 117 Ncm pentru implanturile conice care prezintd o conexiune ingusta
o 136 Ncm pentru implanturile conice care prezintd o conexiune standard

Strangerea la o valoare a cuplului mai mare decét cea recomandata poate compromite integritatea mecanica a dispozitivului de
actionare a implantului dentar.

Medicul clinician trebuie s& verifice daca instrumentele adecvate sunt disponibile si la indemana inainte de a incerca amplasarea.

9.0 AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Tnainte de utilizarea implantului, se recomanda insistent instruirea adecvatd in tehnica chirurgicald corectd de amplasare
a implantului dentar. O tehnica incorecta poate avea drept rezultat esecul implantului si/sau pierderea osului de sustinere.
Trebuie utilizate filme radiografice si/sau scanari CT adecvate pentru a determina (1) daca sunt disponibile o Iatime si o adancime
adecvate ale osului in locul dorit pentru implantare si (2) localizarea unor repere anatomice importante, cum ar fi canalul
mandibular, sinusurile maxilare si dintii adiacenti. Medicul clinician trebuie s& dea dovada de discerndmant la determinarea
timpului minim post-implantare inainte de amplasarea implanturilor in functia ocluzald. Pentru a asigura suport si pentru a distribui
sarcina catre bonturi trebuie utilizat un numar adecvat de implanturi dentare.
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Medicii clinicieni trebuie s& monitorizeze indeaproape pacientii pentru a depista oricare din urmatoarele afectiuni: pierderea
de masa osoasa peri-implant, modificrile réspunsului implantului dentar la percutie sau modificérile radiografice ale osului
la contactul cu implantul dentar de-a lungul lungimii implantului dentar. Daca implantul dentar prezinta mobilitate sau pierdere
osoasa de peste 50%, implantul trebuie evaluat in vederea unei eventuale indepértari. Daca medicii clinicieni aleg un implant
dentar scurt, atunci acestia trebuie sa ia in considerare un abord chirurgical in doua etape, imbinarea implantului dentar scurt
cu un implant dentar suplimentar si amplasarea unei monturi cat mai largi. Permiteti perioade mai lungi pentru osteointegare
pentru a evita incarcarea imediata.

Implanturile dentare nu trebuie utilizate la pacienti cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la materialul dispozitivului.

Este posibil ca un anumit procent de implanturi dentare s& nu realizeze sau sa nu mentina osteointegrarea, lucru demonstrat
prin mobilitate, find necesar ca acestea sa fie indepartate. Implanturile dentare se pot rupe in cursul functionarii din mai multe
motive, inclusiv supraincarcarea din cauza ocluziei necorespunzatoare, oboseala metalului si strangerea excesiva a implantului
in timpul inserarii. Implanturile dentare cu diametru mic, cu bonturi fie inclinate, fie drepte, sunt destinate regiunii anterioare
a cavitatii bucale si nu sunt indicate pentru regiunea posterioara a cavitatii bucale din cauza unui posibil esec al implantului dentar.

Informatii tehnice suplimentare pot fi obtinute la cerere de la BioHorizons sau pot fi vizualizate si/sau descarcate de la
www.biohorizons.com. Contactati Serviciul pentru clienti BioHorizons sau reprezentantul dumneavoastra local in legatura
cu orice intrebari pe care le aveti cu privire la anumite instructiuni de utilizare. Orice incident grav care s-a produs in legatura
cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru UE in care se afla clinicianul si/sau
pacientul.

Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RCSPC) in conformitate
cu articolul 32 din Regulamentul (UE) 2017/745 poate fi gasit in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed)
la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI
Implanturi dentare conice Pro Conical BioHorizons 08472360IIBWETIMPLO08PG
Implanturi dentare conice Short Conical BioHorizons 084723601IBWETIMPLO09PJ

10.0 COMPLICATII S| EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatile asociate implanturilor dentare includ, dar nu sunt limitate la: (1) reactie (reactii) alergica(e) la materialul
implantului dentar si/sau al bontului; (2) fracturarea implantului dentar care necesita explantare si/sau a bontului care necesita
indepartare in baza discerndmantului medicului clinician; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care
necesita revizia implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amortire sau durere permanenta;
(6) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblasti; (7) formarea de embolii grase; (8) slabirea implantului dentar
necesitdnd o interventie chirurgicala de revizie; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea placilor labiale sau linguale;
(11) pierdere osoasa care poate duce la revizie sau indepartare.

11.0 MANIPULARE $I STERILIZARE

Implanturile dentare sunt furnizate in stare sterila si trebuie considerate sterile, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost
deschis sau deteriorat. Folosind o tehnica sterila acceptata, scoateti produsul din ambalaj numai dupa stabilirea dimensiunii
corecte si dupa pregatirea sitului chirurgical. Manipulati intotdeauna produsul cu méanusi fara pudra si evitati contactul cu obiecte
dure care ar putea deteriora suprafata. Implanturile dentare sunt exclusiv de unic folosinta si nu trebuie sa incercati reutilizarea.
Respectarea acestui ghid elimina riscul contaminarii incrucisate intre pacienti ca urmare a utilizarii secundare a acestui
dispozitiv. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere pentru incercarile de reutilizare sau resterilizare.

Produsele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri chirurgicale stomatologice in conformitate
cu reglementarile locale relevante.
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12.0 INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Compatibilitate RM conditionata

S-a demonstrat prin teste non-clinice ca sistemele de implanturi BioHorizons prezinta compatibilitate conditionaté cu rezonanta
magnetica (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM in urmatoarele conditii.
Nerespectarea acestor conditii poate avea ca rezultat vatamarea pacientului.

o  Camp magnetic static de numai 1,5 Tesla sau 3 Tesla;
e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m);

o Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima ca medie pe intregul corp, raportatd pentru un sistem RMN, de 2 W/kg timp
de 15 minute de scanare (respectiv, per secventa de impulsuri) in modul normal de functionare.

In conditile de scanare definite mai sus, se estimeaza ca sistemul de implant va produce o crestere maxima a temperaturii
de 3,6°C dupa 15- minute de scanare continud (respectiv, per secventa de impulsuri).

in cadrul testelor non-clinice, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implant s-a extins la aproximativ 30 mm distanta fata
de acest sistem in conditile examinarii imagistice cu o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

Parametru Conditie
Valori nominale ale cAmpului magnetic static (T) 1,5 Tesla si 3,0 Tesla
Gradient spatial maxim al cdmpului (T/m si gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Polarizat circular (CP)

(respectiv, cuadratura-transmisie)

Nu exista restrictii privind bobina RF de transmisie.
Prin urmare, pot fi utilizate urmatoarele: bobina RF
de transmisie pentru corp si toate celelalte combinatii
Informatii despre bobina RF de transmisie de bobine RF (respectiv, bobina RF pentru corp
combinatd cu orice bobind RF doar de receptie,
bobina RF de transmisie/receptie pentru cap, bobina
RF de transmisie/receptie pentru genunchi etc.)
Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare

Rata SAR maxima ca medie pentru intregul corp 2 W/kg (modul normal de functionare)

SAR medie pentru intregul corp de 2 W/kg pentru
60 de minute de expunere RF continua (respectiv, per
secventd de impulsuri sau secvente/serii consecutive,
fara intreruperi).

Prezenta acestui sistem de implant produce un artefact
imagistic. Prin urmare, selectati cu atentie parametrii
secventei de impulsuri daca sistemul de implant este
situat in zona de interes.

Tipul de excitatie RF

Limite privind durata scanarii

Artefact de imagine RM

Pentru a permite cadrelor medicale s& identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea de siguranta
RM a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de siguranta in mediul RM pentru dispozitivele cu compatibilitate
RM conditionata, BioHorizons recomanda ca medicii clinicieni s& puna la dispozitia pacientului cu implant (implanturi) dentar(e)
si bont (bonturi)/bara (bare) dentar(&)(e) etichete autoadezive specifice dispozitivului atasate pe cardul pentru pacient. Cardurile
pentru pacienti sunt disponibile gratuit, la cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la https://ifu.biohorizons.com.
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13.0 SIMBOLURI §I DESCRIERI
Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop consultativ. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru
simbolurile aplicabile.

Simbol Descrierea simbolului

A Atentie

Instructiuni de utilizare electronice
“ Producator

Produsele BioHorizons care poarta marcajul de conformitate europeana (CE) indeplinesc

cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, modificata prin Directiva

2007/47/CE, sau cerintele Regulamentului 2017/745 privind dispozitivele medicale.

Marcajul CE este valabil numai daca este imprimat si pe eticheta produsului. Numarul

din patru cifre care insoteste marcajul CE de pe dispozitivele aplicabile corespunde
organismului notificat al UE desemnat.

REF Referinta/numar de articol

LOT Numér de lot

UDI Cod unic de identificare a dispozitivului

@ A nu se reutiliza
A nu se resteriliza

g Data limita de utilizare

STERILE| R Sterilizat prin iradiere cu radiatii gama

&I Data fabricatiei

Rx Onl Atentie: Legea federala din SUA restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea
y acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui stomatolog sau medic.

EC |REP Simbolul istoric al reprezentantului autorizat al Uniunii Europene care este inlocuit
de simbolul REP XX de mai jos.

Reprezentant autorizat in tara sau jurisdictia identificata. Textul [XX] simbolului indica
XX |REP | | codul de tara sau codul de jurisdictie din doua sau trei litere, de exemplu EU pentru
Uniunea Europeana.
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Simbol

Descrierea simbolului

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.

S

Dispozitiv medical

Non-sterile

Nesteril

- =~

‘‘‘‘‘

Sistem unic cu bariera sterila cu ambalaj de protectie in exterior

Sistem unic cu bariera sterila

Pentru utilizare in interior

B>6 O

MR Conditional

Avertisment privind rezonanta magnetica: Dispozitivul prezintd compatibilitate
RM conditionata.

Fabricat in SUA
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NEDERLANDS ﬁ

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen.

Dit document is van toepassing op de volgende conische tandheelkundige implantaten van BioHorizons. Op het etiket van elke
productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel:

Betreffende hulpmiddelen
BioHorizons conische taps toelopende Pro-implantaten

BioHorizons conische taps toelopende korte implantaten

1.0 BESCHRIJVING
Conische tandheelkundige implantaten van BioHorizons zijn vervaardigd van een biocompatibele titaniumlegering (Ti-6AL-4V ELI)
en zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Element Samenstelling % (massa/massa)
Stikstof, max. 0,05

Koolstof, max. 0,08

Waterstof, max. 0,012

ljizer, max. 0,25

Zuurstof, max. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 35-45

Titanium resterend percentage

De op de implantaatverpakking meegeleverde afpelbare etiketten bevatten belangrijke productinformatie en dienen te worden
aangebracht op het patiéntdossier voor het geval deze informatie in de toekomst benodigd is.

2.0 BEOOGD GEBRUIK
Implantaten van BioHorizons zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak als kunstmatige wortelstructuur ter vervanging
van een enkele tand of voor vaste bruggen en het behoud van tanden.

3.0 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.

4.0 INDICATIES VOOR GEBRUIK

De conische taps toelopende Pro-implantaten van BioHorizons zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak als
kunstmatige wortelstructuur ter vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en de retentie van tanden.
De tandheelkundige implantaten kunnen onmiddellijk worden hersteld (1) met een tijdelijke prothese zonder functionele occlusie
of (2) wanneer ze worden samengebonden voor het vervangen van meerdere tanden of wanneer ze gestabiliseerd worden met
een overkappingsprothese die wordt ondersteund door meerdere implantaten.

De conische taps toelopende korte implantaten van BioHorizons zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak als
kunstmatige wortelstructuur ter vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en de retentie van tanden.
De tandheelkundige implantaten kunnen worden hersteld met behulp van vertraagde belasting, voor vervanging van een enkele
tand of met een eind- of tussenabutment voor vaste of uitheembare bruggen of voor overkappingsprothesen. Conische taps
toelopende korte implantaten mogen alleen worden gebruikt als er onvoldoende ruimte is voor een langer implantaat. Als
de verhouding tussen de kroonlengte en de lengte van het implantaat ongunstig is, moeten de biomechanische risicofactoren
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in overweging worden genomen en moeten door de tandheelkundige beroepsbeoefenaar passende maatregelen worden
genomen.

5.0 CONTRA-INDICATIES

De conische taps toelopende korte implantaten en conische taps toelopende Pro-implantaten van BioHorizons mogen niet
worden gebruikt bij patiénten met een contra-indicatie voor systemische of ongecontroleerde lokale aandoeningen, zoals
bloeddyscrasie, diabetes, hyperthyroidie, orale infecties of maligniteiten, nierziekte, ongecontroleerde hypertensie,
leverproblemen, leukemie, ernstige vasculaire hartaandoeningen, hepatitis, immunosuppressieve stoornissen, zwangerschap,
collageen- en botziekten. Relatieve contra-indicaties kunnen gewoonten omvatten zoals tabaksgebruik, alcoholgebruik, slechte
mondhygiéne, bruxisme, nagelbijten, kauwen op potloden en foutieve tonggewoonten, athankelijk van de ernst ervan.

6.0 PATIENTENPOPULATIE
Dentale BioHorizons-implantaatsystemen zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met een volgroeid skelet, niet-pediatrische
edentula of gedeeltelijk edentula, zolang de gedefinieerde contra-indicaties niet van toepassing zijn.

7.0 BEOOGDE GEBRUIKERS

BioHorizons-implantaatsystemen zijn alleen bedoeld voor gebruik door gediplomeerde zorgverleners. De BioHorizons-
implantaatsystemen zijn vooral bedoeld voor gebruik door opgeleide tandartsen, chirurgen en tandtechnici in een gewone
tandheelkundig chirurgische omgeving, die kan variéren van algemene tandartspraktijken tot chirurgische operatiekamers voor
maxillofaciale chirurgie, evenals laboratoria voor tandheelkundige processen. Voor het gebruik van deze producten is gespecialiseerde
kennis en ervaring in tandheelkunde voor implantaten vereist. BioHorizons-implantaatsystemen zijn gemarkeerd en gelabeld
als een medisch hulpmiddel (MD) en zijn uitsluitend verkrijgbaar op medisch voorschrift.

8.0 GEBRUIKSAANWIJZING

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en 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 een postdoctorale opleiding in tandheelkundige implantologie te voltooien en de
instructies en procedures voor gebruik die bij BioHorizons tandheelkundige implantaatproducten worden geleverd strikt na te leven.

OPMERKING: Het wordt aanbevolen om voér de ingreep 30seconden te spoelen met een oplossing van
0,12% chloorhexidinedigluconaat. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et.al., J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Supplb).

BELANGRIJK! - Tijdens het plaatsen van de conische taps toelopende korte implantaten en de conische taps toelopende
Pro-implantaten van BioHorizons mogen de volgende koppellimieten niet worden overschreden:

e 117 Ncm voor conische implantaten met een smalle verbinding
e 136 Ncm voor conische implantaten met een normale verbinding

Aandraaien tot een koppelwaarde die groter is dan aanbevolen, kan de mechanische integriteit van de bestuurder van het
tandheelkundige implantaat aantasten.

De arts moet controleren of de juiste instrumenten beschikbaar zijn en bij de hand zijn voordat hij/zij probeert deze te plaatsen.

9.0 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het wordt ten zeerste aanbevolen om een passende tandheelkundige training in de juiste chirurgische implantatietechniek
te volgen voordat u het implantaat gebruikt. Een onjuiste techniek kan leiden tot falen van het tandheelkundige implantaat en/of
verlies van ondersteunend bot. Er dienen geschikte rontgenfoto's en/of CT-scans te worden gebruikt om te bepalen (1) of er
voldoende botbreedte en -diepte beschikbaar zijn op de beoogde implantatieplaats en (2) waar belangrijke anatomische
kenmerken zich bevinden, zoals het mandibulaire kanaal, de maxillaire sinussen en aangrenzende tanden. De arts dient
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te beoordelen wanneer de implantaten in occlusale functie kunnen worden geplaatst na de implantatie. Er moeten voldoende
tandheelkundige implantaten worden gebruikt om de nodige ondersteuning te bieden en om de belasting gelijkmatig te verdelen
over de abutments.

Artsen dienen patiénten zorgvuldig te observeren of zich een van de volgende aandoeningen voordoet: botverlies rondom het
tandheelkundige implantaat, veranderingen in de reactie van hetimplantaat op percussie of radiografische veranderingen in het
contact tussen bot en tandheelkundig implantaat langs de lengte van het tandheelkundige implantaat. Indien het
tandheelkundige implantaat beweegt of als er meer dan 50% botverlies is opgetreden, moet worden beoordeeld of het
tandheelkundige implantaat eventueel moet worden verwijderd. Indien er voor een kort tandheelkundig implantaat wordt gekozen,
dient de arts een tweefasige chirurgische benadering te overwegen, waarbij het korte tandheelkundig implantaat aan een ander
tandheelkundig implantaat wordt verbonden en de breedst mogelijke tandheelkundige implantaatstructuur wordt geplaatst.
Geef de implantaten meer tijd om volledig te integreren met het bot en vermijd directe belasting.

Tandheelkundige implantaten mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergie of gevoeligheid voor het
materiaal of de materialen van het hulpmiddel.

Bij een deel van de tandheelkundige implantaten lukt het mogelijk niet om volledige integratie met het bot tot stand te brengen
of te behouden. Deze implantaten zijn dan beweeglijk en dienen te worden verwijderd. Tandheelkundige implantaten kunnen
tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder door overbelasting door onjuiste occlusie, metaalmoeheid
en te strak aandraaien van het implantaat tijdens het plaatsen. Tandheelkundige implantaten met een kleine diameter met
hoekige of rechte abutments zijn bedoeld voor het anterieure gedeelte van de mond en niet voor het posterieure gedeelte van
de mond vanwege het risico op falen van het implantaat.

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
BloHorlzons conische taps toelopende tandheelkundige 08472360IIBWETIMPLO0SPG
Pro-implantaten

BioHorizons conische taps toelopende korte
tandheelkundige implantaten

084723601IBWETIMPLO09PJ

10.0 COMPLICATIES EN BIUWERKINGEN

De risico's en complicaties geassocieerd met implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt tot: (1) allergische reactie(s) op het
tandheelkundig implantaat- en/of abutmentmateriaal; (2) breuk van het tandheelkundig 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 tandheelkundig implantaat waarvoor hersteloperatie nodig is; (9) perforatie van de sinus maxillaris;
(10) perforatie van de labiale of linguale plaat; en (11) botverlies dat mogelijk resulteert in herstel of verwijdering.

11.0 HANTERING EN STERILISATIE

Tandheelkundige implantaten worden steriel geleverd en moeten worden beschouwd als steriel, tenzij de verpakking is geopend
of beschadigd. Haal het product pas uit de verpakking, met een geaccepteerde steriele techniek, nadat de juiste maat is bepaald
en de implantatieplaats is voorbereid. Hanteer altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen
die het opperviak zouden kunnen beschadigen. Tandheelkundige implantaten zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik
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en mogen niet opnieuw worden gebruikt. Door deze richtlijnen op te volgen, wordt het risico op kruisbesmetting tussen patiénten
door hergebruik van dit hulpmiddel weggenomen. BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken
of steriliseren.

Producten die moeten worden afgevoerd, dienen te worden behandeld en gedecontamineerd als afval van tandheelkundige
chirurgie in overeenstemming met de relevante plaatselijke voorschriften.

12.0 VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MR-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 bedrijffsmodus.

Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt het implantaatsysteem naar verwachting een maximale temperatuurstijging
van 3,6°C na 15-minuten scannen (per pulssequentie).

Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm 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)

Type RF-excitatie

Circulair ~ gepolariseerd  (Circularly ~ Polarized, CP) (bijv.
kwadratuurtransmissie)

Informatie RF-zendspoel

Er zjn geen beperkingen voor de RF-zendspoel.
Dienovereenkomstig kunnen de volgende spoelen worden gebruikt:
RF-lichaamszendspoel en alle andere combinaties van RF-spoelen
(bijv. een RF-lichaamsspoel in combinatie met elke RF-spoel voor
alleen ontvangen, RF-hoofdspoel voor zenden/ ontvangen, RF-
kniespoel voor zenden/ontvangen, enz.)

Bedrijfsmodus van het MR-systeem

Normale bedrijffsmodus

Maximale gemiddelde SAR voor het gehele
lichaam

2 W/kg (normale bedrijffsmodus)

Limieten voor scanduur

Gemiddelde SAR voor het gehele lichaam van 2 W/kg gedurende
60 minuten continue RF-blootstelling (bijv. per pulssequentie of
opeenvolgende sequenties/ reeksen zonder onderbrekingen).

MR-beeldartefact

De aanwezigheid van dit implantaatsysteem veroorzaakt een
beeldartefact. Selecteer daarom zorgvuldig de
pulssequentieparameters als het implantaatsysteem zich in het
betreffende gebied bevindt.
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BioHorizons raadt aan dat de arts de patiént voorziet van een patiéntkaart met daarop de specifieke stickers die behoren bij
de tandheelkundige implantaten, abutments of spalkjes, om medische professionals in staat te stellen de specifiecke medische
hulpmiddelen van een patiént, de MRI-veiligheidsstatus van deze medische hulpmiddelen en de voorwaarden voor veilig gebruik
in de MR-omgeving voor MRI-voorwaardelijke hulpmiddelen vast te stellen. Patiéntenkaarten zijn op aanvraag kosteloos
verkrijgbaar bij BioHorizons of u kunt ze rechtstreeks afdrukken via https://ifu.biohorizons.com.

13.0 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
A Voorzichtig

Elektronische gebruiksaanwijzing
M 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 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
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Symbool Beschrijving symbool

Voorzichtig: VS Deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving
Rx OnIy uitsluitend worden 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.

Gemachtigde vertegenwoordiger in het geidentificeerde land of rechtsgebied. De [XX]
XX |REP | | tekstvan 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
Non-sterile Niet-steriel
O' Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan
R Z de buitenkant

-----

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Thuis

Waarschuwing voor magnetische resonantie: Apparaat is MRI-voorwaardelijk

B>6 O

MR Conditional

Vervaardigd in de VS
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Detta dokument ersatter alla tidigare versioner.

Detta dokument galler foljande BioHorizons koniska tandimplantat. Varje produktférpackningsetikett innehaller en beskrivning
av den medfdljande enheten:

Produkter som berors
BioHorizons Tapered Pro koniska implantat

BioHorizons Tapered korta koniska implantat

1.0 BESKRIVNING
BioHorizons koniska tandimplantat &r tillverkade av biokompatibel titanlegering (Ti-6AL-4V ELI) och &r endast avsedda for engangsbruk.

Element Sammansattning (%, massa/massa)
Kvave, max 0,05

Kol, max 0,08

Vate, max 0,012

Jarn, max 0,25

Syrgas, max 0,13

Aluminium 5,5-6,5

Vanadin 3,5-4,5

Titan balans

De fastbara dekalerna som medféljer implantatférpackningen innehaller viktig produktinformation och ska fastas i patientens
journal for framtida referens.

2.0 AVSEDD ANVANDNING

BioHorizons-implantat &r avsedda att anvéndas i underkaken eller Gverkéken som en artificiell rotstruktur for enstaka tandbyte
eller fasta bryggor och tandretention.

3.0 KLINISKA FORDELAR
BioHorizons dentala enheter méjliggér ersattning av tdnder som saknas och/eller aterstalld tuggfunktion samt atfdljande
forbattrad livskvalitet.

4.0 INDIKATIONER FOR ANVANDNING
BioHorizons Tapered Pro koniska tandimplantat &r avsedda att anvéndas i underkaken eller dverkaken som en artificiell
rotstruktur for enstaka tandbyte eller fast brygga och tandretention. Implantaten kan aterstéllas omedelbart (1) med en tillfallig
protes som inte &r i funktionell ocklusion eller (2) nér de spjalas ihop for flera tandbyten eller nér de stabiliseras med
en dverprotes som stods av flera implantat.

BioHorizons Tapered korta koniska implantat &r avsedda att anvandas i underkéken eller 6verkaken som en artificiell rotstruktur
for enstaka tandbyte eller fast brygga och tandretention. Dessa implantat kan aterstéllas med fordréjd belastning, for enstaka
tandbyte, eller kan anvandas med en terminal eller mellanliggande distans for fast eller [6stagbar brygga eller for dverkéksproteser.
Avsmalnande korta koniska implantat ska endast anvandas nér det inte finns tillrdckligt med utrymme for ett langre implantat.
Om forhallandet mellan kronlangd och implantatidangd ar ogynnsamt, maste de biomekaniska riskfaktorerna beaktas och
lampliga atgarder maste vidtas av tandlakaren.

5.0 KONTRAINDIKATIONER
BioHorizons Tapered Pro koniska och Tapered korta koniska tandimplantat ska inte anvandas pa patienter som har kontraindikerade,
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systemiska eller okontrollerade lokala sjukdomar sasom bloddyskrasier, diabetes, hypertyreos, muninfektioner eller maligniteter,
njursjukdom, okontrollerad hypertoni, leverproblem, leukemi, allvarlig vaskulér hjartsjukdom, hepatit, immunsuppressiv sjukdom,
graviditet, kollagen- och bensjukdomar. Relativa kontraindikationer kan omfatta vanor sdsom tobaksbruk, alkoholkonsumtion,
dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning och oldmpliga tungvanor beroende pa svarighetsgrad.

6.0 PATIENTGRUPP

BioHorizons tandimplantatsystem ar avsedda for anvandning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandl6sa eller partiellt tandlosa
patienter sa lange de definierade kontraindikationerna inte ar tillampliga.

7.0 AVSEDDA ANVANDARE

BioHorizons implantatsystem ar endast avsedda att anvandas av licensierad vardpersonal. Mer specifikt ar dessa implantatsystem
avsedda att anvandas av utbildade tandlakare, kirurger och tandtekniker i vanliga tandkirurgiska miljoer. Dessa miljder kan
omfatta allt fran allménna tandlakarmottagningar till maxillofaciala kirurgiska operationssalar och tandlaboratorier. Anvéndning
av dessa produkter kraver specialiserad kunskap och erfarenhet inom implantattandvard. BioHorizons implantatsystem
ar markta som medicintekniska produkter (MD) och &r receptbelagda.

8.0 BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och tekniker ar lakarens ansvar. Varje tandlakare maste utvéardera lampligheten av den procedur som
anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tillampas pa det aktuella patientfallet. BioHorizons
rekommenderar starkt att du gar forskarutbildningen for tandimplantat och strikt foljer instruktionerna och procedurerna for
anvandning som medftljer BioHorizons tandimplantatprodukter.

OBS! En preoperativ 30-sekunders skéljning med en 0,12 % klorhexidin-diglukonatidsning rekommenderas. (The influence of
0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M.,
et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

VIKTIGT! - Vid placering av BioHorizons Tapered Pro koniska och Tapered korta koniska tandimplantat ska féljande
gransvarden for inforingsmomentet inte Gverskridas:

e 117 Ncm for koniska implantat som har en smal anslutning
e 136 Ncm for koniska implantat som har en vanlig anslutning

Atdragning till ett viidmoment som &r storre &n rekommenderat kan &ventyra den mekaniska integriteten hos tandimplantatets
drivanordning.

Tandl&@karen ska kontrollera att ratt instrument finns tillgéngliga och till hands innan placering sker.

9.0 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Lamplig utbildning i korrekt tandimplantationsteknik rekommenderas starkt innan implantatet anvands. Felaktig teknik kan
resultera i tandimplantatsvikt och/eller férlust av stddjande ben. Lampliga rontgenfilmer och/eller CT-skanningar bdr anvandas
for att faststalla (1) om tillrcklig benbredd och -djup finns tillgéngligt pa 6nskat implantationsstalle och (2) placeringen av viktiga
anatomiska riktmarken, sasom mandibularkanalen, bihalor i dverkdken och intilliggande tander. Lakarens bedémning ska
anvandas for att faststalla minsta tid efter implantation innan implantaten placeras i ocklusal funktion. Tillrdckligt manga
tandimplantat ska anvéndas for att ge stdd och distribuera belastningen till distansemna.

Tandlakare ska noga dvervaka patienter for nagot av foljande tillstand: benforlust runt implantat, férandringar av tandimplantatets
reaktion pa perkussion eller rontgenforandringar i kontakt mellan ben och tandimplantat Iangs implantatets Iangd. Om tandimplantatet
visar rorlighet eller mer an 50 % benférlust ska tandimplantatet utvérderas for eventuellt avidagsnande. Om tandl&karen véljer
ett kort tandimplantat ska han/hon dvervaga ett kirurgiskt tillvagagangssétt i tva steg som spjélar det korta tandimplantatet ill
ytterligare ett tandimplantat, samt placering av bredast méjliga fixtur. Tillat langre perioder for osseointegration for att undvika
omedelbar belastning.
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Tandimplantat ska inte anvandas pa patienter med kand allergi mot eller Gverkénslighet mot enhetens material.

En viss procentandel av tandimplantaten kan misslyckas med att uppna eller bibehalla osseointegration, vilket framgar av rérligheten,
och ska avlagsnas. Tandimplantat kan ga sonder vid anvandning av flera olika skal, inklusive Gverbelastning pa grund av felaktig
ocklusion, metallutmattning och for hard atdragning av implantatet under inférandet. Tandimplantat med liten diameter med
antingen vinklade eller raka distanser ar avsedda for den framre delen av munnen och &r inte avsedda for den bakre delen
av munnen pa grund av eventuellt fel pa tandimplantatet.

Ytterligare teknisk information finns att fa vid forfragan hos BioHorizons eller kan ses och/eller hamtas pa www.biohorizons.com.
Kontakta BioHorizons kundtjanst eller ndrmaste representant om du har fragor angaende en sarskild bruksanvisning (IFU).
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras ill tillverkaren och behdrig myndighet i den
EU-medlemsstat dar tandlékaren och/eller patienten befinner sig.

Forimplanterbara enheter finns en sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet enligt artikel 32 i forordning (EU) 2017/745
i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-nummer
BioHorizons Tapered Pro koniska tandimplantat 084723601IBWETIMPLO08PG
BioHorizons Tapered korta koniska tandimplantat 084723601IBWETIMPLO09PJ

10.0 KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med tandimplantat inkluderar, men ar inte begransade till: (1) allergiska reaktioner pa tandimplantat
och/eller distansmaterial; (2) brott pa tandimplantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt lakarens
bedémning; (3) distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kraver att tandimplantatet revideras; (5) nervskador
som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smarta; (6) histologiska reaktioner som eventuellt involverar makrofager
och/eller fibroblaster; (7) bildning av fettemboli; (8) implantatet lossnar och revisionskirurgi krévs; (9) perforering av sinus maxillaris;
(10) perforering av labial- och lingualplattorna; och (11) benférlust som eventuellt kan leda till revision eller borttagning.

11.0 HANTERING OCH STERILISERING

Tandimplantat levereras sterila och ska anses vara sterila om inte férpackningen har Gppnats eller skadats. Med hjalp
av accepterad steril teknik ska produkten tas ut ur forpackningen forst efter att rétt storlek har bestdmts och operationsstallet
har forberetts. Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda féremal som kan skada ytan.
Tandimplantaten ar endast avsedda for engangsbruk och ska inte ateranvandas. Genom att fdlja denna vagledning elimineras
risken for korskontaminering fran sekundar anvandning av denna produkt. BioHorizons tar inget ansvar fér forsok att ateranvanda
eller omsterilisera.

Produkter som ska kasseras maste behandlas och dekontamineras som tandkirurgiskt avfall i enlighet med relevanta lokala
bestdmmelser.

12.0 INFORMATION OM MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

MR-villkorlig

BioHorizons implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sakra under vissa forhallanden vid magnetisk resonans
(MR). En patient med denna enhet kan skannas sakert i ett MR-system under foljande férhallanden. Underlatenhet att fdlja
dessa tillstand kan leda till att patienten skadas.
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e  Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T.

e Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 G/cm (40 T/m).

e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning

(d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftlage.

Under de angivna skanningsforhallandena forvantas implantatsystemet ge en maximal temperaturdkning pa 3,6 °C efter
15 -minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av implantatsystemet cirka 30 mm fran detta system nar det
avbildas med anvandning av en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MR-system.

Parameter Villkor

Nominella vérden for statiskt magnetfalt (T) 1,5Toch30T

Maximal spatial faltgradient (T/m och G/cm) 40 T/m (4 000 G/cm)

Typ av RF-excitation Cirkulart polariserad (CP) (dvs. kvadraturdverforing)

Det finns inga begransningar for RF-spolen for
sandning. Foljande kan darfor anvandas: RF-spole for
kroppsoverforing och alla andra RF-spolkombinationer
(d.v.s. kropps-RF-spole kombinerad med rf-spole
endast fér mottagning, RF-spole f6r sandning/
mottagning, RF-spole for séndning/mottagning, etc.)

Information om sandning av RF-spole

MR-systemets driftlage Normalt driftiage
Maximal helkroppsgenomsnittlig SAR 2 W/kg (normalt driftslage)

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 W/kg for 60 minuters
Granser for skanningsléangd kontinuerlig RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller

back-to-back sekvenser/serie utan pauser).

Detta implantatsystems narvaro ger upphov till
en bildartefakt. Darfor ska du noggrant valja
pulssekvensparametrar om implantatsystemet ar
placerat i intresseomradet.

MR-bildartefakt

For att mojliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har,
de medicintekniska produkternas MRT-sékerhetsstatus och villkoren for séker anvandning i MR-miljon fér MR-villkorliga
produkter, rekommenderar BioHorizons att tandlakaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala distanser/férlangningar
som ar fasta pa patientkortet. Patientkort finns tillgangliga gratis pa begdran fran BioHorizons eller for direktutskrift
pa https://ifu.biohorizons.com.

13.0 SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol Symbolbeskrivning

A Forsiktighetsatgard
Elektronisk bruksanvisning
“ Tillverkare

BioHorizons produkter som har den europeiska Gverensstdmmelsemarkningen (CE)
c € uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG som andrats av

direktiv. 2007/47/EG eller forordning 2017/745 om medicintekniska produkter.
CE-markningen &r endast giltig om den ocksa ar tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga
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Symbol

Symbolbeskrivning

numret som medféljer CE-méarkningen pa tillampliga produkter motsvarar det tilldelade
EU-anmélda organet.

Referens/artikelnummer

LOT

Lot/batchnummer

U

Unik enhetsidentifierare

@

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

-

Bast fore
STERILE| R Steril genom gammastralning
&I Tillverkningsdatum
Forsiktighetsatgard: Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast saljas,
Rx Only o ) A ) g,
distribueras och anvandas av eller pa tandlakares eller lakares ordination
EC |REP Aldre symbol fér auktoriserad representant for Europeiska unionen, som har ersatts
av XX REP-symbolen nedan.
Auktoriserad representant i det land eller den jurisdiktion som anges. Texten [XX] anger
XX |REP | | enkod bestaende av tva eller tre bokstaver for land eller jurisdiktion, t.ex. EU for
Europeiska unionen.
@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinsk produkt
Non-sterile Icke-steril

-
- =~

*****

Ett sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanpa

Ett sterilt barriarsystem

Hem
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Symbol

Symbolbeskrivning

MR Conditional

Varning for magnetisk resonans: Enheten ar MR-villkorlig

Tillverkad i USA
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Sl Ty

Dette dokumentet erstatter alle tidligere revisjoner.

Dette dokumentet gjelder for falgende BioHorizons koniske tannimplantater. Hver produktemballasjeetikett inneholder
en beskrivelse av den vedlagte enheten:

Enheter i omfanget
BioHorizons avsmalnede Pro koniske tannimplantater

BioHorizons avsmalnede korte koniske implantater

1.0 BESKRIVELSE
BioHorizons koniske tannimplantater er produsert av biokompatibel titanlegering (Ti-6AL-4V ELI) og er kun til engangsbruk.

Element Sammensetning % (masse/masse)
Nitrogen, maks 0,05

Karbon, maks 0,08

Hydrogen, maks 0,012

Jern, maks 0,25

Oksygen, maks 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 35-45

Titan balanse

"Peel-and-stick"-etiketter som falger med pa implantatpakken inneholder viktig produktinformasjon og ber paferes pasientens
journal i tilfelle fremtidig referanse er ngdvendig.

2.0 TILTENKT BRUK

BioHorizons implantater er beregnet for bruk i underkjeven eller overkjeven for bruk som en kunstig rotstruktur for
enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon.

3.0 KLINISKE FORDELER
BioHorizons tannhelseapparater muliggjer erstatning av manglende tenner og/eller gjenoppretting av tyggefunksjonen og tilsvarende
forbedring av livskvaliteten.

4.0 INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons avsmalnede Pro koniske tannimplantater er beregnet for bruk i underkjeven eller overkjeven for bruk som en kunstig
rotstruktur for enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon. Disse tannimplantatene kan gjenopprettes
umiddelbart (1) med en midlertidig protese som ikke er i funksjonell okklusjon eller (2) nar de splintes sammen for erstatning
av flere tenner eller nar de stabiliseres med en overprotese stettet av flere implantater.

BioHorizons avsmalnede korte koniske implantater er beregnet for bruk i underkjeven eller overkjeven for bruk som en kunstig
rotstruktur for enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon. Disse tannimplantatene kan gjenopprettes ved bruk
av forsinket belastning, for erstatning av en enkelt tann, eller kan brukes med en terminal eller mellomliggende forankring for
fast eller avtakbart broarbeid eller for overproteser. Avsmalnede korte koniske implantater bar kun brukes nar det ikke er nok
plass til et lengre implantat. Hvis forholdet mellom kronelengde og implantatiengde er ugunstig, ma de biomekaniske
risikofaktorene vurderes og egnede tiltak ma tas av tannlegen.

5.0 KONTRAINDIKASJONER
BioHorizons avsmalnede Pro koniske og avsmalnede korte koniske tannimplantater bear ikke brukes til pasienter som har
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kontraindiserende systemiske eller ukontrollerte lokale sykdommer som bloddyskrasier, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner
eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer, leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt,
immunsuppressiv lidelse, graviditet, kollagen- og beinsykdommer. Relative kontraindikasjoner kan omfatte vaner som tobakksbruk,
alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruksisme, neglebiting, blyantbiting og feilaktige tungevaner avhengig av alvorlighetsgrad.
6.0 PASIENTBEFOLKNING

BioHorizons tannimplantatsystemer er beregnet for bruk hos skjelettmodne, ikke-pediatriske tannlgse eller delvis tannlgse
pasienter sa lenge de definerte kontraindikasjonene ikke er anvendelige.

7.0 TILTENKTE BRUKERE

BioHorizons implantatsystemer er tiltenkt kun for lisensiert helsepersonell, mer spesifikt er BioHorizons implantatsystemer ment
a brukes av oppleerte tannleger, kirurger og tannteknikere i en standard tannkirurgisk setting, som kan variere fra generelle
tannlegers praksiskontorer til kjevekirurgisk kirurgi. Operasjonsrom, samt laboratorier for dentale prosesser. Bruk av disse
produktene krever spesialkunnskap og erfaring innen implantatodontologi. BioHorizons implantatsystemer er merket som
medisinsk utstyr (MD) og er kun tilgjengelig pa resept.

8.0 BRUKSANVISNING

Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er den medisinske fagpersonens ansvar. Hver kliniker ma vurdere hensiktsmessigheten
av prosedyren som brukes basert pa personlig medisinsk oppleering og erfaring slik den er brukt pa pasienttilfellet. BioHorizons
anbefaler pa det sterkeste fullfering av etterutdanning innen tannimplantater og streng overholdelse av instruksjonene
og prosedyrene for bruk som falger med BioHorizons tannimplantatprodukter.

MERK: En preoperativ 30-sekunders skylling med en 0,12 % klorheksidindiglukonatlgsning anbefales. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al,
J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

VIKTIG! — Under plassering av BioHorizons avsmalnet Pro konisk og avsmalnet kort konisk tannimplantat, bgr fglgende grenser
for innsettingsmoment ikke overskrides:

e 117 Ncm for koniske implantater som inneholder en smal forbindelse
e 136 Ncm for koniske implantater som inneholder en vanlig kobling

Stramming til et moment som er hgyere enn anbefalt kan kompromittere den mekaniske integriteten til tannimplantatdriveren.

Legen ber verifisere at de riktige instrumentene er tilgjengelige og for handen fer forsek pa plassering.

9.0 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Riktig oppleering i riktig teknikk for tannimplantatkirurgi anbefales sterkt far implantatet brukes. Feil teknikk kan fare il svikt
i tannimplantatet og/eller tap av stgtteben. Passende rentgenfilmer og/eller CT-skanninger ber brukes for & bestemme (1)
om ftilstrekkelig benbredde og -dybde er tilgjengelig pa ensket implantasjonssted og (2) plasseringen av viktige anatomiske
landemerker, som underkjevekanalen, maksilleere bihuler og tilstatende tenner. Klinikerens skjgnn ber brukes for a bestemme
minimumstiden etter implantasjon fer implantatene plasseres i okklusal funksjon. Et tilstrekkelig antall tannimplantater bar
brukes for & gi stette og for a fordele belastningen til forankringene.

Klinikere bar overvake pasienter ngye for noen av falgende tilstander: tap av peri-implantat, endringer i tannimplantatets
respons pa perkusjon eller radiografiske endringer i kontakt mellom ben og tannimplantat langs tannimplantatets lengde. Hvis
tannimplantatet viser mobilitet eller stgrre enn 50 % bentap, ber tannimplantatet vurderes for mulig fierning. Hvis klinikerne
velger et kort tannimplantat, ber klinikere vurdere en to-trinns kirurgisk tilnaerming, splinting av det korte tannimplantatet til
et ekstra tannimplantat, og plassering av en bredest mulig fikstur. Tillat lengre perioder for osseointegrasjon for & unnga
umiddelbar belastning.
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Tannimplantater skal ikke brukes hos pasienter med kjent allergi eller falsomhet overfor utstyrsmaterialet.

En viss prosentandel av tannimplantater kan ikke oppna eller opprettholde osseointegrasjon, som demonstrert ved mobilitet,
og ber fiernes. Tannimplantater kan bryte i funksjon av en rekke arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon,
metalltretthet og overstramming av implantatet under innsetting. Tannimplantater med liten diameter med enten vinklede eller
rette forankringer er beregnet pa den fremre delen av munnen og ikke beregnet pa den bakre delen av munnen pa grunn av
mulig svikt i tannimplantatet.

Yiterligere teknisk informasjon er tilgjengelig pa forespersel fra BioHorizons eller kan sees og/eller lastes ned
pa www.biohorizons.com. Kontakt BioHorizons kundeservice eller din lokale representant hvis du har spgrsmal angaende
en spesifikk bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal rapporteres
il produsenten og kompetent myndighet i EU-medlemsstaten der klinikeren og/eller pasienten er etablert.

For implanterbare enheter kan sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) i henhold til artikkel 32 i forordning (EU)
2017/745 finnes i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Grunnleggende UDI-DI-
nummer

BioHorizons avsmalnede Pro koniske tannimplantater 084723601IBWETIMPLO08PG
BioHorizons avsmalnede korte koniske tannimplantater | 084723601IBWETIMPLO09PJ

Implanterbar enhet

10.0 KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene med tannimplantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e) reaksjon(er) pa tannimplantat
ogleller forankringsmateriale; (2) brudd pa tannimplantatet som ma eksplanteres og/eller forankring som ma fiernes ved hijelp
av klinikerens skjgnn; (3) lasing av forankringsskruen og/eller holdeskruen; (4) infeksjon som krever revisjon av tannimplantatet;
(5) nerveskade som kan forarsake permanent svakhet, nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser som muligens involverer
makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) Iasning av tannimplantatet som krever revisjonskirurgi; (9) perforering
av sinus maksilleer; (10) perforering av labial- og lingualplatene; og (11) bentap som muligens resulterer i revisjon eller fiemning.

11.0 HANDTERING OG STERILISERING

Tannimplantater leveres sterile og ber betraktes som sterile med mindre pakken er apnet eller skadet. Bruk akseptert steril
teknikk, fiern farst fra pakken etter at riktig starrelse er bestemt og operasjonsstedet er klargjort. Handter alltid med pudderfrie
hansker og unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Tannimplantater er kun til engangsbruk,
og gjenbruk ber ikke forsgkes. A felge denne veiledningen eliminerer risikoen for krysspasientkontaminering fra sekundaer bruk
av denne enheten. BioHorizons patar seg intet ansvar for forsgk pa gjenbruk eller re-sterilisering.

Produkter som skal kastes ma behandles og dekontamineres som tannkirurgiavfall i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

12.0 MAGNETISK RESONANS (MR) SIKKERHETSINFORMASJON

MR-betinget

BioHorizons implantatsystemer har blitt demonstrert gjennom ikke-kliniske tester a vaere betinget av magnetisk resonans (MR).
En pasient med denne enheten kan skannes trygt i et MR-system under felgende forhold. Unnlatelse av & felge disse
betingelsene kan fare til skade pa pasienten.

e Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla eller 3 Tesla, kun;
e Maksimalt romlig gradient magnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40 T/m);
e Maksimalt rapportert MR-system, gjennomshnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg for
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15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.

Under skanneforholdene som er definert, forventes implantatsystemet & produsere en maksimal temperaturgkning pa 3,6 °C
etter 15-minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av implantatsystemet seg omtrent 30 mm fra dette systemet nar det
avbildes med en gradient ekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

Parameter Betingelse

Nominelle verdier av statisk magnetfelt (T) 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

Maksimal romlig feltgradient (T/m og gauss/cm) 40 T/m (4000 guass/cm)

Type RF-eksitasjon Sirkuleert polarisert (CP) (dvs. kvadratur-overfaring)

Det er ingen begrensninger for overfgring av
RF-spole. Fglgende kan falgelig brukes: RF-spole for
kroppssendere og alle andre RF-spolekombinasjoner
Send informasjon om RF-spole (dvs. RF-spolen pa kroppen kombinert med en
hvilken som helst RF-spole som bare mottar,
RF-spole for sender/mottakshode, RF-spole for
sender/mottak i kne osv.)

Driftsmodus for MR-systemet Normal driftsmodus

Maksimal gjennomsnittlig SAR for hele kroppen 2 W/kg (normal driftsmodus)

Hele kroppen hadde en gjennomsnittlig SAR pa
2 W/kg i 60 minutter med kontinuerlig RF-eksponering
(dvs. per pulssekvens eller direkte etterfalgende
sekvenser/serier uten pauser).

Tilstedeveerelsen av  dette  implantatsystemet
produserer en bildeartefakt. Velg derfor ngye
pulssekvensparametere  hvis  implantatsystemet
er plassert i det aktuelle omradet.

Begrensninger pa skannevarighet

MR bildeartefakt

For at medisinsk fagpersonell skal kunne identifisere det spesifikke medisinske utstyret en pasient har, MR-sikkerhetsstatusen
til det medisinske utstyret og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for MR-betingede enheter, anbefaler BioHorizons
at klinikere gir pasienten avtakbare etiketter festet til pasientkortet om tannimplantatet/ene og tannforankringer. Pasientkort
er tilgjengelig kostnadsfritt pa forespersel fra BioHorizons eller for direkte utskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

13.0 SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symboltabellen nedenfor er kun for referanse. Se produktets emballasjeetikett for gjeldende symboler.

Symbol Symbolbeskrivelse

A Forsiktig
Elektronisk bruksanvisning

“ Produsent

BioHorizons-produkter som baerer det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller
c € kravene i direktivet for medisinsk utstyr 93/42/EEC som endret av direktiv 2007/47/EF

eller forordningen om medisinsk utstyr 2017/745. CE-merket er kun gyldig hvis det ogsa
er trykt pa produktetiketten. Det firesifrede nummeret som fglger med CE-merket
pa gjeldende enheter, tilsvarer det tildelte EU-notifiserte organet.
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Symbol

Symbolbeskrivelse

REF

Referanse/artikkelnummer

LOT

Parti-/batchnummer

U

Unik enhetsidentifikator

@

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke steriliseres pa nytt

-

Utlgpsdato
STERILE| R Steril ved gammabestraling
&I Produksjonsdato
Forsiktig: Amerikansk faderal lov begrenser disse enhetene for salg, distribusjon og bruk
Rx Only
av, eller etter ordre fra, en tannlege eller lege
Symbolet for historisk autorisert representant for EU, som erstattes
EC |REP av XX REP-symbolet nedenfor.
Autorisert representant i det identifiserte landet eller jurisdiksjonen. Teksten [XX] i
XX |REP | | symbolet angir landskoden eller jurisdiksjonen pé to eller tre bokstaver, f.eks. EU for den
europeiske union.
@ Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kast enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr
Non-sterile Ikke-steril

- =~

‘‘‘‘‘

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utvendig

Enkelt sterilt barrieresystem

Hjem

B>F2 O

MR Conditional

Advarsel om magnetisk resonans: Enheten er MR-betinget

Lageti USA
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