BIOHORIZONS®

SCIENCE « INNOVATION « SERVICE

English Instructions for use: Conical Dental Prosthetics

Espaiiol Instrucciones de uso: protesis dentales conicas

Pycckuit WHCTpyKUMS Mo npuMeHeHuto. MpoTeanpoBaHie 3y60B KOHNYECKAMM UMMaHTaTaMu

Deutsch Gebrauchsanweisung: Konische Zahnprothesen

Frangais Mode d’emploi: prothéses dentaires coniques

ltaliano Istruzioni per 'uso: Protesi dentali coniche

LT TEEREGIRENN Instrugdes de utilizacdo: proteses dentarias conicas

Portugués (Brasil) Instrugdes de uso: Proteses Dentarias Conicas

Tiirkce Kullanim talimatlari: Konik Dental Protezler

-

d Ak g el (L) adlal saladin) Cilagdes

Polski Instrukcja uzycia: Stozkowe elementy protetyczne

YkpaiHcbka [HCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHS: KOHIYHi 3yBHI NpoTesu

Bbnrapcku WHcTpykumm 3a ynotpeba: KOHWYHM feHTanHu npoTesm

Cesky Navod k pouziti: Kénické zubni protézy

EAAnvIK& Odnyiec xpriong: Kwvika odovTiaTpika TTPOCTBETIKA EEapTAUATA

Magyar Hasznalati utasitas: Kupos fogpétlasok

Romana Instructiuni de utilizare: Componente protetice dentare conice

Nederlands Gebruiksaanwijzing: Conische tandheelkundige prothesen

Svenska Bruksanvisning: Koniska tandproteser

Norsk Bruksanvisning: Koniske tannproteser

!

BioHorizons Implant Systems Inc.
2300 Riverchase Center C €
Birmingham AL, 35244 USA

TOLL-FREE 888.246.8338

TEL 205.967.7880 2797
FAX 205.870.0304

www.biohorizons.com

1 of 259
102085 Rev | JUL 2026 DCR26365

ifu.biohorizons.com


http://www.biohorizons.com/

()

This document supersedes all prior revisions. Original language is English. The instructions for use are available free of charge in printed
form upon request from BioHorizons or your local distributor.

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

Devices in Scope

Conical Cover Screws

Conical Healing Caps

Conical SmartShape Healers

Conical Temporary Abutments

Conical PEEK Temporary Abutments

Conical Esthetic Abutments

Conical Ti Bases, Conical CEREC Compatible Ti Bases
Conical CAD/CAM Ti Blanks

Conical Gold Abutments*

Conical Multi-unit Abutments

Conical ODSecure Abutments

Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screws
Conical Abutment Screws

Conical Angled Multi-unit Abutment Screws

*Not available in the U.S.

1.0 DESCRIPTION

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

Implantable Devices Material (main elements)
Conical Cover Screws

Conical Healing Caps

Conical SmartShape Healers
Conical Temporary Abutments
Conical Esthetic Abutments

Conical Ti Base titanium components, Conical CEREC Compatible Ti
Base titanium components Ti-6Al-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)

Conical CAD/CAM Ti Blanks
Conical Multi-unit Abutments

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

Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screws
Conical Abutment Screws

Conical Angled Multi-unit Abutment Screws
Conical Gold Abutments Gold 6019 (Gold, Palladium, Platinum, Iridium)
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Implantable Devices Material (main elements)

Conical PEEK Temporary Abutments Polyether Ether Ketone (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

The label on each prosthetic package contains important product information including whether the prosthetic is supplied sterile or
non-sterile. Prosthetic connection color coding is defined as shown in the table below:

Conical Prosthetic Color Coding: Gray Yellow

Conical Prosthetic Size: Narrow Regular

INTENDED USE

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

CLINICAL BENEFITS

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

INDICATIONS FOR USE

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

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

All digitally designed abutments for use with Conical Ti Base abutments are to be sent to a BioHorizons validated milling center for
manufacture or to be designed and manufactured according to digital dentistry workflow. The workflow system integrates multiple
components of the digital dentistry workflow: scan files from Intra-Oral Scanners, CAD software, CAM software, milling machine and
associated tooling and accessories.

All digitally designed abutments and/or copings for use with Conical CEREC Compatible Ti Bases are to be designed using Sirona
CEREC® Software and manufactured using a Sirona CEREC® MC XL milling unit.

CONTRAINDICATIONS

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

PATIENT POPULATION

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

INTENDED USERS

BioHorizons implant systems are only intended for use by licensed health care professionals, more specifically, BioHorizons implant
systems are intended to be used by trained dentists, surgeons and dental technicians in a standard dental surgical setting, which
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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

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

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

Component Recommended Final Torque Value (Ncm)
Conical Cover Screws Hand Tighten (10-15 Ncm)
Conical Healing Caps Hand Tighten (10-15 Ncm)
Conical SmartShape Healers Hand Tighten (10-15 Ncm)
Conical Temporary Abutments 20 Ncm
Conical PEEK Temporary Abutments 20 Ncm
Conical Esthetic Abutments 20 Ncm
Conical Ti Bases, Conical CEREC Compatible Ti Bases 20 Ncm
Conical CAD/CAM Ti Blanks 20 Ncm
Conical Gold Abutments 20 Ncm
Conical Multi-unit Abutments 20 Nem
Conical ODSecure Abutments 20 Nem

8.3  Conical CAD/CAM Ti Blanks
8.3.1 Design:

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

BioHorizons validated milling centers:

Name Website Location Telephone Email address
Number
2300 Riverchase
Center,
Vulcan Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (844)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

8.3.2 Design limitations:
o 30° maximum post angulation.
e 0.6mm minimum wall thickness.
e 0.5mm minimum gingival margin height (from the implant-abutment junction)

o Minimum height above the screw head is 0.2mm.
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e Abutments with a post height less than 4.0 mm are intended for multi-unit restorations only.
Note: The post-height of the abutment is measured above the total gingival margin height of the final patient-matched
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Figure 1 -CAD/CAM abutment design limitations
8.4  Conical Ti Base Abutments

Applicable for Engaging and Non-engaging Conical Ti Base abutments.
8.4.1 Design limitations:
e 20° maximum post angulation.
e 0.4mm minimum wall thickness.
e 5mm maximum margin height. (refer to Figur 2 - Begrensninger i design av zirkoniakappe (overbygg))

Note: The maximum gingival margin height is inclusive of the gingival height of the stock Ti Base abutment. A
CAD library shall have a less-than-5mm maximum gingival margin height design limitation if measured in the
software from the gingival height of the stock Ti Base abutment.

o TiBase abutments with a post height less than 4.0 mm are intended for multi-unit restorations only. (refer to
Figur 2 - Begrensninger i design av zirkoniakappe (overbygg))

e Screw channel:
o Engaging Ti Base abutments:
o 25° maximum angled screw channel for 0.8mm margin height
o 15° maximum angled screw channel for 2.0mm margin height
o 0° maximum angled screw channel for any margin height above 2.0mm
o Non-engaging Ti Base abutments: straight screw channel only.

Note: Minimal gingival margin height is established by the gingival height of the stock Ti Base abutment. The
post height of the Ti Base abutment is measured above the total gingival margin height of the final patient-
matched design.
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Figure 2 - Zirconia coping (superstructure) design limitations

8.4.2 Validated milling workflow:
8.4.2.1 Design:

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

BioHorizons validated milling centers:

Name Website Location Islephone Email address
Number
2300 Riverchase Center, (844)484-2301
Vulcan Custom Dental | www.vulcandental.com | Suite 825. Birmingham, 205)484-2301 Info@VulcanDental.com
AL, 35244 (205)484-

8.4.2.2 Zirconia Superstructure

It is recommended that zirconia superstructure be produced using sagemax® NexxZr zirconia (K130991) or
similar and sintered according to manufacturer’s instruction. The milled zirconia superstructure shall be
prepared for cementation according to manufacturer’s instruction. Prior to sterilization, bond the milled
zirconia superstructure to the Conical Ti Base using 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin

Cement (K022476) or similar.

8.4.3 Digital Dentistry Workflow:
The following digital dentistry workflow has been validated by BioHorizons.

8.4.3.1. Scan:

1. For detection of the precise dental implant position during scanning, use a BioHorizons Conical
Implant-level Scan Body. Ensure that the selected scan body corresponds with the dental implant’s
prosthetic connection size.

2. Scan the patient's anatomy and scan body using a 3Shape Trios 5 intra-oral scanner.

8.4.3.2. Computer-aided Design (CAD):
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The zirconia superstructure must be designed using 3Shape Dental System with the appropriate BioHorizons
library files installed.

BioHorizons library files can be downloaded from: www.vulcandental.com.
The operation manual for 3Shape Dental System can be accessed from: www.3shape.com.
BioHorizons library files have design limitations, and the user is not allowed to exceed these limitations.
Refer to Section 8.4.1 for the Conical Ti Base design limitations.

3. Import the digitized patient information from the intra oral scan to the design software.

4. Select the appropriate BioHorizons library for a Conical Ti Base abutment restoration that corresponds
with the prosthetic connection and design needs.
5. Design the zirconia superstructure in the design software.

8.4.3.3. Computer-aided Manufacturing (CAM):

6. Send the digital design file of the zirconia superstructure using hyperDENT® Classic to an imes-icore®
CORITEC 150i Pro milling machine.

7. Manufacture the zirconia superstructure with the following tools recommended for dental zirconia
according to imes-icore instructions.

¢ For all external steps and internal roughing step: T13/T40/T50 — @2.5mm, 3mm shank radius milling
tool (diamond coated)

* For internal semi-finished and finishing steps: T14/T41/T51 — @1.0mm, 3mm shank radius milling tool
(diamond coated)

* For external small feature (e.g. occlusal surface) finishing step: T15/T42/T52 — @0.6mm, 3mm shank
radius milling tool

8.4.3.4. Zirconia superstructure:

It is recommended the zirconia superstructure be produced sagemax NexxZr® zirconia (K130991) and
sintered according to manufacturer’s instruction. The milled zirconia superstructure shall be prepared for
cementation according to manufacturer’s instruction. Cement the milled zirconia superstructure to the Conical
Ti Base using 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement (K022476).

8.5 Conical CEREC Compatible Ti Bases

8.5.1  The scanning, design, and manufacturing processes for a zirconia superstructure are dictated by the Sirona
CEREC workflow.

8.5.2  Design limitations:

o Design limitations, including a 20° maximum post angle, are according to the Sirona CAD/CAM System
parameters. The critical design parameters of a superstructure intended to mate with the Ti Base titanium
component originate from Sirona CEREC workflow per K234018 and are as follows:

o  Abutment post height =24.0 mm (refer to Figur 3 — Begrensninger i design av zirkonia-overbygg.)
e 20° maximum post angulation

e 0.5mm minimum wall thickness
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Figure 3 - Zirconia superstructure design limitations.

8.5.3  Select the corresponding CONELOG® Titanium Base CAD/CAM (K143337) in the Sirona CEREC Software.

Conical Ti Base CONELOG® Titanium Base
Part No. Description CAD/CAM in the CEREC software
CNTEO ggm;aaltl-tl;lleB%SSmE\?%al?lInl\?ar?fstC Ti Base: Camlog - CONELOG 3.3/0.8
CNTE2 ggm;aa'hg'leB""zsngnz‘gé‘ﬂ'”ﬁar?fv'?EC Ti Base: Camlog - CONELOG 3.3/2.0
CRTEO 88&‘;2&%‘;%?2&‘%&"”IgégjaRrEC Ti Base: Camlog — CONELOG 3.8/0.8
CRTE2 ggm‘;'ﬁgle?a;g;ﬂggﬁi’”gégjsfc Ti Base: Camlog — CONELOG 3.8/2.0

8.5.4  Conical CEREC Compatible Ti Base zirconia superstructure:

It is recommended the zirconia superstructure be produced from CEREC Cercon 4D CAD/CAM Blocks
(K234018) and sintered according to manufacturer’s instruction. The milled superstructure shall be prepared for
cementation according to manufacturer’s instruction. Cement the milled superstructure to the Ti Base titanium
component using 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin Cement (K022476). The proposed Ti
Base titanium components are assembled through extraoral cement bonding (3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix
Self-Adhesive Resin Cement (K022476) with the patient specific CEREC Cercon 4D™ Abutment Block
(K234018), to form the complete, two-piece CAD/CAM Titanium Base system abutments.

8.6  Conical Gold Abutments
8.6.1 Design limitations:
o Straight only, not intended for angle correction.
e Abutments with a post height less than 4.0mm are intended for multi-unit restorations only.

9.0 WARNINGS AND PRECAUTIONS

9.1 Clinician judgment, as related to individual patient presentations, must always supersede recommendations in any
BioHorizons Instructions for Use (IFU). Clinicians are responsible for understanding the appropriate technical use of
BioHorizons prosthetic components.
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10.0

11.0

9.2 Potential causes of abutment fracture include, but are not limited to: inadequate implant support when attached to
periodontically compromised teeth, non-passive fit of superstructure, overloading due to improper occlusion, incomplete
seating of cemented abutments, and excessive cantilevering of pontics.

9.3 Small diameter implants are intended for the anterior region of the mouth and are not intended for the posterior region of the
mouth due to possible failure of the implant.

9.4 Conical angled abutments are not recommended for use in the posterior region of the mouth.

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

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

Conical Prosthetic Component Compatible Screw
Conical Temporary Abutments
Conical Esthetic Abutments
Conical CAD/CAM Ti Blanks
Conical Gold Abutments
Conical Ti Bases, Conical CEREC Compatible Ti Bases | Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screw (CTAS)
Conical Multi-unit Angled Abutments Conical Multi-unit Abutment Screw (CMUAS)

Conical Abutment Screw (CAS)

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

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

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

9.10 Use of Conical Ti Base abutments with any dental cement, ceramic or other top-half component (and/or hybrid abutment-
crown component) materials, scanners, milling units and components, CAD/CAM software, templates, and tools other than
those specifically identified in this labeling, may result in incorrect fit and/or damage of the dental restoration.

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION
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Always handle the prosthetic components with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface.

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

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

BioHorizons dental prosthetics have not been validated for automated cleaning. The implant to abutment connection is a critical
feature for success of the dental restoration. To avoid potential damage to the abutment connection, a manual cleaning process
only was validated, which would give greater flexibility of delicate components and allows for potential inspection after cleaning.

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

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

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

3) Thoroughly rinse product under running utility tap water.

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

5) Thoroughly rinse product under running utility tap water.

6) Spray product with 70% isopropyl alcohol (IPA).

7) Blot product dry with clean lint free cloth.

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

Sterilization Cycles
Reference: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Type: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and 30 minutes at 15 minutes at 4 minutes at 3 minutes at 134°C
Temperature: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

For sterilization of Ti Bases bonded with a zirconia superstructure, place product in an FDA cleared sterilization bag or wrap and run
through the following qualified sterilization cycle:

Sterilization Cycle
Reference: AAMI TIR12

Type: | Prevacuum Steam

Exposure Time and 4 minutes at
Temperature: | 132°C (270°F)

Minimum Dry Time: 20 minutes

For sterilization of Conical CEREC Compatible Ti Base titanium components bonded with a zirconia superstructure, place product in
an FDA cleared sterilization bag or wrap and run through one of the following qualified sterilization cycles:
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Sterilization Cycles
Reference: AAMI TIR12 UKHTM 01-01
Part C
Type: | Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exposure Time and 4 minutes at 3 minutes
Temperature: | 132°C (270°F) at 134°C (273°F)
Minimum Dry Time: 20 minutes 20 minutes

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

ODSecure retention caps and block-out spacers should be cold disinfected by immersing them in LH Benzalcol Ferri, an
alcohol-based disinfectant with a quaternary ammonium compound, for 10 minutes. After this time, the devices should be taken out
from the solution using aseptic technique and rinsed with sterile water.

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

120  MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION
MR Conditional
BioHorizons implant systems have been demonstrated through non-clinical testing to be magnetic resonance (MR) conditional.
A patient with this device can be scanned safely in an MR system under the following conditions. Failure to follow these conditions
may result in injury to the patient.
o Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only;
o Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40-T/m);
o Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning
(i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.
Under the scan conditions defined, the implant system is expected to produce a maximum temperature rise of 3.6°C after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).
In non-clinical testing, the image artifact caused by the implant system extends approximately 30-mm from this system when imaged
using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.
Parameter Condition
Nominal Values of Static Magnetic Field (T) 1.5-Tesla and 3.0-Tesla
Maximum Spatial Field Gradient (T/m and gauss/cm) 40-T/m (4,000-gauss/cm)
Type of RF Excitation Circularly Polarized (CP) (i.e., Quadrature-Transmission)
There are no transmit RF coil restrictions. Accordingly, the following
may be used: body transmit RF coil and all other RF coil
Transmit RF Coil Information combinations (i.e., body RF coil combined with any receive-only RF
coil, transmit/receive head RF coil, transmit/receive knee RF coil,
etc.)
Operating Mode of MR System Normal Operating Mode
Maximum Whole Body Averaged SAR 2-W/kg (Normal Operating Mode)
Whole body averaged SAR of 2-W/kg for 60 minutes of continuous
Limits on Scan Duration RF exposure (i.e., per pulse sequence or back-to-back
sequences/series without breaks).
The presence of this implant system produces an imaging artifact.
MR Image Artifact Therefore, carefully select pulse sequence parameters if the
implant system is located in the area of interest.
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To allow medical professionals to identify the specific medical devices a patient has, the MRI safety status of the medical devices,
and the conditions for safe use in the MR environment for MR Conditional devices, BioHorizons recommends that clinicians provide
the patient with the dental implant(s) and dental abutment(s) / bar(s) device specific peel-offs affixed to the patient card. Patient cards
are available free of charge upon request from BioHorizons or for direct printing at https://ifu.biohorizons.com.

13.0  Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

For implantable devices, the summary of safety and clinical performance (SSCP) according to Article 32 of Regulation (EU)
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
BfoHorfzons Con!cal Cove.zr Screws 084723601 BWETABUTO15J5
BioHorizons Conical Healing Caps
BioHorizons Conical SmartShape Healers 084723601IBWETABUT016J7
BioHorizons Conical Temporary Abutments 084723601IBWETABUT017J9
BioHorizons Conical PEEK Temporary Abutments 08472360IIBWETABUT021HY
BioHorizons Conical Esthetic Abutments
BioHorizons Conical Ti Bases, Conical CEREC Compatible Ti Bases 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons Conical CAD/CAM Ti Blanks
BioHorizons Conical Gold Abutments 084723601IBWETABUT014J3
BioHorizons Conical Multi-unit Abutments 084723601IBWETABUT018JB
BioHorizons Conical ODSecure Abutments 08472360IIBWETABUT019JD
BioHorizons Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screws
BioHorizons Conical Abutment Screws 08472360IIBWETABUT020HW
BioHorizons Conical Angled Multi-unit Abutment Screws

14.0  SYMBOLS AND DESCRIPTIONS

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

Symbol Symbol Description
A Caution.

Electronic instructions for use.
u Manufacturer.

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

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

R E F Reference/ article number.

LOT Lot/ batch number.
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Symbol

Symbol Description

Unique Device Identifier.

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

®
-

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

- =~

‘‘‘‘‘

Single sterile barrier system with protective packaging outside.

Single sterile barrier system.

Home.

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365
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ESPANOL

Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés. Las instrucciones de uso estan disponibles sin
costo en formato impreso previa solicitud a BioHorizons o a su distribuidor local.

Este documento se aplica a las protesis dentales conicas BioHorizons que se indican a continuacion. Cada etiqueta del envase del producto
contiene una descripcion del dispositivo adjunto.

Dispositivos incluidos

Tornillos de cobertura conica

Cierres de cicatrizacion cénicos

Dispositivos de cicatrizacion SmartShape cdnicos
Pilares temporales conicos

Pilares temporales conicos de PEEK

Pilares estéticos conicos

Bases de titanio conicas, Bases de titanio conicas compatibles con CEREC
Piezas en bruto de titanio CAD/CAM cénicas
Pilares dorados conicos*

Pilares multiunidad cénicos

Pilares ODSecure conicos*

Tornillos de pilar base de titanio CAD/CAM conicos
Tornillos de pilar conicos

Tornillos de pilares multiunidad angulados cénicos
*No disponible en EE. UU.

1.0 DESCRIPCION

Las protesis dentales cdnicas BioHorizons estan disefiadas para la restauracion de implantes dentales cénicos BioHorizons con las
indicaciones especificas de cada sistema de implante. Consulte en la siguiente tabla la informacion sobre los materiales de los dispositivos
implantables:

Dispositivos implantables Material (elementos principales)
Tornillos de cobertura conica

Cierres de cicatrizacion cdnicos

Dispositivos de cicatrizacion SmartShape cénicos
Pilares temporales cénicos

Pilares estéticos conicos

Componentes de titanio de las bases de titanio conicas, componentes de

titanio de las bases de titanio conicas compatibles con CEREC Ti-6AI-4V ELI (ttanio, aluminio, vanadio)

Piezas en bruto de titanio CAD/CAM conicas
Pilares multiunidad conicos

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

Tornillos de pilar base de titanio CAD/CAM conicos
Tornillos de pilar cénicos
Tornillos de pilares multiunidad angulados conicos
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Dispositivos implantables Material (elementos principales)

Pilares dorados conicos Oro 6019 (oro, paladio, platino e iridio)

Pilares temporales cénicos de PEEK Polieteretercetona (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

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

Codificacion por colores de las , .

ey h o Gris Amarillo
proétesis conicas:
Tamaiio de las proétesis conicas: Angosta Normal

USO PREVISTO

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

BENEFICIOS CLINICOS

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

INDICACIONES DE USO

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

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

Todos los pilares que se disefiaron digitalmente para usar con pilares de base de titanio cnica deben enviarse a un centro de
fresado validado de BioHorizons para su fabricacion, o para disefiarse y fabricarse de acuerdo con el flujo de trabajo de
odontologia digital. El sistema de flujo de trabajo integra mltiples componentes del flujo de trabajo de odontologia digital: archivos
de escaneo de escaneres intraorales, software CAD, software CAM, fresadora, y herramientas y accesorios asociados.

Todos los pilares y/o cofias de disefio digital para su uso con las bases de titanio conicas compatibles con CEREC deben
disefarse con el software Sirona CEREC® y fabricarse con una unidad de fresado Sirona CEREC® MC XL.

CONTRAINDICACIONES

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

POBLACION DE PACIENTES

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

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

8.0 INSTRUCCIONES DE USO

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

8.2 Los componentes cénicos de la protesis dental deben atornillarse con los valores de torsién recomendados indicados en la
tabla siguiente para evitar que los tornillos se aflojen.

Componente Valor de torsion final recomendado (Ncm)

Tornillos de cobertura conica Apriete manual (10-15 Ncm)
Cierres de cicatrizacion conicos Apriete manual (10-15 Ncm)
Dispositivos de cicatrizacion SmartShape cénicos Apriete manual (10-15 Ncm)
Pilares temporales conicos 20 Ncm

Pilares temporales cénicos de PEEK 20 Ncm

Pilares estéticos conicos 20 Ncm

Bases de titanio cdnicas, Bases de titanio conicas compatibles 20 Nem

con CEREC

Piezas en bruto de titanio CAD/CAM cénicas 20 Ncm

Pilares dorados cénicos 20 Ncm

Pilares multiunidad conicos 20 Ncm

Pilares ODSecure conicos 20 Ncm

8.3  Piezas en bruto de titanio CAD/CAM codnicas
8.3.1 Disefio:

Los pilares disefiados digitalmente para su uso con las piezas en bruto de titanio CAD/CAM cénicas deben
disefarse con el software de disefio adecuado (es decir, 3Shape, exocad) con los archivos de biblioteca adecuados
instalados. Todos los archivos de disefio digital deben enviarse a un centro de fresado validado por BioHorizons
para su fabricacion.

Centros de fresado validados por BioHorizons:

Nombre Sitio web Ubicacion Numero de Direccion de correo
teléfono electrénico
2300 Riverchase Center, (844)484-2301
Vulcan Custom Dental |www.vulcandental.com| Suite 825. Birmingham, 205)484-2301 Info@VulcanDental.com
AL, 35244 (205)484-
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8.3.2 Limitaciones de disefio:
o 30° como maximo después de la angulacion.

e Grosor minimo de la pared de 0,6 mm.

e Altura minima del margen gingival de 0,5 mm (desde la unién implante-pilar).

o La altura minima por encima de la cabeza del tornillo es de 0,2 mm.

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

unidades.
Nota: La altura posterior del pilar se mide por encima de la altura total del margen gingival del disefio final adaptado al
paciente.
= 30° como maximo
_ \-/i después de la
Pilar - -,
\ | angulacion
N i
\ !
\ |
- \ [ 0,2 mm como
Altura minima del poste de \ ! -
- : ! minimo por
4 mm para la restauracion \ | )
. \ : encima de la
de una sola unidad N ! —
| | cabeza del
tornillo

Tornillo del pilar

Implante

Grosor minimo de ‘ [
la pared de 0,6 mm

Altura minima del
margen gingival
de 0,5 mm

Figura 1: Limitaciones del disefio del pilar CAD/CAM

8.4  Bases de titanio cdnica pilares
Aplicable a pilares de base de titanio conica con y sin retencién.

8.4.1 Limitaciones de disefio:
e 20° como maximo después de la angulacion.
e Grosor minimo de la pared de 0.4 mm.

o Altura maxima del margen de 5 mm (consulte la Figura 2).

Nota: La altura maxima del margen gingival incluye la altura gingival del pilar estandar de base de titanio. Una
biblioteca CAD tendra una limitacién de disefio de la altura maxima del margen gingival inferior a 5 mm si se
mide en el software a partir de la altura gingival del pilar estandar de base de titanio.

o Los pilares base de titanio con una altura de poste inferior a 4,0 mm solo estan disefiados para

restauraciones de varias unidades (consulte la Figura 2).
o Canal para los tornillos:

e Pilares de base de titanio con retencion

o Canal angulado méximo de 25° para una altura del margen de 0,8 mm

o Canal angulado maximo de 15° para una altura del margen de 0,2 mm
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o Canal angulado maximo de 0° para una altura del margen superior a 2,0 mm

o Pilares de base de titanio sin retencion: solo canal de tornillo recto.

Nota: La altura minima del margen gingival se establece segun la altura gingival del pilar estdndar de base
de titanio. La altura posterior del pilar de base de titanio se mide por encima de la altura total del margen

gingival del disefio final adaptado al paciente.

—
4 mm MIN

Altura del pilar
(una sola unidad)

Cofia de zirconia ———@

5 mm MAX
Componente de titanio
o altura del margen
de la base de titanio o
gingival

Tornillo de base de
titanio

|

Implante

Figura 2: Limitaciones del disefio de la cofia de zirconia (superestructura)

8.4.2 Flujo de trabajo de fresado validado:
8.4.21 Disefio:

Los pilares disefiados digitalmente para su uso con las bases de titanio cénicas deben disefiarse con el
software de disefio adecuado (es decir, 3Shape, exocad) con los archivos de biblioteca adecuados instalados.
Todos los archivos de disefio digital deben enviarse a un centro de fresado validado por BioHorizons para su

fabricacion.

Centros de fresado validados por BioHorizons:

v . Nimero de Direccion de correo
Nombre Sitio web Ubicacion teléfono electronico
2300 Riverchase Center, (844)484-2301
Vulcan Custom Dental www.vulcandental.com| Suite 825. Birmingham, (205)484-2301 Info@VulcanDental.com
AL, 35244

8.4.2.2 Superestructura de zirconia:

Se recomienda producir la superestructura de zirconia con discos de zirconia sagemax NexxZr® (K130991) o
similares, y que se sintetice segun las instrucciones del fabricante. La superestructura de zirconia fresada
debe prepararse para la cementacion segun las instrucciones del fabricante. Cemente la superestructura de
zirconia fresada a la base de titanio conica utilizando cemento de resina autoadhesiva Automix 3M™

RelyX™ Unicem 2 (K022476) o similar.

8.4.3 Flujo de trabajo de odontologia digital

BioHorizons ha validado el siguiente flujo de trabajo de odontologia digital.
8.4.3.1 Escaneado:
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1. Para detectar la posicion precisa del implante dental durante el escaneado, utilice un cuerpo de
escaneado a nivel de implante cénico de BioHorizons. Aseglrese de que el cuerpo de escaneado
seleccionado se corresponda con el tamafio de conexién protésica del implante dental.

2. Escanee la anatomia y el cuerpo del paciente con un escaner intraoral 3Shape Trios 5.

8.4.3.2 Disefio asistido por ordenador (CAD):

La superestructura de circonio debe disefiarse con el sistema dental 3Shape y los archivos apropiados de la
biblioteca de BioHorizons instalados.

Los archivos de la biblioteca de BioHorizons se pueden descargar en www.vulcandental.com.
Se puede acceder al manual de operacion del sistema dental 3Shape en www.3shape.com.

Los archivos de la biblioteca de BioHorizons tienen limitaciones de disefio, y el usuario no puede superar
estas limitaciones.

Consulte la seccion 8.4.1 para conocer las limitaciones del disefio de la base de titanio cénica.
3. Importe la informacién digitalizada del paciente desde el escaneado intraoral al software de disefio.

4. Seleccione la biblioteca apropiada de BioHorizons para una restauracion del pilar de la base de titanio
conica que se corresponda con la conexion protésica y las necesidades de disefio.

5. Disefie la superestructura de circonio en el software de disefio.
8.4.3.3 Fabricacion asistida por ordenador (CAM):

6. Envie el archivo de disefo digital de la superestructura de circonio con hyperDENT® Classic a una
fresadora imes-icore® CORITEC 150i Pro.

7. Fabrique la superestructura de circonio con las siguientes herramientas recomendadas para circonio
dental segun las instrucciones de imes-icore.

e Para todos los pasos externos y el paso de desbaste interno: T13/T40/T50: @2,5 mm,
herramienta de fresado de radio de vastago de 3 mm (recubierta de diamante)

e Para los pasos internos de semiacabado y acabado: T14/T41/T51: @1,0 mm, herramienta de
fresado de radio de vastago de 3 mm (recubierta de diamante)

e Para el paso de acabado de pequefas caracteristicas externas (p. €j., superficie oclusal):
T15/T42/T52: @0,6 mm, herramienta de fresado de radio de vastago de 3 mm

8.4.3.4 Superestructura de zirconia:

Se recomienda producir la superestructura de circonio sagemax NexxZr® (K130991) o similar, y que se
sintetice segun las instrucciones del fabricante. La superestructura de circonio fresado debe prepararse para
la cementacion segun las instrucciones del fabricante. Cemente la superestructura de circonio fresado a la
base de titanio conica utilizando cemento de resina autoadhesiva Automix 3M™ RelyX™ Unicem 2
(K022476).

8.4.4  Bases de titanio conicas compatibles con CEREC

8.5.1  Los procesos de escaneado, disefio y fabricacion de una superestructura de circonio estan determinados por el
flujo de trabajo Sirona CEREC.

8.5.2 Limitaciones de disefio:

e Las limitaciones de disefio, incluido un angulo maximo del pilar de 20°, se ajustan a los parametros del
sistema Sirona CAD/CAM. Los pardmetros de disefio criticos de una superestructura destinada a

19 of 259
102085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com


http://www.vulcandental.com/
http://www.3shape.com/

acoplarse con el componente de titanio de la base de titanio proceden del flujo de trabajo Sirona CEREC
conforme a K234018 y son los siguientes:

o Altura del pilar 24.0 mm (consulte la Figura 3)
e 20° como maximo después de la angulacion.

e Grosor minimo de la pared de 0.5 mm.

—T
4 mm MIN
Altura del pilar
(una sola unidad)

S

Cofia de zirconia ——@

Componente de titanio
de la base de titanio

Tornillo de base de
titanio

Implante

Figura 3: Limitaciones del disefio de la superestructura de circonio.

8.5.3. Seleccione la base de titanio CONELOG® CAD/CAM correspondiente (K143337) en el software Sirona CEREC.

N de CrseldeinianiolcanIca Base de titanio CAD/CAM

p.ieza Descripcion CONELOG® en el software CEREC

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

CNTE? Base de titanio cdnica, con activacion, Base de titanio: Camlog —
compatible con CEREC, 2,0 mm GH, estrecha CONELOG 3,3/2,0

CRTEO Base de titanio cdnica, con activacion, Base de titanio: Camlog -
compatible con CEREC, 0,8 mm GH, normal CONELOG 3,8/0,8

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

8.5.4  Superestructura de circonio de la base de titanio cénica compatible con CEREC:

Se recomienda que la superestructura de circonio se produzca a partir de bloqgues CAD/CAM CEREC Cercon
4D (K234018) y se sinterice segun las instrucciones del fabricante. La superestructura fresada deberd
prepararse para la cementacion segun las instrucciones del fabricante. Cemente la superestructura fresada
al componente de titanio de la base de titanio utilizando el cemento de resina autoadhesivo 3M™ RelyX™
Unicem 2 Automix (K022476). Los componentes de titanio de la base de titanio propuestos se ensamblan
mediante cementacién extraoral (cemento de resina autoadhesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix
[K022476]) con el bloque de pilar CEREC Cercon 4D™ especifico del paciente (K234018), para formar los
pilares completos de dos piezas del sistema de base de titanio CAD/CAM.

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

unidades.

9.0 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

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

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

Los implantes de pequefio didmetro estan indicados para la regién anterior de la boca y no deben utilizarse en la regién
posterior debido al riesgo de fallo del implante.

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

Si se realiza alguna modificacién en la interfaz implante/pilar, es posible que el pilar no conecte correctamente con el implante.
La Administracion de Medicamentos y Alimentos de EE. UU. (Food and Drug Administration, FDA) considera al modificador
de la interfaz implante/pilar como una empresa de productos sanitarios sujeta a las normas y regulaciones de la FDA.

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

Componente protésico conico Tornillo compatible

Pilares temporales conicos

Pilares estéticos conicos

Piezas en bruto de titanio CAD/CAM conicas Tomillo de pilar conico (CAS)

Pilares dorados conicos

Bases de titanio cdnicas, Bases de titanio conicas Tornillo de pilar base de titanio CAD/CAM cénico
compatibles con CEREC (CTAS)

Pilares multiunidad angulados cénicos Tornillo de pilar multiunidad cénicos (CMUAS)

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

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

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

El uso de pilares de base de titanio cdnica con cualquier material de cemento dental, ceramica u otro componente de la mitad
superior (0 componente de pilar-corona hibrido), escaneres, unidades de fresado y componentes, software CAD/CAM,
plantillas y herramientas distintas de las identificadas especificamente en este etiquetado, puede provocar un ajuste
incorrecto o dafios en la restauracion dental.
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10.0

11.0

9.11 La informacion técnica adicional se puede solicitar a BioHorizons 0 bien se puede consultar o descargar en
www.biohorizons.com. Pdngase en contacto con su representante local o con el servicio de atencion al cliente de BioHorizons
si tiene preguntas sobre una instruccion de uso concreta. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con
el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté
establecido el médico o el paciente.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

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

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

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

Los componentes protésicos BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada. La conexién entre el implante y
el pilar es un aspecto fundamental para el éxito de la restauracion dental. Para evitar posibles dafios en dicha conexién, solo se
validd un proceso de limpieza manual, el cual proporciona una mayor delicadeza en el manejo de los componentes sensibles y
permite una inspeccion posterior a la limpieza.

Los componentes protésicos metalicos no estériles deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Debe seguirse el siguiente
protocolo de limpieza:

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

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

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

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

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

Para la esterilizacion de componentes protésicos metalicos no estériles, colocar el producto en una bolsa o envoltorio de
esterilizacién aprobado por la FDA y realizar uno de los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacion
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Referencia: | AAMITIR12 AAMI TIR12 AAMITIR12 | HTMO1-01 Parte C

(Reino Unido)
. Vapor por Vapor por . .
Tipo: gravedad gravedad Vapor de prevacio | Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a 134 °C
y temperatura: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) (273 °F)
[eEOke s’e(fad? 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
minimo:

Para la esterilizacién de base de titanio unida a una superestructura de circonio, cologue el producto en una bolsa o envoltorio de
esterilizacién aprobado por la FDA y realice el siguiente ciclo de esterilizacion permitido:

Ciclo de esterilizacion
Referencia: AAMI TIR12

Tipo: | Vapor de prevacio

Tiempo de exposicion 4 minutos at
y temperatura: | 132°C (270°F)

Tiempo de secado
minimo:

20 minutos

Para la esterilizacidn de los componentes de titanio de la base de titanio conica compatible con CEREC unidos a una superestructura
de circonio, coloque el producto en una bolsa o envoltorio de esterilizacion aprobado por la FDA y realice uno de los siguientes ciclos
de esterilizacién cualificados:

Ciclos de esterilizacion

Referencia: AAMI TIR12

HTM 01-01 Parte

C (Reino Unido)
Tipo: | Vapor de prevacio | Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion 4 minutos a 3 minutos a

y temperatura: | 132°C (270 °F) 134°C (273 °F)
Tiempo de secado
minimo:

20 minutos 20 minutos

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

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

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

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM

Se ha demostrado mediante pruebas preclinicas que los sistemas de implantes BioHorizons son condicionalmente compatibles con
la resonancia magnética (RM). Se puede explorar a un paciente con este dispositivo de forma segura en un sistema de RM en las
siguientes condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.
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e Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T solamente;

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

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

15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia de impulsos) en modo de funcionamiento normal.

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

Parametro Condicion

Valores nominales del campo magnético estatico (T) 15Ty30T

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

Tipo de excitacién de RF Polarizacién circular (PC) (es decir, transmisién en cuadratura)

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

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

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

de impulsos o secuencias/series continuas sin interrupciones).

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

Artefactos en las imagenes de RM

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

13.0 Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)
En el caso de los productos implantables, el resumen de seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical

Performance, SSCP) con arreglo al articulo 32 del Reglamento (UE) 2017/745 puede consultarse en la base de datos europea de
productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo implantable N.° basico de Id. tnico de dispositivo
Tornillos de cobertura cénica BioHorizons
Cierres de cicatrizacion conicos BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Dispositivos de cicatrizacion SmartShape cénicos BioHorizons 08472360IIBWETABUT016J7
Pilares temporales conicos BioHorizons 08472360IIBWETABUT017J9
Pilares temporales conicos de PEEK BioHorizons 08472360IIBWETABUT021HY

Pilares estéticos conicos BioHorizons
Bases de titanio cdnicas BioHorizons, Bases de titanio conicas compatibles con CEREC 084723601IBWETABUT013HZ
Piezas en bruto de titanio CAD/CAM cbnicas BioHorizons
Pilares de oro cénicos BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
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Dispositivo implantable

N.° basico de Id. tinico de dispositivo

Pilares multiunidades conicos BioHorizons 084723601IBWETABUT018JB

Pilares ODSecure conicos BioHorizons 084723601IBWETABUT019JD

Tornillos de pilar base de

titanio CAD/CAM conicos BioHorizons

Tornillos de pilar cénicos

BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW

Tornillos de pilares multiunidad angulados conicos BioHorizons

14.0 SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES

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

Simbolo

Descripcion del simbolo

Precaucion.

Instrucciones electronicas de uso.

Fabricante.

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 estd 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.

Numero de referencia/articulo.

NUmero de lote/partida.

Identificador Unico de dispositivo.

No reutilizar.

No reesterilizar.

Fecha de caducidad.

STERILE| R

Estéril por radiacion gamma.

-l

Fecha de fabricacion.
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Simbolo

Descripcion del simbolo

Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucion y uso de estos dispositivos a dentistas o

Rx Only médicos, o por prescripcion de estos.
EC |REP El simbolo histérico de Representante Autorizado de la Unidn Europea ha sido sustituido por el simbolo XX
REP a continuacion.
xX |REP Representante autorizado en el pais o jurisdiccion identificados. El texto [XX] del simbolo indica el cédigo de
pais de dos o tres letras o el cadigo de jurisdiccion, por ejemplo, EU para la Union Europea.
@ No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.
MD Producto sanitario.
Non-sterile No estéril.

- =~

-----

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior.

Sistema de barrera estéril sencillo.

Inicio.

B>62 O

MR Conditional

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

HacToswmin JOKYMEHT 3aMeHsieT Bce npeaplayluve peaakumn. A3bIKOM opuriHana SBnseTcs aHrmuickuin. IHCTPYKUMA No NPUMEHEHMIO
npegocTaBnsietcs 6ecnnaTHO B me4aTHOM BMAE MO 3anpocy y komnaHum BioHorizons unm y Balwero MecTHoro auctpubstoTopa.

HacTosLmin JOKYMEHT pacnpoCTpaHseTcs Ha NepPeuncrieHHble HKe KOHWYeckue 3yOHble npoTesbl BioHorizons. Ha atukeTke kaxgon
YNaKOBKW U3Aenus NpeacTaBneHo onucaHne ynakoBaHHOMO B Hee U3Aenus.

PaCCManMBaeMbIe n3genusa

BWHTbI KOHMYECKOTO UMNNAHTAaTa C KPbILLIKOW

3aXMBNSIOLLME KONMAYKM 1151 KOHUYECKOro MMnnaHTaTa

SaxuensoLme abatmeHTbl SmartShape ans KOHUYECKOro UMnnaHTaTa

BpeMeHHble abaTMeHTbI AN KOHMYECKOTO MMNMaHTaTa

BpeMeHHble abaTMeHTb! Ans KOHMYECKOro MMnnaHTata n3 PEEK

JcTeTnyeckue abaTMeHThl ANS KOHUYECKOro UMMMaHTaTa

TuTaHOBbIE OCHOBAHMSA NS KOHUYECKOro MMnnaHTaTa, coemecTmble ¢ CEREC TuTaHOBbIE OCHOBAHUS ANt KOHUYECKOrO MMMNMaHTaTa
TutaHoBble 3arotokn CAD/CAM ans KOHMYECKOro MMnnaHTaTa

[Mo3onoyeHHble abaTMEHTbI A1 KOHUYECKOro MMNMaHTaTa*

MHOrokoMnoHeHTHble abaTMEHTbI AN KOHWYECKOro UMMnaHTaTa

AbaTtmeHTbl ODSecure Ans KOHUYECKOTO MMNNaHTaTa™

BuHTbI abaTMeHTOB ¢ TMTaHOBLIM ocHOBaHWeM CAD/CAM ans KOHMYeCcKoro umMnnaHTaTa
BuHTbI abaTMEHTOB ANS KOHMYECKOTO UMMNMaHTaTa

BWHTBI MHOrOKOMMOHEHTHbIX a0aTMEHTOB C Yrnom ang KOHN4eCKoro MMnnaHTata
* HepocTynHo B CLLA.

1.0  OMUCAHUE

KoHwnueckme 3y6Hble npoTessl BioHorizons npegHa3HayeHb! Ans BOCCTAHOBNEHWS KOHUYECKMX 3YBHbIX MMMnaHTaToB BioHorizons B
npeaenax KOHKPETHbIX MOKa3aHUI KaXaoi CUCTEMbI UMNMaHTaToB. MaTtepuanbl UMNNaHTUpyeMbIX U3Aenuin CM. B Tabnuue Huxe.

UmnnaHTupyemble usgenus Matepuan (OCHOBHbIE 3NEMEHTbI)
BUHTbI KOHMYECKOrO MMNMaHTaTa C KPbILLKOM

3axvBnaoLLMe KONNaYKM AN KOHWYECKOro UMNNaHTaTa
3axuenstowme abatmeHTbl SmartShape ans KOHUYECKOro UMNNaHTaTa
BpemeHHble abaTMeHTbI AN KOHUYECKOro UMNaHTaTa

JcTeTnyeckne abaTMeHTbl AN KOHUYECKOro MMNNaHTaTa

TWUTaHOBbIE KOMMOHEHTbI TUTAHOBbIX OCHOBAHWA AN KOHUYECKOTO
MMNnaHTaTa, TUTaHoOBble KOMMOHeHTbI coBMecTUMbIX ¢ CEREC
TWTaHOBbIX OCHOBAHMI ANS KOHNYECKOro MMNNaHTaTa Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TutaH, anioMuHni, BaHagui)

TutanoBble 3arotoBkn CAD/CAM anst KOHMYECKOro MMnnaHTaTa
MHOroKOMMOHEHTHbIE aDaTMEHTbI NS KOHMYECKOTO MMMNMaHTaTa

AbaTtmeHTbl ODSecure Ans KOHUYECKOTO MMNMaHTaTa
(6e3 ecmasok Onsi ydepxuBaKoUUX KONa4ykoe U 3aujumHbix Uckos)

BuHTbI abaTtmeHToB ¢ TMTaHOBLIM ocHoBaHnem CAD/CAM ans

ByHTLI abaTMEHTOB A1 KOHUYECKOro UMMNaHTaTa
BWHTbI MHOrOKOMMOHEHTHbIX abaTMEHTOB C yrnom Ana KOHM4eckoro
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WmnnaHTMpyembie nsgenus Matepunan (OCHOBHbIe 311eMeHThI)

No3onoyeHHble abaTMEHTbI ANs KOHUYECKOTO UMMNaHTaTa 3onoto 6019 (3on0T0, Nannaguit, NnaTuHa, MpUanN)

BpemeHHble abaTMeHTbI ANs KOHMYECKOro MMnnaHTaTa u3 PEEK MonunacmpadupketoH (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

Ha aTuKeTKe Kaxgoil ynakoBKi OPTOMEAMYECKOTO KOMMOHEHTA YKa3aHa BaxHas MH(opMaLust 06 u3genun, B TOM YUCHE O TOM,
MOCTaBMSETCS N NPOTE3 CTEPMIbHBIM WM HECTepUNbHBIM. LIBEeTOBas KOAMpOBKa COeAMHEHWN NMpoTesa OnpeaeneHa CornacHo
[aHHbIM B TabnmLe HUXe.

BeTOBas KoAaupoBka . .
4 AP Cepblii XKentblii
KOHWUYECKNUX NpOTe30B

Pa3mep koHUYecKkoro nportesa Y3k OBbIYHbIN

HA3HAYEHUE

AbatmeHTbl BioHorizons npegHasHayeHb! Ans BOCCTaHOBMNEHNS 3y6HbIX MMNnaHTaToB BioHorizons B HKHE NN BEPXHEN YENHCTH,
AN NPOTE3MPOBaHNS OAHOMO 3yba WNK YCTAHOBKM HECHLEMHOM MOCTOBWAHOM KOHCTPYKUMM U domkcauun 3yBoB B COOTBETCTBUM
C KOHKPETHBIMM MOKa3aHUAMM K MCMONb30BAHMI0 KaKOOW MMMITAHTALMOHHON CUCTEMBI.

KNWHUYECKAA NONb3A

W3nenus BioHorizons gns ctomatonorum no3BonsioT BOCCTaHaBNMBATL OTCYTCTBYHOLLME 3yObl 1 (M) KeBaTeNbHY0 YHKLMIO, YTO
CnocoBCTBYET YNyULLIEHUIO KAYECTBA KU3HM.

NOKA3AHWUA K MPUMEHEHUIO

KoHnueckne oproneamyeckne KOMMOHeHTbl BioHorizons, coeauHeHHble C  BHYTPUKOCTHbIMM  3yOHBIMM  MMMMTAHTaTaMMy,
npeaHasHayeHbl 415 UCMOMNb30BaHNS B KA4eCTBE BCIOMOraTeNlbHOr0 CpeacTBa NPy OPTONEAMYECKon peabunuraLum BepXHen unm
HWKHEI YentoCTHOM ayrv Anst obecneyeHns opToneanyeckoro NpoTe3npoBaHms.

Bce cKOHCTpyWpoBaHHble LMPPOBbIM METOLOM abaTMeHTbl AnS NPUMEHeHWs ¢ TutaHoBbiMW 3arotoBkamu CAD/CAM ans
KOHMYECKOro MMnnaHTata npegHasHayeHbl 4N OTNpaBKkW B BanuanpoBaHHbIe komnaHuei BioHorizons dype3epoBoyHbIE LIEHTPbI
QNS U3rOTOBNEHNS.

Bce abatmeHTbI, paspaboTaHHble C NOMOLLbH KOMMbIOTEPHBIX TEXHONOMIA U NpegHa3HaYeHHbIe ANs UCNONb30BaHNS C KOHUYECKUMU
abatmeHTamu Ti Base, gormkHbl ObiTb OTNPaBneHbl B BanuaMpoBaHHbIN pe3epHbln LUeHTp BioHorizons ans n3roToBneHus wim
pa3paboTaHbl U 3rOTOBIEHbI B COOTBETCTBIM C pabouMM NPOLECCOM KOMMbOTEPHO cToMaTonoruu. Cuctema paboyero npouecca
00beanHSET HECKOMBKO KOMMOHEHTOB paboyero NpoLecca KOMNbITEPHON CTOMATONOMW: (hannbl CKAHUPOBAHMUS 13 BHYTPUPOTOBbIX
CkaHepoB, nporpammHoe obecneveHne CAD, nporpammHoe obecneveHne CAM, dpesepHbiii CTaHOK M COMyTCTBYHOLLME
WHCTPYMEHTbI M akceccyapbl.

Bce ckoHCTpyMpoBaHHbIE LMPPOBLIM METOAOM abaTMEHTbI U (MIK) OCHOBBI KOPOHOK A1 NpUMEHeHMs ¢ coBmecTumbiMu ¢ CEREC
TUTAHOBbIMW OCHOBaHMSMM [Nt KOHMYECKOro MMMNnaHTata AOMKHbl paspabaTtbiBaTbCs B MporpammHoM obecneveHun Sirona
CEREC® v nsrotaenueatbCcst Ha pesepHom ctaHke Sirona CEREC® MC XL.

NPOTUBOMOKA3AHUA

KoHnyeckue optonegmyeckue KOMNOHEHTb! BioHorizons He JOmkHbI MCNONb30BATHCS Y NAUMEHTOB, UMEIOWMX CUCTEMHbBIE WK
HEKOHTPONMPYEMbIE MECTHble 3ab0neBaHWs, a TaKKe COCTOSIHMSA, KOTOpblE MOTYT pacLEHMBATbCA Kak MPOTUBOMOKa3aHWs,
HanpumMep, NaToNOrMYeckUe M3MEHEHWS KNETOYHOrO COCTaBa KpPOBW, AMABET, rMnepTupeos, MHAEKUMOHHbIE 3aboneBaHus unm
3M0Ka4eCTBEHHbIE HOBOODOpPA30BaHMs POTOBOM MOMOCTW, MOYEYHAs HEJOCTATOMHOCTb, HEKOHTPOMMPYeMas rMnepTeHaus,
3aboneBaHns neyeHn, neikos, Tsxkenas opma 3aboneBaHus CepaeyHO-COCYAWCTON CUCTEMbI, TenaTuT, WMMYHOAedMLMT,
BepemeHHOCTb, AnddysHble GONE3HN COEAMHUTENBHON M KOCTHOM TKaHW. OTHOCUTENBHBLIE MPOTUBOMNOKA3aHWS MOTYT BKIHOYaTb
TaKue NpuBbIYKK, kak noTpebneHne TabayHbix M3aenuit, ynotpebneHue ankorons, HeAOCTaTOMHAs TUrMeHa NOMOCTM pTa, BpyKCUaMm,
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KyCaHune HOrTen, O6prl3aHVIe KapaH,El,aLUGVI M HENnpaBWIibHOE PacnosiokKeHWe A3blka B pOTOBOI7I MonocTu, B 3aBUCUMOCTU OT CTENEHN
TAXECTUN NPUBbIYKNA.

6.0 KATErOPUW NALUMEHTOB

3y6Hble MMNNaHTaLMOHHbIE cucTeMbl BioHorizons ycTaHaBnmBatoTCs y B3POCbIX MALMEHTOB CO CHOPMMPOBABLUMMCS CKENETOM,
MOJSTHOM WX YaCTUYHON aeHTUEN, NPK OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX NPOTUBOMNOKAa3aHWA.

7.0  LUEJEBbIE NONb3OBATENN

AMnnaHTaLUuoHHble cucTeMsl komnaHum BioHorizons npeaHasHayeHbl UCKMIOYUTENBHO ANS UCMONb30BaHUS NIMLEH3MPOBAHHBIMM
MeaUUMHCKUMKM  paboTHUKamu. B 4acTHOCTW, WMMMMaHTAUMOHHbIE CUCTEMbI KoMMaHuu BioHorizons npegHasHaueHbl Ans
MCMONb30BaHUS KBANMM(ULMPOBAHHBIMIA CTOMATONOramMu, XMpypramm 1 3yOHbIMU TeXHWKaMu AN NPOBEAEHUS XUPYPrinyeckux
npoueayp B CTOMATOMOrMYECKMX KabuHeTax, KIMHWMKaX YENHCTHO-NMLEBON XWUPYPruM, a TaKKe AN M3rOTOBMEHUS M3AEnui
¥ NpOTE30B B CTOMATonornyeckux naboparopusx. MpumeHeHne aTux cuctem TpebyeT cneuuanusupoBaHHbIX 3HAHWIA U OMbiTa
B0obOMacT MMNMIaHTAUMOHHOM CcTOMaTtonoru. B COOTBETCTBMM C  MapKMPOBKOW W MHCTPYKUMSMWA MO NMPUMEHEHMIO,
MMMNAHTaLMOHHbIE CMCTEMbI KOMMaHWKM BioHorizons knaccudmumpytotes kak meamumHckue yetpoiictea (MY) u ycTaHaBnmBaroTcs
TOMbKO NO HA3HAYEHMIO NULIEH3MPOBAHHOMO MeapaboTHUKA.

8.0 YKA3AHWA NO NPUMEHEHUIO

8.1  Bbibop noagxomswWero XmMpypriyeckoro BMeLAaTenbCTBa M TEXHUKM PECTaBpaLMM OCyLLEeCTBNSETCs BpadoM. Kaxabin Bpay
[OMKEH OLEHMBATL L|enecoobpasHoCTb WUCMONMb3yeMoi Npoueaypbl Ha OCHOBAHWUW NWYHOM MEQMLMHCKON MOArOTOBKM
W OMbITa C Y4ETOM Cy4as KOHKpETHOro nauueHTa. Komnanus BioHorizons HacTosTensHO pekoMeHayeT NpoiTL acnupaHTypa
KypCbl N0 AeHTarnbHOM 06pa3oBaHWe MMMIAHTONOMV U CTPOrO CEeA0BaTh MHCTPYKLMAM N0 MPUMEHEHMIO, NPEA0CTaBSEMbIM
¢ napenuamu BioHorizons.

8.2  KoHMYecKue KOMMOHEHTbI 3yGHbIX NPOTE30B [OMKHbI ObiTb 3aTSHYTbI C PEKOMEHAYEMbIMA 3HAYEHUSIM MOMEHTA 3aTSKKM,
ykasaHHbIMM B Tabnuue.

PekomeHayemoe KOHe4YHOe 3Ha4eHue

KomnoHeHT
MaMouTa 2aTrawiia (H-cn)
BWHTbI KOHMYECKOTO MMNNAHTaTa C KPbILLKOA 3arskka BpyuHyto (10-15 H-cm)
3axuBNSOLLME KONNAYKX ANg KOHUYECKOTO UMMNNaHTaTa 3atskka BpyyHyto (10-15 H-cwm)
3axwuensiowme abatmeHTbl SmartShape Ans KOHUYeCKoro 3ataxka Bpy4Hyto (10-15 H-cm)
BpemeHHble abaTMeHTbI AN KOHUYECKOTO MMMaHTaTa 20 H-cm
BpemeHHble abaTMeHTbI Ans KOHMYEeCKkoro MMnnaHTarta 3 PEEK | 20 H-cm
JcTeTnyeckme abaTMeHTbl ANst KOHUYECKOro MMMaHTaTa 20 H-cm

TuTaHOBbLIE OCHOBAHMSA [N KOHUYECKOr0 MMMNaHTaTa,
coBmecTuMble ¢ CEREC TuTaHoBble ocHoBaHus Ans koHuyeckoro | 20 H-cm

WMNnaHTaTa
TutaHoBble 3arotoBkn CAD/CAM ans KOHMYECKOro MMNnaHTaTa 20 H-cm
[Mo30n0YeHHbIe abaTMEHTbI 111 KOHWYECKOr0 MMMNaHTaTa 20 H-cm
MHOrokoMnoHeHTHble abaTMeHTbI Ans KoHuyeckoro umnnaqTata | 20 H-cm
AbatmeHTbl ODSecure Ans KOHWYECKOro UMMNaHTaTa 20 H-cm

8.3  TuraHoBble 3arotoBkn CAD/CAM Anst KOHMYECKOro UMnnaHTaTa
8.3.1 [lpoekTuposaHue:

CKOHCTpyMpoBaHHble LiMppoBLIM METOLOM abaTMEHTbI 4715 NPUMEHEHMS ¢ TuTaHoBbIMK 3aroToBkami CAD/CAM
A1 KOHNYECKOro MMMaHTaTa JOmKHbl ObiTh paspaboTaHbl ¢ MCMONBL30BAHWEM COOTBETCTBYHOLLENO NPOrpaMMHOro
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obecneyeHns 4ns npoekTupoBaHmus (Hanpumep, 3Shape, exocad) ¢ yCTaHOBMEHHbIMU COOTBETCTBYOLLMMM
BubnunoteyHbIMm arnamu. Bece CKOHCTPyMpOBaHHbIE LMPOBLIM METOLOM (halinbl LOMKHBI ObITb OTNPaBMEHbI
B BanuampoBaHHbIN (hpe3epoBOYHbIN LieHTp BioHorizons ansa narotoeneHus.

BanuauposaHHble hpe3epoBoyHble LeHTpbl BioHorizons:

HasBaHue Beb-cant MecTononoxeHue AL D SRR
TenedoHa noYThl

2300 Riverchase

Vulcan Custom Genter, (844)484-2301

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

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

8.3.2 KOHCTpYKTWBHbIE OrpaHUYEHUS:
e MakcuManbHbI yron HaknoHa wrugra — 30°.
o MwuHumarnbHas TonwmHa cteHok — 0,6 M.
o MuHumanbHas BbicoTa npuiLeeyHoi obnactu gecHol 0,5 MM (0T CoeanHeHMs MMNnaHTaT-abaTMeHT)
e MwuHMManbHas BbicoTa Haf, ronoskon BiuHTa — 0,2 MM.

e ABaTMeHTbI C BbICOTOM LWTH(Ta MeHee 4,0 MM npeaHa3HaueHbl TOMbKO AN MHOTOKOMMOHEHTHbIX
pecTaBpauyit.
Mpumeyanue. BoicoTa wtnta abatmeHTa namepseTcs Hag o6bLen BbICOTON NpULLEEYHOR 06nacTy AeCHbI KOHEYHON
KOHCTPYKLWKM, NogobpaHHON 415 naumeHTa.

MAKC. yron HaknoHa

\/-7'7 wtndrta 30°

ofHoro 3yba

| BMHTa 0,2 Mm

AbaTtmeHT g

\ |

\ |

| \ |

\ |

MMWH. BbicoTa \ I

\ !
wrnoTa 4 mm ans \ | MMWH. BbicoTa
pecTaspaunmu \ : ~ Haj rosoBKOM

|

|

MWH. TonwmHa
cTeHkn 0,6 mm

BuHT abaTtmeHTa

MWH. BbicoTa
MmnnaHTaTt

npuiLieeYHon obnactu
AecHbl 0,5 mm

PucyHok 1. KOHCTpYKTMBHbIE OrpaHN4eHNs MPOEKTUPOBaHUS abaTMeHTOB ¢ nomoLLbio cuctembl CAMP/ACYTT

8.4 ABaTMEHT C TUTAHOBLIM OCHOBaHWEM ANS KOHUYECKOro MMMNNaHTaTa
anIMeHVIMbI QNS KOHNYECKNX abaTMEHT C TUTAHOBLIM OCHOBAHMEM C 3aXBaTOM W Oe3 3axeara.

8.4.1 KOHCTPYKTMBHbIE OrpaHUYeHMs:
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e MakcumanbHbIR yron HaknoHa wtugra — 20°.
o MwuHumanbHas TonwmHa cteHok — 0,4 mm.
o MakcumanbHas BbICOTa LWENKkN — 5 MM. (CM. PucyHoK 2)

MpumeyaHve. MakcuManbHas BbICOTa NpULLIEEYHON 06N1aCTM AECHbI BKIOYAET B CEOS BbICOTY AECHbI
CTaHAApTHOro abaTMEHT C TUTaHOBbLIM OCHOBaHWeM. Bubnnoteka CAD AormkHa MMETb KOHCTPYKTUBHOE
OrpaHuyeHie No MaKCUMarbHON BbICOTE NpULLIEEYHOM 0BNacTh AECHbI MeHee 5 MM, eCrin U3MepsTh B
NporpamMMHOM 06ECMeYeHM OT BbICOTbI AECHbI CTAHAAPTHOIrO abaTMEHT C TUTaHOBLIM OCHOBaHWEM.

e TuTaH 0CHOBaHWs abaTMEHTbI C BbICOTON LWTM(Ta MeHee 4,0 MM NpegHasHayeHb! TONbKO Ans
MHOTOKOMMOHEHTHbIX pecTaBpaumit. (CM. PucyHok 2)

e KaHan BuHTa:
e ABaTMEHT C TUTaHOBOIA 6230/ C 3aXBaTOM
O MakcuMarbHbIN yron HakMoHa kaHana BuHTa — 25° npw BeicoTe weiku 0,8 mwm;
o MakeumanbHbI yron HaknoHa kaHana BuHTa — 15° npu BeicoTe Lwerkn 2,0 M.

o MakcumanbHbIit yron HaknoHa WwaxTbl BuHTa 0° Ans niobom BbICOThI WenkM Boiwe 2,0 Mm
e ADaTMEHT ¢ TUTaHOBOW ©a30i 6e3 3aXBaTOM: TOMbLKO NPsAMas LaxTa BUHTA.

MpumeyaHne. MUHUManbHAs BbICOTA NPULLIEEYHOM 0BNACTM AECHbI ONPeaenseTcs BbiCOTOM JECHbI
CTaHAapTHOro abaTMeHTa ¢ TUTAHOBLIM OCHOBaHWEM. BbicoTa WTudhTa abaTMeHTa C TUTAHOBbIM
OCHOBaHMeM U3MepSETCs Hafl OBLLEt BbICOTOM NPULLIEEYHON 0BNACTM AECHbI KOHEYHOM KOHCTPYKLMM,
nogoGpaHHoN Ans nauyeHTa.

— T
MWH. 4 mm
BbicoTa wWtndTa abatmeHTa

(oauH umnnaHTaT)
OcHOBa KOPOHKN N3 —————@
NOKCUAA LMPKOHUA
f Aa tip MAKC. 5 mm

BbICOTA NPULLIEEYHOM
obnactu gecHol

_

TUTBHOBbLIA KOMMNOHEHT
TUTRHOBOIO OCHOBAHMA

———o

TuTaHoBbIN Ba30BbIl
BUHT

MmnnaHTaT

PucyHok 2. KOHCTPYKTUBHbIE OrpaHNYEHNS OCHOBbI KOPOHKY (CYnpacTpyKTypbl) U3 AMOKCUAA LIMPKOHUS
14.1

8.4.2 YTBepxaeHHbIN pabounin npouecc hpe3epoBaHms
8.4.2.1 lNpoekTnpoBaHue:

CKOHCTPyMpoBaHHbIe LMppoBbIM METOLOM abaTMEHTbI AMS UCMOMNb30BaHNS C TUTAHOBbLIMU OCHOBaHWAMM
ANS KOHWYECKOro MMMNaHTaTa AoMKHbI BbITb paspaboTaHbl C MCMOMNb30BaHWEM COOTBETCTBYHOLLEMO
NporpamMmmHoro obecneyeHnst Ans NpoekTUpoBaHus (Hanpumep, 3Shape, exocad) ¢ yCTaHOBNEHHbIMM
COOTBETCTBYHOLLMMY 6UBNMOTEYHbIMM (hannamu. Bce CKOHCTPyMpOBaHHbIE LMGPOBLIM METOAOM (haisibl
[OIMKHbI BbITb OTNPaBIEHbI B BANMANPOBAHHDIA (hpe3epoBOYHbIN LieHTp BioHorizons ans nsrotosnexus.
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BanuamposaHHble (hpe3epoBoYHble LeHTpbl BioHorizons:

HasBaHue Beb-caiT MecTononoxexue Howmep Anpec aneKTPOHHOM
TenedoHa noYTh!

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (844)484-2301

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

Dental N (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244 (CLUA)

8.4.2.2 CynpacTtpyKTypa 13 aMoKcuaa LMPKOHUS:

[Insi M3roToBRNeHus CynpacTpyKTypbl U3 AUOKCUAA LMPKOHWUS PEKOMEHAYETCS UCMONb30BaTh ANCKN U3
avokenaa umpkoHus Sagemax NexxZr® (K130991) unm aHanoryHble v crekatb WX B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKUMen npoussoautens. OTwnmoBaHHas CynpacTpykTypa U3 A1oKcuaa LMPKOHWS JOMKHA ObITb
NOArOTOBIEHA K LLEMEHTUPOBAHWIO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMeN npousBoauTens. Mpukpenute
OTLWINNGOBAHHYIO CYNpacTPYKTYpy U3 AMOKCUAA LIMPKOHUS K TUTAHOBOMY OCHOBAHWIO NS KOHUYECKOrO
MMnaHTaTa ¢ NOMOLLbH camoknesiierocs komnosuta IM™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476) unu
aHanorm4Horo.

8.4.3 Pabouuii NpoLEecc KOMNbIOTEPHOI CTOMATONOMMMU:

Komnanws BioHorizons yTBepauna cnegyowmit pabounint npoLecc KOMMbIOTEPHOA CTOMATONOrMK.

8.4.3.1 CkaHupoBaHve;

1.

[na TOuYHOrO onpegeneHus MonoXeHuss 3yOGHOrO WMNNaHTata BO BPEMS CKaHMPOBaHWS
NCMONb3yiiTE  CKAHMapkepbl C KOHWMYECKMM coeamHeHuem BioHorizons. YGegutech, 4to
BblBpaHHbIN CkaHMapkep COOTBETCTBYET pa3Mepy NPOTE3HOro CoeanHeHUs 3ybHOro umMnnaHTara.

CkaHWpynTe aHaTOMMYECKYt0 CTPYKTYpY MaLlMeHTa U CKaHMapkep C MOMOLLbK MHTPaopanbHoOro
ckaHepa 3Shape Trios 5.

8.4.3.2 Cucrema aBTOMaTM3MpoBaHHOrO npoekTupoBaHus (CATP):

CynpacTpykTypa 13 AMOKCUAA LIMPKOHUS OMMKHA BbITb CNPOEKTMPOBAHA C NOMOLLbIO cucTeMbl 3Shape
Dental System ¢ cooTBeTCTBYIOLWMMM YCTAHOBNEHHbIMM dhaitnamu 6ubnuotekm BioHorizons.

dainbl bubnuotekn BioHorizons moxHo 3arpyautb no agpecy: www.vulcandental.com.

PykoBogctBo no  akcnnyataumu cuctembl 3Shape Dental System pgoctynHo no agpecy:
www.3shape.com.

dainnbl GubnuoTekn BioHorizons UMEIOT KOHCTPYKTUBHBIE OrpaHWYeHusi, U Nonb3oBaTeNb He UMeeT
npaBa NpeBbILLATb 3TN OrpaHUIEHNS.

KOHCTPYKTMBHBIE OrpaHNYeHUst KOHMYECKOrO TUTAHOBLIM OCHOBaHWEM CM. B pasgene 8.4.1.

3.

mnopTupyiTe oumMdpoBaHHY WH(OPMALMI0 O NauuMeHTe M3 MHTpaoparbHOro CkaHepa B
nporpammHoe obecneyeHne Ans NPOeKTUPOBaHNS.

Buibepute cootBetcTBytowwyto Gubnuoteky BioHorizons ans  pectaBpauum  KOHWYECKOrO
abaTMeHTa TWUTAHOBbIM OCHOBAHWEM, KOTOpasi COOTBETCTBYET MPOTE3HOMY COEAMHEHMO U
TpeboBaHNAM K MPOEKTUPOBAHMIO.

CnpoekTupyiTe CynpacTpyKTypy M3 OWOKCKMAA LMPKOHMS B MPOrpaMMHOM obecrneyeHnn ans
MPOEKTUPOBAHMUS.

8.4.3.3 AsTOMaTuM3MpOBaHHas cuctema ynpaenerus npoussoacTsom (ACYI)

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365
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OtnpaBbTe haiin LMPOBOr0 NPOEKTUPOBAHUS CynpacTPyKTypbl W3 [OMOKCWAA LMPKOHWS C
nomotsto hyperDENT® Classic Ha chpesepHbIi cTaHok imes-icore® CORITEC 150i Pro.

/3roToBbTe CynpacTpykTypy M3 AMOKCMAA LIMPKOHUS C MOMOLLBK Criedylowmx WHCTPYMEHTOB,
PEKOMEHLOBaHHbIX ANS  CTOMATOMOrMYeckoro AWOKCMAA LMPKOHUS B COOTBETCTBUAWM C
WHCTPYKLMAMM imes-icore.

o [Ins BCeX BHELLHMX 3TanoB ¥ BHYTpeHHen YepHoBomn obpabotku: T13/T40/T50 - @2,5 mm, bpesa
C paguycoM XBOCTOBMKA 3 MM (C anmMasHbIM MOKPLITHEM)

o [Ins BHyTPEHHE! NonyUHWLLHONM 1 uHULLHOK 0bpaboTku: T14/T41/T51 — @1,0 mm, cpesa ¢
paguycoM XBOCTOBMKA 3 MM (C ariMasHbIM NOKPLITUEM)

o [Ins BHewHe GuHAWHON 0OpaboTkn Menkux [getaneit  (Hanpumep, OKKITH3WMOHHOM
nosepxHoctu): T15/T42/T52 — 0,6 mm, hpesa ¢ pagnmycom XBOCTOBMKA 3 MM

8.4.3.4 CynpacTpykTypa 13 Auokcuaa LMpKOHUS:

PekomeHnayeTcs u3rotaBnmBaTth CynpacTpykTypy U3 anokcuaa umpkoHus sagemax NexxZr® (K130991)
W cnekatb B COOTBETCTBMM C MHCTpyKumei npowssogutens. OTwnudoBaHHas CynpacTpykTypa u3
AVOKCHAA LMPKOHWS JOMKHA BbITb NOATOTOBMEHA K LLEMEHTUPOBAHWIO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN
npon3soauTens. 3auemMeHTUpyiTe OTLLNMGOBAHHYK CynpacTpyKTypy W3 [MOKCMAA LMPKOHWS Ha
koHuyeckoe Ti Base ¢ NOMOLLBK CaMOKNesLerocs KomnoauTHoro LemeHta 3M™ RelyX™ Unicem 2
Automix (K022476).

8.5 CosmecTumble ¢ CEREC TuTaHOBbLIE OCHOBAHMSA ANS KOHNYECKOro MMNaHTaTa

8.5.1. Mpouecchl CKaHMPOBaHMS, KOHCTPYMPOBAHWS W U3TOTOBNEHWS CYNPACTPYKTYpbl M3 AMOKCMAA LMPKOHUSI ONpedensitoTcs
paboumm npoueccom Sirona CEREC.

8.5.2. KoHCTPYKTMBHbIE OrpaHNYeHus:

o  KOHCTpYKTVBHblE OrpaHUYEHMs], BKIKOYAs MakCUMarbHbIA yron HaknoHa wrudta 20°, COOTBETCTBYIOT NapameTpam
CAD/CAM-cuctembl Sirona. Kputudeckne napameTpbl KOHCTPYKUWW CynpacTpyKTypbl, NpeAHasHa4yeHHoM ans
COEMHEHNs C TUTAHOBLIM KOMMOHEHTOM TUTAHOBOTO OCHOBaHUSs, onpegenstTcs pabouum npoueccom Sirona
CEREC cornacHo K234018 n siBnsitoTca crneayiowmumm:

e BbIcOTa WTUTa abatMeHTa = 4,0 MM (cM. PucyHok 3);

e MakcumarbHbIN yron HaknoHa wrngta — 20°;

®  MWHUManbHas TOMNWMHA CTEHOK — 0,5 MM.

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365

33 of 259
ifu.biohorizons.com



MUWH. 4 mm
BbicoTa wtndTa abatmeHTa
(oAnH mnnaHTaT)

1

OCHOBa KOPOHKM U3 ————@
ANOKCMAA LMPKOHMA

TWUTAaHOBbIN KOMMNOHEHT
TUTAaHOBOIO OCHOBaAHUA

— o

TuTaHoBbIN H6a30BbIN
BUHT

MmnnaHTat

PucyHok 3. KOHCTPYKTMBHbIE OrpaHU4eHNst CynpacTpyKTypbl U3 AYOKCUAA LIMPKOHMS.

8.5.3. Buibepute cootBetcTBytowee TuTaHoBoe ocHoeaHne CAD/CAM CONELOG® (K143337) B nporpammHoM obecneyeHnm

Sirona CEREC.
TutaHoBOe OCHOBaHMe AN KOHUYECKOro TuTaHoB0e ocHoBaHMe CAD/CAM
MMnnaHTara
H CONELOG® B nporpaMmMHOM
omep Onucanue obecneyeHun CEREC
aetanu

TWTaHOBOE OCHOBAHWE ANSt KOHUYECKOrO ,
TuTaHOBOE OCHOBAHME:
CNTEO |umnnaHTaTta, noaBwMXHOE, COBMECTUMOE
Camlog — CONELOG 3.3/0.8
¢ CEREC, BbicoTa agecHbl 0,8 MM, y3koe
TWTaHOBOE OCHOBAHWE ANSt KOHUYECKOrO ,
TuTaHOBOE OCHOBAHME:
CNTE2 |umnnaHTaTta, noaBwkHOE, COBMECTUMOE
Camlog — CONELOG 3.3/2.0
c CEREC, BbicoTa gecHbl 2,0 MM, y3koe
TUTaHOBOE OCHOBAHWE ANS KOHUYECKOrO i
TuTaHOBOE OCHOBAHME:
CRTEQO |umnnaHTaTta, NoaBwMXHOE, COBMECTUMOE
Camlog — CONELOG 3.8/0.8
¢ CEREC, BbicoTa aecHbl 0,8 MM, 00bl4HOE
TuTaHOBOE OCHOBAHWE ANs KOHUYECKOro ,
TuTaHOBOE OCHOBAHME:
CRTE2 |umnnaHTaTta, NoaBWMXHOE, COBMECTUMOE
Camlog — CONELOG 3.8/2.0
¢ CEREC, BbicoTa aecHbl 2,0 MM, 00bl4HOE

8.5.4 Cynpactpyktypa M3 auokcuga umpkoHus ans cosmecTumblx ¢ CEREC TWTaHOBbLIX OCHOBaHWiA AN KOHWYECKOro
WMNnaHTara:

PekomeHayeTcs u3roTaBnuBath CynpacTpykTypy 43 auokeupa umpkonns ua 6nokos CAD/CAM CEREC Cercon 4D
(K234018) n cnekaTb B COOTBETCTBUW C UHCTPYKUMeN npoussogutens. OTdpesepoBaHHyd CynpacTpykTypy crnegyet
MOArOTOBUTb K LIEMEHTUPOBAHWIO B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMEN NPOM3BOAMTENS. 3aLeMeHTUpyIiTe 0Tchpe3epoBaHHy0
CYNpacTpyKTypy Ha TUTAHOBbIA KOMMOHEHT TWUTAHOBOrO OCHOBAHWS C MOMOLLbIO CaMOaAre3 BHOMO KOMMO3WUTHOO
uementa 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476). Mpeanaraemble TUTAHOBbLIE KOMMOHEHTbI TUTAHOBLIX OCHOBAHMI
COEAMHAKTCA METOLOM 9KCTPAOopanbHOro LEMEHTMPOBaHNS (CaMOaAre3vBHbI KOMMO3UTHbIA LemeHT 3M™ RelyX™
Unicem 2 Automix (K022476)) ¢ wHavemayanbHbiM 6rnokom abatmenta CEREC Cercon 4D™ (K234018), obpa3sys
MONHbIE ABYXKOMMOHEHTHbIE abaTMeHTbI cUCTEMbI TUTAHOBBIX 0cHoBaHU CAD/CAM.

8.6  [Mo30M0YeHHbIe abaTMEHTLI AN KOHUYECKOTO MMNMaHTaTa

8.6.1 KOHCTPYKTMBHbIE OrpaHUYeHus:

e Tonbko npsiMble, He NpeHa3HaueHb! ANs KOPPEKLUn yrna.
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o ABaTMeHTbI C BbICOTON WTNdTa MeHee 4,0 MM npegHasHaueHbl TOMBKO A1 MHOTOKOMMOHEHTHbIX
pecTtaBpauuit.

9.0 NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

CyxneHve nevallero Bpaya OTHOCUTENBHO WHAMBMAYANbHBLIX NOKa3aHWA 4N NauueHTa BCerda BaxHee pekomeHZauui,
coaepxalmxcs B NobbIX MHCTPYKUMSX No npumeHeHnto BioHorizons (IFU). Jlevawme Bpaun HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3a
NOHWUMaH1e NPaBUIBHOTO TEXHUYECKOrO NPUMEHEHNS OPTONEANYECKUX KOMMOHEHTOB BioHorizons.

K noTeHunanbHbIM NMpu4MHam BO3HUKHOBEHUA TPELLUMH Ha abaTmeHTe NOMMMO NpoYero OTHOCATCA: HenpaBWuIibHaA ornopa
nMnnaHTata npu coeauHeHun ¢ 3y6aMVI, nMerLwnMn nepuoaoHTanbHble NOBpeXAeHUdA; HenacCuBHasaA nocagka BerHeVI
YacCTU KOHCTPYKLMUK; Ype3MepHaa Harpyska n3-3a Hel'lpaBVIJ'IbHOI7I OKKMNO31K; HenonHaa nocagka CKpenneHHbIX LEMEHTOM
abaTMeHTOB K LI[I)G3M(3[Z)HI:~II7I BbIHOC npomemyTquoVI 4aCTl MOCTOBMAHOIO npoTesa.

mnnaxTtatel Manoro anameTpa npefHasHa4vyeHbl Onia yCTaHOBKW BO (*)pOHTaJ'IbHOM oTaene n He npegHasHayYeHbl And
YCTaHOBKM B AUCTaNbHOM OTAENe pOTOBOI7I NOnoCTU 13-3a pNUCKa HECOCTOATEITbHOCTU UMMNNAHTaTa.

He pexomeHzyeTcs ncnonb3oBaTb abaTMeHTbI C YrIIOM Anst KOHUYECKOro MMMMaHTaTa B 3agHeit 06nacTi poToBO! NOMOCTY.

Moaucukaums CoefnMHeHUs UMMMaHTata M abaTMeHTa MOXeT MPUBECTM K HenpaBurbHOMY KpenneHuto abaTmeHTa
K AMNNaHTaTy. YnpaeneHue Mo KOHTPOM Had MWLLEBbIMM MPOAYKTaMM W NekapcTBeHHbiMM cpepcTBamu (FDA)
paccMaTpuBaeT NULO, BbINONHsItOLLee MOAMMMKALMIO COEANHEHUS UMNNaHTaTa U abaTMeHTa, B kayecTBe NPOM3BOANTENS
N3OEeNWii MeaMLMHCKOrO Ha3HaYeHus!, NoAYMHsIoLLEerocst npasunam v TpeGosaHusm FDA.

cnonb3oBaHue BUHTOB aOaTMEHTOB C HECOBMECTUMbIMM abaTMEHTaMU MOXET NPUBECTY K NOMOMKe abaTMeHTa 1 (Unu) ero
BUHTa. [Insi nonyyeHnst MHpopmaLym 0 COBMECTUMOCTM BUHTOB CM. TabnnLly Huxe.

KoMnoHeHT koHu4eckoro nportesa CoBMeCTUMbIA BUHT

BpeMeHHbIe abaTmeHThI OnAa KOHUYECKOro nMniiaHtara

JcTeTnyeckne abaTMeHThI Anst KOHMYECKOro MMNaHTaTa

BuHT abatmeHTa ans KOHUYecKoro

TutaHoBble 3arotoBkn CAD/CAM anst KOHMYECKOro aMnnaHTaTa (CAS)

nMnnaHTaTa
Mo30no4eHHbIe abaTMEHTbI ANst KOHWYECKOrO UMMaHTaTa

TuTaHOBbIE OCHOBAHMS ANSt KOHUYECKOTO UMMMaHTaTa, BuHT abaTmeHTa C TUTAHOBLIM OCHOBAHWEM
coBmecTUMble ¢ CEREC TuTaHoBbLIE 0cHOBaHMSA Ans CAD/CAM ons KOHWMYecKoro uMnnaHTata
KOHWMYECKOrO MMNMaHTaTa (CTAS)
MHOroKOMMNOHEHTHbIE abaTMEHTbI C YrOM A1 KOHUYECKOro |  BUHT MHOrOKOMMNOHEHTHOro abaTtmeHTa Ans
nMnnaHTata koHu4yeckoro umnnaHTata (CMUAS)

OpToneanyeckme KOMMOHEHTbI NpefHasHayYeHbl 471 UCMONb30BaHNUS TOMbKO Y OAHOro nauueHTa. [ns npegoTBpalleHns
puUCKa MEpPeKPeCTHOro 3apaxeHus 3anpelaeTcs WX noBTOpHOE npuMeHeHne. Komnanus BioHorizons He Hecert
OTBETCTBEHHOCTY 3a MOMbITKY MOBTOPHOIO MCMOMNb30BAHWS UM MOBTOPHOW CTEPUNN3ALMM AN NPUMEHEHNS Y HECKOMBbKIX
NaLWeHTOB.

KOMMOHEHTbI KOHUYECKNX NPOTE30B HE CneayeT ucnonb3osatb NalneHTam ¢ 13BECTHOM anneprmeﬁ UIn 4yBCTBUTEIBHOCTLIO
K MmaTepuanam nsgenuns.

Mp1 MCNONb30BaHNM NPOMEXYTOYHOrO KOMMOHEHTa (Hanpumep, KOPOHKM, TUTAHOBOTO LMMMHAPA) C  KOHWYECKMM
abatmenTamn Multi-unit ot BioHorizons He cnegyeT W3MeHATb MaHXETy [ECHbl, aHrynaumo W TOMWWHY CTEHKM
NPOMEXYTOYHOTO KOMMOHEHTA. ECIM MPOMEXYTOUHbI KOMNOHEHT He UCMOMb3yeTcs C KoHNYeckumu abatmeHtamu Multi-unit
oT BioHorizons, cnegyet ucnonb3oBaTb BWHT npoTe3oB BioHorizons, npegHasHauveHHbI Ans npsmMon MynbTU6GIOKOBOM
pecTaBpaLum.
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9.10 Wcnonb3oBaHue KOHMYECKMX abaTMEHT C TUTAHOBbIM OCHOBAHWEM C MOBOLIMM CTOMATONOTMYECKUMU LIEMEHTaMMU,
Kepamu4eckumM Unn OpyrumMi KOMMNOHEHTaMM 4N BEPXHEN NOMOBUHBI (M (MnW) rBpUaHBIMWA KOMMOHEHTaMK abaTMeHTa-
KOPOHKW), CkaHepamu, (pe3epHbIMM YCTaHOBKAMW U KOMMOHEHTamu, nporpamMmHbiM obecneyennem CATP/ACYTT,
WabnoHamn 1 MHCTPYMEHTaMW, KpOMe TEX, KOTOpble CneunanbHO ykasaHbl B AaHHOW MapKMPOBKE, MOXET MPUBECTW K
HenpaBUMbHOM Nocagxke 1 (Mnn) NOBPEXAEHUIO pecTaBpaLuy 3y0os.

9.11  [lononHUTENbHYK TEXHUYECKYIO MHGhOPMALMO MOXHO NOMYy4YMTb NO 3anpocy y komnaHuu BioHorizons, a Takke HanT 1 (1)
3arpysutb Ha Beb-CTpaHuue www.biohorizons.com. Ecnu y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI B OTHOLIEHMM OMpegdeneHHbIX
WHCTPYKLWA MO NpUMEHeHno, obpaTutech B 0TAEN 0BCNYXMBAHUS KIMEHTOB MMM K MECTHOMY NPeACTaBUTENIO KOMMaHWM
BioHorizons. O nofbom cepbe3HOM MPOWCLIECTBMM, CBS3AHHOM C YCTPOMCTBOM, CriegyeT coobLiaTb MpoW3BOAMTENIO
W KOMMETEHTHOMY OpraHy rocygapctea — uneHa EC, B kOTOpOM HaxoauTcs Bpay v (Unu) naumeHT.

OCJNOXHEHUA U HEXENATENbHbIE ABNEHUA

PUCKM 1 OCNOXHEHWS!, CBA3aHHbIE C OPTONEANYECKUMU KOMMOHEHTaMU W UMMNaHTaTamu, NpesycmMaTpyuBaioT, MOMUMO MPOYero:
(1) annepruyeckue peakumy Ha MaTepuan umnnadTara u (unu) abatMeHTa; (2) noromka umnnaHTaTa, TpebyioLLas ero U3BeYeHus,
¥ (uv) nonomka abaTmeHTa, Tpebytolas ero U3BMeYEHUss Ha OCHOBaHUM KIMHUYECKOro CyxaeHus; (3) ocnabnenne dmkcauymm
BMHTA abaTMeHTa ¥ (UN1) OKKMKO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHbekums, Tpebytowas pesnsumn 3y6HOro umnnaHTara; (5) noBpexaeHue
HepBa, KOTOPOe MOXET NPUBECTM K NOCTOSHHOM CNaboCcTh, OHeMEHWIO Ui Gonu; (6) TkaHeBas peakLus, KOTopasi MOXET BKIKYaTb
akTuBaumMo Makpodaros 1 (unu) ¢ubpobnactos; (7) BO3HUKHOBEHME XMPOBON ambonuu; (8) ocnabnexne dukcauum uMnnaxTara,
TpebyioLLee PEBU3NOHHOTO XMPYPrinieckoro BMeLLaTenbeTBa; (9) nepcopauys BepxHeyeniocTHbIx nasyx; (10) nepdopauyms ry6Hoi
1 A13bI4HOI NOBEPXHOCTEN NpoTe3a; (11) 0CTEONOPO3, KOTOPLIA MOXET NOBMEYb PEBU3NIO UK YAANEHUEe UMMNaHTaTa.

NOPAAOK PABOTbI U CTEPUNU3ALINA

Bcerga pa60Ta|7|Te C opTtonegn4yecknmu KOMMNOHEHTaMW B HEOMNYyAPEHHbIX nep4yatkax wu u3beraiiTe KOHTaKTa C TBEpPAbIMUK
npeametamu, KOTopble MOryT NoBpeAnTb €ro NOBEPXHOCTb.

Ecnu OpTOI'Ie,ElVILIeCKI/IVI KOMMOHEHT NOCTaBnAETCA CTEPUNbHbIM, OH CHNTAETCA CTEPUIbHBLIM, TONTbKO KOrda ynakoBKka He BCKPbITa U
He noBpeXaeHa. I'IpmmeH;m MeTOobl aCenTUKK, N3BINEKUTE OpTOI'Ie,lJ,I/I‘-leCKI/IVI KOMMOHEHT M3 YNaKOBKW TONbKO NOCHE TOro, Kak 6yp,eT
onpenenex I'IpaBI/IJ'IbeII7I pas3mep 1 noaroTtosreHo MeCTo onepauuun.

[ns HeCcTepunbHbIX OPTONEANYECKIX KOMMOHEHTOB yAANuUTe U YTUNM3NPYITE BECb MaTepuan TPaHCNOPTMPOBOYHOM yNakoBky nepes
HavanbHoi 06paboTKoN.

3ybHble npoTe3bl BioHorizons He cepTudnLMpoBaHEI ANt aBTOMATW3MPOBaHHOM ouncTki. CoeauHeHVe MNaHTaTa ¢ abaTMeHTOM
SBNAETCS KPUTUYECKM (DAKTOPOM ANs yeneLwwHoM pectaspaumu 3y6oB. Bo nsbexaHue noTeHumanbHOro NoBpeXaeHNs COeanHEHNS
abaTMeHTa BanuMaMpOBaH TOMbKO MPOLIECC PYYHOM OYWUCTKW, KOTOPbIA Bonee npuemnem Ans YyBCTBMTENbHBLIX KOMMOHEHTOB M
no3BONSET NPOBOANTL NPOBEPKY MOCHE OYUCTKA.

HeCTepVIﬂbeIe MeTannnyeckue optonegnyeckne KOMNOHEHTbI HeobXxoaMMO OUUCTUTL M CTepunn3oBatb nepea UCnonb3oBaHNEM.
Heobxogumo NPUMEHATb CﬂeﬂnyLLll/IPI NPOTOKOI OYUCTKK.

1) TloaroToBbTE YNCTALLYIO KUAKOCTb B KOHTEHEPE C MCMONb30BaHWEM YUCTSLLErO CPEACTBA LUIMPOKOrO CrekTpa LenCTBus,
Takoro kak Hu-Friedy’s Enzymax®, cornacHo pekomeHgauusm npoussogutens. VHcopmaumio no noarotoBke pacteopa
MOHOLLEr0 CPEACTBA CM. B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHIO, NPeJOCTaBMNEHHON ero U3roTOBUTENEM.

2) [na ypaneHus BWOMMbBIX 3arps3HEHUA OYUCTUTE W3LEenWe C MOMOLLBIO LWETKM C MSrKOW LUETUHOW, CMOYEHHON
B NMOATFOTOBMIEHHOM YMCTSLLEM PacTBOpE.

3) TwarenbHO NPOMONTE U3AENME NOA NPOTOYHON BOAONPOBOAHOM BOZOM.

4) TomecTute u3genue B CTEPUNbHBIA KOHTENHEP, HAMOMHEHHBIA NOATOTOBMEHHBIM YMCTALMM PacTBOPOM, U obpaboTaiite
YNbTPa3BYKOM B TEYEHWNE MUHUMYM [BYX (2) MUHYT.

5) TwarenbHO NPOMONTE U3AENUEe NOA NPOTOYHON BOAONPOBOAHOM BOZOM.

6) Pacnbinute Ha npoaykt 70 % usonponunosbin cnupT (IPA).

7) TpoMOKHWTE U3genme YncTon 6e3BOPCOBON TKaHbIO.
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Ons crepunusalmm HeCTEpUIbHbIX MeTanfIMYeckux KOMMOHEHTOB MNPOTE30B MOMECTUTE u3genve B yTBepxaeHHbld FDA
CTEpPUNU3aLMOHHbIN NakeT 1 06epTKy 1 BbIMONHUTE OLMH U3 ONUCAHHBIX HIDKE YTBEPXKAEHHBIX LIMKIOB CTEPUAM3ALIMN.

Luknbi crepunusauum

Mcrounmk | AAMITIR12 AAMI TIR12 AMITIR12 | UKFOMOTOL
Crepunusaums Crepunusaums
napom ¢ napom ¢

Tun | CamoteuHbit nap | CamoTeuHbIn nap
nNpeABapuTENbHBIM | NPeaBapuUTenbHbIM

BakKyyMUpoBaHWEM | BaKyymuMpoBaHWEM

E::;ij;;::;;: 30 MUHYT npu 15 MUHYT Npn 4 MAHYTBI IpU 3 MUAHYTbI MIpU
06paBoTKM 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MuHumansHoe 30 MUHYT 30 MuHyT 20 MUAHYT 20 MuHyT

BPeMS CYLLKM

[nga ctepunusauum Ti Base, COEANMHEHHBIX C CYNPACTPYKTYPON U3 AUOKCMAA LMPKOHMS, MOMECTUTE U3AENUe B CTEPUNU3ALIMOHHBIA
nakeT, 0aobpeHHbIin FDA, nnm 06epHuUTe ero 1 NpoBeauTe CrneayoLLmin KBanuuLUMPOBaHHBINA LYK CTEPUIN3ALMM:

Lvkn ctepunusauum
NcTouHMK: AAMI TIR12
Crepunusaums napom ¢

UIE npeABapuTENbHBIM BaKyyMUPOBaHUEM
OnuTenbHOCTb
1 Temneparypa 4 munyTbl npu 132°C (270°F)
06paboTku
MuHumanbHoe

20 MuHyT

BpeMA CYLUKK

,U.J'IFI crepunn3aunmin TUTAHOBbIX KOMMOHEHTOB COBMECTUMbBIX C CEREC TuTaHOBbIX OCHOBaHWi? [ns KOHUYECKOro MMMNMaHTara,
CO€ANHEHHbIX C cynpaCprK'ryp0|7| 13 AMOKCHAa LIMPKOHKA, NOMECTUTE U3Jenne B CTepIAJ'IM3aLI,I/IOHHbII71 NakerT, OﬂOGpeHHbIVI FDA, nnn
06€pHVITe €ro u nposeaunTe oanH 13 cnedyrowmnx KBaJ'II/ICbI/ILMpOBaHHbIX LIMKNoB CTepunu3aunin:

Lmknbl cTepunusauumn

UcTouHmk AAMITIR12 UK HTM 01-01. Part C
Ctepunusaums napom ¢ Ctepunusaums napom ¢
npeABapuTENbHLIM BaKyyMUPOBaHWEM | MpeaBapUTENbHbIM BakyyMUPOBaHMEM

Tun

OnutensHOCTb K

T S 4 MUHYTBI MU 3 MMHYTbI Py
132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
obpaboTku
MunumansHoe Bpems 20 MuHyT 20 MUHYT
CYLIKH

Pekomenayetcs npegycmotpets 30-MUHYTHBIN NEPUOL OXNaXAEHWS, NMPexae YeM u3Bnekatb M3genve W3 CTepurnn3aLMoHHOMO
nakeTa unm obepTky.

Mepea MCnonb3oBaHWEM Komnauyku W 3awutHble aucku ODSecure crieayeT MOABEPrHYTb XOMOLHOM AE3MH(EKLUMM YMCTBIMM
pacTBopamu xnopuaa GeH3ankoHus B TeueHne 10 MiHYT, MPOMbITb AUCTUNNMPOBAHHON BOZOM U BbICYLUMTD.
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Wapenus, koTopble HEOOX0AUMO YTUNM3MPOBATb, AOMKHbI BbITb 0BpaboTaHbl 1 0be33apaxeHbl kak 0TX04bl B CTOMATONOTMYECKON
XMPYPrun B COOTBETCTBUN C MPUMEHUMbIMI MECTHBIMW HOPMATHBHBIMU NPaBOBLIMW aKTaMM.

120 WH®OPMALIMSA O BE3OMACHOCTM NPU MAFHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOTPA®UU (MPT)

AN

MPT-coBMeCTUMbIE NPy OnpeaeneHHbIX YCNOBMSIX

B oOKMMHWYECKMX UCMbITaHWSX ObIo MPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMbI MMMNaHTaToB BioHorizons ycrioBHO COBMECTUMbI
C MarHuTHo pe3oHaHcHom (MP) cpegon. MauneHT ¢ aTum usgenvem moxet 6eaonacHo npoxoanTb ob6cnegosanne B MP-cucteme
npm cobnoaeHny cneaytoLmx ycnosuin. HecobrniogeHue aTux yYCnoBuin MOXET NPUBECTM K TPaBME NaLyeHTa.

e CraTnyeckoe MarHuTHoe nosne Tonbko 1,5 Tnunm 3 Tn.

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

o MakcumanbHbIn 3aperucTpupoBaHHbin MP-cUcTeMOi yepeHeHHbIR yaenbHbIn koahduumeHT nornoweHus (SAR) ans scero
Tena 2 B/kr B TeyeHne 15 MWHYT CKaHMpOBaHWSA (T. €. 3a MOCNEA0BaTENbHOCTL UMMYMLCOB) B HOPManbHOM paboyem
pexume.

[py yka3aHHbIX YCHOBUSX CKaHUPOBaHUS MakcMMaribHOE MOBbILLEHNE TEMMepaTypbl CUCTEMbI UMMNaHTaTa coctaenset 3,6 “C npu
15-MUHYTHOM HenpepbIBHOM CKaHUPOBaHUK (T. €. 3@ NOCNeJ0BaTENbHOCTL UMMYIIbCOB).

B HOKNMHNMYECKMX UCTIbITaHWAX apTedakT Ha 1300pakeHuK, Bbi3BaHHbIA CUCTEMON MMNMaHTaTa, BbIXOAUT 3a Npedenbl CUCTEMbI
NpnbnnanTensHo Ha 30 MM NpKM MCNONb30BaHMM MMMYNIBCHON NOCIEA0BATENBHOCTH rPaameHT-axo u MPT-cuctembl 3 Th.

Mapametp Ycnosue

HomuHanbHbIe 3HA4YEHNs CTAaTUMECKOrO MarHUTHoro nonst (Tn) 1,5 tecna n 3,0 tecna

MakcuManbHbI NPOCTPAHCTBEHHbIN rpagueHT nong (Tn/muc/em) | 40 Tn/m (4000 I'c/em)

Tun PY-B036yxOeHns Kpyroeoe nonspusosaHHoe (CP) (1. e. kBagpaTypHas nepegava)

OrpaHnyennss Ha nepegawowyto  PY-kaTylky —OTCYTCTBYHOT.
COOTBETCTBEHHO, MOXHO  WCMONb30BaTb  CheayloLlee:
nepegatowme PY-kaTywku ong Tena v Bce Apyrie KombuHauum
PY-katywek (1. e. PY-kaTywka ans Tena B coveTaHum ¢ 6o
PY-kaTylwko, npegHasHa4yeHHOM  TOMbKO  ANs  Mpuema,
PY-katywko  gnd  npuema/nepegayn  Ons TOMOBbI,
nepegarynkamu/kaTylikamm Ans npuema/nepesadn  KoMeHHOro
CycTaBauT. a.).

Pexwum pabotbl MP-cuctembl HopmanbHbIn pexum paboTbi

MakcumanbHbIn yepeaHeHHbl SAR ans Beero Tena 2 Br/kr (HopmarnbHbIi pexum paboTbl)

Cpennun SAR onsa Bcero Tena 2 Br/kr B TeueHne 60 MuHyT
HenpepbiBHOro PY Bo3geicTeus (T. €. 3a MOCNeaoBaTeNbHOCTL
WMMYNbCOB WKW MOCNEA0BATENbHOCTH/CEPUM  MMMYNBCOB,
cnegytowme nogpsia, 6e3 nepeprIBoB)

Hanuuve AaHHOM CUCTEMbI WMNMaHTaTa CO34aeT apTedhakThl
Bu3yanu3aumu. [loatomy TwaTenbHO BblbepuTe napameTpbl
WMNYMbCHOW NOCNeA0BaTENbHOCTM, €CAM CUCTEMA WMMMaHTaTa
HaxoguTcsa B uccneayemon obnactu.

WHdopmaums o nepepatowen PY-kaTyLke

Ol'paHVNeHVIFI ANUTENbHOCTU CKaHMPOBAHNA

ApTedakTbl Ha n3obpaxeHun MPT

UTobbl MegnumHCKne paboTHUKM MO MAEHTUULMPOBATL KOHKPETHBIE MEAULMHCKIE U3OENNS, KOTOPbIE YCTAHOBMEHbI NALMEHTY,
cratyc GesonacHoCTM MeauumuHckux w3genuin npn MPT u ycnosus 6e3omacHoro wcnonb3oBaHus B cpege MPT ans
MP-coBMeCTUMbIX Npu onpegeneHHbIX YCroBusX U3nenni, komnanus BioHorizons pekomeHayeT Bpayam NpegocTaBuTh NaLneHTy,
KOTOpPOMY YyCTaHaBNNBaloTCS 3y6HbIE MNNaHTaThbl U 3y6Hble abaTMeHTbI/6apbl, CneLmancHble OTPbIBHbIE KapTbl, NPUKpennsemble
K OOKyMeHTauun nauueHta. KapTbl nauneHToB MOXHO 6ecnnaTtHo 3anpocuTb B komnaHuw BioHorizons wnn HenocpeacTBeHHO
pacnevatartb ¢ Beb-ctpanuubl https://ifu.biohorizons.com.

13.0 CsopHas nHdopmaums o 6esonacHOCTU U KnuHUYeckoi addektuHocTn (SSCP)

38 of 259
102085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com


https://ifu.biohorizons.com/

CBogHas MH(opmaums o 6e30macHOCTU W KNUMHUYECKUX xapaktepucTukax (SSCP) umnnaHTMpyembiX U3genuin B COOTBETCTBUM
co cratbeit 32 Pernamenta (EC) 2017/745 Haxogutcs B EBponeiickoi 6ase gaHHbIX N0 MeauuymHekuM yeTpoiicteam (Eudamed)
no agpecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTMpyemoe uspenve BasoBkin Homep UDI-DI
BuHTbI KOHMYecKoro umnnaHTara BioHorizons ¢ KpbILWKOW
3aXMBNSIOLLME KONMAYKM 4711 KOHWYECKOro MMnnaHTaTta BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

3axusnstowwme abatmeHTsl SmartShape ans koHn4eckoro uMnnaxTata BioHorizons 084723601IBWETABUT016J7
BpemeHHble abaTMeHTbI Anst KOHMYECKOTO MMNNaHTaTa BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
BpemeHHble PEEK-abaTMeHTbI 4N1st KOHUYeCKoro umnnaHTata BioHorizons 084723601IBWETABUT021HY
JcTeTnyeckue abaTMeHTbl Ans KOHWYeckoro uMnnaHTata BioHorizons

TuTaHOBbIE OCHOBaHWS ANst KOHMYECcKoro umnnaHTaTa BioHorizons, coBmectimble ¢ CEREC 08472360IIBWETABUTO13HZ

TUTAHOBbIE OCHOBAHWS ANSt KOHUYECKOrO MMMNMaHTaTa
TutaHoBble 3arotoBkn CAD/CAM ans koHu4eckoro umnnaHTata BioHorizons

[No3onoyeHHble abaTMEHTbI A8 KOHWYecKoro uMnnaHTata BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
MHorokoMnoHeHTHble abaTMeHTbI AN KOHMYECKoro umnnaHTata BioHorizons 084723601IBWETABUT018JB
AbaTtmenTbl ODSecure ans koHUYeckoro umnnadTata BioHorizons 084723601IBWETABUT019JD
BuHTbI abaTMeHTOB ¢ TUTaHOBbLIM 0cHoBaHWeM CAD/CAM anst KOHUYECKOro UMMNnaHTaTa

BioHorizons

o 084723601IBWETABUT020HW
BuHTLI aBaTMEHTOB Ans KoHKYeckoro uMnnaxTara BioHorizons

BWHTbI MHOrOKOMMOHEHTHbIX a0aTMEHTOB C yrnom Ana KOHU4eCKoro UMniaHTaTta BioHorizons

14.0 YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA

Ta6nv|ua CMBOJ1I0B HXE NpuBeaeHa TOMbKO AJ1A CnpaBKu. COOTBGTCTBy}OLI.WIe CMBOJ1bI CM. Ha 3TUKETKE YNaKOoBKW U3JennA.

CumBon PacwudpoBka cumBona

A OcTopoxHo!
OnEeKTPOHHbIE HCTPYKLMW MO 3KCNIyaTaLum.

M [Mpoun3soaunTenb.

W3nenns komnannm BioHorizons nmetoT MapkupoBky cooTeTcTBUS EBponeickum TpebosaHuam (CE),
c € noaTBEPXKAAIOLY0 COOTBETCTBME TpeboBaHMaM [MpekTuBbl 0 MeauumHckux usgenusx 93/42/EEC

C nonpaekamu, BHeCeHHbIMu cornacHo [upektuse 2007/47/EC wnu PernameHTy O MEAMLMHCKNX
napenusix 2017/745. Mapkvposka CE aeincTButenbHa TONbKO B TOM Cyyae, eCiv OHa HanevaTaHa Ha
aTWKeTKe u3aenus. YeTbipexsHauHbll HOMep, conposoxgatowmin cumeon CE Ha u3genmsx,
COOTBETCTBYET Ha3HA4YEHHOMY HOTUdMLMpyemomy opraHy EC.

REF Homep no katanory/apTukyn.
LOT Homep naptun/cepuu.
UDI YHUKanbHbIA WEHTUdUKATOP 3nenis.
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CumBon

PacwuudpoBka cumona

He ucnonb3oBatb NOBTOPHO.

He cTepunuaoBaTb NOBTOPHO.

®
-

Mcnonb3osath J0.

STERILE| R CTepunn3oBaHo raMma-13mny4yeHuem.
&I [laTa narotoBneHus.
Rx Onl OctopoxHo! PegepanbHoe 3akoHogaTenscTo CLUA paspeluaeT npogaxy, pacnpocTpaHeHune
y 1 UCNONb30BaHME AaHHbIX U3OENNA TONBKO CTOMATOorIoraM, Bpayam WUiu no ux 3akasy.
Ec |REP PaHee ncnonb3oBaBLUMIACA CYMBOI YNOMHOMOYEHHOO NpeacTaBuTens B EBponeickom cotose,
3amMeHeHHbIN cumBonom XX REP (npuBeaeH Huxe).
XX |REP YNONHOMOYEHHBIN NPeaCTaBUTENb B YKa3aHHOW CTpaHe Win ropucamkLmmn. [XX] — aByx- unu
TpexByKBEHHbIN KOf CTpaHbl v LPUCAMKLMM, HanpuMep EU — EBponelickuin cotoas.
@ He ncnonb3oBath, ECAM ynakoBKa NOBPeXAeHa. Y TUNU3NpoBaTh U3AENNE 1 YNaKOBKY.
MD MeauumHcKoe u3aenme.
Non-sterile He cTepunbHo.

- =~

‘‘‘‘‘

OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema ans CTepUnU3aLmn ¢ BHELLIHEN 3aLMTHOI YNaKOBKOM.

OpHocnoitHas 6apbepHas cuctema ans CTepunmuaaLmi.

MaBHas cTpaHuLa.

MR Conditional

Mpepynpexaexne o cosmecTMocTi ¢ MPT: ycTponcTBO SBNSETCS YCNOBHO CoBMECTUMbIM ¢ MPT.
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch. Die Gebrauchsanweisung ist auf Anfrage
kostenlos in gedruckter Form bei BioHorizons oder Ihrem lokalen Vertriebspartner erhéltlich.

Dieses Dokument gilt fiir die unten aufgeflihrten konischen Zahnprothesen von BioHorizons. Jedes Produktverpackungsetikett enthalt eine
Beschreibung des beiliegenden Produkts.

Gilt fiir folgende Produkte

Konische Abdeckschrauben

Konische Heilungskappen

Konische SmartShape Heilungsschrauben

Konische temporére Abutments

Konische temporare Abutments aus PEEK

Konische asthetische Abutments

Konische Titanbasen, CEREC-kompatible konische Titanbasen
Konische CAD/CAM-Titan-Rohlinge

Konische Gold-Abutments*

Konische Multi-Unit-Abutments

Konische ODSecure-Abutments*

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

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

1.0 BESCHREIBUNG

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

Implantierbare Gerate Material (Hauptelemente)
Konische Abdeckschrauben

Konische Heilungskappen

Konische SmartShape Heilungsschrauben
Konische temporare Abutments

Konische asthetische Abutments

Titankomponenten der konischen Titanbasis, Titankomponenten der
CEREC-kompatiblen konischen Titanbasis

Konische CAD/CAM-Titan-Rohlinge
Konische Multi-Unit-Abutments

Konische ODSecure-Abutments
(ausgenommen Haltekappeneinsétze und Schutzscheiben)

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

Konische abgewinkelte Multi-Unit-Abutment-Schrauben
Konische Gold-Abutments Gold 6019 (Gold, Palladium, Platin, Iridium)
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Ti-6Al-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)




Implantierbare Gerate Material (Hauptelemente)

Konische temporére Abutments aus PEEK Polyetheretherketon (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

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

Farbcodierung der konischen

Prothese: Grau Gelb

GroRe der konischen Prothese: Schmal Normal

VERWENDUNGSZWECK

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

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.

ANWENDUNGSGEBIETE

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

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

Alle digital entworfenen Abutments fiir die Verwendung mit Abutments mit konischer Titanbasis sind zur Herstellung an ein von
BioHorizons validiertes Fraszentrum zu senden oder nach digitalem zahnarztlichem Workflow zu entwerfen und herzustellen. Das
Workflow-System integriert mehrere Komponenten des digitalen zahnérztlichen Workflows: Scan-Dateien von intraoralen
Scannern, CAD-Software, CAM-Software, Fradsmaschine und zugehériges Werkzeug und Zubehbr.

Alle digital entworfenen Abutments und/oder Abformkappen zur Verwendung mit CEREC-kompatiblen konischen Titanbasen
mussen mit der Sirona CEREC® Software entworfen und mit einer Sirona CEREC® MC XL Fraseinheit gefertigt werden.

GEGENANZEIGEN

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

PATIENTENPOPULATION

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

ZIELGRUPPE

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

8.0 GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

Komponente Empfohlener endgiiltiger
Nrahmamantwart (Nem)
Konische Abdeckschrauben Von Hand festziehen (10-15 Ncm)
Konische Heilungskappen Von Hand festziehen (10-15 Ncm)
Konische SmartShape Heilungsschrauben Von Hand festziehen (10-15 Ncm)
Konische temporare Abutments 20 Ncm
Konische temporare Abutments aus PEEK 20 Ncm
Konische asthetische Abutments 20 Ncm
Konische Titanbasen, CEREC-kompatible konische Titanbasen 20 Nem
Konische CAD/CAM-Titan-Rohlinge 20 Nem
Konische Gold-Abutments 20 Nem
Konische Multi-Unit-Abutments 20 Ncm
Konische ODSecure-Abutments 20 Ncm

8.3  Konische CAD/CAM-Titan-Rohlinge
8.3.1 Konstruktion:

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

Von BioHorizons validierte Fraszentren:

Name Website Standort Telefonnummer E-Mail-Adresse
2300 Riverchase
Vulcan Custom www.vulcandental.com gﬁirt]:}eg% (844) 484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental ' ' : (205) 484-2301 '

Birmingham, AL,
35244

8.3.2 Konstruktionsbeschrankungen:
e Maximale Abwinkelung des Pfostens von 30°
e Minimale Wandstarke von 0,6 mm
e Mindestens 0,5 mm Hohe der gingivalen Randhohe (vom Ubergang des Implantats zum Abutment)
¢ Die Mindesthdhe tiber dem Schraubenkopf betragt 0,2 mm.

e Abutments mit einer Pfostenh6he von weniger als 4,0 mm sind nur fir Multi-Unit-Restaurationen vorgesehen.
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Hinweis: Die Pfostenhdhe des Abutments wird oberhalb der Gesamthdéhe des gingivalen Rands des endgiiltigen an den
Patienten angepassten Designs gemessen.

|
'!_ MAX. Abwinkelung des
Pfostens von 30°

\
Abutment /

|

i

[

[

| \ |

MIN. Pfostenh6he von \ [
|
i
i
i
|

\
4 mm fur einteilige e )
Restaurationen \ ~0,2mm MIN. Gber
\ Schraubenkopf

\
MIN. Wandstarke
von 0,6 mm

Abutment-Schraube

MIN. gingivale
Randhdhe von
0,5 mm

Implantat

Abbildung 1 - Konstruktionsbeschrankungen des CAD/CAM-Abutments

8.4  Konische Titanbasen Abutments
Gilt fur eingreifende und nicht eingreifende Abutments mit konischer Titanbasis.

8.4.1 Konstruktionsbeschrankungen:
¢ Maximale Abwinkelung des Pfostens von 20°
e Minimale Wandstarke von 0,4 mm.
e Maximale Randh6he von 5 mm. (siehe Abbildung 2)

Hinweis: Die maximale gingivale Randhdhe umfasst die gingivale Hohe des Standard-Abutments mit
Titanbasis. Eine CAD-Bibliothek muss eine Konstruktionsbeschrankung flir die maximale gingivale Randhéhe
von weniger als 5 mm aufweisen, wenn sie in der Software ab der gingivalen Hohe des Abutments mit
Titanbasis gemessen wird.

¢ Titanbasis abutments mit einer Pfostenhéhe von weniger als 4,0 mm sind nur fir Multi-Unit-Restaurationen
vorgesehen. (siehe Abbildung 2)

e Schraubenkanal:
e Eingreifende Abutments mit Titanbasis:
o Maximal um 25° abgewinkelter Schraubenkanal bei einer Randhdhe von 0,8 mm
o Maximal um 15° abgewinkelter Schraubenkanal bei einer Randhdhe von 2,0 mm
o Maximal um 0° abgewinkelter Schraubenkanal fir Randhdhen (iber 2,0 mm
o Nicht eingreifende Abutments mit Titanbasis: nur gerader Schraubenkanal.

Hinweis: Die minimale gingivale Randhéhe wird durch die gingivale Hohe des Standard-Abutments mit
Titanbasis bestimmt. Die Pfostenhéhe des Abutments mit Titanbasis wird oberhalb der Gesamthéhe des
gingivalen Rands des endgiiltigen an den Patienten angepassten Designs gemessen.
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Abbildung 2 — Konstruktionsbeschrankungen der Zirkonia-Abformkappe (Suprastruktur)

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

Von BioHorizons validierte Fraszentren:

Name Website Standort Telefonnummer E-Mail-Adresse
2300 Riverchase
Center,
Vulean Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (844) 4842301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205) 484-2301
Birmingham, AL,
35244

8.4.2.2 Zirkonia-Suprastruktur:

Es wird empfohlen, die Zirkonia-Suprastruktur aus Sagemax NexxZr® Zirkonia-Scheiben (K130991) oder
ahnlichem herzustellen und nach den Anweisungen des Herstellers zu sintern. Die gefraste Zirkonia-
Suprastruktur wird nach den Anweisungen des Herstellers fiir die Zementierung vorbereitet. Die gefraste
Zirkonia-Suprastruktur mit 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix selbstklebendem Harzzement (K022476) oder
ahnlichem an der konischen Titanbasis zementieren.

8.4.3 Digitaler zahnarztlicher Workflow
Der folgende digitale zahnarztliche Workflow wurden von BioHorizons validiert.
8.4.3.1 Scannen:

1. Zur Erkennung der exakten Implantatposition wahrend des Scans verwenden Sie einen konischen
Scankérper auf Implantatebene von BioHorizons. Stellen Sie sicher, dass der ausgewahlte
Scankérper der Prothesen-Anschlussgrofe des Zahnimplantats entspricht.

2. Scannen Sie die Anatomie des Patienten und scannen Sie den Kérper mit einem intracralen 3Shape
Trios 5 Scanner.

8.4.3.2 Computer-aided Design (CAD; computergestlitze Konstruktion):
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8.4.3.3

8.4.34

Die Zirkonia-Suprastruktur muss mit dem 3Shape Dental System entworfen und die entsprechenden
Bibliotheksdateien von BioHorizons installiert werden.

Die Bibliotheksdateien von BioHorizons kdnnen heruntergeladen werden unter: www.vulcandental.com.
Die Bedienungsanleitung fir das 3Shape Dental System finden Sie unter; www.3shape.com.

Bibliotheksdateien von BioHorizons weisen Konstruktionsbeschrankungen auf, und der Benutzer darf

diese Beschrankungen nicht iberschreiten.

Informationen zu den Konstruktionsbeschrankungen der konischen Titanbasis finden Sie in

Abschnitt 8.4.1.

3. Importieren Sie die digitalisierten Patienteninformationen vom intraoralen Scan in die
Konstruktionssoftware.

4. Wahlen Sie die entsprechende BioHorizons-Bibliothek fir die Restauration mit einem Abutment mit
konischer Titanbasis aus, die den Anforderungen an die prothetische Verbindung und das Design
entspricht.

5. Konstruieren Sie die Zirkonia-Suprastruktur in der Konstruktionssoftware.

Computer-aided Manufacturing (CAM, computergesttitzte Fertigung):

6. Senden Sie die digitale Konstruktionsdatei der Zirkonia-Suprastruktur mittels hyperDENT® Classic
an eine imes-icore® CORITEC 150i Pro Frasmaschine.

7. Die Fertigung der Zirkonia-Suprastruktur erfolgt mit den folgenden fiir dentalen Zirkonia
empfohlenen Werkzeugen gemal den Anweisungen fur imes-icore.

o Fralle externen Schritte und internen Schruppschritte: T13/T40/T50 - @ 2,5 mm, Fraswerkzeug
mit 3 mm Schaftradius (diamantbeschichtet)

e Fir interne Halbfertigungs- und Veredelungsschritte: T14/T41/T51 — @ 1,0 mm, Fraswerkzeug
mit 3 mm Schaftradius (diamantbeschichtet)

o Fur externe Endbearbeitungsschritt kleiner Merkmale (z. B. Okklusionsflache): T15/T42/T52 —
@ 0,6 mm, Fraswerkzeug mit 3 mm Schaftradius

Zirkonia-Suprastruktur

Es wird empfohlen, die Zirkonia-Suprastruktur mithilfe von sagemax® NexxZr Zirkonia-Scheiben
(K130991) oder ahnlichem herzustellen und nach den Anweisungen des Herstellers zu sintern. Die
gefréste Zirkonia-Suprastruktur wird nach den Anweisungen des Herstellers fiir die Zementierung
vorbereitet. Vor der Sterilisation die gefraste Zirkonia-Suprastruktur mit 3M™ RelyX™ Unicem 2
Automix selbstklebendem Harzzement (K022476) oder ahnlichem an die konische Titanbasis kleben.

8.5 CEREC-kompatible konische Titanbasen

8.5.1  Die Scan-, Konstruktions- und Fertigungsprozesse fir eine Zirkonia-Suprastruktur werden durch den Sirona
CEREC-Workflow vorgegeben.

8.5.2  Konstruktionsbeschrénkungen:

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365

Die Konstruktionsbeschrankungen, einschlieBlich eines maximalen Pfostenwinkels von 20°,
entsprechen den Parametern des Sirona CAD/CAM-Systems. Die kritischen Konstruktionsparameter
einer Suprastruktur, die mit der Titankomponente der Titanbasis verbunden werden soll, ergeben sich
aus dem Sirona CEREC-Workflow gemalt K234018 und lauten wie folgt:

o Abutment-Pfostenhdhe =4,0 mm (siehe Abbildung 3)
o Maximale Abwinkelung des Pfostens von 20°

e Minimale Wandstarke von 0,5 mm
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Abbildung 3 — Konstruktionsbeschrankungen der Zirkonia-Suprastruktur

8.5.3. Wéhlen Sie die entsprechende CONELOGR® Titanbasis CAD/CAM (K143337) in der Sirona CEREC Software aus.

Konische Titanbasis CONELOGR® Titanbasis CAD/CAM in
Teilenr. Beschreibung der CEREC-Software
Konische Titanbasis, einrastend, , .
CNTEO CEREC-kompatibel, 0.8 mm GH, schmal Titanbasis: Camlog - CONELOG 3,3/0,8
Konische Titanbasis, einrastend,
CEREC-kompatibel, 2,0 mm GH, schmal
Konische Titanbasis, einrastend,
CRTED CEREC-kompatibel, 0,8 mm GH, normal
Konische Titanbasis, einrastend,
CRTEZ | CEREC kompatibel, 2,0 mm GH. normal

CNTE?2 Titanbasis: Camlog - CONELOG 3,3/2,0

Titanbasis: Camlog - CONELOG 3,8/0,8

Titanbasis: Camlog - CONELOG 3,8/2,0

8.5.4  Zirkonia-Suprastruktur fir CEREC-kompatible konische Titanbasen:

Es wird empfohlen, die Zirkonia-Suprastruktur aus CEREC Cercon 4D CAD/CAM-Blocken (K234018)
herzustellen und nach den Anweisungen des Herstellers zu sintern. Die gefréste Suprastruktur ist gemaf den
Anweisungen des Herstellers flir die Zementierung vorzubereiten. Zementieren Sie die gefraste Suprastruktur
mit 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix selbstadhasivem Befestigungscomposite (K022476) auf die
Titankomponente der Titanbasis. Die vorgesehenen Titankomponenten der Titanbasis werden durch extraorale
Zementverklebung (3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix selbstadhésives Befestigungscomposite (K022476)) mit
dem patientenspezifischen CEREC Cercon 4D™ Abutment-Block (K234018) zu den vollstandigen, zweiteiligen
Abutments des CAD/CAM-Titanbasis-Systems zusammengefugt.

8.6  Konische Gold-Abutments
8.6.4 Konstruktionsbeschrénkungen:

o Nur gerade, nicht zur Winkelkorrektur vorgesehen.

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

9.0 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
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9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

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

Zu den moglichen Ursachen fur Abutment-Frakturen gehoren u. a.: unzureichende Implantatunterstiitzung bei periodontal
beeintrachtigten Zahnen, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung aufgrund unsachgemaRer Okklusion,
unvollstandige Setzung der zementierten Abutments und UbermaRige Auskragung von Zwischengliedern.

Implantate von kleinem Durchmesser sind aufgrund eines moglichen Versagens des Implantats fiir den anterioren und nicht fiir
den posterioren Mundbereich bestimmt.

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

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

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

Konische Prothesenkomponente Kompatible Schraube

Konische temporare Abutments

Konische asthetische Abutments

Konische CAD/CAM-Titan-Rohlinge Konische Abutment-Schraube (CAS)

Konische Gold-Abutments

Konische Titanbasen, CEREC-kompatible Konische CAD/CAM-Titanbasis-Abutment-Schraube
konische Titanbasen (CTAS)
Konische abgewinkelte Multi-Unit-Abutments Konische Multi-Unit-Abutment-Schraube (CMUAS)

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

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

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

Die Verwendung Abutments mit konischer Titanbasis mit Zement, Keramik oder anderen Materialien der oberen Hélfte
(und/oder hybriden Abutment-Kronen-Komponenten), Scannern, Fréseinheiten und -komponenten, CAD/CAM-Software,
Schablonen und Werkzeugen, die nicht speziell in dieser Beschriftung aufgefiihrt sind, kann zu falscher Passform und/oder
Schéden an der Zahnrestauration fuhren.

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 beziglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall,
der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des
EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

10.0 KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN
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11.0

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

HANDHABUNG UND STERILISATION

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

Wenn die Prothesenkomponente steril geliefert wird, sollte sie als steril erachtet werden, es sei denn, die Verpackung ist gedffnet
oder beschadigt. Entnehmen Sie die Prothesenkomponente unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann der
Verpackung, wenn die korrekte Grofe bestimmt und die Eingriffsstelle prapariert wurde.

Entfernen und entsorgen Sie bei nicht sterilen Prothesenkomponenten vor der ersten Verarbeitung jegliches Versandmaterial.

BioHorizons Zahnprothesen wurden nicht fiir die automatische Reinigung validiert. Die Implantat-Abutment-Verbindung ist ein
entscheidendes Merkmal fiir den Erfolg der Zahnrestauration. Um mdgliche Schaden an der Abutment-Verbindung zu vermeiden,
wurde nur ein manueller Reinigungsprozess validiert, der eine groRere Flexibilitdt von empfindlichen Komponenten und eine mégliche
Inspektion nach der Reinigung ermoglicht.

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

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

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

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

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

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

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365

Sterilisationszyklen

Referenz: | AAMITIR12 AAMI TIR12 AmiTRI2 | K "F',L'\r’t' 81 01

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

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

Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten
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Zur Sterilisation von Titanbasen, die mit einer Zirkonia-Suprastruktur verklebt werden, legen Sie das Produkt in einen von der FDA
zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und filhren Sie einen der folgenden qualifizierten
Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklen
Referenz: AAMI TIR12

Vorvakuum-
Dampfverfahren

Einwirkzeit und 4 Minuten bei
Temperatur: | 132°C (270°F)

Art:

Mindesttrocknungszeit: 20 Minuten

Zur Sterilisation von Titankomponenten CEREC-kompatibler konischer Titanbasen, die mit einer Zirkonia-Suprastruktur verklebt sind,
legen Sie das Produkt in einen von der FDA zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und fiihren Sie
einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklen
Referenz: AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Art: Vorvakuum- Vorvakuum-
" | Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und 4 Minuten bei 3 Minuten bei
Temperatur: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 20 Minuten 20 Minuten

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

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

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

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Bedingt MRT-tauglich

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

o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla

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

o Maximale vom MRT-System gemeldete, (iber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg

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

Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantatsystem nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens
(d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,6 °C erzeugt.
In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantatsystem verursachte Bildartefakt etwa 30 mm (ber dieses System
hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System erfolgt.
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Parameter Zustand

Nennwerte des statischen Magnetfelds (T) 1,5 Tesla und 3,0 Tesla
Maximaler raumlicher Feldgradient (T/m und GauR/cm) 40 T/m (4000 GauR/cm)
Art der HF-Anregung Zirkular polarisiert (z. B. Quadraturiibertragung)

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

Informationen zur HF-Spuleniibertragung

Betriebsmodus des MRT-Systems Normaler Betriebsmodus
Maximale Uber den ganzen Kérper gemittelte SAR 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Uber den ganzen Kérper gemittelte SAR von 2 W/kg bei 60 Minuten
Begrenzungen der Scandauer kontinuierlicher HF-Exposition (d. h. pro Impulssequenz oder

aufeinanderfolgenden Sequenzen/Serien ohne Pausen)

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

MRT-Bildartefakt

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

13.0 Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

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

Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer
Kon!sche Abfieckschrauben VOH'BIOH'OI'IZOHS 08472360IIBWETABUTO1505
Konische Heilungskappen von BioHorizons

Konische SmartShape Heilungsschrauben von BioHorizons 084723601IBWETABUT016J7
Konische temporare Abutments von BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
Konische temporare PEEK-Abutments von BioHorizons 084723601IBWETABUT021HY
Konische asthetische Abutments von BioHorizons

Konische Titanbasen von BioHorizons, CEREC-kompatible konische Titanbasen 084723601IBWETABUT013HZ
Konische CAD/CAM-Titan-Rohlinge von BioHorizons

Konische Gold-Abutments von BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
Konische Multi-Unit-Abutments von BioHorizons 084723601IBWETABUT018JB
Konische ODSecure-Abutments von BioHorizons 08472360IIBWETABUT019JD
Konische CAD/CAM-Titanbasis-Abutment-Schrauben von BioHorizons

Konische Abutment-Schrauben von BioHorizons 08472360IIBWETABUT020HW
Konische abgewinkelte Multi-Unit-Abutment-Schrauben von BioHorizons

14.0 SYMBOLE UND BESCHREIBUNGEN

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

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

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

Referenz-/Artikelnummer

LOT

Los-/Chargennummer

uDI

Eindeutige Geratekennung

@

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

s

Haltbarkeitsdatum

STERILE| R

Sterilisiert mittels Gammastrahlung

-l

Herstellungsdatum

Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt oder Arzt oder auf dessen

Rx Only Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden.
EC |REP Historisches Symbol fiir EU-Bevollmachtigten, das durch das nachstehende XX-REP-Symbol ersetzt wird.
Bevollmachtigter in dem angegebenen Land oder der angegebenen Gerichtsbarkeit. Der [XX]-Text des
XX IREP Symbols zeigt den Zwei- oder Dreibuchstaben-Code des Landes oder der Gerichtsbarkeit an, z. B. EU fiir die

Europaische Union.

&)

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

MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril
Q Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aullen

‘‘‘‘‘

Einzel-Sterilbarrieresystem

Zuhause

B>E2 O

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

MR Conditional
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FRANGAIS

Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. La langue source est I'anglais. Le mode d'emploi est disponible gratuitement
en version imprimée sur demande auprés de BioHorizons ou de votre distributeur local.

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

Dispositifs concernés

Vis de couverture coniques

Vis de cicatrisation coniques

Restaurateurs SmartShape coniques

Piliers coniques temporaires

Piliers coniques temporaires en PEEK

Piliers coniques esthétiques

Bases coniques en titane, bases coniques en titane compatibles CEREC
Flans coniques CAD/CAM en titane

Piliers coniques en or*

Piliers groupés coniques

Piliers ODSecure coniques*

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

Vis pour piliers groupés angulés coniques
* Non disponible aux Etats-Unis.

1.0 DESCRIPTION

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

Dispositifs implantables Matériau (principaux éléments)
Vis de couverture coniques

Vis de cicatrisation coniques
Restaurateurs SmartShape coniques
Piliers coniques temporaires

Piliers coniques esthétiques

Composants en titane des bases coniques en titane, composants en titane
des bases coniques en titane compatibles CEREC

Flans coniques CAD/CAM en titane
Piliers groupés coniques

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

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

Vis pour piliers groupés angulés coniques

Piliers coniques en or Or 6019 (or, palladium, platine, iridium)
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Dispositifs implantables Matériau (principaux éléments)

Piliers coniques temporaires en PEEK Polyétheréthercétone (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

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

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

UTILISATION PREVUE

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

AVANTAGES CLINIQUES

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

INDICATIONS D'UTILISATION

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

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

Tous les piliers congus numériquement destinés a étre utilisés avec les piliers a base conique en titane doivent étre envoyés a un
centre de fraisage homologué par BioHorizons pour étre fabriqués ou congus et fabriqués selon le processus de travail de la
dentisterie numérique. Le systéme de flux de travail intégre plusieurs composants du processus de travail de la dentisterie
numérique : fichiers numérisés a partir de scanners intra-oraux, logiciels de CAO, logiciels de FAO, fraiseuses et outils et
accessoires associes.

Tous les piliers et/ou chapes congus numériquement destinés a étre utilisés avec les bases coniques en titane compatibles
CEREC doivent étre congus a l'aide du logiciel Sirona CEREC® et fabriqués a l'aide d’une unité d’usinage Sirona CEREC® MC
XL.

CONTRE-INDICATIONS

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

PATIENTS CIBLES

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

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

8.0 MODE D’EMPLOI

8.1  Les procédures chirurgicales et les techniques de restauration adéquates relévent de la responsabilité du professionnel de santé.
Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la procédure utilisée en fonction de sa formation et de son expérience médicale
personnelle appliquée au patient concerné. BioHorizons recommande fortement de suivre une formation postuniversitaire en
implantologie dentaire et le strict respect des instructions d'utilisation qui accompagnent les produits BioHorizons.

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

Composant Valeur de coupl{c:I ﬁnma:I recommandée

Vis de couverture coniques Serrage manuel (10 a 15 Ncm)
Vis de cicatrisation coniques Serrage manuel (10 a 15 Ncm)
Restaurateurs SmartShape coniques Serrage manuel (10 a 15 Ncm)
Piliers coniques temporaires 20 Ncm

Piliers coniques temporaires en PEEK 20 Ncm

Piliers coniques esthétiques 20 Ncm

Bases coniques en titane, bases coniques en titane compatibles 20 Nem

CEREC

Flans coniques CAD/CAM en titane 20 Ncm

Piliers coniques en or 20 Ncm

Piliers groupés coniques 20 Ncm

Piliers ODSecure coniques 20 Ncm

8.3  Flans coniques CAD/CAM en titane
8.3.1 Conception :

Les piliers prothétiques congus numériquement pour étre utilisés avec des flans coniques CAD/CAM en titane
doivent étre congus a I'aide d’un logiciel de conception approprié (p. ex. 3Shape, exocad) avec les fichiers
bibliothéque appropriés installés. Tous les fichiers congus numériquement doivent étre envoyés au centre de
fraisage homologué par BioHorizons pour la fabrication.

Centres de fraisage homologués BioHorizons :

Nom Site Internet Adresse T;?:;g:: Adresse e-mail
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (844)484-2301
Dental www.vulcandental.com | Suite 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com
Birmingham AL,
35244

8.3.2 Limites en matiére de conception :
e Angulation maximale du pilier & 30°.
e Epaisseur de paroi minimale de 0,6 mm.
e Hauteur de la marge gingivale minimale de 0,5 mm (& partir de la jonction implant-pilier).

e Hauteur minimale au-dessus de la téte de vis de 0,2 mm.
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e Les piliers d’'une hauteur inférieure a 4,0 mm sont destinés aux restaurations multi-unités uniquement.
Remarque : La hauteur postérieure du pilier est mesurée au-dessus de la hauteur totale de la marge gingivale de la
conception finale adaptée au patient.

Angulation maximale du

|
- o
5 \_/- pilier a 30°
Pilier g .

| tétedevis

|

!

\ !

. \ i

- \

Hauteur minimale du \ :

ilier de 4 mm pour \ ' -
P p 0 ! 0,2 mm minimum
une restauration } |
o \ i ~_au-dessus de la

unitaire \ !

|

|

Epaisseur minimale
de paroi de 0,6 mm

Vis de pilier

Hauteur de la marge
gingivale minimale de
0,5 mm

Implant

Figure 1 — Limites de la conception des piliers CAD/CAM

8.4  Piliers coniques a base en titane
Applicable aux piliers a base conique en titane a engagement et sans engagement.

8.4.1 Limites en matiére de conception :
e Angulation maximale du pilier & 20°.
e Epaisseur de paroi minimale de 0,4 mm.
e Hauteur de marge de 5 mm maximum. (se reporter a la Figure 2)

Remarque : La hauteur de la marge gingivale maximale comprend la hauteur gingivale du pilier & base en
titane standard. Une bibliotheque CAO doit avoir une limite de conception maximale de 5 mm pour la hauteur

de la marge gingivale, mesurée dans le logiciel a partir de la hauteur gingivale du pilier a base en titane
standard.

e Piliers a base en titane d’une hauteur inférieure a 4,0 mm sont destinés aux restaurations multi-unités
uniquement. (se reporter a la Figure 2)

e Canal de vis :
o Piliers a base en titane avec engagement
o Canal de vis coudé de 25° maximum pour une hauteur de marge de 0,8 mm
o Canal de vis coudé de 15° maximum pour une hauteur de marge de 2,0 mm

o Canal avis incliné & 0° maximum pour toute hauteur de marge supérieure a 2,0 mm
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o Piliers & base en titane sans engagement : canal a vis droit uniquement.

Remarque : La hauteur de la marge gingivale minimale est établie par la hauteur gingivale du pilier a base en
titane standard. La hauteur postérieure du pilier a base en titane est mesurée au-dessus de la hauteur totale
de la marge gingivale de la conception finale adaptée au patient.

—l_
4 mm MIN

Hauteur du pilier
(unité simple)

Chape de zircone —@

. 5 mm MAX
Composant en titane de
) — e hauteur de la marge
la base en titane .
gingivale

Vis a base en titane

L

Implant

Figure 2 - Limites de conception des chapes de zircone (superstructure)

8.4.2 Charge de travail de fraisage homologué
8.4.2.1 Conception :

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

Centres de fraisage homologués BioHorizons :

Nom Site Internet Adresse NE"F‘°’° 6 Adresse e-mail
téléphone

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (844)484-2301

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

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

8.4.2.2 Superstructure en zircone:

Il est recommandé que la superstructure soit fabriquée en zircone avec des disques en zircone sagemax
NexxZr®(K130991) ou similaires et frittée conformément aux instructions du fabricant. La superstructure en
zircone fraisée doit étre préparée pour la cimentation conformément aux instructions du fabricant. La
superstructure en zircone fraisée doit étre cimentée a la base conique en titane a 'aide du ciment de résine
auto-adhésif RelyX™ Unicem 2 3M™ (K022476) ou d’un ciment similaire.

8.4.3 Processus de travail de la dentisterie numérique
Le processus de travail de la dentisterie numérique suivant a été validé par BioHorizons.
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8.4.3.1 Numeériser

1. Pour détecter la position précise de I'implant dentaire pendant le scan, utiliser un corps de scannage
conique au niveau de I'implant BioHorizons. S'assurer que le corps de scannage sélectionné correspond
a la taille de la connexion prothétique de I'implant dentaire.

2. Numériser I'anatomie du patient et scanner son corps a l'aide d'un scanner intra-oral 3Shape Trios 5.
8.4.3.2 Conception assistée par ordinateur (CAQ):

La superstructure en zircone doit étre congue a l'aide du systéme dentaire 3Shape avec les fichiers de
bibliothéque BioHorizons appropriés installés.

Les fichiers de la bibliothéque BioHorizons peuvent étre téléchargés a partir de : www.vulcandental.com.
Le manuel d'utilisation du systéme dentaire 3Shape est accessible a partir de : www.3shape.com.

Les fichiers de bibliothéque BioHorizons ont des limitations de conception, et I'utilisateur n'est pas autorisé a
dépasser ces limitations.

Se reporter a la section 8.4.1 pour connaitre les limites de conception a base conique en titane.
3. Importer les informations numérisées du patient issues du scan intra-oral dans le logiciel de conception.

4. Sélectionner la bibliothéque BioHorizons appropriée pour une restauration avec pilier a base conique en
titane qui correspond aux besoins en matiére de connexion prothétique et de conception.

5. Concevoir la superstructure de zircone dans le logiciel de conception.
8.4.3.3 Fabrication assistée par ordinateur (FAQ):

6. Envoyer le fichier de conception numérique de la superstructure en zircone a 'aide d'hyperDENT® Classic
a une fraiseuse imes-icore® CORITEC 150i Pro.

7. Fabriquer la superstructure en zircone a I'aide des outils suivants recommandés pour la zircone dentaire,
conformément aux instructions d’imes-icore.

o Pour toutes les étapes externes et I'étape d'ébauche interne : T13/T40/T50 — Outil de fraisage a rayon
de tige de 2,5 mm et 3 mm (revétement diamant)

o Pour les étapes internes de semi-finition et de finition : T14/T41/T51 — Outil de fraisage a rayon de tige
de 1,0 mm et 3 mm (revétement diamant)

o Pour la finition des petites surfaces externes (p. ex. la surface occlusale) : T15/T42/T52 — Outil de
fraisage a rayon de tige de 0,6 mm et 3 mm

8.4.3.4 Superstructure en zircone

Il est recommandé que la superstructure soit fabriquée en zircone avec des disques en zircone sagemax
NexxZr® (K130991) et frittée conformément aux instructions du fabricant. La superstructure en zircone fraisée
doit &tre préparée pour la cimentation conformément aux instructions du fabricant. La superstructure en zircone
fraisée doit étre cimentée a la base conique en titane a l'aide du ciment de résine auto-adhésif RelyX™
Unicem 2 3M™ (K022476).
8.5 Bases coniques en titane compatibles CEREC
8.5.1  Les processus de numérisation, de conception et de fabrication d’une superstructure en zircone sont dictés par
le flux de travail Sirona CEREC.

8.5.2 Limites en matiére de conception :

e Les limites de conception, y compris un angle de pilier maximal de 20°, sont conformes aux paramétres du
systtme CAD/CAM Sirona. Les parametres de conception critiques d’'une superstructure destinée a
s'assembler avec le composant en titane de la base en titane proviennent du flux de travail Sirona CEREC
conformément a K234018 et sont les suivants :

e Hauteur du pilier 24,0 mm (voir la Figure 3)
o Angulation maximale du pilier a 20°.

e Epaisseur de paroi minimale de 0,5 mm.
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4 mm MIN
Hauteur du pilier
(unité simple)

1

Chape de zircone —@

Composant en titane de
la base en titane

Vis a base en titane

Implant

Figure 3 - Limites de conception de la superstructure en zircone.

8.5.3. Sélectionner la base en titane CONELOG® CAD/CAM correspondante (K143337) dans le logiciel Sirona CEREC.

T Base conlque en tane Base CONELOGO en fitane
pidce Description CAD/CAM dans le logiciel CEREC

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

CNTE2 Base cc_)nique en titane, enclenchable_, Base en titane : Camlog -
compatible CEREC, 2,0 mm GH, étroite CONELOG 3,3/2,0

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

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

8.5.4 Superstructure en zircone pour bases coniques en titane compatibles CEREC :

Il est recommandé que la superstructure en zircone soit fabriquée a partir de blocs CAD/CAM CEREC Cercon 4D
(K234018) et frittée conformément aux instructions du fabricant. La superstructure usinée doit étre préparée pour
le scellement conformément aux instructions du fabricant. Sceller la superstructure usinée sur le composant en
titane de la base en titane a l'aide du ciment résine auto-adhésif SM™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476). Les
composants en titane des bases en titane proposés sont assemblés par collage extra-oral (ciment résine auto-
adhésif 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) avec le bloc de pilier CEREC Cercon 4D™ spécifique au
patient (K234018), afin de former les piliers complets en deux piéces du systéme de base en titane CAD/CAM.

8.6  Piliers coniques en or
8.6.1 Limites en matiere de conception :

¢ Droits uniquement, non destinés a la correction d’angle.

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

9.0 MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
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9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

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

Les causes potentielles d’une rupture de piliers comprennent, sans sy limiter : un support d'implant inadapté quand il est fixé
sur des dents atteintes de maladie périodontique, une adaptation non passive de la superstructure, une surcharge due a une
mauvaise occlusion, une fixation incompléte des piliers cimentés et un porte-a-faux excessif des pontiques.

Les implants de petit diamétre sont congus pour le secteur antérieur de la bouche, non pas pour le secteur postérieur de la
bouche, en raison d’une défaillance possible de I'implant.

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

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

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

Composant prothétique conique Vis compatible

Piliers conigues temporaires

Piliers coniques esthétiques

Flans coniques CAD/CAM en titane Vis de pilier conique (CAS)

Piliers conigues en or

Bases coniques en titane, bases coniques en Vis de pilier conique a base CAD/CAM en titane
titane compatibles CEREC (CTAS)
Piliers groupés angulés coniques Vis de pilier groupé conigue (CMUAS)

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

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

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

L'utilisation des piliers a base conique en titane avec tout autre matériau de ciment dentaire, céramique ou autre composant
de la moitié supérieure (et/ou composant hybride pilier-couronne), scanner, unité de fraisage et composants, logiciel de
CAO/FAQ, gabarits et outils autres que ceux spécifiquement identifiés dans cette notice peut entrainer un ajustement incorrect
et/ou endommager la restauration dentaire.

Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande aupres 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 &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel le clinicien et/ou
le patient sont établis.

10.0 COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

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

11.0 MANIPULATION ET STERILISATION

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

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

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

Les prothéses dentaires BioHorizons n'ont pas été validées pour un nettoyage automatisé. La connexion implant-pilier est une
caractéristique essentielle au succés de la restauration dentaire. Pour éviter d’'endommager la connexion des piliers, un nettoyage
manuel seulement a été validé, ce qui donne une plus grande flexibilité aux composants délicats et permet une inspection potentielle
apres le nettoyage.

Les composants prothétiques métalliques non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Le protocole de nettoyage
suivant doit étre utilisé :

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

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

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

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

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

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

Cycles de stérilisation

Référence: |  AAMITIR12 AAMITIR12 AMITIR12 | UKHTM DT

. o o Vapeur avec Vapeur avec

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

Temps d’exposition et 30 minutes a 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a
température : | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Temps de.sgchage: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

minimum :
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12.0

Pour la stérilisation des bases en titane liées a une superstructure en zircone, placer le produit dans un sac ou une enveloppe de
stérilisation approuvé par la FDA et effectuer le cycle de stérilisation qualifié suivant :

Cycles de stérilisation
Référence : AAMI TIR12

Vapeur avec
pré-vide
Temps d’exposition et 4 minutes a
température : | 132°C (270°F)

Temps de séchage
minimum :

Type :

20 minutes

Pour la stérilisation des composants en titane des bases coniques en titane compatibles CEREC liés a une superstructure en zircone,
placer le produit dans un sac ou une enveloppe de stérilisation approuvé par la FDA et effectuer 'un des cycles de stérilisation
qualifiés suivants :

Cycles de stérilisation
Référence : AAMITIR12 UKHTM 01-01 Part C
. Vapeur avec .
Type : orévide Vapeur avec prévide
Temps d’exposition et 4 minutes a 3 minutes a
température : | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temps de.sgchage: 20 minutes 20 minutes
minimum :

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

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

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

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

Compatible avec I'|RM sous certaines conditions

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

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

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

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

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

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

Parameétre Condition

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

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

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

I n'existe aucune restriction concernant les bobines de
transmission RF. En conséquence, les éléments suivants peuvent
étre utilisés : bobine de transmission RF corps entier et toutes les
Informations sur les bobines de transmission RF autres combinaisons de bobine RF (c.-a-d. bobine RF corps entier
combinée avec n’importe quelle bobine RF de réception
uniguement, 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 'ensemble du corps de 2 W/kg pour 60 minutes
Limites relatives a la durée de I'examen d’exposition RF continue (c.-a-d. par séquence d’impulsion ou

séquences/séries consécutives sans pauses).

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

Artefact d'image IRM

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''RM dans certaines conditions, BioHorizons recommande aux dentistes de coller la ou les étiquettes du ou des
implants dentaires et du ou des piliers dentaires/barres sur la carte du patient. Les cartes du patient sont disponibles gratuitement
sur demande aupres de BioHorizons. Il est également possible de se rendre a I'adresse https://ifu.biohorizons.com pour les imprimer
directement.

13.0 Résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP)
En ce qui concerne les dispositifs implantables, le résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP), conformément a

I'article 32 du réglement (UE) 2017/745, est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed)
a l'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base
Vis de couverture coniques BioHorizons
Vis de cicatrisation coniques BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Restaurateurs SmartShape coniques BioHorizons 084723601IBWETABUTO016J7
Piliers temporaires coniques BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
Piliers temporaires coniques en PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUT021HY

Piliers coniques esthétiques BioHorizons
Bases coniques en titale BioHorizons, bases coniques en titane compatibles CEREC 084723601IBWETABUT013HZ
Flans coniques CAD/CAM en titane BioHorizons

Piliers en or coniques BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
Piliers groupés coniques BioHorizons 08472360IIBWETABUT018JB
Piliers OD Secure coniques BioHorizons 08472360IIBWETABUT019JD
Vis de pilier coniques a base CAD/CAM en titane BioHorizons

Vis de pilier coniques BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW

Vis de pilier groupés angulés coniques BioHorizons

14.0 SYMBOLES ET DESCRIPTIONS

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

Attention.

Mode d'emploi électronique.

Fabricant.

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

Référence/numéro d'article.

Lot/numéro de lot.

|dentifiant unique du dispositif.

Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

Date de péremption.

STERILE| R Stérile par irradiation gamma.
&I Date de fabrication.
Rx Onl Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et 'utilisation de ces dispositifs a
y un dentiste ou a un médecin, ou sur prescription médicale.

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

EC |REP| |}

€sSsous.

XX |REP Représentant autorisé dans le pays ou la juridiction identifié. Le texte [XX] du symbole 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.
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Symbole Description du symbole

MD Dispositif médical.
Non-sterile Non stérile
{Q‘: Systéme a barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.

‘‘‘‘‘

Systéme & barriére stérile unique.

Pour utilisation a I'intérieur seulement.

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

B>E2 O

MR Conditional
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ITALIANO

Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale € l'inglese. Le istruzioni per 'uso sono disponibili
gratuitamente in formato cartaceo su richiesta presso BioHorizons o il vostro distributore locale.

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

Dispositivi in questione

Viti del coperchio conico

Cappucci curativi conici

Guaritori SmartShape conici

Monconi provvisori conici

Monconi provvisori conici in PEEK

Monconi estetici conici

Basi coniche in Ti, Basi coniche in titanio compatibili con CEREC
Grezzi conici in Ti CAD/CAM

Monconi conici in oro*

Monconi conici multi-unita

Monconi conici ODSecure*

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

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

1.0 DESCRIZIONE

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

Dispositivi impiantabili Materiale (elementi principali)
Viti del coperchio conico

Cappucci curativi conici

Guaritori SmartShape conici

Monconi provvisori conici

Monconi estetici conici

Componenti in titanio delle basi coniche in titanio, componenti in titanio
delle basi coniche in Ti compatibili con CEREC

Grezzi conici in Ti CAD/CAM

Monconi conici multi-unita

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

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

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

Monconi provvisori conici in PEEK Polietere etere chetone (TECAPEEK CLASSIX)
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2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

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

Codifica del colore della protesi

. Grigio Giallo
conica:

Dimensione della protesi conica: Stretta Regolare

USO PREVISTO

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

BENEFICI CLINICI

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

INDICAZIONI PER L'USO

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

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

Tutte i monconi progettati con strumenti digitali per 'uso con monconi con basi coniche in Ti devono essere inviati a un centro di
fresatura BioHorizons certificato per la produzione o per la progettazione e la produzione secondo il flusso di lavoro
dell'odontoiatria digitale. Il sistema del flusso di lavoro integra pi componenti del flusso di lavoro di odontoiatria digitale: file della
scansione da scanner intraorali, software CAD, software CAM, fresatura e strumentazione e accessori connessi.

Tutti i monconi efo coping progettati digitalmente da utilizzare con le basi coniche in titanio compatibili con CEREC devono essere
progettati con il software Sirona CEREC® e realizzati con un’unita di fresatura Sirona CEREC® MC XL.

CONTROINDICAZIONI

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

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

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

UTILIZZATORI PREVISTI

| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono destinati all'uso solo da parte di operatori sanitari abilitati; in particolare, i sistemi di
impianti dentali BioHorizons sono indicati per 'uso da parte di dentisti, chirurghi e odontotecnici qualificati in un normale contesto di
chirurgia dentale che pud spaziare dal’ambulatorio del dentista generico alle sale operatorie di chirurgia maxillo-facciale, nonché ai
laboratori per processi odontoiatrici. L'utilizzo di questi prodotti richiede conoscenze specifiche ed esperienza in impianti dentali.
| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono commercializzati ed etichettati come dispositivi medici (MD) e RX only.
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8.0 ISTRUZIONI D’'USO

8.1

8.2

8.3

Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico deve
valutare 'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dell’'esperienza applicata al
caso del paziente. BioHorizons raccomanda vivamente di completare una formazione post-laurea in implantologia dentale e
di attenersi rigorosamente alle Istruzioni per I'uso che accompagnano i prodotti BioHorizons.
| componenti protesici dentali conici devono essere serrati ai valori di coppia consigliati nella tabella sottostante per evitare
I'allentamento delle viti.
Componente Valore di coppia finale consigliato (Ncm)

Viti coniche del coperchio Serrare a mano (10-15 Ncm)

Cappucci curativi conici Serrare a mano (10-15 Ncm)

Guaritori SmartShape conici Serrare a mano (10-15 Ncm)

Monconi provvisori conici 20 Ncm

Monconi provvisori conici in PEEK 20 Ncm

Monconi estetici conici 20 Ncm

Basi coniche in Ti, basi coniche in Ti compatibili con CEREC 20 Nem

Grezzi conici in Ti CAD/CAM 20 Ncm

Monconi conici in oro 20 Ncm

Monconi conici multi-unita 20 Ncm

Monconi conici ODSecure 20 Ncm
Grezzi conici in Ti CAD/CAM

8.3.1 Progettazione:

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

produzione.
Centri di fresatura convalidati da BioHorizons:
. .. Numero di .. .
Nome Sito web Ubicazione telefono Indirizzo e-mail
2300 Riverchase
Center,
\églﬁ; T Custom www.vulcandental.com | Suite 825. Eggg;igj%gg] Info@VulcanDental.com
Birmingham, AL,
35244

8.3.2 Limiti di progettazione:
¢ Angolazione massima del montante 30°.
e Spessore minimo della parete 0,6 mm.
o Altezza minima del margine gengivale di 0,5 mm (dalla giunzione del moncone dell'impianto)
o L’altezza minima sopra la testa della vite & di 0,2 mm.

¢ | monconi con altezza del perno inferiore a 4,0 mm sono destinati esclusivamente a restauri multi-unita.
Nota: L'altezza del perno moncone dopo la lavorazione viene misurata al di sopra dell'altezza totale del margine gengivale nel
design finale controllato sul paziente.
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Figura 1 — Limitazioni della progettazione CAD/CAM: uc: 11onivurn

8.4  Monconi con basi coniche in Ti
Applicabile a monconi con basi coniche in Ti con e senza innesto.

8.4.1 Limiti di progettazione:

Angolazione massima del montante 20°.
Spessore minimo della parete 0,4 mm.
Altezza massima dei margini 5 mm. (fare riferimento alla Figura 2)

Nota: L’altezza massima del margine gengivale comprende I'altezza gengivale del moncone basi in Ti. Una
libreria CAD deve avere un limite massimo dell'altezza del margine gengivale inferiore a 5 mm, se misurata
nel software a partire dall’altezza gengivale del moncone basi in Ti.

Monconi con basi in Ti con altezza del perno inferiore a 4,0 mm sono destinati esclusivamente a restauri multi-
unita. (fare riferimento alla Figura 2)

Canale della vite:
e Monconi con basi in Ti con innesto:

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

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

o Canale a vite angolata di 0° al massimo per qualsiasi altezza del margine superiore a 2,0 mm
o Monconi con basi in Ti senza innesto: solo canale a vite diritta.

Nota: L'altezza minima del margine gengivale ¢ stabilita dall'altezza gengivale del moncone basi in Ti.
L’altezza del perno dal moncone basi in Ti viene misurata al di sopra dell'altezza totale del margine
gengivale nel design finale controllato sul paziente.
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Figura 2 - Limitazioni del progetto per la lavorazione con zirconia (sovrastruttura)
14.2

8.4.2 Flusso del lavoro di fresatura convalidato:
8.4.2.1 Progettazione:

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

Centri di fresatura convalidati da BioHorizons:

Numero di

Nome Sito web Ubicazione Indirizzo e-mail
telefono
2300 Riverchase
Center,
Vulcan Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (844)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

8.4.2.2 Sovrastruttura in zirconia:

Si raccomanda di produrre dischi di zirconia sagemax NexxZr® (K130991) o simili e di sinterizzare la
sovrastruttura in zirconia secondo le istruzioni del produttore. La sovrastruttura in zirconia fresata deve
essere preparata per la cementazione secondo le istruzioni del produttore. Cementare la sovrastruttura in
zirconia fresata alla base conica in Ti utilizzando il cemento resinoso autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2
Automix (K022476) o simile.

8.4.3 Flusso dilavoro dell'odontoiatria digitale
BioHorizons ha convalidato il seguente flusso di lavoro per 'odontoiatria digitale.
8.4.3.1 Scansione:

1. Perindividuare con precisione la posizione dellimpianto dentale durante la scansione, utilizzare un corpo
di scansione BioHorizons Conical a livello dell'impianto. Verificare che il corpo di scansione selezionato
corrisponda alle dimensioni della connessione protesica dell'impianto dentale.

2. Eseguire la scansione dell'anatomia e del corpo del paziente utilizzando uno scanner intraorale 3Shape
Trios 5.
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8.4.3.2 Progettazione assistita da computer (CAD):

La sovrastruttura in zirconia deve essere progettata utilizzando 3Shape Dental System con installati i file della
libreria BioHorizons appropriati.

| file della libreria BioHorizons possono essere scaricati da: www.vulcandental.com.

I manuale operativo di 3Shape Dental System & disponibile all'indirizzo: www.3shape.com.

I file della libreria BioHorizons hanno dei limiti di progettazione e all’'utente non & consentito superare quei limiti.
Fare riferimento alla sezione 8.4.1 per i limiti di progettazione di basi coniche in Ti.

3. Importare le informazioni digitalizzate del paziente dalla scansione intra-orale al software di progettazione.

4. Selezionare la libreria BioHorizons appropriata per un ripristino del montante basi coniche in Ti che
corrisponda alle esigenze di connessione protesica e della progettazione.

5. Progettare la sovrastruttura in zirconia nel software di progettazione.
8.4.3.3 Produzione assistita da computer (CAM):

6. Inviare il file di progettazione digitale della sovrastruttura in zirconia utilizzando hyperDENT® Classic a
una fresatrice imes-icore® CORITEC 150i Pro.

7. Fabbricare la sovrastruttura in zirconia con i seguenti strumenti consigliati per la zirconia dentale secondo

le istruzioni Imes-icore.

o Pertutte le fasi esterne e le fasi interne di sgrezzatura: T13/T40/T50 — @2,5 mm, strumento di fresatura
del raggio dello stelo da 3 mm (rivestito di diamante)

e Per fasi interne di semilavorazione e rifinitura: T14/T41/T51 — @1,0 mm, strumento di fresatura con
raggio dello stelo di 3 mm (rivestito di diamante)

e Per la fase di piccola finitura esterna (ad esempio, superficie occlusale): T15/T42/T52 — @0,6 mm,
strumento di fresatura con raggio dello stelo di 3 mm

8.4.3.4 Sovrastruttura in zirconia

Siraccomanda di produrre la sovrastruttura in zirconia sagemax NexxZr® (K130991) e di sinterizzarla secondo
le istruzioni del produttore. La sovrastruttura in zirconia fresata deve essere preparata per la cementazione
secondo le istruzioni del produttore. Cementare la sovrastruttura in zirconia fresata alla base conica in Ti
utilizzando il cemento resinoso autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476) o simile.

8.5 Basi coniche in Ti compatibili con CEREC

8.5.1 | processi di scansione, progettazione e produzione di una sovrastruttura in zirconia sono dettati dal flusso di
lavoro Sirona CEREC.

8.5.2  Limiti di progettazione:

e Le limitazioni di progettazione, incluso un angolo massimo del perno di 20°, sono conformi ai parametri del
sistema CAD/CAM Sirona. | parametri di progettazione critici di una sovrastruttura destinata ad accoppiarsi
con il componente in titanio della base in titanio derivano dal flusso di lavoro Sirona CEREC ai sensi di
K234018 e sono i seguenti:
o Altezza del perno del moncone 24,0 mm (fare riferimento alla Figura 3)

¢ Angolazione massima del montante 20°.

e Spessore minimo della parete 0,5 mm.
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Figura 3 - Limitazioni della progettazione della sovrastruttura in zirconia.

8.5.3. Selezionare la base in titanio CONELOG® CAD/CAM corrispondente (K143337) nel software Sirona CEREC.

Base conica in Ti

Codice
prodotto

Descrizione

Base in titanio CONELOG®
CAD/CAM nel software CEREC

CNTEO

Base conica in Ti, innestabile, compatibile
con CEREC, GH 0,8 mm, stretta

Base Ti: Camlog - CONELOG 3,3/0,8

CNTE2

Base conica in Ti, innestabile, compatibile
con CEREC, GH 2,0 mm, stretta

Base Ti: Camlog - CONELOG 3,3/2,0

CRTEO

Base conica in Ti, innestabile, compatibile
con CEREC, GH 0,8 mm, regolare

Base Ti: Camlog - CONELOG 3,8/0,8

CRTE2

Base conica in Ti, innestabile, compatibile
con CEREC, GH 2,0 mm, regolare

Base Ti: Camlog - CONELOG 3,8/2,0

8.5.4 Sovrastruttura in zirconia per basi coniche in Ti compatibili con CEREC:

Si raccomanda di produrre la sovrastruttura in zirconia da blocchi CAD/CAM CEREC Cercon 4D (K234018) e di
sinterizzarla secondo le istruzioni del produttore. La sovrastruttura fresata deve essere preparata per la
cementazione secondo le istruzioni del produttore. Cementare la sovrastruttura fresata al componente in titanio
della base in Ti utilizzando il cemento resinoso autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476).
| componenti in titanio delle basi in Ti proposti vengono assemblati mediante cementazione extraorale (cemento
resinoso autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) con il blocco per monconi CEREC Cercon
4D™ specifico per il paziente (K234018), per formare i monconi completi in due pezzi del sistema di basi in titanio
CAD/CAM.

8.6  Monconi conici in oro

8.6.4 Limiti di progettazione:

¢ Solo diritto, non destinato alla correzione degli angoli.

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

9.0 AVVERTENZE E PRECAUZIONI
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9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8
9.9

9.10

9.11

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

Le cause potenziali della frattura del moncone includono, in via non limitativa: supporto inadeguato dell'impianto quando &
fissato a denti compromessi dal punto di vista parodontale, adattamento non passivo della sovrastruttura, sovraccarico dovuto
a un’occlusione impropria, posizionamento incompleto dei monconi cementati ed eccessivo sbalzo dei ponti.

Gli impianti di piccolo diametro sono destinati alla regione anteriore della bocca e non a quella posteriore, a causa della
possibile rottura dell'impianto.

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

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

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

Componente protesico conico Vite compatibile
Monconi provvisori conici
Monconi estetici conici
Grezzi conici in Ti CAD/CAM
Monconi conici in oro

Vite per moncone conico (CAS)

Basi coniche in Ti, basi coniche in Ti compatibili Vite per moncone conico con base in Ti CAD/CAM
con CEREC (CTAS)
Monconi angolati conici multi-unita Vite per moncone conico multi-unita (CMUAS)

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

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

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

L’'uso di monconi basi coniche in Ti con qualsiasi cemento dentale, ceramica o altro componente per la meta superiore (e/o
componente ibrido della corona del moncone) con materiali, scanner, unita e componenti di fresatura, software CAD/CAM,
modelli e strumenti diversi da quelli specificamente identificati in questa etichetta pud causare un adattamento errato e/o danni
alla ricostruzione dentale.

Informazioni tecniche aggiuntive sono disponibili se richieste a BioHorizons o, altrimenti, possono essere visualizzate e/o
scaricate da www.biohorizons.com Contattare I'assistenza clienti o il rappresentante locale BioHorizons in caso di domande
su istruzioni per l'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.

10.0 COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

| rischi e le complicanze associati ai componenti protesici e agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche all'impianto
elo al materiale del moncone; (2) rottura dellimpianto da espiantare e/o del moncone da espiantare in base al giudizio del medico;
(3) allentamento della vite del moncone e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la revisione dellimpianto dentale; (5) danno
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11.0

ai nervi che potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche che possono coinvolgere
macrofagi e/o fibroblasti; (7) formazione di emboli di grasso; (8) allentamento dellimpianto che richiede un intervento chirurgico di
revisione; (9) perforazione del seno mascellare; (10) perforazione della piastra labiale o linguale; e (11) perdita ossea che pud
comportare la revisione o la rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

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

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

Per i componenti protesici non sterili, rimuovere ed eliminare qualsiasi materiale di spedizione prima della lavorazione iniziale.

Le protesi dentali BioHorizons non sono state convalidate per la pulizia automatica. L'impianto per la connessione di abutment & una
caratteristica fondamentale per il successo del restauro dentale. Per evitare potenziali danni al collegamento del montante, € stato
convalidato solo un processo di pulizia manuale che avrebbe dato maggiore flessibilita ai componenti delicati, consentendo
un’eventuale ispezione dopo la pulizia.

| componenti protesici metallici non sterili devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. E necessario attenersi al seguente protocollo di
pulizia:

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

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

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

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

5) Sciacquare accuratamente il prodotto sotto acqua corrente di rubinetto.
6) Spruzzare il prodotto con alcol isopropilico (IPA) al 70%.

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

Per la sterilizzazione dei componenti in titanio delle basi coniche in Ti compatibili con CEREC uniti a una sovrastruttura in zirconia,
collocare il prodotto in una busta o involucro di sterilizzazione approvato dalla FDA ed eseguire uno dei seguenti cicli di sterilizzazione

qualificati:

Cicli di sterilizzazione

Riferimenti: | AAMITIR12 AAMI TIR12 AMITIRT2 | UKHTMO1-01
Parte C
Tipo: | Vapore per gravitd | Vapore per gravita | Vapore pre-vuoto | Vapore pre-vuoto
Tempo e temperatura 30 minuti a 15 minuti a 4 minuti a 3 minuti a
di esposizione: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
W DLLLG] 30 minuti 30 minuti 20 minuti 20 minuti

asciugatura:

Per la sterilizzazione delle basi in Ti unite a una sovrastruttura in zirconia, collocare il prodotto in un letto o involucro di sterilizzazione

approvato dalla FDA ed eseguire il seguente ciclo di sterilizzazione qualificato:
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Cicli di sterilizzazione

Riferimenti:

AAMI TIR12

Tipo:

Vapore pre-vuoto

Tempo e temperatura
di esposizione:

4 minuti a 132°C
(270°F)

Tempo minimo di
asciugatura:

20 minuti

Per la sterilizzazione dei componenti in titanio delle basi coniche in titanio compatibili con CEREC uniti a una sovrastruttura in zirconia,
collocare il prodotto in una busta o involucro di sterilizzazione approvato dalla FDA ed eseguire uno dei seguenti cicli di sterilizzazione
qualificati:

Cicli di sterilizzazione
e . UK HTM 01-01

Riferimenti: AAMI TIR12 Parte C

Tipo: | Vapore pre-vuoto | Vapore pre-vuoto
Tempo e temperatura 4 minuti a 3 minutia

di esposizione: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo di I I
asciugatura: 20 minuti 20 minuti

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

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

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

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 pu6 causare lesioni al paziente.
¢ Solo campo magnetico statico di 1,5 tesla 0 3 tesla;
o Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4000 Gauss/cm (40 T/m);
o Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo calcolato in media su tutto il corpo riportato dal sistema RM di 2 W/kg per
15 minuti di scansione (ossia, per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale.
Nelle condizioni di scansione definite in precedenza, si prevede che il sistema di impianto produca un aumento massimo della
temperatura di 3,6 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi).
In test non clinici, I'artefatto d'immagine causato dal sistema di impianto si estende per circa 30 mm da questo sistema quando
I'immagine viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 tesla.
Parametro Condizione
Valori nominali del campo magnetico statico (T) 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
Gradiente spaziale massimo del campo (T/m e gauss/cm) 40 T/m (4000 gauss/cm)
Tipo di eccitazione RF Polarizzazione circolare (CP) (ossia, trasmissione in quadratura)
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Parametro Condizione

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

Informazioni sulla bobina RF di trasmissione

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

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

consecutive/serie senza interruzioni).

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

Artefatto d'immagine RM

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

13.0 Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP)

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

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base

Viti conlc.he deIl cloper.chlo.BloHlorlzons 08472360IBWETABUTO15J5
Cappucci curativi conici BioHorizons

Guaritori SmartShape conici BioHorizons 084723601IBWETABUTO016J7
Monconi temporanei conici BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
Monconi temporanei conici in PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUTO021HY
Monconi estetici conici BioHorizons

Basi coniche in Ti, basi coniche in Ti compatibili con CEREC 084723601IBWETABUT013HZ
Grezzi conici in Ti CAD/CAM BioHorizons

Monconi conici in oro BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
Monconi conici a unita multipla BioHorizons 08472360IIBWETABUT018JB
Monconi conici ODSecure BioHorizons 084723601IBWETABUT019JD
Viti per monconi conici con base in Ti CAD/CAM BioHorizons

Viti per monconi conici BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
Viti per monconi multi-unita angolati conici BioHorizons

14.0 SIMBOLI E DESCRIZIONI

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

Attenzione.

Istruzioni per 'uso elettroniche.

Produttore.

| prodotti BioHorizons che recano il marchio di conformita europea (CE) soddisfano i requisiti della Direttiva
sui dispositivi medici 93/42/CEE, come modificata dalla Direttiva 2007/47/CE o dal Regolamento sui dispositivi
medici 2017/745. 1l marchio CE ¢ valido solo se & stampato anche sull'etichetta del prodotto. Il numero a
quattro cifre che accompagna il marchio CE sui dispositivi applicabili corrisponde all’organismo notificato
UE assegnato.

Numero di riferimento/articolo.

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 I'uso di questi dispositivi ai soli
y medici 0 odontoiatri 0 su loro prescrizione.

Simbolo storico del rappresentante autorizzato dell'Unione Europea che € sostituito dal simbolo REP XX

EC |REP
sottostante.

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

&

Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.
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Simbolo Descrizione del simbolo

MD Dispositivo medico.
Non-sterile Non sterile.
{Q‘: Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna.

‘‘‘‘‘

Sistema a barriera sterile singola.

Posizione iniziale.

B>E2 O

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

MR Conditional
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PORTUGUES
(Portugal)
Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original & o inglés. As instrugcbes de utilizagdo estdo disponiveis

gratuitamente em formato impresso mediante solicitagao & BioHorizons ou ao seu distribuidor local.

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

Dispositivos abrangidos

Parafusos de cobertura cénicos

Tampas de cicatrizagéo cénicas

Cicatrizantes conicos SmartShape

Pilares temporarios cdnicos

Pilares temporarios conicos em PEEK

Pilares estéticos conicos

Bases cdnicas em Ti, Bases conicas em Ti compativeis com CEREC
Blocos conicos em Ti CAD/CAM

Pilares cénicos de ouro*

Pilares cénicos de varias unidades

Pilares cénicos ODSecure*

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

Parafusos angulares de pilar conicos de vérias unidades
* Nao disponivel nos EUA.

10  DESCRIGAO

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

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
Parafusos de cobertura conicos
Tampas de cicatrizagao conicas
Cicatrizantes conicos SmartShape
Pilares temporarios cdnicos
Pilares estéticos conicos

Componentes de titanio das bases conicas em Ti, componentes de
titdnio das bases conicas em Ti compativeis com CEREC Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

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

Pilares conicos ODSecure
(excluindo as insergbes de tampas de retengéo e 0s discos de protegéo)

Parafusos de pilar cénicos de base em Ti CAD/CAM
Parafusos de pilar cénicos
Parafusos angulares de pilar cénicos de varias unidades
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Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)

Pilares cdnicos de ouro Ouro 6019 (ouro, paladio, platina, iridio)

Pilares temporarios cénicos em PEEK Polieteretercetona (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

A etiqueta em cada embalagem protésica contém informag6es importantes sobre o produto, incluindo se a prétese é fornecida estéril
ou ndo estéril. A codificagdo por cor da ligagéo protésica esta definida conforme apresentado na seguinte tabela:

Codificagao por cor das préteses

. Cinzento Amarelo
conicas:

Tamanho das proéteses conicas: Estreita Regular

UTILIZAGAO PREVISTA

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

BENEFICIOS CLINICOS

Os dispositivos dentarios BioHorizons permitem a substituicdo de dentes em falta e/ou a restauracdo da fungéo mastigatéria e a
correspondente melhoria da qualidade de vida.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

Os componentes das proteses dentarias conicas da BioHorizons ligados aos implantes dentarios endésseos destinam-se a ser
utilizados como auxiliares nas reabilitacdes protésicas da arcada maxilar ou mandibular para fornecer suporte as restauragbes
protésicas.

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

Todos os pilares concebidos digitalmente para utilizagdo com os pilares bases conicas em Ti devem ser enviados para um centro
de moldagem validado pela BioHorizons para fabrico ou para serem concebidos e fabricados de acordo com o fluxo de trabalho da
medicina dentéria digital. O sistema de fluxo de trabalho integra varios componentes do fluxo de trabalho de medicina dentéria
digital: ficheiros de digitalizagdo de scanners intra-orais, software CAD, software CAM, maquina de moldagem e ferramentas e
acessorios associados.

Todos os pilares e/ou capas concebidos digitalmente para utilizagdo com as bases cdnicas em Ti compativeis com CEREC devem
ser concebidos com o software Sirona CEREC® e fabricados com uma unidade de fresagem Sirona CEREC® MC XL.

CONTRAINDICAGOES

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

POPULAGAO DE PACIENTES

Os sistemas de implantes dentarios BioHorizons destinam-se a ser utilizados em pacientes esqueleticamente maduros, edéntulos
néo pediatricos ou parcialmente edéntulos, desde que as contraindicagbes definidas ndo sejam aplicaveis.
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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 cirGrgico dentario normal, que pode ir desde consultérios de medicina dentaria gerais a salas de cirurgia maxilo-facial, bem
como laboratdrios para processos dentérios. A utilizagdo destes produtos requer conhecimentos especializados e experiéncia em
implantologia dentaria. Os sistemas de implantes BioHorizons esto marcados e rotulados como dispositivos médicos (MD) e estio
sujeitos a receita médica.

8.0  INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

8.1 Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de restauragao adequados séo da responsabilidade do profissional médico.
Cada profissional deve avaliar a adequagao do procedimento utilizado com base na sua formac&o e experiéncia médicas
conforme se aplicam ao caso do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a realizagao de ensino pds-
graduado sobre implantes dentarios e o cumprimento estrito das instrucdes de utilizagdo que acompanham os produtos
da BioHorizons.

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

Componente Valor de binario final recomendado (Ncm)
Parafusos de cobertura conicos Apertar manualmente (10-15 Ncm)
Tampas de cicatrizagdo conicas Apertar manualmente (10-15 Ncm)
Cicatrizantes conicos SmartShape Apertar manualmente (10-15 Ncm)
Pilares temporarios conicos 20 Ncm
Pilares temporarios cénicos em PEEK 20 Ncm
Pilares estéticos conicos 20 Ncm
Bases cdnicas em Ti, Bases cdnicas em Ti compativeis com 20 Ncm
Blocos conicos em Ti CAD/CAM 20 Ncm
Pilares cénicos de ouro 20 Ncm
Pilares cénicos de varias unidades 20 Ncm
Pilares cénicos ODSecure 20 Ncm

8.3  Blocos conicos em Ti CAD/CAM
8.3.1

Os pilares concebidos digitalmente para utilizagdo com os Blocos conicos em Ti CAD/CAM tém de ser concebidos
com o software de design adequado (ou seja, 3Shape, exocad) com os ficheiros de biblioteca adequados instalados.
Todos os ficheiros concebidos digitalmente devem ser enviados para um centro de moldagem validado pela
BioHorizons para fabrico.

Design:

Centros de moldagem validados pela BioHorizons:

Nome Website Localizagao AT Endereco ’de_ correio
telefone eletrénico

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (844)484-2301

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

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

8.3.2 Limitagbes no design:

e 30° de angulagdo maxima do poste.
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e Espessura minima da parede de 0,6 mm.
¢ 0,5 mm de altura minima da margem gengival (a partir da junc¢do implante-pilar).
¢ A altura minima acima da cabeca do parafuso é de 0,2 mm.

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

Nota: A altura do pilar € medida acima da altura da margem gengival total do desenho final correspondente ao paciente.

. 30°de angulagdo max. do
poste

\
|

Altura do pilar min. \\
de 4 mm para \ 0,2 mm min. acima
restauragdo unitdria \ ~__ dacabecgado

|
|
|
|
|
: !
\ !
|
|
|
|
|
|

parafuso

0,6 mm min.
espessura da parede

Parafuso do pilar

0,5 mm de altura
min. da margem
gengival

Implante

Figura 1 - Limitagbes da concegao de pilares vrurvrm

8.4 Pilares de base cénica em Ti
Aplicavel a pilares de base cénica em Ti de engate e de n&o engate.

8.4.1  Limitagbes no design:
e 20° de angulag&o maxima do poste.
e Espessura minima da parede de 0,4 mm.
e 5 mm de altura méxima da margem. (ver Figura 2)

Nota: A altura maxima da margem gengival inclui a altura gengival do pilar da base em Ti de stock. Uma
biblioteca CAD deve ter uma limitagéo de desenho da altura maxima da margem gengival inferior a 5 mm, se
medida no software a partir da altura gengival do pilar da base em Ti de reserva.

o Pilares de base em Ti com postes com uma altura inferior a 4,0 mm destinam-se apenas a restauragdes de
varias unidades. (ver Figura 2)

o (Canal de parafusos:
o Pilares com base em Ti de encaixe:
o Canal de parafusos com angulo maximo de 25° para uma altura de margem de 0,8 mm
o Canal de parafusos com angulo maximo de 15° para uma altura de margem de 2,0 mm
o Canal de parafusos com angulo maximo de 0° para qualquer altura de margem superior a 2,0 mm

o Pilares com base em Ti ndo engataveis: apenas canal de parafuso reto.
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Nota: A altura minima da margem gengival é estabelecida pela altura gengival do pilar com base em Ti de
stock. A altura da coluna do pilar com base em Ti é medida acima da altura da margem gengival total do
desenho final correspondente ao paciente.

—
4 mm MIN

Altura do poste do pilar
(unidade Unica)

Capa de zircbhio ———@

A 5 mm MAX
Componente de titanio
] altura da margem
da baseem Ti .
gengival

Parafuso de base em Ti

L

Implante

Figura 2 - Limitacdes de design da capa de zirconio (superestrutura)

8.4.2  Fluxo de trabalho de moldagem validado:
8.4.2.1 Design:

Os pilares concebidos digitalmente para utilizagdo com as Bases conicas em Ti tém de ser concebidos com
o software de design adequado (ou seja, 3Shape, exocad) com os ficheiros de biblioteca adequados
instalados. Todos os ficheiros concebidos digitalmente devem ser enviados para um centro de moldagem
validado pela BioHorizons para fabrico.

Centros de moldagem validados pela BioHorizons:

Numero de Endereco de correio

Nome Website Localizagao L
telefone eletrénico
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (844)484-2301

www.vulcandental.com | Suite 825.
Birmingham, AL,
35244

Info@VulcanDental.com

Dental (205)484-2301

8.4.2.2 Superestrutura zirconica:

Recomenda-se que a superestrutura zircénica seja produzida com discos de zirconio Sagemax NexxZr®
(K130991) ou semelhante e sinterizada de acordo com as instrugdes do fabricante. A superestrutura
zirconica moldada deve ser preparada para a cimentagdo de acordo com as instrugdes do fabricante.
Cimente a superestrutura zirconica moldada a Base conica em Ti utilizando o cimento de resina
autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476) ou semelhante.

8.4.3  Fluxo de trabalho de odontologia digital:
O seguinte fluxo de trabalho de medicina dentaria digital foi validado pela BioHorizons.
8.4.3.1 Digitalizagéo:
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1. Para a detecdo da posicdo exata do implante dentario durante a digitalizacéo, utilizar um corpo de
digitalizagdo cdnico da BioHorizons ao nivel do implante. Certifique-se de que o corpo de leitura
selecionado corresponde ao tamanho da conexao protésica do implante dentario.

2. Digitalizar a anatomia do paciente e o corpo de digitalizagao utilizando um scanner intra-oral 3Shape
Trios 5.

8.4.3.2 Design assistido por computador (CAD):

A superestrutura zirconica deve ser concebida utilizando o 3Shape Dental System com os ficheiros da
biblioteca BioHorizons adequados instalados.

Os ficheiros da biblioteca BioHorizons podem ser transferidos a partir de: www.vulcandental.com.
O manual de instru¢des do 3Shape Dental System pode ser acedido a partir de: www.3shape.com.

Os ficheiros da biblioteca BioHorizons tém limitages de design e o utilizador néo esta autorizado a exceder
essas limitagdes.

Consulte a Secgao 8.4.1 para conhecer as limitagbes de design da base conica em Ti.
3. Importar as informagdes digitalizadas do paciente do exame intra-oral para o software de design.

4. Selecionar a biblioteca BioHorizons adequada para uma restauragéo de pilar Conical de base em Ti que
corresponda a conexao protésica e as necessidades de design.

5. Desenhar a superestrutura zircénica no software de design.
8.4.3.3 Fabrico assistido por computador (CAM):

6. Enviaroficheiro de design digital da superestrutura zircénica utilizando o hyperDENT® Classic para uma
méaquina de moldagem imes-icore® CORITEC 150i Pro.

7. Fabricar a superestrutura zirconica com as seguintes ferramentas recomendadas para zircénio dentario,
de acordo com as instrugdes da imes-icore.

e Para todas as etapas externas e a etapa de desbaste interno: T13/T40/T50 - @2,5 mm, ferramenta
de fresagem com raio de haste de 3 mm (revestida a diamante)

e Para etapas internas de semi-acabamento e acabamento: T14/T41/T51 - @1,0 mm, ferramenta de
fresagem com raio de haste de 3 mm (revestida a diamante)

o Para a etapa de acabamento de pequenas caracteristicas externas (por exemplo, superficie oclusal):
T15/T42/T52 - 20,6 mm, ferramenta de fresagem com raio de haste de 3 mm

8.4.3.4 Superestrutura zirconica

Recomenda-se que a superestrutura zircénica seja produzida com zircénio Sagemax NexxZr® (K130991) ou
semelhante e sinterizada de acordo com as instrugdes do fabricante. A superestrutura zirconica moldada
deve ser preparada para a cimentagao de acordo com as instrugdes do fabricante. Cimentar a superestrutura
zirconica moldada a base conica em Ti utilizando o cimento de resina autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2
Automix (K022476) ou semelhante.

8.5 Bases conicas em Ti compativeis com CEREC
8.5.1  Os processos de digitalizacéo, design e fabrico de uma superestrutura de zircénio sdo determinados pelo fluxo
de trabalho Sirona CEREC.
8.5.2  Limitagbes no design:
e Aslimitagdes de design, incluindo um &ngulo maximo do poste de 20°, estdo de acordo com os pardmetros
do Sistema Sirona CAD/CAM. Os parametros de design criticos de uma superestrutura destinada a acoplar
ao componente de titanio da base em Ti tém origem no fluxo de trabalho Sirona CEREC, de acordo com a
K234018, e séo os seguintes:

o Altura do poste do pilar 24,0 mm (consultar a Figura 3)
e 20° de angulagdo maxima do poste.

o Espessura minima da parede de 0,5 mm.
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da base em Ti

Parafuso de base em Ti

Implante

Figura 3 - LimitagGes de design da superestrutura de zirconio.

8.5.3. Selecionar a Base em titanio CONELOG® CAD/CAM correspondente (K143337) no software Sirona CEREC.

Noms da ZBEAEDCNT Base em titanio CONELOG® CAD/CAM
Descrigao no software CEREC
peca

Base conica em Ti, encaixe, compativel .

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

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

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

CRTE2 com CEREC, 2,0 mm GH, reqular Base em Ti: Camlog — CONELOG 3.8/2.0

8.5.4 Superestrutura de zirconio da base cdnica em Ti compativel com CEREC:

Recomenda-se que a superestrutura de zircénio seja produzida a partir de blocos CAD/CAM CEREC Cercon 4D
(K234018) e sinterizada de acordo com as instrugdes do fabricante. A superestrutura fresada deve ser preparada
para cimentagao de acordo com as instrugdes do fabricante. Cimentar a superestrutura fresada ao componente
de titénio da base em Ti utilizando o cimento de resina autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476).
Os componentes de titanio das bases em Ti propostos sé&o montados através de cimentagao extraoral (cimento
de resina autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) com o bloco de pilar CEREC Cercon 4D™
especifico do paciente (K234018), para formar os pilares completos de duas pegas do sistema de bases de titanio
CAD/CAM.

8.6 Pilares conicos de ouro
8.6.1  Limitacdes no design:

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

9.0  AVISOS E PRECAUGOES
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9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

A avaliago clinica relativamente as apresentagfes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagdes
existentes em quaisquer Instrugdes de Utilizagéo da BioHorizons. Os profissionais sé&o responsaveis por compreender
a técnica apropriada utilizada com os componentes protésicos da BioHorizons.

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

Os implantes de didmetro pequeno destinam-se a regido anterior da boca, nao se destinando a regiéo posterior devido
a possivel falha do implante.

Os pilares angulares cdnicos ndo sao recomendados para utilizagdo na regido posterior da boca.
Caso seja efetuada qualquer modificacdo a interface do implante/pilar, o pilar pode n&o ficar devidamente ligado ao
implante. A FDA considera como agente de modificacdo da interface do implante/pilar uma empresa de dispositivos

médicos sujeita as regras e regulamentos da FDA.

A utilizagao dos parafusos dos pilares com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar e/ou do parafuso do
pilar. Consulte a tabela abaixo para obter informagdes sobre a compatibilidade dos parafusos.

Componente da prétese conica

Parafuso compativel

Pilares temporarios conicos

Pilares estéticos conicos

Blocos conicos em Ti CAD/CAM

Pilares conicos de ouro

Parafuso de pilar conico (CAS)

Bases conicas em Ti, Bases conicas em Ti
compativeis com CEREC

Parafuso de pilar cénico de base em Ti CAD/CAM

(CTAS)

Pilares angulares conicos de varias unidades

Parafuso de pilar conico de varias unidades (CMUAS)

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

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

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

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

A utilizagao de pilares de base cdnica em Ti com qualquer cimento dentario, cerdmica ou outro componente da metade
superior (e/ou componente hibrido pilar-coroa), scanners, unidades e componentes de moldagem, software CAD/CAM,
modelos e ferramentas diferentes daqueles especificamente identificados nesta rotulagem, pode resultar num ajuste
incorreto e/ou danos na restauracdo dentaria.

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

100  COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

87 of 259

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com


http://www.biohorizons.com/

11.0

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365

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

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre os componentes protésicos com luvas sem p6 e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar
a superficie.

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

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

As préteses dentarias da BioHorizons néo foram validadas para limpeza automética. A ligacdo entre o implante e o pilar € uma
carateristica essencial para o sucesso da restauracao dentéria. Para evitar possiveis danos na ligagéo do pilar, foi validado apenas
um processo de limpeza manual, que permite uma maior flexibilidade dos componentes delicados e uma eventual inspegdo ap6s a
limpeza.

Os componentes protésicos metalicos ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados antes da utilizacdo. Devera ser utilizado o
seguinte protocolo de limpeza:

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

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

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

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

5) Lave minuciosamente o produto sob agua corrente da torneira.

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

7) Seque o produto com um pano limpo sem pelos.

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

Ciclos de esterilizagao
Referéncia: | AAMITIR12 AAMITIR12 AMITR12 | RUHTMOT-01
Parte C
Tivo: Vapor por Vapor por Vapor com Vapor com
ipo: . . v o

gravidade gravidade pré-vacuo pré-vacuo

Tempo e temperatura 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
de exposicao: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Tempo minimo , , , :
de secagem: 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

Para a esterilizagio de bases em Ti ligadas com uma superestrutura de zircénio, colocar o produto num involucro de esterilizagao
aprovado pela FDA e executar o seguinte ciclo de esterilizagao qualificado:
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Ciclos de esterilizagao
Referéncia: AAMI TIR12
Tipo: Vapor’oom
pré-vacuo
Tempo e temperatura 4 minutos a
de exposicdo: | 132°C (270°F)
Tempo minimo .
de secagem: 20 minutos

Para a esterilizagdo de componentes de titnio das bases conicas em Ti compativeis com CEREC ligados a uma superestrutura de
zirconio, colocar o produto num saco ou involucro de esterilizacdo aprovado pela FDA e executar um dos seguintes ciclos de

esterilizacao qualificados:

Ciclos de esterilizagao
A RU HTM 01-01
Referéncia: AAMI TIR12 Parte C
Tipo: Vapor’ com Vapor’ com
prévacuo prévacuo
Tempo e temperatura 4 minutos a 3 minutos a
de exposicao: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
D FilTE de: 20 minutos 20 minutos
secagem:

Recomenda-se a inclusdo de um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover o produto do saco ou involucro de

esterilizacao.

Os discos protetores e as tampas de retencdo ODSecure devem ser desinfetados a frio com solugdes de cloreto de benzalconio
puro durante 10 minutos, enxaguados com agua destilada e secos antes da utilizagao.

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

regulamentos locais relevantes.

120  INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional para RM

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

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365

Parametro Condigao

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

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

Tipo de excitacdo de RF Polarizacéo circular (CP) (ou seja, transmissdo de quadratura)

N&o existem restricdes as bobinas de RF de transmisséo. Por isso, pode
utilizar-se o seguinte: bobina de RF de transmiss&o do corpo e todas as
outras combinagbes de bobina RF (ou seja, bobina de RF de corpo
combinada com qualquer bobina de RF apenas de rece¢éo, bobina de RF
de cabeca de transmissdo/rececdo, bobina de RF para joelho de
transmissdo/rececdo, efc.)

Modo de funcionamento do Sistema de RM Modo de funcionamento normal

Taxa de absorgéo especifica (SAR) média maxima de corpo
inteiro

Informagdes sobre bobinas de RF de transmissao

2 W/kg (Modo de funcionamento normal)

Taxa de absorcdo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg
Limites da duragdo do exame durante 60 minutos de exposi¢ao continua a RF (ou seja, por sequéncia
de impulsos ou sequéncias/séries posteriores sem tensio).

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

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

13.0  Resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP)
Para dispositivos implantaveis, o resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) de acordo com o Artigo 32.° do

Regulamento (UE) 2017/745 pode ser encontrado na base de dados europeia para dispositivos médicos (Eudamed) em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo implantavel Numero UDI-DI basico
Parafusos de cobertura conicos da BioHorizons
Tampas de cicatrizagéo conicas da BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Cicatrizantes conicos SmartShape da BioHorizons 084723601IBWETABUTO016J7
Pilares temporarios cdnicos da BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
Pilares temporarios conicos em PEEK da BioHorizons 084723601IBWETABUT021HY

Pilares estéticos conicos da BioHorizons
Bases cdnicas em Ti da BioHorizons, Bases cdnicas em Ti compativeis com CEREC 084723601IBWETABUT013HZ
Blocos conicos em Ti CAD/CAM da BioHorizons

Pilares cénicos de ouro da BioHorizons 08472360IIBWETABUT014J3
Pilares cénicos de varias unidades da BioHorizons 08472360IIBWETABUT018JB
Pilares cénicos ODSecure da BioHorizons 08472360IIBWETABUT019JD
Parafusos de pilar cénicos de base em Ti CAD/CAM da BioHorizons

Parafusos de pilar cdnicos da BioHorizons 08472360IIBWETABUT020HW

Parafusos angulares de pilar conicos de varias unidades da BioHorizons

140  SIMBOLOS E DESCRIGOES

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

Cuidado.

Instrucdes de utilizagdo eletronicas.

Fabricante.

Os produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem os requisitos da Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, alterada pela Diretiva 2007/47/CE ou pelo Regulamento
20171745 relativo aos dispositivos médicos. A marca CE sé é valida se estiver também impressa no rétulo do
produto. O nimero de quatro digitos que acompanha a marca CE nos dispositivos aplicaveis corresponde ao
organismo notificado da UE atribuido.

Numero de referéncia/artigo.

LOT NUmero de lote.
UDI dentificador tnico do dispositivo.
@ N&o reutilizar.
Né&o reesterilizar.
E Prazo de validade.
STERILE| R Esterilizado por irradiagio gama.
&I Data de fabrico.
Rx Onl Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e utilizacdo destes dispositivos a um dentista ou
y médico ou por indicagao deste.
Simbolo histérico do Representante Autorizado da Unido Europeia que foi substituido pelo simbolo XX REP
EC |REP abaixo.
XX |REP Representante autorizado no pais ou jurisdi¢éo identificados. O texto [XX] do simbolo indica o codigo de duas
ou trés letras do pais ou da jurisdigdo, por exemplo, EU para Uni&o Europeia.
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico.
Non-sterile Nao esteéril.
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Descrigdo do simbolo

- =~

‘‘‘‘‘

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa.

Sistema de barreira estéril Unica.

Posigéo inicial.

B>F2 O

MR Conditional

Aviso de ressonancia magnética: O dispositivo é condicional para RM.
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(Brasil)
Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original é o inglés. As instru¢des de uso estéo disponiveis gratuitamente

em formato impresso mediante solicitagdo & BioHorizons ou ao seu distribuidor local.

Este documento aplica-se as préteses dentarias conicas da BioHorizons listadas abaixo. Cada etiqueta de embalagem de produto contém
uma descrigao do dispositivo incluido.

Escopo de Dispositivos

Conical Cover Screws

Conical Healing Caps

Conical SmartShape Healers

Conical Temporary Abutments

Conical PEEK Temporary Abutments
Conical Esthetic Abutments

Conical Ti Bases, Conical CEREC Compatible Ti Bases
Conical CAD/CAM Ti Blanks

Conical Gold Abutments*

Conical Multi-unit Abutments

Conical ODSecure Abutments*

Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screws
Conical Abutment Screws

Conical Angled Multi-unit Abutment Screws
* Nao disponivel nos EUA.

1.0 DESCRIGAO

As proteses dentarias conicas da BioHorizons s&o indicadas na restauragao de implantes dentarios cénicos da BioHorizons dentro das
indicagdes especificas de cada sistema de implante. Consulte a tabela seguinte para informagbes sobre o(s) material(ais) dos
dispositivos implantaveis:

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
Conical Cover Screws

Conical Healing Caps

Conical SmartShape Healers

Conical Temporary Abutments

Conical Esthetic Abutments

Conical Ti Bases, Conical CEREC Compatible Ti Bases
Conical CAD/CAM Ti Blanks

Conical Multi-unit Abutments

Conical ODSecure Abutments
(exceto tampas de retengdo e discos de protegéo)

Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screws
Conical Abutment Screws
Conical Angled Multi-unit Abutment Screws

Ti-6Al-4V ELI (Titanio, Aluminio, Vanadio)
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Dispositivos Implantaveis

Material (elementos principais)

Conical Gold Abutments

Ouro 6019 (Ouro, Paladio, Platina, Iridio)

Conical PEEK Temporary Abutments Polieteretercetona (TECAPEEK CLASSIX)

A etiqueta em cada embalagem de protéticos contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo se a prétese é fornecida
estéril ou ndo estéril. A codificagdo por cor da ligagao protética esta definida conforme apresentado na seguinte tabela:

Co'dlflcagaq d_e Cores para Cinza Amarelo
Préteses Conicas:
Tamanho das Prdteses Conicas: Estreita Regular

2.0 USO PREVISTO

Os abutments BioHorizons s&o indicados na restauracdo de implantes dentarios BioHorizons na mandibula ou no maxilar, para
substituicdo de um unico dente ou para pontes fixas e reten¢do dentaria, dentro das indicagdes especificas de cada sistema de
implantes.

3.0 BENEFICIOS CLINICOS

Os dispositivos dentarios BioHorizons permitem a substituicdo de dentes faltantes e/ou a restauragéo da fungdo mastigatéria e a
correspondente melhoria da qualidade de vida.

4.0 INDICAGOES DE USO

Os componentes das préteses dentarias conicas BioHorizons conectados aos implantes dentarios endosseos séo indicados ao uso
como auxiliares nas reabilitagdes protéticas da arcada maxilar ou mandibular para fornecer suporte as restauragdes protéticas.

Todos os abutments projetados digitalmente para uso com os Conical CAD/CAM Ti Blanks destinam-se a ser enviados para um
centro de fresagem validado pela BioHorizons para fabricagao.

Todos os abutments projetados digitalmente para uso com os Conical Ti Bases abutments devem ser enviados para um centro de
fresagem validado pela BioHorizons para fabricagao ou para serem projetados e fabricados de acordo com o fluxo de trabalho da
medicina dentaria digital. O sistema de fluxo de trabalho integra vérios componentes do fluxo de trabalho de odontologia digital:
arquivos de digitalizagdo provenientes de escaneamentos intraorais, software CAD, software CAM, fresadora e ferramentas e
acessorios associados.

Todos os abutments efou copings projetados digitalmente para uso com as Conical CEREC Compatible Ti Bases devem ser
projetados com o software Sirona CEREC® e fabricados com uma unidade de fresagem Sirona CEREC® MC XL.

5.0 CONTRAINDICAGOES

As préteses conicas BioHorizons ndo devem ser usadas em pacientes que apresentem doencas sistémicas contraindicadas ou
doengas locais néo controladas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecgdes ou tumores bucais, doengas
renais, hipertensdo ndo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, distirbio
imunossupressor, gravidez, doengas do colageno e dos ossos. Contraindicagdes relativas podem incluir habitos tais como o
tabagismo, consumo de alcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua inadequados,
dependendo da gravidade.

6.0 POPULAGAO DE PACIENTES

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

Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se ao uso apenas por profissionais de saude licenciados, mais especificamente,
os sistemas de implantes BioHorizons indicados ao uso por dentistas, cirurgides e técnicos de prétese dentaria com formagéo num
ambiente cirurgico odontolégico padrdo, que pode variar de Consultérios de Odontologia Clinica a Salas de Cirurgia
Bucomaxilofacial, bem como laboratérios para processos dentarios. A utilizagdo destes produtos requer conhecimentos
especializados e experiéncia em implantologia dentéria. Os sistemas de implantes BioHorizons s&o identificados e rotulados como
dispositivos médicos (MD) e de uso sob prescri¢do de profissional de odontologia.

8.0 INSTRUGOES DE USO
8.1. Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de restauragéo adequados séo de responsabilidade do profissional de odontologia.

Cada clinico deve avaliar a adequacao do procedimento utilizado com base na seu treinamento individual e experiéncia em
odontologia clinica aplicavel ao paciente em questio. A BioHorizons recomenda fortemente a completude de Pés-graduagéo
em Implantodontia e o cumprimento estrito das instru¢des de uso que acompanham os produtos da BioHorizons.

8.2. Os componentes protéticos dentarios cdnicos devem ser apertados com os valores de torque recomendados mostrados na tabela
abaixo para evitar o afrouxamento do parafuso.

Componente Valor de Torquehlii‘l:l\l Recomendado
Conical Cover Screws Apertar manualmente (10-15 Ncm)
Conical Healing Caps Apertar manualmente (10-15 Ncm)
Conical SmartShape Healers Apertar manualmente (10-15 Ncm)
Conical Temporary Abutments 20 Ncm
Conical PEEK Temporary Abutments 20 Ncm
Conical Esthetic Abutments 20 Ncm
Conical Ti Bases, Conical CEREC Compatible Ti Bases 20 Ncm
Conical CAD/CAM Ti Blanks 20 Nem
Conical Gold Abutments 20 Ncm
Conical Multi-unit Abutments 20 Ncm
Conical ODSecure Abutments 20 Ncm

8.3. Conical CAD/CAM Ti Blanks
8.3.1. Design:

Os abutments projetados digitalmente para uso com os Conical CAD/CAM Ti Blanks tém de ser projetados com o
software de design adequado (ou seja, 3Shape, exocad) com os arquivos de biblioteca adequados instalados. Todos os
arquivos projetados digitalmente devem ser enviados para um centro de fresagem validado pela BioHorizons para
fabricagao.

Centros de fresagem validados pela BioHorizons:

Nome Website Localizagio Numero de Enderego ’de_ correio
telefone eletronico
2300 Riverchase
Center,
gg:;? Custom www.vulcandental.com | Suite 825. Eggg;igjgggl Info@VulcanDental.com

Birmingham, AL,

35244

8.3.2. Limitagbes no design:
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30° de angulagdo maxima do cilindro.

0,6 mm de espessura minima da parede.

0,5 mm de altura minima da margem gengival (a partir da jungéo implante-abutment).

Altura minima acima da cabega do parafuso: 0,2 mm.

Abutments com altura do cilindro inferior a 4,0 mm s&o destinados apenas para restauragdes multi-unit.

Observagéo: A altura do cilindro é medida acima da altura total da margem gengival do design final personalizado para o

paciente.
= ___30° de angulagdo max. do
\'/i cilindro

Abutment g -

\ !

\ |

\ !

| \ !

Altura do pilar min. \\ |

de 4 mm para \ : 0,2 mm min. acima
restauracgdo unitdria \ | ~_ dacabecgado
|
|

| parafuso

0,6 mm min.
espessura da parede

Abutment screw

0,5 mm de altura
min. da margem
gengival

Implante

Figura 1 - Limitacdes da design de CAD/CAM avuunicins

8.4. Conical Ti Base Abutments
Aplicavel a Conical Ti Base abutments de engate e de néo engate.

8.4.1. Limitagbes no design:

20° de angulag@o maxima do cilindro.

Espessura minima da parede de 0,4 mm.

5 mm de altura maxima da margem. (ver Figura 2)

Observagéo: A altura méxima da margem gengival inclui a altura gengival do Conical Ti Base padrdo. Uma biblioteca
CAD deve ter uma limitagéo de design com altura maxima da margem gengival inferior a 5 mm, se medida no
software a partir da altura gengival do Conical Ti Base abutment padréo.

Conical Ti Base abutments com cilindros com uma altura inferior a 4,0 mm destinam-se apenas a restauracdes multi-
unit. (ver Figura 2)

Canal de parafusos:

o TiBase abutments de encaixe:

o Canal de parafusos com angulo maximo de 25° para uma altura de margem de 0,8 mm
o Canal de parafusos com angulo méaximo de 15° para uma altura de margem de 2,0 mm
o Canal de parafusos com angulo méximo de 0° para qualquer altura de margem superior a 2,0 mm

o TiBase abutments ndo engataveis: apenas canal de parafuso reto.
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Nota: A altura minima da margem gengival é estabelecida pela altura gengival do Ti Base abutment padréo. A
altura do cilindro do Ti Base abutment é medida acima da altura da margem gengival total do desenho final
correspondente ao paciente.

—T
4 mm MIN
Altura do cilindro do abutment
(single unit)
Zirconia Coping ———@
o 5 mm MAX
Componente de titanio
) altura da margem
da Ti Base .
gengival
Ti Base screw
Implante

Figura 2 - Limitacdes de design da Zirconia Coping (superestrutura)

8.4.2. Fluxo de trabalho de fresagem validado:

8.4.21.

Design:

Os abutments projetados digitalmente para utilizagdo com as Conical Ti Bases tém de ser concebidos com
o software de design adequado (ou seja, 3Shape, exocad) com os arquivos de biblioteca adequados
instalados. Todos os ficheiros concebidos digitalmente devem ser enviados para um centro de fresagem
validado pela BioHorizons para fabricagao.

Centros de fresagem validados pela BioHorizons:

Nome Website Localizagao IETD 32 AR d ¢ correlo
telefone eletronico
2300 Riverchase
Center,
Vulcan Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (844)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

8.4.2.2. Superestrutura de Zirconia:

Recomenda-se que a superestrutura de zircdnia seja produzida com zircdnia Sagemax NexxZr® (K130991) ou
semelhante e sinterizada de acordo com as instrugdes do fabricante. A superestrutura de zirconia usinada
deve ser preparada para a cimentacéo de acordo com as instrugdes do fabricante. Antes da Esterilizagéo,
cimente a superestrutura de zirconia usinada a Conical Ti Base utilizando cimento de resina autoadesivo 3M™

RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476) ou semelhante.

8.4.3. Fluxo de trabalho de odontologia digital:

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365

O seguinte fluxo de trabalho de odontologia digital foi validado pela BioHorizons.
8.4.3.1. Escaneamento:
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1. Para a deteccdo da posigao exata do implante dentério durante o escaneamento, utilize um BioHorizons
Conical Implant-level Scan Body. Certifique-se de que o scan body selecionado corresponde ao tamanho
da conexdo protética do implante dentario.

2. Escaneie a anatomia do paciente e 0 scan body utilizando um scanner intra-oral 3Shape Trios 5.

8.4.3.2. Design assistido por computador (CAD):
A superestrutura de zircnia deve ser projetada utilizando o 3Shape Dental System com os arquivos da biblioteca
BioHorizons adequados instalados.

Os arquivos da biblioteca BioHorizons podem ser transferidos a partir de: www.vulcandental.com.
O manual de instrucdes do 3Shape Dental System pode ser acessado a partir de: www.3shape.com.
Os arquivos da biblioteca BioHorizons possuem limitagdes de design e o usuério ndo esta autorizado a exceder
essas limitagdes.
Consulte a Secgdo 8.4.1 para conhecer as limitagdes de design de Conical Ti Base.
3. Importe as informagdes digitalizadas do paciente do scanner intra-oral para o software de design.
4. Selecione a biblioteca BioHorizons adequada para uma restauracdo de Conical Ti Base abutment que
corresponda a conexao protética e as necessidades de design.
5. Desenhe a superestrutura de zirconia no software de design.
8.4.3.3. Fabricagdo assistida por computador (CAM):

6. Envie o arquivo de design digital da superestrutura de zirconia usando o hyperDENT® Classic para uma
fresadora imes-icore® CORITEC 150i Pro.

7. Fabrique a superestrutura de zirconia com as seguintes ferramentas recomendadas para zircGnia
odontolégica, de acordo com as instrugdes da imes-icore.

o Para todas as etapas externas e a etapa de desbaste interno: T13/T40/T50 - @2,5 mm, ferramenta de
fresagem com raio de haste de 3 mm (revestida a diamante)

e Para etapas internas de semi-acabamento e acabamento: T14/T41/T51 - @1,0 mm, ferramenta de
fresagem com raio de haste de 3 mm (revestida a diamante)

o Para a etapa de acabamento de pequenas caracteristicas externas (por exemplo, superficie oclusal):
T15/T42/T52 - @0,6 mm, ferramenta de fresagem com raio de haste de 3 mm

8.4.3.4. Superestrutura de zirconia
Recomenda-se que a superestrutura de zirconia seja produzida com zircénia Sagemax NexxZr® (K130991) ou
semelhante e sinterizada de acordo com as instrugdes do fabricante. A superestrutura de zircdnia usinada deve
ser preparada para a cimentagdo de acordo com as instrugdes do fabricante. Cimentar a superestrutura de
zircdnia usinada a Conical Ti Base utilizando cimento de resina autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix
(K022476) ou semelhante.

8.5. Conical CEREC Compatible Ti Bases

8.5.1. Os processos de escaneamento, design e fabricagdo de uma superestrutura de zircdnia séo determinados pelo fluxo de
trabalho Sirona CEREC.

8.5.2. Limitagdes no design:

e As limitagbes de design, incluindo um angulo maximo do cilindro de 20°, estdo de acordo com os pardmetros do
Sistema Sirona CAD/CAM. Os parametros de design criticos de uma superestrutura destinada a acoplar ao
componente de titanio da Ti Base tém origem no fluxo de trabalho Sirona CEREC, conforme a K234018, e s&o os
seguintes:

e Altura do cilindro do abutment 24,0 mm (consulte a Figura 3)
e 20° de angulagdo maxima do cilindro.
e Espessura minima da parede de 0,5 mm.
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—T
4 mm MIN

Altura do cilindro do abutment
(single unit)

S

Zirconia Coping ———@

Componente de titanio
da Ti Base

Ti Base screw

Implante

Figura 3 - LimitagGes de design da superestrutura de zirconia.

8.5.3. Selecione a CONELOGR® Titanium Base CAD/CAM correspondente (K143337) no software Sirona CEREC.

Conical Ti Base Base em titinio CONELOG® CAD/CAM
Cddigo Descrigao no software CEREC
CNTEO 83%135%8%?%33nlgarCrE\SEC Ti Base: Camlog - CONELOG 3.3/0.8
CNTE2 gﬁ?éﬁi't.ﬂfazsﬁm?géﬁ'”ﬁaﬁfﬁm Ti Base: Camlog - CONELOG 3.3/2.0
CRTEO ggggf;'tlgeB%ngEr;‘%aﬁ'”geguEl;EC Ti Base: Camlog — CONELOG 3.8/0.8
CRTE2 ggﬂ;i'hgeB"‘;ngn:‘%ag'“FgegCuEl;EC Ti Base: Camlog — CONELOG 3.8/2.0

8.5.4. Superestrutura de zircnia da Conical CEREC Compatible Ti Base:

Recomenda-se que a superestrutura de zirconia seja produzida a partir de blocos CAD/CAM CEREC Cercon 4D
(K234018) e sinterizada de acordo com as instrugdes do fabricante. A superestrutura fresada deve ser preparada
para cimentagao de acordo com as instrugdes do fabricante. Cimente a superestrutura fresada ao componente
de titénio da Ti Base utilizando o cimento resinoso autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476). Os
componentes de titanio das Ti Bases propostos sdo montados por meio de cimentagéo extraoral (cimento
resinoso autoadesivo 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) com o bloco de abutment CEREC Cercon
4D™ especifico do paciente (K234018), para formar os abutments completos, de duas pegas, do sistema
CAD/CAM Titanium Base.

8.6. Gold abutments
8.6.4. Limitacbes no design:

e Somente reto, ndo destinado a corregao de angulo.
e Abutments com cilindros com uma altura inferior a 4,0 mm destinam-se apenas a restauragdes de multi-unit.
9.0 AVISOS E PRECAUGOES
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9.1. O julgamento clinico, que se relaciona as apresentagdes individuais do paciente, deve sempre prevalecer sobre as
recomendagdes contidas em qualquer Instrugdo de Uso (IFU) da BioHorizons. Os profissionais sé&o responsaveis por
compreender o uso técnico adequado dos componentes protéticos da BioHorizons.

9.2. As potenciais causas de fratura do abutment incluem, mas nao estdo limitadas a: suporte inadequado do implante quando fixado
a dentes periodontalmente comprometidos, adaptagéo néo passivo da superestrutura, sobrecarga devido a oclusao inadequada,
assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos ponticos.

9.3. Osimplantes de didmetro pequeno destinam-se a regido anterior da boca, ndo se destinando a regido posterior devido a possivel
falha do implante.

9.4. Os Conical Angled Abutments nao sdo recomendados para utilizagdo na regido posterior da boca.

9.5. Caso seja efetuada qualquer modificagéo a interface do implante/abutment, o abutment pode n&o se conectar adequadamente
ao implante. A FDA considera como agente de modificagdo da interface do implante/abutment uma empresa de dispositivos
médicos sujeita as regras e regulamentos da FDA.

9.6. A utilizagdo de abutment screws com abutments incompativeis pode resultar na falha do abutment e/ou do abutment screw.
Consulte a tabela abaixo para obter informacdes sobre a compatibilidade dos parafusos.
Componente Protético Conico Parafuso compativel
Conical Temporary Abutments
Conical Esthetic Abutments
Conical CAD/CAM Ti Blanks
Conical Gold Abutments
Conical Ti Bases, Conical CEREC Compatible Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screw (CTAS)
Ti Bases
Conical Multi-unit Angled Abutments Conical Multi-unit Abutment Screw (CMUAS)

Conical Abutment Screw (CAS)

9.7. As proteses destinam-se a um Unico paciente. Para eliminar o risco de contaminag&o entre pacientes, nao se deve proceder a
reutilizagdo. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade por tentativas de reutilizagdo ou reesterilizagdo entre
pacientes.

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

9.9. Quando um componente intermédiario (por exemplo, coping, Ti cylinder) é utilizado com BioHorizons Conical Multi-unit
Abutments, o colar gengival, a angulagéo e a espessura da parede do componente intermediario ndo devem ser modificados.
Quando n&o ¢é utilizado um componente intermediario com os BioHorizons Multi-unit Conical Abutments, deve ser utilizado um
parafuso protético da BioHorizons desenvolvido para restauragdes diretas sobre Multi-unit abutments.

9.10. O uso de Conical Ti Base Abutments com qualquer cimento odontolégico, ceramica ou outro componente da metade superior
(elou componente hibrido abutment-coroa), scanners, fresadoras e componentes, software CAD/CAM, modelos e ferramentas
diferentes daquelas especificamente identificadas nesta IFU, pode resultar num ajuste incorreto e/ou danos na restauracao
dentaria.

9.11. Estao disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas e/ou
transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em caso de
duvidas relativas a uma instrugdes de uso em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente local em que o clinico e/ou paciente residem.

10.0 COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com componentes protéticos e implantes incluem, mas néo e limitam a: (1) reagdes alérgicas ao material
do implante e/ou do abutment; (2) quebra do implante a ser explantado e/ou abutment que requeira remogao mediante julgamento
clinico; (3) folga do parafuso do abutment elou parafuso de retencéo; (4) infe¢do que exija a revisao do implante dentario; (5) lesdes
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no nervo que podem provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histologicas envolvendo possivelmente
macrdéfagos e/ou fibroblastos; (7) formagao de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisao; (9) perfuragao
do seio maxilar; (10) perfuragdo das placas labial e lingual; e (11) perda dssea resultando possivelmente em revisdo ou remogao.

MANUSEIO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre 0s componentes protéticos com luvas sem p6 e evite o contato com objetos contundentes que possam danificar a
superficie.

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

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

As proteses dentéarias da BioHorizons ndo foram validadas para limpeza automatica. A conex&o entre o implante e o abutment € uma
carateristica essencial para o sucesso da restauragdo dentaria. Para evitar possiveis danos na ligagédo do abutment, foi validado
apenas um processo de limpeza manual, que permite uma maior flexibilidade dos componentes delicados e permite uma eventual
inspecao ap6s a limpeza.

Os componentes protéticos metalicos ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados antes do uso. Devera ser utilizado o seguinte
protocolo de limpeza:

1) Prepare um banho com detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espectro, tal como Hu-Friedy’s
Enzymax®, em conformidade com as recomendacgdes do fabricante. Consulte as instrucdes de uso do fabricante legal para a
preparagéo da solucdo detergente.

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

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

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

5) Lave minuciosamente o produto sob agua corrente da torneira.

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

7) Seque o produto com um pano limpo sem pelos.

Para a esterilizagdo de componentes protéticos metélicos néo estéreis, coloque o produto numa bolsa ou envelope de esterilizagéo
aprovado pela autoridade local e submeta a um dos seguintes ciclos de esterilizagao qualificados:

Para a esterilizacéo de Ti Bases ligadas a uma superestrutura de zirconia, colocar o produto num envelope de esterilizagdo aprovado
pela autoridade local e executar o seguinte ciclo de esterilizagéo qualificado:

Ciclos de esterilizagao
Referéncia: | AAMI TIR12 AAMI TIR12 AMITIRT2 | UKHTMO1-01
Parte C
Tino: Vapor por Vapor por Vapor com Vapor com
ipo: ; ; L Y

gravidade gravidade pré-vacuo pré-vacuo

Tempo e temperatura 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
de exposigao: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Tempo minimo , , , :
de secagem: 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

Ciclos de esterilizagdo
Referéncia: AAMI TIR12
Tipo: Vapor,com
pré-vacuo
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Tempo e temperatura
de exposicao:

4 minutos a
132°C (270°F)

Tempo minimo
de secagem:

20 minutos

Para a esterilizagdo de componentes de titanio das Conical CEREC Compatible Ti Bases ligados a uma superestrutura de zirconia,
colocar o produto num envelope de esterilizagdo aprovado pela autoridade local e executar um dos seguintes ciclos de esteriliza¢do

qualificados:
Ciclos de esterilizagao
Referéncia: | AAMITIR12 | UKHTMO1-01
Parte C
Tipo: Vapor’ com Vapo[ com
prévacuo prévacuo

Tempo e temperatura 4 minutos a 3 minutos a

de exposigdo: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo de . .
secagem: 20 minutos 20 minutos

Recomenda-se a inclusdo de um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover o produto do envelope ou invélucro de
esterilizacao.

Os discos protetores e as tampas de reten¢do ODSecure devem ser desinfetados a frio com solugdes de cloreto de benzalcénio
puro durante 10 minutos, enxaguados com agua destilada e secos antes do uso.

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

12.0 INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional para RM

Os sistemas de implante BioHorizons demonstraram através de testes nao clinicos como sendo condicionais para ressonéncia
magnética (RM). Um paciente com este dispositivo pode ser submetido a um escaneamento de RM com seguranga num sistema
de RM nas seguintes condi¢des. O nao cumprimento destas condiges pode resultar em lesdes para o paciente.

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

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

¢ Sistema maximo de RM relatado, taxa de absorgao especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg para 15 minutos

de escaneamento (ou seja, por sequéncia de pulsos) no Modo Normal de Funcionamento.

Nas condigdes de escaneamento definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo
de 3,6°C ap6s 15 minutos de escaneamento continuo (ou seja, por sequéncia de pulsos).
Em testes nao clinicos, o artefato de imagem causado pelo sistema de implante estende-se aproximadamente a 30 mm deste
sistema quando obtidas por imagem utilizando uma sequéncia de pulso de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

Parametro Condigao

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

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

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

N&o existem restricbes as bobinas de RF de transmiss&o. Desta forma,
pode utilizar-se o seguinte: bobina de RF de transmiss&o do corpo € todas
as outras combinagdes de bobina RF (por ex., bobina de RF de corpo
combinada com qualquer bobina de RF apenas de recepgéo, bobina de

Informagdes sobre bobinas de RF de transmissao
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Parametro

Condigao

RF de cabega de transmissédo/recepgédo, bobina de RF para joelho de
transmissdo/recepcdo etc.)

Modo de funcionamento do Sistema de RM

Modo de Funcionamento Normal

Taxa de absorgéo especifica (SAR) média maxima de corpo
inteiro

2 W/kg (Modo de Funcionamento Normal)

Limites da duragéo do escaneamento

Taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg
durante 60 minutos de exposi¢ao continua a RF (ou seja, por sequéncia
de pulsos ou sequéncias/séries sem intervalos).

Artefato de imagem na RM

A presenca deste sistema de implante produz um artefato de imagem.
Assim, selecione cuidadosamente os parametros da sequéncia de pulsos
se 0 sistema de implante estiver localizado na area de interesse.

Para permitir que os profissionais de salde identifiquem os dispositivos médicos especificos que o paciente possui, o status de
seguranca de IRM dos dispositivos médicos e as condi¢des para uma utilizagdo segura no ambiente de RM para dispositivos
condicionais para RM, a BioHorizons recomenda que os clinicos fornecam ao paciente os adesivos destacaveis do(s) implante(s)
dentario(s) e do(s) abutment(s)/barra(s) dentario(s) especificos do dispositivo, afixados ao cartdo do paciente. Os cartbes de paciente
estdo disponiveis gratuitamente mediante solicitagdo a BioHorizons ou para impress&o direta em https://ifu.biohorizons.com.

13.0 Resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP)

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

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

Dispositivo implantavel

Nimero UDI-DI basico

BioHorizons Conical Cover Screws

BioHorizons Conical Healing Caps

08472360IIBWETABUT015J5

BioHorizons Conical SmartShape Healers

08472360IIBWETABUTO016J7

BioHorizons Conical Temporary Abutments

084723601IBWETABUT017J9

BioHorizons Conical PEEK Temporary Abutments

08472360IIBWETABUT021HY

BioHorizons Conical Esthetic Abutments

BioHorizons Conical Ti Bases, Conical CEREC Compatible Ti Bases 084723601IBWETABUT013HZ

BioHorizons Conical CAD/CAM Ti Blanks

BioHorizons Conical Gold Abutments

084723601IBWETABUT014J3

BioHorizons Conical Multi-unit Abutments

084723601IBWETABUT018JB

BioHorizons Conical ODSecure Abutments

08472360IIBWETABUT019JD

BioHorizons Conical CAD/CAM Ti Base Abutment Screws

BioHorizons Conical Abutment Screws

084723601IBWETABUT020HW

BioHorizons Conical Angled Multi-unit Abutment Screws

BioHorizons Conical SmartShape Healer Screws

14.0 SIMBOLOS E DESCRIGOES

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

Simbolo Descrigdo do simbolo

A Atencao.

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365
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Descrigdo do simbolo

Instrucdes de uso eletronicas.

Fabricante.

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

REF

Numero de referéncia/artigo.

LOT

Numero de lote.

UDI

Identificador Unico do dispositivo.

@

N&o reutilizar.

N&o reesterilizar.

s

Prazo de validade.

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

- =~

-----

Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa.
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Simbolo

Descrigdo do simbolo

Sistema de barreira estéril Unica.

O
()

Uso Doméstico.

MR Conditional

Aviso de ressonancia magnética: O dispositivo é condicional para RM.
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Bu belge, dnceki tim revizyonlarin yerine gecer. Belgenin orijinal dili ingilizcedir. Kullanim talimatlari, BioHorizons'a veya yerel
distribitérinuize talep lizerine basili olarak icretsiz temin edilebilir.

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

Kapsam igindeki Cihazlar

Konik Kapak Vidalari

Konik Iyilesme Bagliklari

Konik SmartShape lyilestiriciler

Konik Gegici Abutmentler

Konik Gegici PEEK Abutmentler

Konik Estetik Abutmentler

Konik Ti Tabanlar, CEREC Uyumlu Konik Ti Tabanlar
Konik CAD/CAM Ti Pargalar

Konik Altin Abutmentler*

Konik Cok Uniteli Abutmentler

Konik ODSecure Abutmentler*

Konik CAD/CAM Ti Tabani Abutment Vidalari
Konik Abutment Vidalari

Konik Agili Cok Uniteli Abutment Vidalari
* ABD'de mevcut degildir.

1.0 AGIKLAMA

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

implante Edilebilir Cihazlar Malzeme (temel elementler)
Konik Kapak Vidalari

Konik iyilesme Basliklari

Konik SmartShape lyilestiriciler
Konik Gegici Abutmentler
Konik Estetik Abutmentler

Konik Ti Taban titanyum bilesenleri, CEREC Uyumlu Konik Ti Taban
titanyum bilegenleri Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)

Konik CAD/CAM Ti Pargalari
Konik Cok Uniteli Abutmentler

Konik ODSecure Abutmentler
(tutma kapagi i¢ parcalari ve koruyucu diskler harig)

Konik CAD/CAM Ti Tabani Abutment Vidalar
Konik Abutment Vidalari

Konik Aili Gok Uniteli Abutment Vidalari
Konik Altin Abutmentler Altin 6019 (Altin, Paladyum, Platin, iridyum)
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implante Edilebilir Cihazlar Malzeme (temel elementler)

Konik Gegici PEEK Abutmentler Polieter Eter Keton (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Protez ambalajlarinin her birinde bulunan etiket, protezin steril olarak saglanip saglanmadigi da dahil olmak tizere 6nemli drdin bilgileri
igerir. Protez baglantisi icin renk kodlamasi asagidaki tabloda gosterildigi gibi tanimlanmigtir:

Konik Protez Renk Kodlamasi: Gri Sari

Konik Protez Boyutu: Dar Normal

KULLANIM AMACI

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

KLINIK FAYDALAR

BioHorizons dental cihazlari, eksik diglerin yenileriyle degistirimesine ve/veya cigneme fonksiyonunun diizeltimesine ve buna bagli
olarak yasam kalitesinin iyilestirimesine olanak tanir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Endossedz dental implantlara bagl BioHorizons konik dental protez bilesenleri, protez restorasyonlarina destek saglamak igin
maksiller ya da mandibular ark protez rehabilitasyonlarinda yardimci olarak kullaniimak Uzere tasarlanmigtir.

Konik CAD/CAM Ti Pargalari ile kullaniimak (zere dijital olarak tasarlanan tlim abutmentler, dretim igin BioHorizons tarafindan
onaylanmis bir frezeleme merkezine génderiimelidir.

Konik Ti Tabanli abutmentlerle kullanilimak Uzere dijital olarak tasarlanmig tim abutmentler, Uretim igin BioHorizons onayli bir
frezeleme merkezine gonderilmeli veya dijital dig hekimligi is akisina gére tasarlanmali ve tretilmelidir. Is akigi sistemi ile dijital dig
hekimligi is akisinin birden fazla bileseni entegre edilir: Agiz ici Tarayicilardan alinan tarama dosyalari, CAD yazilimi, CAM yazilimi,
frezeleme makinesi ve iligkili aletler ve aksesuarlar.

CEREC Uyumlu Konik Ti Tabanlar ile kullanilmak tzere dijital olarak tasarlanan tlim abutmentler ve/veya kopingler, Sirona CEREC®
Yazilimi kullanilarak tasarlanmali ve Sirona CEREC® MC XL freze Unitesi kullanilarak tretilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

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

HASTA POPULASYONU

BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadi§i slrece iskelet olarak olgun, pediyatrik
olmayan, dissiz veya kismen digsiz hastalarda kullaniimak (izere tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR

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

8.0 KULLANIM TALIMATLARI

8.1 Uygun cerrahi prosedirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan
prosedirin séz konusu hastanin vakasi icin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gére degerlendirmelidir.
BioHorizons, lisanststu dizeyde dental implant egitiminin tamamlanmasini ve BioHorizons Urinlerine eslik eden Kullanim
Talimatlarina siki bir sekilde uyulmasini siddetle 6nermektedir.

8.2  Konik dental protez bilesenleri, vida gevsemesini 6nlemek igin asagdidaki tabloda gdsterilen dnerilen tork degerlerine gére

sikilmalidir.
Bilesen Onerilen Nihai Tork Degeri (Ncm)
Konik Kapak Vidalari Elle Sikin (10-15 Ncm)
Konik Iyilesme Bagliklari Elle Sikin (10-15 Ncm)
Konik SmartShape lyilestiriciler Elle Sikin (10-15 Ncm)
Konik Gegici Abutmentler 20 Nem
Konik Gegici PEEK Abutmentler 20 Ncm
Konik Estetik Abutmentler 20 Ncm
Konik Ti Tabanlar, CEREC Uyumlu Konik Ti Tabanlar 20 Ncm
Konik CAD/CAM Ti Parcalar 20 Nem
Konik Altin Abutmentler 20 Ncm
Konik Cok Uniteli Abutmentler 20 Ncm
Konik ODSecure Abutmentler 20 Ncm

8.3  Konik CAD/CAM Ti Pargalari
8.3.1 Tasarim:

Konik CAD/CAM Ti Pargalariyla kullaniimak Gzere dijital olarak tasarlanan abutmentler, uygun kitiiphane
dosyalarinin yuklu oldugu uygun tasarim yazilimi (yani 3Shape, exocad) kullanilarak tasarlanmalidir. Dijital olarak
tasarlanan tim dosyalar Uretim i¢in BioHorizons tarafindan onaylanmis bir frezeleme merkezine gonderilmelidir.

BioHorizons tarafindan onaylanmis frezeleme merkezleri:

Ad Web sitesi Konum NTeIefon E-posta adresi
umarasi

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (844)484-2301

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

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

8.3.2 Tasarim sinirlamalari:
o 30° maksimum post angulasyonu.
e 0,6 mm minimum duvar kalinhgr.
e 0,5 mm minimum dis eti kenari ylksekligi (implant-abutment birlesim yerinden itibaren)
o Vida bagsinin Gzerindeki minimum yikseklik 0,2 mm’dir.
o Post yuksekligi 4,0 mm’den az olan abutmentler yalnizca ¢ok Uniteli restorasyonlar igin tasarlanmistir.
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Not: Abutmentin post yiiksekligi, hastayla eslesen nihai tasarimin toplam dis eti kenari yuksekliginin tzerinde olgulir.

I 30° MAKS post agisl

\ .
Abutment »/ﬁ‘i
\ !
| !
| \ !
\ |
Tek Uniteli \ i
restoral\s/lmn |<;|r; 4 \ i Vida basinin
mm 0s .
. ksekl'p”' \'\ I — lUzerinde 0,2 mm
igi . )
yuksexlig ! MiN

0,6 mm MiN duvar I

kahinhg .

Abutment vidasi |

. 0,5 mm MiN dis
Implant .
eti kenari
ylksekligi

Sekil 1 - CAD/CAM abutment tasarim sinirlamalari

8.4  Konik Ti Tabanlar Abutmentler
Kavramali ve Kavramasiz Konik Ti Tabanli abutmentler igin gegerlidir.

8.4.1 Tasarim sinirlamalari:
o 20° maksimum post angulasyonu.
e 0,4 mm minimum duvar kalinligi.
e 5 mm maksimum kenar ytksekligi. (bkz. Sekil 2)

Not: Maksimum dis eti kenari ylksekligi, stok Ti Tabanli abutmentin dis eti ylksekligini icerir. Bir CAD
kltiphanesi, yazilimda stok Ti Tabanli abutmentin dis eti ylksekliginden 6l¢tldiginde 5 mm'den daha az bir
maksimum dis eti kenari yuksekligi tasarim sinirlamasina sahip olmalidir.

o Ti Tabanli abutmentler post yliksekligi 4,0 mm’'den az olan abutmentler yalnizca gok niteli restorasyonlar igin
tasarlanmistir. (bkz. $ekil 2)

o \Vida kanal:
e Kavramali Ti Tabanli Abutmentler
o 0,8 mm kenar yuksekligi igin 25° maksimum agili vida kanali
o 2,0 mm kenar yuksekligi icin 15° maksimum agili vida kanali
o 2,0 mm'nin tzerindeki herhangi bir kenar yuksekligi igin 0° maksimum agil vida kanali
e Kavramasiz Ti Tabanli abutmentler: yalnizca diz vidali kanal.

Not: Minimal dis eti kenari ylksekligi, stok Ti Tabanli abutmentin dis eti ylkseklidi ile belirlenir. Ti Tabanli
abutmentin post yiksekligi, hastayla eslesen nihai tasarimin toplam dis eti kenari yliksekliginin izerinde
olgldr.
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—T
4 mm MIN
Abutment post yuksekligi
(tek Gnite)
Zirkonya koping ———e@
) ) 5 mm MAKS
Ti Taban titanyum dis eti kenari
bileseni yiiksekligi
Ti Tabanli vida
implant

Sekil 2 - Zirkonya koping (st yapi) tasarim sinirlamalari

8.4.2 Onaylanmis frezeleme is akis!:
8.4.2.1 Tasarim:

Konik Ti Tabanlarla kullaniimak tzere dijital olarak tasarlanan abutmentler, uygun kitiphane dosyalarinin
yiklU oldugu uygun tasarim yazilimi (yani 3Shape, exocad) kullanilarak tasarlanmalidir. Dijital olarak

tasarlanan tiim dosyalar Uretim igin BioHorizons tarafindan onaylanmis bir frezeleme merkezine
gonderilmelidir.

BioHorizons tarafindan onaylanmis frezeleme merkezleri:

Ad Web sitesi Konum NTeIefon E-posta adresi
umarasi
2300 Riverchase
Center,
Vulcan Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (844)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

8.4.2.2 Zirkonya Ust yapr:

Zirkonya st yapinin sagemax NexxZr® zirkonya (K130991) diskler veya benzeri sekilde Uretiimesi ve
Ureticinin talimatina gore sinterlenmesi énerilir. Frezelenmis zirkonya Ust yapi, Ureticinin talimatina gore
sementasyon igin hazirlanacaktir. Frezelenmis zirkonya st yapryt 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-
Adhesive Resin Cement (Self Adeziv Rezin Siman) (K022476) veya benzerini kullanarak Konik Ti Tabana
yapistirin,

8.4.3 Dijital Dis Hekimligi is Akist:
Asagidaki dijital dis hekimligi is akisi BioHorizons tarafindan onaylanmistir.
8.4.3.1 Tarama:
1. Tarama sirasinda hassas dental implant konumunu tespit etmek icin BioHorizons Konik implant

Seviyesinde Tarama Govdesi kullanin. Segilen tarama gdvdesinin dental implantin protez baglanti
boyutuna uygun oldugundan emin olun.

2. 3Shape Trios 5 agiz igi tarayici kullanarak hastanin anatomisini ve viicudunu tarayin.
8.4.3.2 Bilgisayar Destekli Tasarim (CAD):
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Zirkonya st yapi, uygun BioHorizons kiitiphane dosyalarinin yiiklii oldugu 3Shape Dental Sistemi kullanilarak
tasarlanmalidir.

BioHorizons kiitiphane dosyalari su adresten indirilebilir: www.vulcandental.com.
3Shape Dental Sistemi operator kilavuzuna su adresten erigilebilir: www.3shape.com.

BioHorizons kutliphane dosyalarinin tasarim sinirlamalari vardir ve kullanicinin bu sinirlamalari asmasina izin
veriimez.

Konik Ti Taban tasarim sinirlamalari igin Boliim 8.4.1'e bakin.
3. Dijitallestiriimis hasta bilgilerini agiz ici taramadan tasarim yazilimina aktarin.

4. Konik Ti Tabanli abutment restorasyonu icin protez baglantisi ve tasarim ihtiyaclarina karsilik gelen uygun
BioHorizons kiitiphanesini segin.

5. Tasarim yaziiminda zirkonya Ust yapiyi tasarlayin.
8.4.3.3 Bilgisayar Destekli Uretim (CAM):

6. hyperDENT® Classic kullanarak zirkonya Ust yapinin dijital tasarim dosyasini bir imes-icore® CORITEC
150i Pro frezeleme makinesine génderin.

7. Zirkonya Ust yaplyl imes-icore talimatlarina gore dental zirkonya igin dnerilen asadidaki aletlerle dretin.

e TUm dig adimlar ve i¢ kaba isleme adimi igin: T13/T40/T50 — @2,5 mm, 3 mm saft yarigapl frezeleme
aleti (elmas kaplamali)

e g yari bitmis ve son iglem adimlari igin: T14/T41/T51 — @1,0 mm, 3 mm saft yarigapli frezeleme aleti
(elmas kaplamali)

o Diskiiclik 6zellik (6rn. oklizal ylizey) igin son islem adimi: T15/T42/T52 — @0,6 mm, 3 mm saft yarigapli
frezeleme aleti

8.4.3.4 Zirkonya Ust yap!

Zirkonya Ust yapinin sagemax NexxZr® zirkonya (K130991) kullanilarak tretilmesi ve ureticinin talimatina gore
sinterlenmesi onerilir.  Frezelenmis zirkonya st yapi, dreticinin talimatina gore sementasyon igin
hazirlanacaktir. Frezelenmis zirkonya ust yapiyt 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Self-Adhesive Resin
Cement (Self Adeziv Rezin Siman) (K022476) kullanarak Konik Ti Tabana yapistirin.

8.5 CEREC Uyumlu Konik Ti Tabanlar
8.5.1  Zirkonya (st yapinin tarama, tasarim ve (retim suregleri Sirona CEREC is akisi tarafindan belirlenir.
8.5.2  Tasarim sinirlamalari:

e 20° maksimum post agisi dahil olmak lizere tasarim sinirlamalari, Sirona CAD/CAM Sistemi parametrelerine
uygundur. Ti Taban titanyum bileseni ile birlesmesi amaglanan bir Ust yapinin kritik tasarim parametreleri,
K234018 uyarinca Sirona CEREC is akisindan kaynaklanir ve agagidaki gibidir:

o Abutment post yuksekligi 24,0 mm (bkz. Sekil 3)
e 20° maksimum post angulasyonu.

e 0,5 mm minimum duvar kalinligi.
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—
4 mm MIN

Abutment post yuksekligi
(tek Gnite)

S

Zirkonya koping ———e@

Ti Taban titanyum
bileseni

Ti Tabanli vida

implant

Sekil 3 - Zirkonya (st yapi tasarim sinirlamalari.

8.5.3. Sirona CEREC Yaziliminda ilgili CONELOG® Titanyum Taban CAD/CAM'i (K143337) segin.

— AT IEAT CEREC yaziliminda CONELOG®
Nog Agiklama Titanyum Taban CAD/CAM

oNTEo | ok Ti Taban, Kavramali, CEREC Ti Taban: Camlog - CONELOG 3,3/0,8
Uyumlu, 0,8 mm oluk yiksekligi, Dar

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

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

CRTE2 | Konik TiTaban, Kavramall, CEREC Ti Taban: Camlog - CONELOG 3,8/2,0
Uyumlu, 2,0 mm oluk yiksekligi, Normal

8.5.4 CEREC uyumlu Konik Ti Taban zirkonya Ust yapisi:

Zirkonya Ust yapinin CEREC Cercon 4D CAD/CAM Bloklari (K234018) kullanilarak dretilmesi ve (reticinin
talimatina gore sinterlenmesi onerilir. Frezelenmis st yapi, (reticinin talimatina gére simantasyona
hazirlanmalidir. Frezelenmig Ust yapiy, 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix Kendinden Adezivli Rezin Siman
(K022476) kullanarak Ti Taban titanyum bilesenine simante edin. Onerilen Ti Taban titanyum bilesenleri, hastaya
0zel CEREC Cercon 4D™ Abutment Blogu (K234018) ile agiz digi siman baglantisi (3M™ RelyX™ Unicem 2
Automix Kendinden Adezivli Rezin Siman (K022476)) yoluyla birlestirilerek eksiksiz, iki pargali CAD/CAM
Titanyum Taban sistemi abutmentlerini olugturur.

8.6  Konik Altin Abutmentler
8.6.4 Tasarim sinirlamalar:

¢ Yalnizca diz, agl diizeltme igin tasarlanmamistir.
o Post yiksekligi 4,0 mm’den az olan abutmentler yalnizca ¢ok Uniteli restorasyonlar igin tasarlanmistir.

9.0 UYARILAR VE ONLEMLER

91 Hasta bagvurulari konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki onerilerin oniine
gecmelidir. Klinisyenler, BioHorizons protez bilesenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludurlar.

112 of 259
L02085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com



9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

Abutment kirlmasinin olasi nedenleri arasinda bunlarla sinirli olmamak (zere periodontal olarak hasarli diglere takildiginda
yetersiz implant destegi, Ust yapinin pasif olmayan uyumu, uygun olmayan oklizyona bagdli asiri yliklenme, simanli
abutmentlerin tam olarak oturmamasi ve gdévdelerin asiri desteklenmesi yer alir.

Kucuk capli implantlar agzin anterior bolimi igin tasarlanmistir ve implantin basarisiz olma ihtimali nedeniyle agzin posterior
bdlgesinde kullaniimamalidir.

Konik agili abutmentlerin agzin posterior bdlgesinde kullaniimasi énerilmemektedir.
implant/abutment arayiiziinde herhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantla diizgiin sekilde birlesmeyebilir. FDA,
implant/abutment arayizint degistirenleri FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul

eder.

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

Konik Protez Bileseni Uyumlu Vida

Konik Gegici Abutmentler

Eg::i Ei\tgt/'g :&”}ngﬁgan Konik Abutment Vidasi (CAS)

Konik Altin Abutmentler

Konik Ti Tabanlar, CEREC Uyumlu Konik Ti Konik CAD/CAM Ti Tabani Abutment Vidasi (CTAS)
Tabanlar

Konik Cok Uniteli Acili Abutmentler Konik Cok Uniteli Abutment Vidasi (CMUAS)

Protezler tek hastada kullanim igindir. Hastalar arasi kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak icin yeniden kullanim girisiminde
bulunulmamalidir. BioHorizons, hastalar arasinda yeniden kullanim veya yeniden sterilizasyon girigsimlerinden sorumlu
tutulamaz.

Konik protez bilesenleri, cihaz malzemelerine kargi alerjisi veya hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

BioHorizons Konik Cok Uniteli Abutmentler ile bir ara bilesen (6rn. koping, titanyum silindir) kullanildiginda, ara bilesenin dis
eti boynu, agisi ve duvar kalinligi degistiriimemelidir. BioHorizons Konik Cok Uniteli Abutmentler ile bir ara bilesen
kullaniimadiginda, dogrudan Cok Uniteli restorasyonlar igin tasarlanmis bir BioHorizons protez vidasi kullanilmalidir.

Konik Ti Tabanli abutmentlerin bu etikette 6zel olarak belirtilenler diginda herhangi bir dental siman, seramik veya diger Ust-
yarim bilesen (ve/veya hibrit abutment-kron bileseni) materyalleri, tarayicilar, frezeleme uniteleri ve bilesenleri, CAD/CAM
yazilimi, sablonlar ve aletlerle birlikte kullanilmasi dental restorasyonun yanlis oturmasina ve/veya hasar gérmesine neden
olabilir.

Talep tzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gorintllenebilir 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 tim ciddi olaylar Ureticiye ve klinisyenin ve/veya hastanin
bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

10.0 KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Protez bilesenleriyle ve implantlarla iligkilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak tzere sunlari igerir: (1) implant
velveya abutment malzemesine gésterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére ¢ikariimasi gereken implantin ve/veya
abutmentin kirlmasi; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu gerektiren enfeksiyon;
(5) kalici zayifiga, uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari velveya fibroblastlar igerebilecek
histolojik tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller sinis perforasyonu;
(10) labial veya lingual plak perforasyonu ve (11) revizyona veya (rlinlin ¢ikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.
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11.0  KULLANIM VE STERILIZASYON
Protez bilesenlerini daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve ylizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin.

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

Steril olmayan protez bilesenlerinde, ilk islemeden 6nce nakliye malzemelerini gikarin ve atin.

BioHorizons dental protezler otomatik temizlik igin onaylanmamistir. implant ile abutment baglantisi, dental restorasyonunun basarisi
icin kritik 6neme sahip bir 6zelliktir. Abutment baglantisinda olasi hasari énlemek igin, hassas bilesenlere daha fazla esneklik
saglayacak ve temizlikten sonra olasi bir incelemeye imkan taniyacak sekilde yalnizca manuel bir temizleme islemi dogrulanmustir.

Steril olmayan metalik protez bilesenleri kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Su temizlik protokoli kullaniimalidir:

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

2) Hazirlanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gériinen tiim kirleri gidermek lizere Grini
fircalayin.

3) Akan musluk suyuyla Urlind iyice durulayin.

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

5) Akan musluk suyuyla Grlind iyice durulayin.

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

7) Hav birakmayan temiz bir bezle Grind kurulayin.

Steril olmayan metalik protez bilesenlerinin sterilizasyonu igin Grlinii FDA onayl bir sterilizasyon torbasina veya sargisina yerlestirin
ve asagida belirtilen yeterli diizeydeki sterilizasyon dongdlerinden birini uygulayin:

Zirkonya Ust yapi ile baglanmig Ti Tabanlarin sterilizasyonu igin, Urint FDA onayli bir sterilizasyon torbasina veya sargisina

Sterilizasyon Donguleri
Referans: |  AAMITIR12 AAMITIR12 AAMITIR12 KT 2101
. - - On Vakumlu On Vakumlu
Tiir: | Yer Cekimi Buhari | Yer Cekimi Buhari Buhar Buhar
Maruziyet Siiresi | 30 dakika, 121 °C | 15 dakika, 132 °C | 4 dakika, 132 °C 3 dakika, 134 °C
ve Sicaklik: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimum Kgf.“‘"‘.a, 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika
uresi:

yerlestirin ve asagida belirtilen yeterli diizeydeki sterilizasyon déngiistinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Déngiileri
Referans: AAMI TIR12
- On Vakumlu
e Buhar
Maruziyet Siiresi | 4 dakika, 132°C
ve Sicaklik: (270°F)
Minimum Kurutma .
Siiresi: 20 dakika

Zirkonya Ust yap! ile baglanmig CEREC Uyumlu Konik Ti Taban titanyum bilesenlerinin sterilizasyonu igin, triinii FDA onayli bir
sterilizasyon torbasina veya sargisina yerlestirin ve asagidaki yeterli diizeydeki sterilizasyon déngdlerinden birini uygulayin:
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Sterilizasyon Dongileri

UK HTM 01-01
Referans: AAMI TIR12 Part C
Tiir: On Vakumlu On Vakumlu
) Buhar Buhar
Maruziyet Siiresi ve 4 dakika, 3 dakika,
Sicaklik: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimum KArima | 20 dakika 20 dakika

Uriinii sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan énce 30 dakikalik sodutma siiresinin uygulanmasi énerilir.

ODSecure tutma kapaklari ve koruyucu diskleri kullanimdan énce saf benzalkonyum klorr soltisyonlari ile 10 dakika sireyle soguk
dezenfekte edilmeli, distile suyla durulanmali ve kurutulmalidir.

Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yerel yénetmeliklere uygun bir bicimde dental cerrahi atik olarak islem gérmeli ve dekontamine

edilmelidir.

120 MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

MR Kosullu

BioHorizons implant sistemlerinin manyetik rezonans (MR) kosullu oldugu klinik olmayan testler yoluyla gosterilmistir. Bu cihaza sahip
bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenli bir sekilde taranabilir. Bu kosullarin takip edilmemesi hastanin

yaralanmasina neden olabilir.

e Yalnizca 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan;
o 4.000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan;
o Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (yani puls sekansi basina) icin MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum
2 W/kg tim vicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).
Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik surekli tarama (yani puls sekansi bagina) sonrasinda implant sisteminin

maksimum 3,6 °C sicaklik artisi Uretmesi beklenir.

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

Parametre Kosul
Statik Manyetik Alanin Nominal Degerleri (T) 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla
Maksimum Uzamsal Alan Gradyani (T/m ve gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

RF Eksitasyon Tiri

Dairesel Polarize (CP) (yani Dért Evreli Transmisyon)

iletim RF Bobini Bilgileri

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

MR Sisteminin Calisma Modu

Normal Calisma Modu

Maksimum Tim Vicut Ortalamali SAR

2 W/kg (Normal Calisma Modu)

Tarama Sdresi Sinirlari

60 dakikalik strekli RF maruziyeti (yani puls sekansi basina veya ara
olmadan arka arkaya sekanslar/seriler) icin 2 W/kg tim viicut ortalamali
SAR.

MR Gorintu Artefakti

Bu implant sisteminin varli§i goriintileme artefakti Uretir. Bu nedenle,
implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi parametrelerini dikkatli bir
sekilde secin.
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Tip uzmanlarinin hastanin sahip oldugu tibbi cihazlari, tibbi cihazlarin MRG guvenlik durumunu ve MR Kosullu cihazlar icin MR
ortaminda givenli kullanim kosullarini tanimlamasini saglamak igin BioHorizons, klinisyenlere dental implantlar ve dental
abutmentler/barlar ile ilgili olan ve hasta kartina takilan cihaza 6zel ¢ikartmalari hastaya saglamasini tavsiye eder. Hasta kartlari,
BioHorizons'tan talep edilerek veya https://ifu.biohorizons.com adresi izerinden dogrudan yazdirilarak tcretsiz olarak edinilebilir.

13.0  Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

implante edilebilir cihazlar igin 2017/745 sayili Yénetmeliginin (AB) 32. Maddesine gére givenlilik ve klinik performans 6zeti (SSCP),
tibbi cihazlara y6nelik Avrupa veri tabaninda (Eudamed) bulunabilir; https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
BioHorizons Konik Kapak Vidalan 08472360IIBWETABUTO015J5
BioHorizons Konik lyilesme Basliklari

BioHorizons Konik SmartShape lyilestiriciler 084723601IBWETABUT016J7
BioHorizons Konik Gegici Abutmentler 084723601IBWETABUT017J9
BioHorizons Konik Gegici PEEK Abutmentler 084723601IBWETABUT021HY
BioHorizons Konik Estetik Abutmentler

BioHorizons Konik Ti Tabanlari, CEREC Uyumlu Konik Ti Tabanlar 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons Konik CAD/CAM Ti Pargalart

BioHorizons Konik Altin Abutmentler 084723601IBWETABUT014J3
BioHorizons Konik Cok Uniteli Abutmentler 084723601IBWETABUT018JB
BioHorizons Konik ODSecure Abutmentler 08472360IIBWETABUT019JD
BioHorizons Konik CAD/CAM Ti Tabani Abutment Vidalari

BioHorizons Konik Abutment Vidalari 08472360IIBWETABUT020HW
BioHorizons Konik Agili Cok Uniteli Abutment Vidalari

14.0 SEMBOLLER VE TANIMLAR

Asag@idaki sembol tablosu yalnizca referans igindir. Gegerli semboller igin (rlin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi
A Dikkat.

Elektronik kullanim talimatlari.
u Uretici.

Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ile dizenlenen sekilde 93/42/EEC sayil Tibbi Cihazlar Direktifi gereksinimlerine
uygundur. CE isareti yalnizca Urln etiketinde de basiliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile birlikte

c € Avrupa Uygunluk (CE) isareti tasiyan BioHorizons Urinleri, 2007/47/EC sayili Direktif veya 2017/745 sayili
gelen dort haneli sayi, atanan AB Onaylanmis Kurumuna karsilik gelir.

REF Referans/madde numarasi.

LOT Lot/parti numarasi.
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Sembol

Sembol Agiklamasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici.

Yeniden kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin.

®
-

Son kullanma tarihi.

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir.
M | Uretim tarihi,
Rx Onl Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dig hekimi veya doktor
y tarafindan ya da bunlarin siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlar.
EC |REP| | Asagidaki XX REP semboliiniin yerini alan tarihi Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi semboli.
XX |REP Belirlenen tlke veya yargi alanindaki yetkili temsilci. Semboltin [XX] metni, iki harfli veya t¢ harfli tlke kodunu
ya da yetki alani kodunu gosterir (6rn. Avrupa Birligi icin AB (EU)).
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz.
Non-sterile Steril degildir.

- =~

‘‘‘‘‘

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi.

Tekli steril bariyer sistemi.

Ana konum.

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur.
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest angielski. Instrukcja uzycia jest dostepna bezptatnie
w formie drukowanej na zyczenie w firmie BioHorizons lub u lokalnego dystrybutora.

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

Wyroby

Stozkowe Sruby zamykajace

Stozkowe czapeczki gojace

Stozkowe faczniki gojace SmartShape
Tymczasowe taczniki stozkowe

Stozkowe tymczasowe taczniki protetyczne z PEEK

Estetyczne taczniki stozkowe

Stopki bazowe tytanowe na taczniki stozkowe, zgodne z CEREC stopki bazowe tytanowe na faczniki stozkowe
Bloczki tytanowe CAD/CAM na taczniki stozkowe

Stozkowe fgczniki ze ztota*

Wielopunktowe taczniki stozkowe

Stozkowe faczniki ODSecure*

Stozkowe $ruby faczace do stopki bazowej tytanowej CAD/CAM

Stozkowe Sruby faczace

Stozkowe katowe $ruby taczace, wielopunktowe
* Niedostepne w USA

1.0 OPIS

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

Elementy wszczepialne Materiat (gtdwne elementy)
Stozkowe $ruby zamykajace
Stozkowe czapeczki gojace

Stozkowe faczniki gojace SmartShape
Tymczasowe taczniki stozkowe
Estetyczne taczniki stozkowe

Elementy tytanowe stopek bazowych tytanowych na taczniki stozkowe,
elementy tytanowe zgodnych z CEREC stopek bazowych tytanowych na

taczniki stozkowe Ti-6Al-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)

Bloczki tytanowe CAD/CAM na faczniki stozkowe
Wielopunktowe taczniki stozkowe

Stozkowe tgczniki ODSecure
(z wytaczeniem nakfadek retencyjnych i krazkow ochronnych)

Stozkowe $ruby faczace do stopki bazowej tytanowej CAD/CAM
Stozkowe Sruby faczace
Stozkowe katowe $ruby taczace, wielopunktowe
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Elementy wszczepialne Materiat (gtdwne elementy)

Stozkowe faczniki ze ztota Ztoto 6019 (ztoto, pallad, platyna, iryd)

Stozkowe tymczasowe faczniki protetyczne z PEEK Polieteroeteroketon (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

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

Oznaczenia kolorystyczne .
stozkowych elementow Szary Zotty
protetycznych:

Rozmiar stozk?wego elementu Wask Regulamy
protetycznego:

PRZEZNACZENIE

Laczniki BioHorizons sg przeznaczone do odbudowy na implantach dentystycznych BioHorizons w zuchwie lub szczece gérnej, do
uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostow i retencji, w ramach szczegdlnych wskazan kazdego systemu implantow.

KORZYSCI KLINICZNE

Wyroby stomatologiczne BioHorizons umozliwiajg uzupetnienie brakéw zebowych iflub przywrécenie funkciji zucia, co wigze sie z
poprawa jakosci zycia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Stozkowe elementy protetyczne potgczone z implantami $rédkostnymi sg przeznaczone do stosowania jako pomoc w rehabilitaci
protetycznej tuku szczekowego lub zuchwowego w celu zapewnienia wsparcia dla odbudowy protetyczne.

Wszystkie cyfrowo zaprojektowane tgczniki przeznaczone do stosowania ze stozkowymi bloczkami tytanowymi w systemie
CAD/CAM muszg zosta¢ przestane do zatwierdzonego przez firme BioHorizons centrum frezarskiego w celu obrobki.

Wszystkie cyfrowo zaprojektowane taczniki przeznaczone do stosowania z tytanowg stopka bazowg na taczniki stozkowe muszg
zostac przestane do zatwierdzonego przez BioHorizons centrum frezarskiego w celu obrdbki lub muszg zostaé zaprojektowane i
wyprodukowane zgodnie z cyfrowym przeptywem pracy w stomatologii. System przeptywu pracy integruje wiele elementéw
cyfrowego przeptywu pracy w stomatologii: skanowanie plikéw z wykorzystaniem skaneréw wewnatrzustnych, oprogramowanie CAD
i CAM, frezarke oraz powigzane narzedzia i akcesoria.

Wszystkie cyfrowo zaprojektowane taczniki i/lub podbudowy przeznaczone do stosowania ze zgodnymi z CEREC stopkami
bazowymi tytanowymi na taczniki stozkowe muszag by¢ projektowane przy uzyciu oprogramowania Sirona CEREC® i wytwarzane
przy uzyciu frezarki Sirona CEREC® MC XL.

PRZECIWWSKAZANIA

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

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

7.0  UZYTKOWNICY DOCELOWI

Systemy implantéw BioHorizons sg przeznaczone do stosowania tylko przez uprawnionych pracownikéw stuzby zdrowia. Dokfadniej,
sq one przeznaczone do uzytku przez przeszkolonych dentystdw, chirurgéw i technikéw dentystycznych w standardowych warunkach
chirurgii stomatologicznej, jakie panujg w gabinetach ogélnych lekarzy dentystéw, na salach operacyjnych na oddziatach chirurgii
szczekowo-twarzowej, a takze w pracowniach dentystycznych. Zastosowanie tych produktéw wymaga specjalistycznej wiedzy
i do$wiadczenia 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

8.1  Za prawidlowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi ocenié, czy
stosowana procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujgc sie wiasnym szkoleniem medycznym
i doSwiadczeniem. Firma BioHorizons zdecydowanie zaleca ukorczenie edukacji podyplomowej w zakresie implantologii
stomatologicznej oraz Sciste przestrzeganie instrukcji i procedur stosowania dotaczonych do produktdw firmy BioHorizons.

8.2  Stozkowe elementy protetyczne nalezy dokreci¢ do zalecanych wartosci momentéw obrotowych podanych w ponizszej tabeli,
aby zapobiec poluzowaniu $ruby.

Zalecana konncowa warto$¢ momentu

2t obrotowego (Ncm)

Stozkowe Sruby zamykajace Dokreci¢ recznie (10-15 Ncm)
Stozkowe czapeczki gojace Dokreci¢ recznie (10-15 Ncm)
Stozkowe faczniki gojace SmartShape Dokreci¢ recznie (10-15 Ncm)
Tymczasowe taczniki stozkowe 20 Ncm

Stozkowe tymczasowe tgczniki protetyczne z PEEK 20 Ncm

Estetyczne taczniki stozkowe 20 Ncm

Stopki bazowe tytanowe na taczniki stozkowe, zgodne z CEREC

stopki bazowe tytanowe na taczniki stozkowe 20 Nem

Bloczki tytanowe CAD/CAM na taczniki stozkowe 20 Ncm

Stozkowe taczniki ze ztota 20 Ncm

Wielopunktowe faczniki stozkowe 20 Ncm

Stozkowe fgczniki ODSecure 20 Ncm

8.3  Bloczki tytanowe CAD/CAM na taczniki stozkowe
8.3.1 Konstrukcja:

Cyfrowo zaprojektowane taczniki do uzytku z bloczkami tytanowymi CAD/CAM na taczniki stozkowe muszg by¢
zaprojektowane przy uzyciu odpowiedniego oprogramowania (np. 3Shape, exocad) z zainstalowanymi odpowiednimi
plikami bibliotecznymi. Wszystkie cyfrowo zaprojektowane pliki muszg zosta¢ wysytane do zatwierdzonego centrum
frezarskiego BioHorizons w celu obrdbki.

Zatwierdzone przez BioHorizons centra frezarskie:
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Nazwa Strona internetowa Lokalizacja AL Adres e-mail
telefonu

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center (844)484-2301

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

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

8.3.2 Ograniczenia konstrukcyjne:
o Maksymalny kat nachylenia stupka 30°.
e Minimalna grubo$¢ $cianki 0,6 mm.
e Minimalna wysoko$¢ brzegu dzigstowego wynosi 0,5 mm (od potgczenia implantu z tacznikiem)
¢ Minimalna wysoko$¢ nad tbem $ruby wynosi 0,2 mm.
o taczniki o wysokosci stupka mniejszej niz 4,0 mm sg przeznaczone wytgacznie do odbudowy wielopunktowe;.

Uwaga: wysokos¢ stupka facznika mierzona jest powyzej catkowitej wysokosSci brzegu dzigstowego w ostatecznym,
dopasowanym do potrzeb pacjenta projekcie.

I Maksymalny kat

\/'_ nachylenia stupka 30°
tacznik -

.
\.
| \

|

|

I

|

. y : !
Minimalna wysokos¢ \ i
|

|

I

|

|

stupka dla rekonstrukcji \.\
jednopunktowych \ Minimalnie 0,2 mm
wynosi 4 mm \ [ nad tbem Sruby
\ S
Minimalna grubos¢ —
$cianki wynosi 0,6 mm

Sruba taczaca

Minimalna wysokos¢
brzegu dzigstowego
wynosi 0,5 mm

Implant

Rysunek 1 - Ograniczenia konstrukcyjne tacznika w zakresie CAD/CAM

8.4  Stopki bazowe tytanowe na taczniki stozkowe

Dotyczy tytanowych stopek bazowych na taczniki stozkowe typu engaging (z blokadg rotacyjna) i non-engaging (bez blokady
rotacyjnej).

8.4.1 Ograniczenia konstrukcyjne:
o Maksymalny kat nachylenia stupka 20°.
e Minimalna grubos¢ $cianki 0,4 mm.

o Maksymalna wysoko$¢ brzegu 5 mm. (patrz Rysunek 2)
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Uwaga: maksymalna wysokos$¢ brzegu dzigstowego uwzglednia wysokos¢ dzigstowg standardowej tytanowe;
stopki bazowej. Biblioteka CAD powinna uwzglednia¢ nastepujace ograniczenie projektowe: maksymalna
wysokos¢ brzegu dzigstowego nie powinna przekracza¢ 5 mm, jesli jest mierzona w oprogramowaniu od
wysokosci dzigstowej standardowej tytanowe] stopki bazowe;.

o Stopki bazowe tytanowe na faczniki o0 wysoko$ci stupka mniejszej niz 4,0 mm sg przeznaczone wytacznie do
odbudowy wielopunktowej. (patrz Rysunek 2)

o Kanat Srubowy:
o taczniki z tytanowa stopka bazowg z blokadg rotacyjng (engaging)
o Maksymalny kat nachylenia kanatu Srubowego wynosi 25° dla wysokosci brzegu 0,8 mm
o Maksymalny kat nachylenia kanatu Srubowego wynosi 15° dla wysoko$ci brzegu 2,0 mm

o Maksymalny kat nachylenia kanatu Srubowego wynosi 0° dla kazdej wysoko$ci brzegu powyzej 2,0
mm
o taczniki z tytanowg stopkg bazowa bez blokady rotacyjnej (non-engaging): wytgcznie prosty kanat
Srubowy.

Uwaga: minimalna wysoko$¢ brzegu dzigstowego jest okreslona przez wysoko$¢ dzigstowq standardowej
tytanowej stopki bazowej. Wysoko$¢ stupka tytanowej stopki bazowej mierzona jest powyzej catkowitej
wysokosci brzegu dzigstowego w ostatecznym, dopasowanym do potrzeb pacjenta projekcie.

T

Minimalnie 4 mm
Wysokos¢ stupka tacznika
(rekonstrukcja jednopunktowa)

Podbudowa z cyrkonu ———e@

Maksymalny 5 mm
wysokos¢ brzegu
dzigstowego

|

Element tytanowy stopki
— o
bazowej

Sruba do tytanowej
stopki bazowej

Implant

Rysunek 2 - Ograniczenia konstrukcyjne w zakresie podbudowy z cyrkonu (nadbudowy)

8.4.2 Zatwierdzony przeptyw pracy podczas frezowania
8.4.2.1 Konstrukcja:

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

Zatwierdzone przez BioHorizons centra frezarskie:
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Birmingham, AL,
35244

Nazwa Strona internetowa Lokalizacja Adres e-mail
telefonu
2300 Riverchase
Center
Vulcan Custom . (844)484-2301
Dental www.vulcandental.com | Suite 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com

8.4.2.2 Nadbudowa z cyrkonu:

Zaleca sie, aby nadbudowa z cyrkonu byta wytwarzana zgodnie z instrukcjami producenta z krazkéw
sagemax NexxZr® (K130991) z cyrkonu lub podobnych i wypalana. Frezowana nadbudowa z cyrkonu musi
zostac przygotowana do cementowania zgodnie z instrukcjg producenta. Polgczy¢ cementem frezowang
nadbudowe z cyrkonu ze stopkg bazowg tytanowg przy uzyciu samoadhezyjnego cementu zywicznego 3M™
RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476) lub podobnego materiatu.

8.4.3 Cyfrowy przeptyw pracy w stomatologii:
Ponizszy cyfrowy przeptyw pracy w stomatologii zostat zatwierdzony przez firme BioHorizons.
8.4.3.1 Skanowanie:

1. Aby precyzyjnie zarejestrowaC pofozenie implantu stomatologicznego podczas skanowania, nalezy
uzy¢ skanbodu BioHorizons na poziomie implantu z potaczeniem stozkowym. Upewnic sie, ze wybrany
skanbod odpowiada wielko$ci potaczenia protetycznego implantu.

2. Zeskanowa¢ anatomie pacjenta oraz skanbod za pomoca skanera wewnatrzustnego 3Shape Trios 5.
8.4.3.2 Projektowanie wspomagane komputerowo (CAD):

Nadbudowe z cyrkonu nalezy zaprojektowaé przy uzyciu 3Shape Dental System z zainstalowanymi
odpowiednimi plikami bibliotecznymi BioHorizons.

Pliki biblioteczne BioHorizons mozna pobra¢ ze strony www.vulcandental.com.

Instrukcja obstugi 3Shape Dental System dostepna jest na stronie www.3shape.com.

Pliki biblioteczne BioHorizons majg ograniczenia konstrukcyjne, ktdrych uzytkownik nie moze przekroczyé.
W punkcie 8.4.1 wymienione sg ograniczenia konstrukcyjne dotyczace tytanowej stopki bazowej na taczniki

8.4.3.3 Wytwarzanie wspomagane komputerowo (CAM):

stozkowe.

3. Zeskanowane dane pacjenta z wewnatrzustnego skanowania nalezy zaimportowa¢ do oprogramowania

projektowego.

4. Wybra¢ odpowiednig biblioteke BioHorizons dla odbudowy z zastosowaniem tytanowej stopki bazowe;
na taczniki stozkowe zgodnie z typem potaczenia protetycznego i wymaganiami projektowymi.
5. Zaprojektowa¢ nadbudowe z cyrkonu w oprogramowaniu do projektowania.

6. Cyfrowy plik projektu nadbudowy z cyrkonu wysta¢ za pomocg hyperDENT® Classic do frezarki imes-
icore® CORITEC 150i Pro.

7. Nadbudowe z cyrkonu wytworzy¢ przy uzyciu ponizszych narzedzi zalecanych do obrobki cyrkonu
stomatologicznego, zgodnie z instrukcjami imes-icore.
o Do wszystkich zewnetrznych etapoéw i etapu wewnetrznej obrobki zgrubnej: T13/T40/T50 —
narzedzie frezujgce ©@2,5 mm z trzpieniem 3 mm (pokrycie diamentowe)
o Do wewnetrznego frezowania potwykonczeniowego i wykorczeniowego: T14/T41/T51 — narzedzie
frezujace @1,0 mm z trzpieniem 3 mm (pokrycie diamentowe)
¢ Do wykonczenia niewielkich elementow zewnetrznych (np. powierzchni okluzyjnej): T15/T42/T52 -
narzedzie frezujace @0,6 mm z trzpieniem 3 mm
8.4.3.4 Nadbudowa z cyrkonu

Zaleca sig, aby nadbudowa z cyrkonu byta wytwarzana z cyrkonu sagemax NexxZr® (K130991) i wypalana
zgodnie z instrukcjami producenta. Frezowana nadbudowa z cyrkonu musi zosta¢ przygotowana do
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cementowania zgodnie z instrukcjg producenta. Potaczy¢ cementem frezowang nadbudowe z cyrkonu z
tytanowg stopka bazowg na faczniki stozkowe przy uzyciu samoadhezyjnego cementu zywicznego 3M™
RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476).

8.5 Zgodne z CEREC stopki bazowe tytanowe na faczniki stozkowe

8.5.1  Procesy skanowania, projektowania i wytwarzania nadbudowy z cyrkonu sq okre$lone przez przeplyw pracy
Sirona CEREC.

8.5.2  Ograniczenia konstrukcyjne:

o Ograniczenia konstrukcyjne, w tym maksymalny kat stupka wynoszacy 20°, sg zgodne z parametrami systemu
Sirona CAD/CAM. Krytyczne parametry konstrukcyjne nadbudowy przeznaczonej do potaczenia z elementem
tytanowym stopki bazowej wynikajg z przeptywu pracy Sirona CEREC zgodnie z K234018 i sq nastepujace:

o Wysoko$¢ stupka tacznika 24,0 mm (patrz Rysunek 3)
o Maksymalny kat nachylenia stupka 20°.

o Minimalna grubo$¢ $cianki 0,5 mm.

T

Minimalnie 4 mm
Wysokos¢ stupka tacznika
(rekonstrukcja jednopunktowa)

S

Podbudowa z cyrkonu ———@

Element tytanowy stopki
bazowej

Sruba do tytanowej
stopki bazowej

Implant

Rysunek 3 — Ograniczenia konstrukcyjne nadbudowy z cyrkonu.

8.5.3. Wybierz odpowiednig stopke bazowg tytanowg CONELOG® CAD/CAM (K143337) w oprogramowaniu Sirona

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

Stopka bazowa tytanowa na taczniki Stopka bazowa tvianowa: Camiod —
CNTEO |stozkowe, Dopasowana, Kompatybilna P CONELéG 3 3/0' 8 9

z CEREC, 0,8 mm GH, Waska T
Stopka bazowa tytanowa na taczniki _

CNTE2 |stozkowe, Dopasowana, Kompatybilna Stopka bégmlél_tggn; ng g amiog -
z CEREC, 2,0 mm GH, Waska T
Stopka bazowa tytanowa na taczniki _

CRTEOQ |stozkowe, Dopasowana, Kompatybilna Stopka bégmlél_tggn; vg/% g amiog -
z CEREC, 0,8 mm GH, Regularna T

137 of 259
L02085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com



9.0

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

Stopka bazowa tytanowa na faczniki
CRTE2 |stozkowe, Dopasowana, Kompatybilna
z CEREC, 2,0 mm GH, Regularna

Stopka bazowa tytanowa: Camlog —
CONELOG 3.8/2.0

8.5.4 Nadbudowa z cyrkonu dla zgodnych z CEREC stopek bazowych tytanowych na taczniki stozkowe:

Zaleca sie, aby nadbudowa z cyrkonu byta wytwarzana z bloczkéw CAD/CAM CEREC Cercon 4D (K234018) i
wypalana zgodnie z instrukcjami producenta. Frezowang nadbudowe nalezy przygotowaé do cementowania zgodnie
z instrukcjami producenta. Zacementowaé frezowang nadbudowe do elementu tytanowego stopki bazowej przy
uzyciu samoadhezyjnego cementu kompozytowego 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476). Proponowane
elementy tytanowe stopek bazowych sg taczone poprzez zewnatrzustne cementowanie (samoadhezyjny cement
kompozytowy 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) z indywidualnym bloczkiem tgcznika CEREC Cercon
4D™ (K234018), tworzac kompletne, dwuczesciowe taczniki systemu tytanowych stopek bazowych CAD/CAM.

8.6  Stozkowe taczniki ze ztota
8.6.1  Ograniczenia konstrukcyjne:

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

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

9.2 Potencjalne przyczyny zlamania tacznika to m.in.: nieodpowiednie podtrzymanie implantu po zamocowaniu do zebow z
chorobg przyzebia, niepasywne dopasowanie nadbudowy, nadmierne obcigzenie z powodu nieprawidtowej okluzji,
niekompletne osadzenie tgcznikow cementowanych oraz nadmierne obcigzenie zebow w moscie.

9.3 Implanty o matej $rednicy sg przeznaczone do stosowania w przedniej odcinku przednim jamy ustnej. Nie nalezy ich stosowaé
w odcinku tylnym jamy ustnej ze wzgledu na ryzyko niepowodzenia leczenia implantologicznego.

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

9.5 Je$li wprowadzane sg jakiekolwiek modyfikacje w zakresie interfejsu taczacego implant/tacznik, facznik moze nie potaczyé
sie prawidtowo z implantem. FDA uwaza podmiot wykonujacy modyfikacje interfejsu implanttacznik za firme produkujaca
wyroby medyczne podlegajaca zasadom i przepisom FDA.

9.6  Uzycie $rub taczacych z niezgodnymi fgcznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia facznika ilub $ruby taczacej. Dane
dotyczgce kompatybilnosci Srub przedstawiono w ponizszej tabeli.
Stozkowy element protetyczny Kompatybilna Sruba
Tymczasowe fgczniki stozkowe
Estetyczne taczniki stozkowe
Bloczki tytanowe CAD/CAM na taczniki stozkowe
Stozkowe faczniki ze ztota

Stozkowa $ruba faczaca (CAS)

Stopki bazowe tytanowe na taczniki stozkowe, Stozkowa $ruba taczaca do stopki bazowej tytanowej

zgodne z CEREC stopki bazowe tytanowe na CAD/CAM (CTAS)

taczniki stozkowe

Stozkowy tacznik katowy wielopunktowy Stozkowa $ruba faczaca wielopunktowa (CMUAS)
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9.7 Elementy protetyczne sg przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowa¢ ryzyko zakazenia
krzyzowego miedzy pacjentami, nie wolno uzywa¢ tych wyrobéw ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi Zadnej
odpowiedzialno$ci za proby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia u rdéznych pacjentow.

9.8  Stozkowych elementow protetycznych nie nalezy stosowaé u pacjentéw ze znang alergig lub nadwrazliwoscig na materiat(y)
wyrobu.

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

9.10 Stosowanie tytanowych stopek bazowych na taczniki stozkowe z innymi materiatami — takimi jak cementy stomatologiczne,
ceramika lub inne elementy czesci koronowej (w tym elementy typu hybrydowy tacznik z korona), skanery, urzadzenia
frezujace i ich elementy, oprogramowanie CAD/CAM, szablony czy narzedzia — niz te jednoznacznie okre$lone w niniejszym
oznakowaniu, moze spowodowac nieprawidtowe dopasowanie iflub uszkodzenie odbudowy protetyczne;.

9.11 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 instrukciji uzycia nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapig w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wlasciwemu organowi w panstwie czionkowskim UE, w ktorym przebywa
lekarz/pacjent.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z produktem nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére
mogq uszkodzi¢ powierzchnie.

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

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

Elementy protetyczne BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do automatycznego czyszczenia. Potaczenie implantu z facznikiem ma
kluczowe znaczenie dla powodzenia odbudowy protetycznej. Aby unikngC potencjalnych uszkodzen potaczenia z tacznikiem,
zatwierdzono wylacznie reczny proces czyszczenia, ktory zapewnia wiekszg elastyczno$¢ w obchodzeniu sie z delikatnymi
komponentami i umozliwia ich kontrole po zakofczeniu czyszczenia.

Niesterylne metalowe elementy protetyczne wymagajg czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem. Nalezy zastosowac nastepujacy
protokét czyszczenia:
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1) Przygotowac kapiel z detergentem w sterylnym pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego o szerokim spektrum dziatania,
np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. W celu przygotowania roztworu detergentu nalezy
zapoznac sie z instrukcjami producenta.

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

3) Doktadnie sptuka¢ produkt pod biezacq wodg z kranu.

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

5) Doktadnie sptukac produkt pod biezacg woda z kranu.

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

7) Osuszy¢ produkt czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

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

Cykle sterylizacji

Brytyjski dokument

Odniesienie: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UK HTM 01-01
Part C
Tvo: Parowy Parowy Parowy z proznig Parowy z proznig
yp: grawitacyjny grawitacyjny wstepng wstepng

Czas i temperatura | 30 minutw temp. | 15 minutwtemp. | 4 minuty w temp. 3 minuty w temp.
ekspozyciji: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Minimalny czas
suszenia:

30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

W celu sterylizacji tytanowych stopek bazowych potaczonych z nadbudowg z cyrkonu nalezy umie$ci¢ produkt w torebce lub
opakowaniu sterylizacyjnym zatwierdzonym przez FDA i podda¢ jednemu z ponizszych kwalifikowanych cykli sterylizacii:

Cykle sterylizacji
Odniesienie: AAMI TIR12

Parowy z proznig
wstepng
Czas i temperatura | 4 minuty w temp.

ekspozyciji: | 132°C (270°F)

Minimalny czas
suszenia:

Typ:

20 minut

W celu sterylizacji elementéw tytanowych zgodnych z CEREC stopek bazowych tytanowych potaczonych z nadbudowg z cyrkonu
nalezy umiesci¢ produkt w torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym zatwierdzonym przez FDA i poddaé jednemu z ponizszych
kwalifikowanych cykli sterylizacji:

Cykle sterylizacji
Odniesienie: AAMI TIR12

Parowy z préznig

Brytyjski dokument UK
HTM 01-01 Part C

Typ: wstepna, Parowy z proznig wstepng
Czas i temperatura | 4 minuty wtemp. | 3 minuty w temp. 134°C
ekspozyciji: | 132°C (270°F) (273°F)
S TTENE G228 20 minut 20 minut

suszenia:

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem produktu z torebki lub opakowania sterylizacyjnego.
140 of 259
L02085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com



12.0

Naktadki retencyjne i krazki ochronne ODSecure nalezy przed uzyciem dezynfekowa¢ na zimno czystymi roztworami chlorku
benzalkoniowego przez 10 minut, ptuka¢ wodg destylowana i suszy¢.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

Bezpieczny w polu magnetycznym pod okreslonymi warunkami

Wykazano w badaniach nieklinicznych, ze systemy implantow BioHorizons sg warunkowo bezpieczne w warunkach rezonansu
magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze by¢ bezpiecznie badany metodg rezonansu magnetycznego
w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkow moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.
o Wytgcznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 Tlub 3 T;
o Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gs/cm (40 T/m);
o Maksymalny odnotowany przez system MR wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata, wynoszacy
2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.
W okreslonych warunkach skanowania przewiduije sie, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury 0 3,6°C
po 15 minutach ciggtego skanowania (j. na sekwencje impulsow).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciggat sie na mniej wiecej 30 mm od tego
systemu w przypadku obrazowania za pomoca sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek

Nominalne wartosci statycznego pola magnetycznego (T) 15Ti30T

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

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

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

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

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

Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy

Maksymalny u$redniony wspétczynnik SAR dla catego ciata 2 W/kg (normalny tryb pracy)

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

Wsp6tczynnik SAR usredniony dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg

sekwencje od tylu do tylu/serie bez przerw).

Artefakty na obrazie MR

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

13.0

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)

W przypadku wyrobdw wszczepialnych podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci 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.

141 of 259

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com


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

Element wszczepialny

Podstawowy numer UDI-DI

Stozkowe $ruby zamykajace BioHorizons

Stozkowe czapeczki gojace BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

Stozkowe faczniki gojace SmartShape BioHorizons

084723601IBWETABUT016J7

Stozkowe faczniki tymczasowe BioHorizons

084723601IBWETABUT017J9

Stozkowe tymczasowe taczniki protetyczne z PEEK BioHorizons

084723601IBWETABUT021HY

Estetyczne taczniki stozkowe BioHorizons

Stopki bazowe tytanowe na taczniki stozkowe BioHorizons, zgodne z CEREC stopki
bazowe tytanowe na taczniki stozkowe

Bloczki tytanowe CAD/CAM na taczniki stozkowe BioHorizons

08472360IIBWETABUT013HZ

Stozkowe faczniki ze ztota BioHorizons

084723601IBWETABUT014J3

Stozkowe fgczniki wielopunktowe BioHorizons

084723601IBWETABUT018JB

Stozkowe faczniki ODSecure BioHorizons

084723601IBWETABUT019JD

Stozkowe $ruby faczace do stopki bazowej tytanowej CAD/CAM BioHorizons

Stozkowe Sruby faczace BioHorizons

Stozkowe $ruby faczace katowe, wielopunktowe BioHorizons

084723601IBWETABUT020HW

14.0 SYMBOLE | OPISY

Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole

produktu.

znajdujg sie na etykiecie opakowania

Symbol Opis symbolu

A Przestroga.

Elektroniczna instrukcja uzycia.

u Producent.

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

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

@ Nie uzywac ponownie.
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Opis symbolu

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Termin waznosci.

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma.
M | Data produkgii.
Rx Onl Przestroga: Prawo federalne Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucije i stosowanie tych
y wyrobdw wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.
Dawny symbol autoryzowanego przedstawiciela w Unii Europejskiej zastapiony przez ponizszy symbol XX
EC |REP| |2
xX |IREP Autoryzowany przedstawiciel w okre$lonym kraju lub jurysdykciji. Tekst [XX] symbolu oznacza dwuliterowy lub
trzyliterowy kod kraju lub jurysdykcji, np. EU dla Unii Europejskiej.
@ Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyrdb i opakowanie.
MD Wyrob medyczny.
Non-sterile Wyréb niesteryiny.

- =~

‘‘‘‘‘

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

System pojedynczej bariery sterylnej.

Strona gtéwna.

B>F2 O

MR Conditional

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

Llen nokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeHi pegakyii. Mosa opuriHany — aHrninceka. IHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTAHHA JOCTYMHI 6€3KOLUTOBHO
B [pYKoBaHiit hopMmi 3a 3anuTom y komnaHii BioHorizons abo y Balloro micuesoro guctpub’'iotopa.

Llei gOKyMEHT CTOCYETLCA NEepeniYeHNX HUKYE KOHIYHIX 3yBHIX npoTesiB BioHorizons. ETukeTka nakyBaHHS KOXHOMO BUPOBY MICTUTL onuc
BMpOOy, SKNUN MICTUTLCA BCEPEANHI.

Bupo6wu, wo posrnsagaloTbes

KOHIYHi rBUHTM KpULLIKK

KoHiuHi 3arotoBanbHi koBnayku

KoHiuHi cuctemu 3arotoBaHHa SmartShape

KoHiuHi TM4acoBi abaTMeHTH

KoHiuHui TuMyacoBuii abatmeHT 3 PEEK

KoHiuHi ecTeTnyHi abaTMeHTH

KOHi4Hi TTaHOBI OCHOBM, KOHIYHI TUTAHOBI OCHOBM, CyMicHi i3 CEREC
KoHiuHi TvTaHosi 3arotokn CAD/CAM

KoHiuHi 3om10Ti abaTmeHTH*

KoHiuHi 6araTokoMMNOHEHTHI abaTMEHTM

KoHiuHi abatmentn ODSecure®

KoHiuHi renHTM abaTMeHTiB Ha TUTaHoBil ocHosi CAD/CAM
KOHiuHi rBnHTM abaTmeHTiB

KoHiuHi kyTOBi rBUHTI GaraTOKOMNOHEHTHUX abaTMEHTIB
* HepocTynHo B CLLA.

1.0 onuc

KoHiuHi 3yBHi npoteaun BioHorizons npuaHaveHo ans pectaBpauii KOHIYHMX 3yOHUX iMnnaHTaTiB BioHorizons y Mexax KOHKpeTHMX
noKa3aHb KOHOI CuCTeMM iMnnaHTaTie. Matepian(-v) 4ns iMnnaHTawuinHmx BupobiB HaBeAEHO B TabuLyi HKYE:

IMnnaHTOBaHi NpucTpoi Matepian (oCHOBHi enemeHTH)
KOHIYHi rBUHTM KpULLIKK

KoHiuHi 3arotoBanbHi koBnadku

KoHiuHi cuctemu 3arotoBaHHa SmartShape
KoHiuHi TMMYacoBi abaTMeHTH

KoHiuHi ecTeTuyHi abaTtMeHTH

TWUTaAHOBI KOMMOHEHTU KOHIYHWX TUTAHOBMX OCHOB, TUTAHOBI KOMMOHEHTK
KOHIYHWX TUTAHOBMX OCHOB, CymicHuX i3 CEREC Ti-6Al-4V ELI (tuTaH, antoMiHiin, BaHagin)

KoHiuHi TuTaHosi 3arotoskn CAD/CAM
KoHiYHi 6araToKOMNOHEHTHi adaTMEHTK

KoHiuHi abatmenT ODSecure
(3a BUHSIMKOM 8CMAaBOK ympPUMYHYUX KO8NayKig i 3aXUcHuUx OUCKig)

KoHiuHi rBnHTM abaTMeHTiB Ha TUTaHoBIl ocHoBi CAD/CAM
KOHiuHi rBuHTM abaTMeHTIB

KoHiuHi kyTOBi rBUHTM 6araTOKOMMOHEHTHUX abaTMEHTIB
KoHivHi 30noTi abaTmeHTH 3onoto 6019 (3on0T0, Nanagin, NnatuHa, ipugin)
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IMnnaHTOBaHI NpucTpoi Martepian (ocHOBHi enemeHTH)

KoHiuHui Tmyacosuii abatmeHT 3 PEEK MonietepetepketoH (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

ETukeTka Ha KOXHOMY NakyBaHHi MpoTe3a MICTUTb BaxnuBy iHhopMaLjto npo BUpi6, BKMHOYHO 3 yKas3iBKOKW NpO Te, WO NpoTe3
nocTa4aeTbCs CTEPUIBHUM UM HecTepurbHUM. KonipHe KogyBaHHS MPOTE3HMX 3'€4HaHb BU3HAYEHO B TaONMLSX HIKYE.

KonipHe KoayBaHHA KOHiYHOrO .

P Ay Cipe KosTe
nporesa
Po3mip koHiYHOro npotesa Byabkuit | CTaHZapTHUNA

NPU3HAYEHHA

AbatmeHTn BioHorizons npusHayeHi ns BigHOBMEHHs 3y6HWX imnnaHTaTiB BioHorizons y HwxHin abo BepxHii wweneni ans
3aMileHHs ogHoro 3yba abo ans dikcoBaHOro MOCTOMOAIGHOMO NpoTe3a M peTeHLji 3yba B Mexax KOHKPETHWUX MOKa3aHb OKPEMOI
cucTEMU iMNNaHTaTiB.

KNIHIYHI NEPEBAIU

Cromartonoriyni npucTpoi BioHorizons aatoTb 3Mory 3amiHnTK BigCyTHI 3ybu Ta/abo BigHOBWTM XyBanbHY (yHKLiO Ta BiANOBIAHO
MOKPALLMTY SKICTb XUTTA.

NMOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

KoHiuHi 3y6Hi npoTesHi komnoHeHT BioHorizons, 3'eaHaHi 3 BHYTPILIHBOKICTKOBUMM 3yOHUMM iMNNaHTaTamu, NpU3HayYeHo Ans
BUKOPMCTaHHS K JOMOMiXHWI 3acib nig Yac npoTe3yBaHHs BEPXHLOLLENenHoi abo HUXHBOLLENENHOI Ayrv ANs NigTPUMKN NPOTE3HUX
pecTaBpaLji.

Yci umdposi abaTMeHTW ONs BUKOPUCTAHHS 3 KOHIYHUMK TuTaHoBMMK 3arotoBkamu CAD/CAM npusHauyeHo Anst Bignpasku y
(bpesepyBanbHUit LIEHTP, BanigoBaHui komnaHieto BioHorizons, Ans BUrOTOBREHHS.

MMpoekTy BCiX abaTMEHTIB, siki pO3pobnsAtoTLCA 3a JONOMOrO LdPOBMX TEXHOMONIHA AN BUKOPUCTAHHS 3 abaTMEHTaMM 3 KOHIYHOK
TUTAHOBOK OCHOBO), NOTPIOHO HaacKUNaTH y BanifoBaHi hpesepyBanbHi LeHTpu BioHorizons Ans BurotoBneHHs abo noganbLuoro
MPOEKTYBaHHS; Taki abaTMeHTW BMrOTOBNSIOTb BIAMOBIAHO A0 poboyoro npouecy uudpoBoi ctomatonorii. Cuctema poboumx
npoLeciB iHTErpye Kinbka KOMMOHEHTIB poboyoro npouecy LncpoBoi ctomatonorii: ainu 306paxeHb, OTpUMaHi 3a AOMOMOrOH
BHYTPILUIHLOPOTOBKX CKaHepiB, nporpamHe 3abeaneyeHHss CAD/CAM, dpesepHuint BepcTaT Ta NOB'A3aHi 3 HUM IHCTPYMEHTH Ta
npunaaas.

Yci abatmeHT Ta/abo KOpOHKM, po3pobreHi 3a 4OMOMOro LMPOBUX TEXHOMONIN ANS BUKOPUCTAHHS 3 KOHIYHAMW TUTAHOBUMM
ocHoeamu, cymicHumm i3 CEREC, matoTb po3pobnatuca y nporpamHomMy 3abesnevenHi Sirona CEREC® i BurotoBnsTCS Ha
tpesepHomy Bepcrarti Sirona CEREC® MC XL.

NPOTUMNOKA3AHHA

KoHiuHi npotesn BioHorizons He cnig BMKOPUCTOBYBATW B NALliEHTIB 3 NPOTUMOKa3aHUMWN CUCTEMHUMU ab0 HEKOHTPONLOBAHUMY
MICLLEBMMM 3aXBOPHOBAHHAMM, SK-OT AMCKPa3is KPOBi, LIyKPOBUI AiabeT, rinepTupeos, iHeKLii poToBOi NOPOXHUHM ab0 3MOSKICHI
HOBOYTBOPEHHS, 3aXBOPKOBAHHS HMPOK, HEKOHTPOMNbOBaHA rNepToHid, npobremu 3 NeviHKOW, Nekemis, BaXKi CyAWHHI
3axXBOPIOBaHHSA Cepuq, renartut, iIMyHOOENpEecuBHi CTaHW, BariTHICTb, AedeKT KonmareHy W 3axXBOPHOBaHHSA KiCTOK. BigHOCHI
NPOTUMNOKa3aHHS MOXYTb BKIIOYATK Taki 3BUYKM, SIK BXMBAHHS TIOTIOHY, BXMBAHHS afkoronto, noraHa ririeHa MOpOXHWHM poTa,
Bpykcuam, 0brpu3aHHs HirTiB, KycaHHs OMiBLIB | HENPaBUITbHI 3BUYKM A3UKa 3aNeXHO Bifl CTYNEHS BAXKKOCTI.

nonynaula NAUIEHTIB

CromatonoriyHi iMnnaHTayinHi cuctemn BioHorizons npuaHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS B AOPOCIMX NALEHTIB 3i 3pinuM CKeneToMm i3
MOBHOK ab0 YaCTKOBOI BiACYTHICTIO 3y6iB, SKLLO HE 3aCTOCOBYHTLCS BU3HAYEHI NPOTUMNOKA3aHHs.
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7.0

8.0

LINbOBI KOPUCTYBAUI

IMnnaHTaviini cuctemmn BioHorizons npusHayeHi 419 BUKOPUCTaHHS NULLe NiLleH30BaHUMM MedUYHUMIK chelianicTamu, 30kpema
iMnnaHTawiiHi cuctemun BioHorizons npusHaveHi 4ns BUKOPUCTaHHS CTOMATONIOramu, Xipypramu it 3y6HUMM TeXHIKaMu, SIKi PO
BiANOBIgHE HaBYaHHS!, Y CTAHAAPTHWUX YMOBaX MPOBaKEHHS CTOMATONOriyHoI Xipyprii. Lie MoxyTb 6y sik kabiHeT 3aranbHoi
CTOMATONOrii, TaK | onNepaLiinHi Ans WenenHo-nN1UEeBOoI Xipyprii, a Takox 3yboTexHiuHi nabopatopii. [ns BUkopucTaHHs Lmux Bupobis
HeoOXiaHi cnevianbHi 3HaHHA Ta AOCBIA Y rany3i iMnnaHTaLiiHoi ctomaTonorii. IMnnaHTauini cuctemu BioHorizons nosHavarotses Ta
MapKYTLCA SIK MEAUYHWA BUPIO | MOXYTb ByTW NpuabaHi Tinbku 3a peLenToMm nikaps.

YKA3IBKM LLIOAO 3ACTOCYBAHHA

8.1

8.2

8.3

3acTocyBaHHs NpaBUIbHUX XIipYPriYHMX NpoLeayp Ta pectaBpaLliiHuxX METOAIB € BiAMOBIgasbHICTIO MeAUYHOTO NpaLiBHuKa.
KoxeH nikap MOBMHEH OLiHATW JOLMbHICTL BUKOPMCTOBYBAHOI NMPOLIEAYPW HA OCHOBI OCOBMCTOI MEAMYHOI MigroTOBKN il
[OCBiQY, 3aCTOCOBaHOrO [0 KOHKPETHOro Bunagky nauieHta. Komnanis BioHorizons HanonernMBo pekomeHaye npoiTu
NiCNAAMNIIOMHY OCBITY AEHTaNbHOI IMMaHTaLjii Ta CyBOpO AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLIN i3 3aCTOCYBaHHS, L0 A04AOTLCS [0

BMpobiB BioHorizons.

KOHiYHi KOMMOHEHTM 3yBHMX NPOTE3iB MAOTb OYTM 3aTArHYTI 4O PEKOMEHAOBAHWX 3HAYEHb KPYTHOTO MOMEHTY, MOKa3aHUX Yy

Tabnuui HkYe, o6 3anobirm ocnabnexHo rBuHTA.

KomnoHeHT

PekomeHpoBaHe KiHLieBe 3Ha4€HHSA
KPYTHOro MoMeHTy (H-cm)

KOHiYHi rBUHTM KPULLIKKA

Pyune 3aTsirysanHs (10-15 H-cwm)

KoHiyHi 3arotoBanbHi KOBMaYKu

PyuHe 3atsrysanHs (10-15 H-cm)

KoHiuHi cuctemm 3arotoBaHHs SmartShape

PyuHe 3atsrysanHs (10-15 H-cm)

KoHiuHi TuMyacosi abaTMeHTH 20 H-cm
KoHiuHui TuMyacoBuii abatmeHT 3 PEEK 20 H-cm
KoHiuHi ecTeTnyHi abatmeHTy 20 H-cm
KOHiYHi TTaHOBI OCHOBM, KOHIYHI TUTAHOBI OCHOBM, CyMicHi i3 CEREC | 20 H-cm
KoHiuni TuTaHosi 3arotokn CAD/CAM 20 H-cm
KoHiuHi 30m0Ti abatmMeHTH 20 H-cm
KoHiuHi 6araTokoMNOHEeHTHI abaTMeHTU 20 H-cm
KoHiuni abatmenTn ODSecure 20 H-cm

KoHiuni TuTaHoBi 3arotoku CAD/CAM
8.3.1 KoHcTpykuia

Lindposi abaTMeHTH ans BUKOPUCTAHHS 3 KOHIYHUMI TuTaHOBMUMK 3aroToBkamit CAD/CAM matoTe GyTn po3pobneHi
3 BMKOPUCTaHHAM BiAMoBIgHOr0 NporpamMHoro 3abesneyeHHs 45 npoekTyBaHHs (To6To 3Shape, exocad) 3i
BCTAHOBJIEHMMU BiANOBiAHUMY BibnioTeyHnMn chainnamu. Yci painu, pospobrieHi B LhpoBomy hopmari, MatoTb
OyTu BignpaBneHi 40 pe3epyBanbHOro LIEHTPY, BanigoBaHOro komnaHieto BioHorizons, ans BupobHuULTBA.

BanigosaHi pesepyBanbHi LeHTpu BioHorizons
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. Homep
HasBa Bebcaiit Po3srawyBaHHA TenedioHy EnekTtpoHHa appeca

2300 Riverchase

Vulcan Custom Center, (844) 484-2301

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

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

8.3.2 KoHCTpyKTWBHI OBMEXEHHS

MakcumanbHuin KyT Haxuny wudgTa 30°.

MiHiManbHa ToBLUMHA CTiHKK 0,6 MM.

MinimanbHa BucoTa siceHHoro kpato 0,5 MM (Big MicLs 3'eaHaHHS iMnnaHTaTty Ta abaTmeHTa)

MiHimarnbHa BucoTa Hag rofioBKkoto reuHTa 0,2 MMm.

ABaTMEHTM 3 BIUCOTOI LUTM(TA MEHLUE HixX 4,0 MM NprU3HAYEHO nuLue Ans 6araToKOMMNOHEHTHNX

pecTaBpauii.

MpumiTka. Bucota wrndta abaTtmeHTa BUMIPIOETLCS HA 3ararnibHOK BUCOTOK ICEHHOIO Kpatd 0CTAaTOMHOI KOHCTPYKLT,
nigibpaHoi ans naujexTa.

AbaTmeHT

MIHIMAJTIbHA BucoTa
wrmndTta 4 mm gna
OAHOKOMMOHEHTHMX
pecTaBpauin

MIHIMA/TbHA ToBLWKMHA
CTiHKK 0,6 MM

BUHT abaTmeHTa

IMmnAaaHTaT

MAKCUMANBbHUN kyT
Haxuny wtndta 30°

MIHIMYM 0,2 mm
— Haf ro/IoBKOO
| rBWHTa

MIHIMA/TbHA
BUCOTA ACEHHOIO
Kpato 0,5 mm

PucyHok 1. O6mexeHHs KOHCTPYKLii abaTmeHTiB, po3pobneHux 3a gonomoroto TexHonorin CAD/CAM

8.4

ADaTMEHTIB i3 KOHIYHOK TUTaHOBOK OCHOBOI)

3acTocoBYETLCA Ans abaTMEHTIB i3 KOHIYHOK TUTAHOBOK OCHOBOK i3 3axBaToM i 6e3 3axBary.

8.4.1 KOHCTPYKTUBHi 0OBMEXEHHS

e MakcumanbHui KyT Haxuny wrudpta 20°.

o MiHimanbHa ToBLUMHa CTiHKK 0,4 MM.

e MakcumarbHa BIUCOTa Kpato 5 MM. (A1B. PUCYHOK 2)
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MpumiTka. MakcumanbHa BIUCOTa SCEHHOTO Kpato OXOMSIHE BUCOTY SCEHHOI YaCTUHW CTaHLAPTHOTO

abaTmeHTa 3 TUTaHOBOI 0CHOBOK. Bumoroto o CAD-bibnioTekn € 0OMeXeHHs MakcManbHOi BUCOTU
SICEHHOTO KPaK KOHCTPYKLii MeHLLe 5 MM, SIKLLO ii BUMIpOBaTK B NporpamHOMy 3abe3neyeHHi Big BUCOTU
SICEHHOI YaCTUHW CTaH4apTHOrO abaTMeHTa 3 TUTAHOBOK OCHOBOIO.

ABaTMEHTIB i3 KOHIYHOK TUTAHOBOK OCHOBOIO 3 BUCOTOH LITKUTA MeHLLEe Hix 4,0 MM Npu3HaYeHo nuLle Ans

©araTOKOMMOHEHTHMX pecTaBpaLliit. (a1B. PUCYHOK 2)
KaHan reuHTa:;
e ADaTMEHTM 3 TUTAHOBOK OCHOBOIO i3 3aXBATOM

O MaKcMMarbHWiA KyTOBUIA TBUHTOBWIA KaHan 25° ans BucoTu kpato 0,8 mMm;
O MaKcUMarbHWiA KyTOBUI FBUHTOBWIA KaHan 15° ans BucoTu kpato 2,0 MM.
o MakcumanbHuii KyToBuin rBuHTOBUI kKaHan 0° ans Byab-aKoi BUCOTYW kpato noHag 2,0 M

e ABaTMeHTU 3 TUTaHOBOK OCHOBOI 6e3 3axBaTy: nuLue NpsIMUA kKaHan rBUHTA.

IMpumitka. MiHiManbHa BUCOTa ICEHHOrO Kpato BU3HAYAETHLCS BUCOTOK SICEHHOI YaCTUHWU CTaHAaPTHOMO
abaTMeHTa 3 TUTAHOBOK OCHOBOK. BucoTa wrndghta abatmenTa Ti Base BUMIpHOeTbCS Hag 3aranbHoOW

BMCOTO SICEHHOIO Kpatd OCTATOMHOI KOHCTPYKLi, NigiGpaHoi ans nauieHTa.

— T
MIH. 4 mm
BucoTta wtndra abatmeHTa

UMpKoOHiEBA KOPOHKA ———@

TUTaHOBUIN KOMMOHEHT
— @

TUTAHOBOT OCHOBM

BUHT TUTAHOBOI OCHOBU

IMmnnaHTaT

(o4HOKOMMNOHEHTHI)

4'>

MAKC. 5 mm
BMCOTa ACEHHOro

|

Kpato

PucyHok 2. O6MexeHHs! KOHCTPYKLi LIMPKOHIEBOT KOPOHKM (CYnpacTpyKTypu)

8.4.2 BanigosaHuin poboumin npoLec pesepyBaHHs
8.4.2.1 KoHcTpykuia.

Lincoposi abatmMeHTV Ans BUKOPUCTAHHS 3 KOHIYHUMU TUTAHOBMMI OCHOBaMM MatoTb ByTi po3pobneHi

3 BMKOPUCTaHHAM BiaMoBIgHOr0 NporpaMHoOro 3abesneyeHHs 4ns npoekTyBaHHs (To6To 3Shape, exocad)

3i BCTAHOBNEHUMY BigNOBIgHUMM BibnioTeuHumm dannamu. Yci hainnn, po3pobneHi B uugposomy (opmari,
MatoTb ByTu BignpasrneHi 40 (ppe3epyBanbHOro LIEHTPY, BanigoBaHoro koMnawieto BioHorizons, ans supobHuuTea.

BaniposaHi hpesepysanbHi LeHTpu BioHorizons

y Homep
HasBa BeGcawr Po3srawyBaHHA TenedioHy EnektpoHHa agpeca
Vulcan Custom 2300 Riverchase | (844) 484-2301
Dental www.vulcandental.com Center, (205) 484-2301 Info@VulcanDental.com
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Suite 825.
Birmingham, AL,
35244

8.4.2.2 LinpkoHieBa cynpacTtpyktypa

PekomeHayeTbes, W06 LUMPKOHIEBA CynpacTpyKTypa BArOTOBAANACA i3 LMPKOHiEBMX auckiB NexxZr®
(K130991) abo aHanorivHMX i CneyveHmx BignoBigHO 4O IHCTPYKLil BupoOHuKa. MoapibHeHa uMpkoHiesa
cynpacTpykTypa Mae 6yTv nigrotoBneHa 4o LieMeHTalii BignoBigHo 40 iHCTPYKLii BupobHMKa. Po3meneHa
LIMPKOHIEBA CyNpacTPyKTypa LEMEHTYETHCA [0 KOHIYHOI TUTAHOBOI OCHOBM 3@ AOMOMOIOH) KIENKOro
cmonsHoro uemeHty 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476) abo aHanoriuHoro.

8.4.3 Pobounit npouec unthpoBoi CTOMATONOTi:
HaBegeHuit Hkye poboumin npouec Lndposoi ctomatororii 6ys BanigosaHuin komnaxieto BioHorizons.
8.4.3.1 CkaHyBaHHs:

1. [Ans BU3HAYEHHS TOYHOrO NOMOXeEHHS 3yBHOrO iMAnaHTaTy Nig Yac CkaHyBaHHS BUKOPUCTOBYITE MapKepy
AN ckaHyBaHHs BioHorizons Ha piBHi KOHIYHOTO iMnnaHTarty. [epekoHaiTecs, Wwo BubpaHnin Mapkep 4ns
CKaHyBaHHs BignoBiaae po3mipy 3'eaHaHHs npoTesa 3yGHOro iMnnaHTary.

2. AHaTOMiYHi XapaKTepuCTMKM NaLjieHTa Ta Mapkep 4Ns CkaHyBaHHs NOTPIOHO CkaHyBaTV 3a AONOMOrOH
BHYTPILUIHEOPOTOBOrO CkaHepa 3Shape Trios 5.

8.4.3.2 AsTomatusoBaHe npoekTyBaHHs (CAD):

LinpkoHieBy cynepcTpykTypy po3pobnsitoTb 3a JONOMOrow ctomarornorivHoi cuctemn 3Shape Dental System
3i BCTAHOBMEHMMM BignoBigHMMI cbannamm Bibniotekn BioHorizons.

®aiinn 6ibniotekn BioHorizons MoxHa 3aBaHTaxuTK 3 BebcainTy www.vulcandental.com.

[HCTpyKUito 3 ekcnnyaTauii ctomaronoriyHoi cuctemn 3Shape Dental System moxHa 3HalTM Ha canTi
www.3shape.com.

OGainn 6ibniotekn BioHorizons nepenbavaoTb 0OMeXeHHS OO0 KOHCTPYKUii, i KOpuCTyBayam He
[03BONSIETHCA BUXOAMUTM 32 BCTAHOBMEHI MEXi.

OBMeKEHHS KOHCTPYKLT KOHIYHOT TUTAHOBOT OCHOBM AMB. Y po3aini 8.4.1.

3. ImnopTyiiTe oumdpoBaHy iHopMaLito nawieHTa, OTpUMaHy 3a LONOMOrOK BHYTPILLHBOPOTOBOIO CKaHepa,
[0 NPOrpamMHoOro 3abe3neyeHHs 45 KOHCTPYIOBAHHS.

4. Bubepitb BignosigHy 6ibnioteky BioHorizons ans pectaBpalii 3 BUKOPUCTaHHAM abaTMEHTa 3 KOHIYHOH
TUTAHOBOIO OCHOBOIO, SiKa BiANOBIAAE BUMOraM A0 3'€HaHHS NpoTe3a Ta KOHCTPYKLI.

5. LupkoHieBy cynepcTpyKTypy po3pobnstoTb y NporpamMHOMy 3abeaneyeHHi Ans NpoeKTYBaHHS.
8.4.3.3 AsTomartusoBaHe B1po6HMLTBO (CAM):

6. Hagiwnite umcpoBuin aitn KOHCTPYKLiT LMPKOHIEBOI CYNepCcTPYKTYpW 3a [JOMOMOrOK NPOrpaMHoro
3abe3neyeHHs hyperDENT® Classic Ha (hpesepHnin BepcTaT imes-icore® CORITEC 150i Pro.

7. BuroToBTe LIMPKOHIEBY CYnepCTPYKTYpPY 3a AOMOMOIOK 3a3Ha4E€HNX HUXKYE IHCTPYMEHTIB, PEKOMEHA0BaHMX
Ans poboTK 3i CTOMATOMNOMYHUM LIMPKOHIEM 3TiAHO 3 IHCTPYKLisIMM O BepcTaTa imes-icore.

o [1n9 BCiX 30BHILLHIX eTaniB i BHYTPILUHLOrO eTany YopHoBoro 06pobnexHs: T13/T40/T50 — cpesepHui
iHCTPYMeHT @ 2,5 MM, pagiyc XBOCTOBMKA 3 MM (anMasHe MoKpUTTS)

e [lna BHYTpIWHIX eTaniB NPOMDKHOrO Ta iHiwHOro o6pobrnenHs: T14/T41/T51 — pesepHui
iHCTPYMeHT @ 1,0 MM, pagiyc XBOCTOBKKA 3 MM (anMasHe MoKpUTTS)

o [lna eTany ginilwHOro 06po6neHHs 30BHILLHIX APIOHNX eneMeHTIB (Hanpuknag, OKMt3iNHOI NOBEPXHI):
T15/T42/T52 — cppesepHuit iHCTpyMeHT @ 0,6 MM, paiyc XBOCTOBMKA 3 MM

8.4.3.4 LinpkoHieBa cynpactpyktypa

PekomeHayeTbes, W06 LIMPKOHIEBA CynpacTpyKTypa BUrOTOBMANACA 3 BUKOPUCTAHHAM LIMPKOHIKD sagemax
NexxZr® (K130991) Ta cnikanacs BignosigHO [0 iHCTpyKUii BupoGHuMKa. [logpibHeHa LyMpKoHieBa
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cynpacTtpyktypa mae GyTu nigrotoBneHa Ao LieMeHTauii BignoBigHO 4O iHCTPYKUii BupobHMKka. PoameneHa
LIMPKOHIEBA CynpacTpyKTypa LIEMEHTYETbCS OO KOHIYHOI TMTAHOBOI OCHOBM 3a [OOMOMOMOK  KMEMKOro
cmonsHoro LiemeHty 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476).

8.5 KoHiuHi TTaHoBi ocHosM, cymicHi i3 CEREC
8.5.1  [pouecw ckaHyBaHHS, NPOEKTYBAHHS Ta BUTOTOBMNEHHS LIMPKOHIEBOI CyNpacTPyKTYpu BU3HAYaI0TbCA poboumm

npouecom Sirona CEREC.

KOHCTPYKTMBHI 0OMEXEHHS

o  O6MexeHHs KOHCTPYKLUji, BKMIOYHO 3 MakcumaribHUM kyTom wTtugta 20°, BignoeigaloTb napameTpam
cuctemu Sirona CAD/CAM. KputuuHi napameTpu KOHCTPYKLT CynpacTpyKTypu, NPU3HAYEHOT AN1s 3'€AHAHHS
3 TUTAHOBMM KOMMOHEHTOM TUTAHOBOI OCHOBW, NOX0AATL i3 poboyoro npouecy Sirona CEREC 3rigHo 3
K234018 i € Takumu:

e BucOTa WTM(Ta abatmeHTa 24,0 Mm (anB. pucyHok 3);

8.5.2

e MakcumarnbHUI KyT Haxuny wrudra 20°;

e MiHiManbHa ToBLUMHA CTiHKK 0,5 MM.

MIH. 4 mm
BucoTta wtndra abatmeHTa
(oA4HOKOMMNOHEHTHI)

S

UMpKOHiEBA KOPOHKA —————@

TUTAHOBUIN KOMMOHEHT
TUTAaHOBOT OCHOBM

——o

BUHT TUTAHOBOI OCHOBU

IMnnaHTaT

PucyHok 3. O6MexeHHs! KOHCTPYKLii LIMPKOHIEBOT CYMpacTpyKTypM.

8.5.3. Bubepitb BignosigHy TtutaHoBy ocHoBy CONELOG® Titanium Base CAD/CAM (K143337) y nporpamHomy
3abesneyenHi Sirona CEREC.

KoHiyHa TUTaHOBa OCHOBa TutaHoBa ocHoBa CAD/CAM
Homep Onve CONELOG® y nporpamHomy
getani 3abe3neyeHHi CEREC
CNTEO KOH@qHa TUTAHOBA OCHOBA, i3 3aXBaTOM, TutaHoBa ocHosa: Camlog —
cymicHa i3 CEREC, GH 0,8 mm, By3bka CONELOG 3.3/0.8
CNTE2 KOH@qHa TUTAHOBA OCHOBA, i3 3aXBaTOM, TutaHoBa ocHosa: Camlog —
cymicHa i3 CEREC, GH 2,0 mm, By3bka CONELOG 3.3/2.0
CRTEO KoHiyHa TMTAHOBA OCHOBA, i3 3aXBaTOM, TutaHoBa ocHoa: Camlog —
cymicHa i3 CEREC, GH 0,8 mm, cTaHgapTHa CONELOG 3.8/0.8
CRTE2 KOH?QHa TUTaHOBa 0CHOBa, i3 3aXBaTOM, TutaHoBa ocHoa: Camlog —
cymicHa i3 CEREC, GH 2,0 mm, cTaHgapTHa CONELOG 3.8/2.0
8.5.4  LiupkoHieBa CynpacTpyKkTypa Ansi KOHIYHWUX TUTAHOBMX OCHOB, CyMicHWX i3 CEREC:
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9.0

PekoMeHayeTbCs BUrOTOBNSTY LMPKOHiEBY cynpacTpykTypy 3 6nokis CAD/CAM CEREC Cercon 4D (K234018) i
cnikaTu BigNOBIOHO [0 IHCTPYKUii BMpoBHWKa. BigdpesepoBaHy cynpacTpykTypy cnig nigrotysat o
LLlEMEHTYBaAHHS BIgMOBIAHO A0 IHCTPYKUii BUpoDHMKA. 3auemeHTynTe Biadpe3epoBaHy CynpacTpykTypy Ha
TUTAHOBMI KOMMOHEHT TUTAHOBOI OCHOBM 33 AOMOMOrOK CaMOAAre3vBHOTO KOMMO3WUTHOTO LemeHTy 3M™
RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476). 3anponoHoBaHi TUTAHOBI KOMMOHEHTW TUTAHOBMX OCHOB 3'€OHYHOTHCA
LLSIIXOM NM03aPOTOBOTO LIEMEHTYBaHHS (CaMOaAre3vBHNUA KOMNO3UTHUIA LiemeHT 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix
(K022476)) 3 iHouwsigyanbHum ©Gnokom abatmeHta CEREC Cercon 4D™ (K234018), ytBOptoouM MNOBHI
[IBOKOMMOHEHTHi abaTMeHT cucteMu TutaHoBux ocHos CAD/CAM.

8.6  KoiuHi 3onoti abatmeHTH
8.6.4 KoHCTpyKTWBHI OBMEXEHHS

o TinbKy NpsiMi, He NPU3HaYeHi AN KopeKLii kyTa.
o AbaTMEHTY 3 BUCOTOHO LUTWUTA MEHLUE Hix 4,0 MM Npu3HaYeHo nuwe Ans 6araToKOMMNOHEHTHUX
pecTaBpaujii.

NONEPEMXEHHA TA 3AMOBIKHI 3AX0N

9.1 PileHHa nikapa-kniHiLMCTa W00 iHAMBIOyanbHUX BUNAZKIB Y maljeHTa 3aBxaM MaloTb NepeBaxarbHy cuny Haj
pekoMeHaaLisMK, HaBEAEHUMW B Ti UM iHWWINA IHCTPYKUIT 3 BUKOpPUCTaHHS Big komnadii BioHorizons. Jlikapi HecyTb
BiANOBIZANbHICTb 3a PO3YMIHHS HANEXHOMO TEXHIYHOTO BUKOPUCTaHHS KOMMOHEHTIB npoTesiB BioHorizons.

9.2  T[loTeHUiinHi NprumHM Nnepenomy abaTMeHTa BKITIOYAI0Th, MPOTE He 0BMEXYIOTLCS, HeLOCTaTHIO NIATPUMKY iMINaHTaTy nig vac
MPUKPINMEHHS A0 MapOAOHTOMOMYHO MOWKOZXeHUX 3y6iB, HenacuBHy MOCaAKy CynpacTPyKTypu, HEmoBHY MOCaaKy
LileMEHTOBaHUX abaTMEHTIB i HaAMIPHMIA NPOMIXXOK KOHCOMNbHWX MOCTIB.

9.3 IMnnaHTaTX Manoro diameTtpa npusHayeHi Ana nepegHbOl YaCTUHW poTa, ane He Npu3HayeHi Ana 3agHLOI YacTUHK poTa
yepe3 MOXIIMBUI BUXiZ iMnnaHTaTy 3 naay.

9.4  KoHiuHi kyTOBi abaTMEHTU HE PEKOMEHAYIOTLCA NS BUKOPUCTAHHA B 3adHii obnacTi poTa.

9.5 Y pasi BHeceHHst OyOb-skMX 3MIH [0 KOHTaKTy iMnnaHTat/abaTMeHT, abaTMEHT MOXe HenpaBWUIbHO B3AEMOZIATM 3
imnnaHTaTtoM. FDA BBaxae KomnaHito, sika BHOCUTb MoamdikaLlii 40 NoBepXHi iMnnaHTaTy/abaTmMeHTa, Takot, LU0 3aMMaEThes
BUMPOOHMLITBOM MeanyHuX BUPOGIB i nignopsiakoBaHa npasunam Ta Hopmam FDA.

9.6  BukopucTaHHs rBUHTIB (hikcallii abaTMeHTa 3 HECYMICHUMM abaTMeHTamMu MOXe NPU3BECTM 40 MONOMKK abaTMeHTa ii/abo
rBuHTA dhikcauii abatmenTa. o6 oTprmaTtyt iHhopmaLlilo NPO CyMICHICTb TBUHTIB, 3BEPHITHCA A0 TabMML HIBKYe.
KoHi4yHuni KOMNOHEHT npoTesa CyMiCHUI rBUHT
KoHiyHi TM4yacoBi abaTMeHTu
KoHiuHi ecteTyHi abatmeHTy
KoHiuHi TutaHoBi 3arotoBk CAD/CAM
KoHiuHi 3onoti abatmeHTy

KoHiuHuit reuHT abatmeHTa (CAS)

KOHiYHi TUTAHOBI OCHOBM, KOHIYHI TUTAHOBI KoHiuHmi rBuHT abatmeHTa TutaHoBoi ocHosn CAD/CAM

0CHoBMW, cymicHi i3 CEREC (CTAS)

KoHiyHi 6araTokOMMNOHEHTHi KyToBi abaTMeHTU KOHi4HMI rBuHT 6araTokoMMoHeHTHOro abaTmeHTa
(CMUAS)

9.7 T[poTe3 npu3HayeHo nuiwe AN ofgHoro nauieHTa. LWob yHukHYTW pusnky 3apaxeHHs Big naieHTa OO0 nauieHTa, He cnig
HamaraTucs BUKOpUCTOBYBaTH BUpi6 noBTOpHO. Komnawis BioHorizons He Hece BignosiganbHOCTI 3a cnpoby NOBTOPHOMO
BMKOPUCTaHHs abo NOBTOPHOI CTepuni3aLlii A1 BUKOPUCTAHHS Y KiflbKOX NavieHTiB.
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9.8  KOHi4Hi npoTesHi KOMNOHEHTU He Cnig 3acTOcOBYBaTM NalieHTaM i3 BCTAHOBMEHOW aneprietd abo uJyTnuBiCTIO A0
Matepiany (-iB) NpuCTpoLo.

9.9 Axwo 3 6araTOKOMMNOHEHTHUMM KOHIYHMMKM abaTmeHTamu BioHorizons BMKOPUCTOBYETHCA MPOMDKHUIA  KOMMOHEHT
(Hanpuknag, KOPOHKA, TUTAHOBWIA LMMIHAP), 3200POHEHO 3MIHIOBAT CEHHY LLINAKY, KYT HAXWMY 1 TOBLLYMHY CTIHKM MPOMIXXHOIO
KOMNOHeHTa. FAKWo 3 6araTOKOMNOHEHTHUMW KOHiYHMMM abaTmeHTamm BioHorizons He BMKOPUCTOBYETHCS MPOMiXHMIA
KOMMOHEHT, MOTPIOBHO BMKOPUCTOBYBATU TBMHT Ans  npoTesie  BioHorizons, npusHaveHuin 6e3nocepepHbo  Ans
BaraToKOMMOHEHTHIX pecTaBpaLin.

9.10 BwuKopuCTaHHst abaTMEHTIB i3 KOHIYHOK TUTAHOBOK OCHOBOH 3 Oyab-SKUMWN CTOMATOMOTIYHUMM LIEMEHTHUMU, KEpaMiYHMK
abo iHWuMK maTepianamu Ans BEPXHBOI MOMOBMHW KOMMOHeHTa (Ta/abo ribpnaHOro KOMMOHeHTa abaTMeHTa-KOPOHKM),
ckaHepamu, pesepHAMM BepcTaTami Ta KOMMOHEHTamu, nporpamHum 3abesneveHHsam CAD/CAM, wabnoHamm Ta
iHCTPYMEHTaMW, OKpiM TWUX, LU0 3a3HayeHi B LA IHCTPYKUT SIK MpuU3HayeHi [0 BUKOPUCTAHHS, MOXe MpU3BECTU A0
HenpaBUMbLHOrO NPUNsAraHHs Ta/abo NOLIKOMKEHHS 3yOHOI pecTaspaLlii.

9.11 [lopaTkoBy TEXHiIYHY iH(OPMALLi0 MOXXHa OTPUMATH 3a 3anNUTOM y komnaHii BioHorizons abo nepernsiHyTh 1/abo 3aBaHTaXuTy
Ha cTopiHUi www.biohorizons.com. 3 6yab-sKUMM 3aNUTaHHAMM LLOAO KOHKPETHOI iHCTPYKLIi i3 3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCS [0
cnyx6u nigTpumkn KnieHTiB BioHorizons abo o Micuesoro npeacTasHuka. Mpo Oyab-aKkuii CepRo3HNA iHLWMAEHT, NOB'A3aHMiA
i3 BMpoOoMm, cnig noBigoMnATM BUPOOHMKA N KOMMETEHTHUMIA OpraH aepxasu-uneHa €C, y akin nepebysae nikap-KniHiuueT
Ta (abo) nayjieHT.

YCKNAOHEHHA TA NOBIYHI EQEKTH

Pu3nku it ycknagHEHHS, NOB'A3aHi i3 NPOTE3HUMI KOMIMOHEHTaMM 11 iMNnaHTaTamu, BKIYaoTb, cepes iHworo: (1) aneprivHi peakuji
Ha iMnnaHTar i/fabo matepian abaTmeHTa; (2) posnamyBaHHsl iMMNaHTaTy, WO BUMarae ekcnnaHTauji, Ta/abo abatmeHTa, skui
HeoOXigHO BMOANUTM 3a BUCHOBKOM Nikaps-kniHiLnCcTa; (3) ocnabneHHs revnHTa abatmMeHTa 11/abo CTONMOPHOrO rBuHTa; (4) iHdbekLito,
L0 BAMArae pesisii 3ybHOro imnnaHTarty; (5) NOLWKOMKEHHS HEPBA, SIKE MOXE CMPUYMHUTM NOCTINHY CnabkicTb, OHIMiIHHS abo Ginb;
(6) rictonoriyHi peakuii, iMOBIpHO NOB'A3aHi 3 Makpodaramu abo dibpobnactamu; (7) YTBOPEHHS XMPOBUX eMBOniB;
(8) ocnabneHHs iMnnaHTaTy, WO BMMarae npoBedeHHs pPeBidiiHOi onepauii; (9) nepdopaLilo BEPXHLOLENENHOi nasyxu;
(10) nepchopavito nabianbHoi abo NiHrBanbHOI YacTMHM Basncy HKHLOMO YacTKOBOrO 3HIMHOMO npotesa; (11) BTpaTy KiCTKOBOI
TKaHUHW, SIKa MOXe NPU3BOAMTM 10 He0OXiAHOCTI peBisii abo BuaaneHHs.

NOBOMKEHHA TA CTEPUNI3ALIA

BukopucToByinTe MPOTE3HI KOMMOHEHTU BUKIMIOYHO B HEOMYAPEHUX PYyKaBWUYKaX i YHUKAMTE KOHTAKTy 3 TBEpAMMM npeameTtamu,
SKi MOXYTb MOLUKOAUTH NOBEPXHIO.

Y pasi noctayaHHs NPOTE3HOTO KOMMOHEHTY CTEPWUMBbHUM, OTO Criif BBaXatu TakuM, SKWO nakyBaHHs He Oyno Bigkpute abo
noLLKoZxeHe. BUKoprncToByOUM 3aranbHONPUIAHATY CTEPUIBHY TEXHIKY, BUTAramTe NPOTE3HMIA KOMMOHEHT i3 NaKyBaHHS nuLLe nicns
TOr0, 5K ByZe BM3HAYEHO NpaBUIbHUIA PO3MIP i NIAFOTOBMEHO XipypriuHe nore.

[ns HeCTepUNbHOrO NPOTE3HOTO KOMMOHEHTY 3HIMITh | BUKMHBTE ByOb-AKWA TPaHCMOPTYBanbHUA MaTtepian nepes novaTkoBO
06pobKoto.

3ybHi npoTeswn BioHorizons He BanigoBaHo Anst aBTOMATU30BaHOMO OYMLLEHHS. 3'egHaHHS iMNNaHTaTy 3 abaTMEHTOM € KPUTUYHOIKO
ocobnueicTio 4N yenixy pectaspauii 3y6i. LLo6 yHUKHYTI NOTEHLIMHOIO NOLIKOMKEHHS 3'eAHaHHS abaTmeHTa, ByB 3aTBepAKeHMI
NMLLE PYYHWIA MPOLIEC OUMLLIEHHS, KW 3abe3neumnTb BinbLUy rHYYKiCTb AENIKaTHUX KOMMOHEHTIB | 4O3BONMTbL MPOBOAUTH
NOTEHUINHMIA OrNAA MICNS OYULLEHHS.

HecTepunbHi MeTanesi NPOTE3Hi KOMNOHEHTU MatoTb ByTW OUMLLEHI Ta CTEpUNi30BaHi Nepes BUKkopuctaHHaMm. Chig 3acTocoByBaTy
HaBEOEHWI HUXKYE NPOTOKOM OUMLLEHHS.

1) TlpuroTyiiTe MUAHY PIBMHY B KOHTEMHEPI, BUKOPUCTOBYKOYN MUIHUIA 3aCib LIMPOKOrO CMEKTPY 3aCTOCYBaHHS, Hanpukiag
Enzymax® Big Hu-Friedy, BignosigHo Ao pekomeHaalin BUpoGHWKa. [N NpuroTyBaHHS poO34nHy MUIAHOMO 3acoby avB.
OWILLiIVHI IHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTAHHS Bif BUPOBHMKa.
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2) MouucTitb BKpIO, WOO BUAANUTM BUAMME CMITTS, BUKOPUCTOBYIOUM LLITKY 3 M'IKOKO LLETUHOK, 3MOYEHY MPUroTOBAHUM
PO34YMHOM 3acoBy Ans MUTTS.

3) PetenbHo npomuiTe BUPI6 Mig NPOTOYHOK BOLOMPOBIAHOK BOAOH.

4) [loknagitb BMPIO Yy CTEPUNIBHUIA KOHTEMHEpP, HAMOBHEHW MiArOTOBMEHMM pPO34YMHOM 3acoby ang muTtTa, i06pobith
YNbTPa3BYKOM YNpodoBX 2 (4BOX) XBUIMH.

5) PetenbHo npomuiiTe BMPIO Nig NPOTOYHOK BOAOMPOBILHOK BOAOH).

6) O6npuckante Bupi6 70%-m isonponinosum cvpTtom (IMNC).

7) Butpitb BMPIO HaCyxo YNCTO TKaHWHOL 6e3 BopCy.

[ns ctepunizauii HeCTEpPUIbHNX METaneBMX MPOTE3HMX KOMMOHEHTIB MOMICTITb BMPIO Y CTepunisauinHuin nakeT abo obroptky,
CxBaneHy YnpasriHHAM i3 KOHTPOMIO xapyoBuX mpogykTiB i nikapcbkux 3acobie CLUA (Food and Drug Administration, FDA),
i BUKOHaNTe OfMH i3 HABEAEHMUX HIKYE kBanihikoBaHMX LMKNIB cTepunidaui.

Luknu ctepunisauii
Dosiakosi Matepiann | AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UK 'g'\rf 81 01
Tun: | pasiTauiHa napa | lpasiTauiiHa napa PopaaKyymHa Popaakyywa
napa napa
Yac i Temnepatypa 30 xBuUnuH 3a 15 xBunuH 3a 4 XBMNMH 3a feﬁ#;;:ry;a
pii: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
SILEIELE qacf 30 xBuUMH 30 xBuvH 20 XBUrnuH 20 xBUnuH
BUCHUXaHHS:

[ns cTepunisauii TUTAHOBKUX OCHOB, 3'€QHAHVX i3 LIMPKOHIEBOIO CYNepCTPYKTYPOt0, NOMICTITb BUpI6 y KOHTeHep abo obropTky Ans
cTepunisauii, cxaneHi YnpaBniHHAM i3 KOHTPOMO Xap4oBMX NpoaykTiB i nikapcbkux 3acobie CLUA (Food and Drug Administration,
FDA), i BUKOHAITE OOMH i3 HABEAEHMX HIBKYe KBanihikoBaHUX LMKNIB cTepunisauii.

Luknu ctepunisauii
[oBigkoBi matepianu AAMI TIR12
Tun: dopsakyymHa
napa
Yac i Temnepatypa 4 xauniHu 3a
. Temnepartypu
Al | 13200 (270°F)
MiHimanbHMi Yac
. 20 XBMnWH
BUCUXaHHS:

Ona cTepunisauii TUTAHOBKMX KOMMOHEHTIB KOHIYHMX TWTAHOBMX OCHOB, cymicHux i3 CEREC, 3'egHaHux i3 LMpKOHiEBO
CYNpacTpyKTypor, NOMICTiTb BUPIO Yy KOHTelHep abo obropTky Ans cTepwnisayii, cxsaneHi FDA, i npoBegiTb OAMH i3 Takux
kBanichikoBaHUX LMKNIB cTepunisavji:

Livknu ctepunisauii
[osiakosi matepianu | AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Part C
.| ®opsakyymHa
Tun: napa dopsakyymHa napa
Yac i temnepatypa 4 XBUMWH 3a feﬁ:;;;:)l,sa
aii: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MinimanbHui qa(f 20 XBUMVH 20 XBUIWH
BUCHXaHHS:

Mepen BUitMaHHSM BMpODBY 3 CTepuni3aLiiHoro naketa abo ynakoBkM PEKOMEHAYETHCS BUTPUMYBATU 30-XBUAMHHWA Bigpi3oK vacy
ANS OXONOMKEHHS.

153 of 259

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com



YTpumytoui koBnadykn ODSecure Ta 3axXMCHi AWCKW Crig NPogesiHdiKyBaTh XONOAHMM PO3YMHOM YUCTOrO GEH3AmKOHI xmopuay
npotarom 10 (gecsTv) XBUMMH, NPOMUTY QUMCTUIEOBAHOK BOAOK Ta BUCYLLMTYU NEpes BUKOPUCTaHHSM.

Bupobwu, wWwo nignsraiots yTunisaii, MatoTb 6yt 06pobneHi Ta 3He3apakeHi SK Bigxoan CTOMATOMOMYHOI Xipyprii BignoBigHO Ao
MICLIEBUX HOPM.

12.0 IHGOPMALIIA NPO BE3NEKY MAMHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOIPA®IT (MPT)

AN

YmoBHO Be3neyHuii npu nposegeHHi MPT

3a 4onoMOorot AOKMiHIYHKMX BUNpoOyBaHb Byno NPoAeMOHCTPOBAHO, WO CUCTEMM iMnnaHTaTiB BioHorizons € yMOBHO CymicHUMK 3
MarHiTHO-pe3oHaHcHot Tomorpadieto (MPT). MaujieHTa 3 uum npucTpoemM MoxHa 6e3neyHo ckaHyBaTu B cuctemi MP 3a HacTynHWX
yMOB. HeJOTpUMaHHS X YMOB MOXe NPU3BECTW O TPaBMyBaHHS naLieHTa.
e CraTnyHe marnitHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna.
o MakcumanbHuit npocTopoBuid rpagieHT marHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tr/m).
o MakcumanbHuil ycepeaHeHWA ans BCbOro Tina nutomuin koediuieHT nornuHanHs (SAR) 2 Bt/kr 3a paHumu cuctemmn MPT
NpoTArom 15-XBUMMHHOIO CKaHyBaHHsI (TOOTO Ha KOXHY NOCIAOBHICTb iMNYNbCIB) Y HOPMANbHOMY PEXUMI POBOTMH.
Y 3a3HayeHuNX BYLLE YMOBaX CKaHYBaHHS OYKyETLCS, L0 CUCTEMA iMNnaHTaTy Byae MakcumanbHO HarpiBaTmcs He BinbLue HiX Ha
3,6 °C nicns 15-xBUnuHHOro 6e3nepepBHOro CkaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCMIAOBHICTb iMNYILCIB).
HokniniyHi BUNpoOyBaHHA nokasanu, Lo aptedakT 306paXeHHs), BUKNMKaHUIA CUCTEMOLO IMNNaHTaTy, BUXOAUTb NPUBNM3HO Ha
30 MM 3a Mexi oro po3mipis nig Yac Bisyarnisalii B pexumMi NocnigoBHOCTEN rpadieHT-exo Ha cuctemi MPT noTyskHicTio 3 Th.

Mapametp YmoBa

HomiHanbHi 3Ha4eHHs CTaTUYHOro MarHiTHoro nong (Tn) 1,5 Tecnai 3,0 Tecna

MakcumanbHuii rpagieHT npoctoposoro nong (Tn/m i raycc/cm) 40 Tn/m (4000 raycc/cm)

Tvn pafiioyacToTHOMO 30YKEHHS LinpkynsipHo nonsipusosanuii (CP) (To6To kBafpaTypHa nepeaaya)

Hemae obOmexeHb wopo koTywknm PY-nepepavi. BignosigHo,
MOXHa BWKOPUCTOBYBATU HacTynHe: nepefasarnbHy PY-koTyLuky
Tina i BCi iHWi KomBiHaji PY-koTywok (Tobto PY-koTywwKy Tina B

IHdhopMaLis fpo KoTywky PH-epenati noegHaHHi 3 Oyab-skow PY-KOTYLIKOKW TinbKW ANS MPUAMAHHS,

nepesasarnbHy/npuiiManbHy PY-koTyLuky rornosu,
nepeaaeanbHy/npuimanbHy PY-KOTYWKY KoniHa, TOLO)
Pexum pobotu cuctemmn MPT HopmanbHui pexum poboTu

MakcumanbHuin  ycepegHeHWidA Ans BCbOro Tina  MUTOMMIA

KOEChiLGHT NOMTMHaHHS! (SAR) 2 Br/kr (HopmarnbHuin pexuM poboTw)

MakcumarnbHUn  ycepeaHeHun ans  BCbOrO  Tina  MMTOMWIA
koedilieHT nornuHaHHa (SAR) cTaHoBuTb 2 BT/Kr npoTsdrom
60 xBunuH 6e3nepepsHOi PY-ekcnosuuii (To6To Ha NocnigoBHICTb
iMnynsciB abo 3BOPOTHI NocnigoBHOCTI/cepii 6e3 nepeps).
HasBHICTb Liel cucTemMy iMNnaHTaTiB NpU3BOAMTL [0 MOSIBY
apTedakTiB 306paxeHHs. Tomy peTenbHO BUOMpaiTe napameTpu
NOCMIQOBHOCTI  iMAyMbCiB,  SKWO  CMCTEMa  iMMANaHTaTiB
pO3TalloBaHa Y BignoBigHIN AiNsHL.

ObMmexeHHs TpVIBaJ'IOCTi CKaHyBaHHA

Aptecakt MPT-306paxeHHst

o6 meanyHi npauiBHUKM MOMMN iAEHTUCDIKYBATU KOHKPETHI MEeAWYHi NpUCTPOI, Siki € B nauieHTa, cTaTyc Oesnekn MeauyHuX
npucTtpois B ymoBax MPT Ta ymoBu 6e3ne4Horo BukopuctanHs B cepegosuii MPT npuctpois, yMoBHO cymicHux 3 MPT, komnaHis
BioHorizons pekomeHzye nikapsM BKNelBaTM [0 KapTKW nauieHTa cneuianbHi BiOPUBHI ApAWMKM 3yOGHUX iMNnaHTaTie Ta
abaTmeHTiB/peTeHLUiNHNX enemeHTiB. KapTku nauieHTiB AOCTynHi 6€3KOTOBHO 3a 3anUToM B komnaHii BioHorizons abo ans
BesnocepeHLOro ApyKy 3a agpecoto https:/fifu.biohorizons.com.

13.0 3BepeHa iHopmauia npo Ge3neky 1 KniHiuHi xapakTepucTukn (SSCP)
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[ns iMnnaHToBaHWX NpUCTPOIB 3BefeHy iHdhopMauito npo Gesneky Ta KniHivHi xapaktepucTukn (SSCP) BignosigHo o cratTi 32
Pernamenty (EC) 2017/745 moxHa 3HaiT B €Bponencokin 6asi gaHux meguuHux npuctpoie (Eudamed) 3a apgpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHToBaHiI npucTpoi Basoswuit Homep UDI-DI
KoHiuHi rBuHTM Kpuwkm BioHorizons
KoHiuHi 3arotoBanbHi koBnavku BioHorizons

084723601IBWETABUT015J5

KoHiuHi cuctemm 3arotoBaHHst SmartShape BioHorizons 084723601IBWETABUT016J7
KoHiuHi TM4yacoBi abatmeHTH BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
KoHiuHi Tmyacosi abatmeHTn 3 PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUT021HY

KoHiuHi ecteTnyHi abatmeHTH BioHorizons
KoHiuHi TuTaHoBi ocHoBM BioHorizons, KOHIYHi TUTaHOBI 0CHOBM, CyMicHi i3 CEREC 084723601IBWETABUT013HZ
KoHiuni TTaHoBi 3arotoBku CAD/CAM BioHorizons

KoHiuHi 3omoTi abatmeHTu BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
KoHiuHi 6aratokomnoHeHTHi abaTmeHTu BioHorizons 084723601IBWETABUT018JB
KoHiuHi abatmeHT ODSecure BioHorizons 084723601IBWETABUT019JD
KoHiuHi reuHTM abaTMeHTiB Ha TUTaHoBIN ocHosi CAD/CAM BioHorizons

KoHiuHi reuHTM abaTmeHTiB BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW

KoHiuHi kyTOBi rBUHTW BaraTokoMNoHeHTHUX abaTMeHTiB BioHorizons

14.0 'YMOBHI MO3HAYEHHA TA OINMUCH

Tabnnus yMOBHMX MO3HAYEHD, L0 HABeEHa HINKYE, NPU3HAYEHa BUKITHOYHO 41151 AOBIAKOBWX Linei. BignosigHi yMOBHi Mo3HAYeHHS
[MB. Ha €TUKETLi Ha ynakoBLji BUpoby.

YMoBHe no3HayeHHs| BusHaueHHs cumBoniB

3acTepexeHHs.

EnekTpoHHi iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHSI.

Bupo6HuK.

Mpoaykuia komnaHii BioHorizons, wWwo MicTWTb 3HaK BignoBigHOCTI €Bponeicbkum ctaHaapTam (CE),
Bianosinae BuMoram Jupektusn €C npo meamyHi Bupodu 93/42/EEC 3i 3miHamu, BHeceHUMM [UpeKTUBOLo
c € 2007/47/EC abo PernameHtom €C npo meawnuHi Bupobu 2017/745. 3nak CE gincHniA, nuwe [KLWO BiH TakoX
HaOPYKOBaHMI Ha eTUKETL BUPODY. YoTUpr3HauHWit HOMeEP, ki CynpoBoaxye no3Hauky CE Ha BignoBsigHmx
Bupobax, BiAnoBsigae npusHa4yeHoMy HoTudikoBaHoMy opray €C.

REF KopoBuit/apTikynibHuit Homep Bi1poby.
LOT Homep cepii/naprii.
UDI YHikanbHWi ineHTUdbikaTop BIpoby.
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YMoBHe no3HayeHHs

Bu3HayeHHs cumBoOniB

He nignsrae noBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO.

He nignsrae noBTOpHin cTepunisadii.

®
=

Bukopuctaty go.
STERILE| R CTepunisoBaHo METOAOM OMPOMIHEHHS! raMMa-NPOMEHSAMMU.
&I [laTa BUrOTOBMEHHSI.
Rx Onl 3acrtepexenHsi. CLUA ®enepanbHe 3akoHogascTeo CLUA go3Bonsie npogax, poO3noBCOMKEHHS Ta
y BMKOPUCTaHHS! LiMX NPUCTPOIB CTOMATONOram Yu nikapsim abo 3a ixHiM 3aMOBNEHHSAM.
EC |REP |CTOpMYHMIA CUMBOIN YNIOBHOBAXEHOIO NpecTaBHNUKa EBponencbkoro Cotosy, ki 3aMiHEHO HaBEAEHNM
Huxye cumaonom XX REP.
XX |REP YNOBHOBaXeHMI NpeaCTaBHUK Y BU3HAYeHil KpaiHi abo topucaykuii. TekeT [XX] cumBony Bkasye Ha ABO- abo
TpUNITEPHUI KOA KpaiHK abo topucavkuii, Hanpuknag EU ans €sponeiicbkoro Cotoay.
@ He BMKOPUCTOBYBATH, SIKLLO YNAKOBKY MOLUKOMKEHO. YTUNi3yBaTH BUPIO | yNakoBKy.
MD MeaunyHmii BUpiO.
Non-sterile HecTtepunbHuit.

- =~

-
N
\)
A)
s_,'

-----

OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cucTeMa i3 3ax1CHOK YNaKOBKOK 30BHI.

OpuHapHa ctepunbHa bap'epHa cuctema.

Lim.

B>620

MR Conditional

MonepemkerHs woao MPT: npucTpiit € ymoBHO 6e3neyHnmM y pasi nposegeHHs MPT.
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UA.TR.116

Brpob6HuK:
biol"opisoHc ImnnaHT Cictemc IHk., 2300 PiBepueit3 ueHTp, bipminrem, All 35244, CLLA.
Bupobnexo 8 CLUA.

YNoBHOBaXEHWN NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

MpwueatHe Mignpuemcteo «IMMITAMAKC», 01034, YkpaiHa, m. Kuis, Bynuusa Apocnasis Ban, 6yaunHok 26, nit. A, EAPTOY:
36690869, Ten.: +38067 328 90 18, enekrpoHHa notuta: zsokhan@gmail.com.

[ata octaHHbOro nepernsgy yKpaiHCbKol iHCTPYKLji i3 3acTocyBaHHst: 07.2026.

BignosigHo 4o BUMOr Haka3y MiHicTepcTBa eKOHOMIYHOTO PO3BUTKY i TopriBni YkpaiHu Big 04.08.2015 Ne 914 nosHaueHHs oguHNLb
BUMIPIOBaHHS, HaBedeHi NiTepamu YKpaiHCbKoro andasiTy, Cig BBaXaTi TOTOXHUMM TakUM NO3HAYEHHAM: ¢ (S), XB (min), rog (h), m
(m), r(g), A (A), monib (mol), kg (cd), pag (rad), cp (sr), My (Hz), H (N), Ma (Pa), Ox (J), BT (W), Kn (C), B (V), Om (Q), Cm (S), ® (F),
B6 (Wb), Tn (T), T'H (H), nm (Im), nik (Ix), Bk (Bq), I'p (Gy), 38 (Sv), kar (kat), n (I), T (t), 6ap (bar), anTp (D), Mm pT. cT. (MM Hg), a
Takox ixHiM npecpikcam i MHoxHMKam: aa (da), r (h), k (k), M (M), T (G), T(T), N (P), E (E), 3 (2), X (Y), a (d), ¢ (c), M (m), MK (W), H
(n), n(p), & (f), a (a), 3 (2), u (y).
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BBIITAPCKHA

HacToswumaT SOKyMEHT 3aMeHst BCUYKM NpeaxoaHu peaakumn. OpuruHanHuAT e3uk e aHrnnickn. MHeTpykumute 3a ynotpeba ca HanmuHm
Be3nnaTHo B nevaTeH Bug Npy nouckeaHe ot BioHorizons nnn oT Bawums MecTeH gucTpubyTop.

To3n LOKYMEHT Ce OTHACA 3a KOHMYHWTE [eHTanHW npoTean Ha BioHorizons, n3bpoeHn no-gony. Bewnykn €TUKETM MO OMakoBKWTE Ha
NPOAYKTUTE ChAbPXAT ONNCaHNE Ha CbOTBETHOTO M3aenue.

ObxBaHaTh usgenus

KOHWUYHM BUHTOBE-3arnyLLKM

KOHWYHM Kanauky 3a Bb3CTaHOBSIBAHE

KoHuuhm 3a3gpasutenu SmartShape

KOHWYHK BpEMEHHM OnopH

KoHu4HM BpemeHHn abatmbHTH 0T PEEK

KOHWUYHM eCTETUYHM onopu

KoHunyHu TuTaHoBm ocHosu, CbamecTmn ¢ CEREC KOHWYHM TUTAHOBM OCHOBM
KoHuunm CAD/CAM TUTaHOBM 3aroTOBKM

KoHu4HM 3naTHu onopu®

KoHu4HM MHOrobokoBm onopu

Konuunm ODSecure onopu*

BuHToBE 3a KOHWUYHM CAD/CAM TuTaHOBM 6a30BM onopu
BuHTOBE 32 KOHWYHYM ONOpU

BuHTOBE 32 KOHWUYHM BrMOBW MHOrOOMOKOBU onopu
*He ce npeanara B CALL.

1.0  OMUCAHUE

KoHwyHuTe paeHTanHu npotesn Ha BioHorizons ca npefHasHaueHW 3a Bb3CTAHOBSABAHE HA KOHWYHM AEHTANHU UMMNaHTU
Ha BioHorizons B pamkuTe Ha cneuudunyH1Te NoKa3aHWs Ha BCska MMNMaHTHa cuctema. BuxTe cnegHata tabnuua 3a matepuan(vn)
Ha UMNNAHTUPYEMUTE U3LENNs:

WmnnanTupyemu usaenus Matepuan (OCHOBHM eNneMeHTH)
KOHWYHM BIHTOBE-3arnyLLIKK

KoHMYHM Kanayku 3a Bb3CTaHOBSIBaHE
KoHuuHm 3a3gpasuteny SmartShape
KoHn4HW BpemeHHM onopy

KoHW4HW ecTeTiyHM onopm

TWTaHOBM KOMMOHEHTU HA KOHUYHUTE TUTAHOBW OCHOBW, TUTAHOBU
KOMMOHEHTM Ha cbBMecTMUTE ¢ CEREC KOHWYHM TUTAHOBM OCHOBM Ti-6Al-4V ELI (TvTaH, anymuHui, BaHagui)

Konnynn CAD/CAM TUTaHOBM 3aroTOBKM
KoHW4H1 MHOro6nokosw onopu

Konnunn ODSecure onopu
(C usknYeHUe Ha 8IOXKU 3a GhuKcupawu kanadyku u npedna3Hu duckosee)

BunToBe 3a koHu4Hn CAD/CAM TuTaHoBu 6a3osm onopw
BuHTOBE 32 KOHUYHW ONOpPU
BuHTOBE 3@ KOHWYHW BIMOBI MHOrOBMOKOBK OMOPU
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WmnnaHTMpyemu nsgenus Matepuan (0OCHOBHYM eneMeHTH)

KoHW4HM 3naTHK onopu Gold 6019 (3nato, nanaguit, nnaTuHa, MpUanN)

KoHu4HM BpemeHHM abatmbHTH 0T PEEK MonunetepetepketoH (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

ETUKeTbT Ha onakoBkaTa Ha npoTe3aTa Cbbpxa BaxHa MHGOPMaLWs 3a MPOMYKTa, BKIIOUMTENHO Janu npoTesaTa ce [OoCTaBst
CTepunHa unu HectepurHa. LIBeToBOTO KogupaHe Ha npoTe3HaTa Bpb3ka Ce onpesensi, kakTo e nokasaHo B Tabnuuara no-gony:

BETOBO KOAUPaHE Ha KOHNYHM

4 AP CuBo Xbnto
npoTesu:

Pa3mep Ha KOHWYHM NpOTE3M: TacHa HopmarnHa

NPEAHA3HAYEHUE

Onopute Ha BioHorizons ca npegHasHayeHu 3a Bb3CTAaHOBSABAHE Ha AEHTanmHW umnnaHTh BioHorizons B gonHata mnu ropHata
YenocT, 3a NoAMSIHA Ha eOUHWYHM 3bOM UMK 3a MKCMpaHU MOCTOBE M [EHTanHW PEeTeHLMW, B paMKUTe Ha crneunduyHuTe
MHOMKALMW Ha BCSiKa MMNMaHTHa cucTema.

KNUHWYHU NON3HK

CromartonornyHure yCTp0I7ICTBa Ha BioHorizons ca CpeacTBo 3a 3aMeCTBaHe Ha nuncealix 360K MMNM BL3CTaHOBSIBaHE Ha
ObBKaTenHata dDyHKLl'MFl, N CbOTBETHOTO no,qo6p;|BaHe Ha Ka4eCTBOTO Ha XMBOT.

NMOKA3AHUA 3A YIOTPEBA

KoMNOHEHTUTE 3a KOHUYHUTE AeHTAMHY NpoTe3n Ha BioHorizons, cBbp3aHi ¢ HAoCanHUTE AEHTaNHW UMNMaHTL, ca NpeaHasHaueHn
3a 13non3saHe kaTto MOMOLUHO CPEeACTBO MPU MPOTETUYHM pexabunuTauuv Ha MakcunapHaTa Wnn [OfHOYemnocTHaTa gbra 3a
OCUrypsiBaHe Ha oropa 3a Bb3CTaHOBsSBaHe Ha NpoTeTHKaTa.

Becuukm umdpoBo npoekTvpanmu onopu 3a nanonseaHe ¢ koHnuHM CAD/CAM TuTaHoBM 3aroToBku TpsibBa ga Gbaar manpateHn 4o
BanuampaH ot BioHorizons LeHTbp 3a dhpe3oBaHe 3a NPOM3BOACTBO.

Beuuky guruTanHo npoexT1paHu HaaCcTpoiikv 3a ynoTpeba ¢ KOHUYHM TUTAHOBM 6a30BM HAACTPOKM TpsIbBa Aa 6baaT uanpaTeHu B
BanuaupaH ot BioHorizons ¢hpe3oB LeHTbp 3a NPOM3BOACTBO MNM fa ObaaT NPOEKTUPaHW U NPOM3BEAEHN ChIMACHO PaboTHMS
NpoLEeC 3a AuruTanHa aeHtanHa meguumHa. Cuctemara 3a paboTeH NpoLec BKIYBA MHOXECTBO KOMMOHEHTM HA paboTHUMS NpoLec
B JMUruTanHaTa ctoMaTonors: CkaHupaxu gannose ot uHTpaoparntu ckeHepu, CAD codbtyep, CAM codTyep, dpesa 1 cBbp3aHnTe
C Hest IHCTPYMEHTM 1 akcecoapu.

Beuukn unchpoBo NpoekTMpaHn onopu vy NoKpUTUS 3a M3nonaeaHe cbe cbaMecTummute ¢ CEREC KOHMYHW TUTAHOBW OCHOBM
TpsibBa Aa 6baat npoekTupaHn cbe codptyepa Sirona CEREC® n nponseeaeHn ¢ dpesa Sirona CEREC® MC XL.

NPOTUBOMOKA3AHUA

KoHuunute npotesn Ha BioHorizons He TpsibBa ga ce w3nonasat npu nauueHTW, KOUTO MMaT NPOTUBOMOKA3aHW CUCTEMHMU UMK
HEKOHTPONMMUPaHW rokanHu 3abonsBaHMs KaTto KPbBHW OMCKpasnW, AuabeTt, XunepTupeouam3bM, OpanHu WHQEKLMM unm
3riokayecTBeHu 3abonssaHus, 6b0peyHo 3abonsBaHe, HEKOHTPONMPaHa XUNEepPTOHKS, YepHOAPOOHN NPobnemMU, NEBKEMMS, TEXKO
CbAoBO 3ab0nsiBaHe, XxenaTuT, UMyHOCYNPECHUBHO Pa3CcTPOICTBO, BPEMEHHOCT, KOMTareHOBM W KOCTHU 3abonsBanus. OTHOCUTENHUTE
NpOTUBONOKA3aHUs MOXeE fAa BKIYBAT ynoTpeba Ha TIOTIOH, KOHCYMaLmMs Ha ankoxorl, JIoLla opanHa Xuruexa, bpykcnsbm, rpusaqe
Ha HOKTW, FpU3aHe Ha MOMWBY 1 HENPaBUITHW HABULM Ha €31Ka, B 3aBUCUMOCT OT TEXECTTA.

nonynAuua NnAUMEHTH

Cuctemute 3a feHTanHu umnnaHT BioHorizons ca npeaHasHayeHm 3a ynotpeba npu ckeneTHO 3penu, HeneauaTpuiHu 6e3snou
UNK YacTYHO Be33bOM NaLueHTH, ako onpeaeneHnTe NPOTUBOMOKA3aHNS Ca HEMPUIOXUMU.
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7.0 LUEJNEBW NOTPEBUTENN

Cuctemute 3a umnnaHtn Ha BioHorizons ca npegHasHadyeHn 3a ynoTtpeba camo OT NWLEH3MPaHW 30paBHK CheuuanucTy,
MO-KOHKPETHO CcuUcCTemMMTE 3a umnnaHTu BioHorizons ca npegHasHaveHu 3a u3nonaeaHe OT 0ByveHn 3bbonekapu, xvpypau
1 3b60OTEXHMUM B CTaHOapTHa CTOMATOMOrMYHa XWpypryHa oOCTaHOBKa, KOSTO MOXe Aa Bapupa OT kabuHeTn Ha
obLionpakTuKyBaLLym 3bbonekapy 40 ONepaLMoHH 3anu 3a NNLEBO-YEMIOCTHA XMPYPIUs, KaKkTo 1 niabopatopui 3a CTOMAaToNoryHH
npouenypu. M3non3saHeTo Ha Te3u NPOAYKTW W3NCKBA CeyuanuaupaHi No3HaHWa U OMUT B MMNNaHTonoruata. Cuctemure 3a
umnnaHT BioHorizons ca mapkupaHu M eTUKeTUpaHu kato meguumHcko musgenve (MW) u ce nocTaesT camo Mo Nekapcko
npeanucaHue.

8.0 YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

8.1  HagnexHuTe Xupypruyecku npouesypy M Bb3CTAHOBUTENMHM TEXHWUKM Ca 3agbiKEHWEe Ha MeOWUMHCKUS Cheuuanmcr.
KnuHuyHnaT cneumranuct Tpsabea ba oLeHn yaayHoCTTa Ha M3non3BaHaTa npoLeaypa Bb3 OCHOBA Ha MIMYHMS CU MEAULIMHCKN
ONMnT M 0By4eHMETO CU CMPSMO KOHKPETHWS MauMeHTCKM kasyc. BioHorizons ropewo npenopbyBa 3aBbpluBaHE Ha
cneaauninoMHo obpasoBaHme No AeHTaHW UMNNAHTL U CTPOTO CnasBaHe Ha yKasaHusiTa KbM npogykTuTe Ha BioHorizons.

8.2  KOHMYHWTE [JeHTamnHu NpoTe3H! KOMNOHEHTH TpsibBa aa GbaaT 3aTerHaTyt 40 NPenopbUYUTENHUTE CTOMHOCTY Ha BbPTSLLMS
MOMEHT, Noka3aHu B Tabnuuara no-gony, 3a Ja ce npeaoTepaTi pasxnabBaHeTo Ha BUHTA.

KoMMOHeHT MpenopbynTenHa KpanHa CTOWHOCT Ha
BbpTAWMA MOMeHT (Ncm)
KOHWYHM BUHTOBE-3aryLLKM PwuHo 3atsrane (10-15 Ncm)
KoHWYHM kanauky 3a Bb3CTaHOBSIBAHE PwuHo 3atsrane (10-15 Ncm)
KoHnuHm 3a3gpasutenu SmartShape PwuHo 3atsrane (10-15 Ncm)
KOHWYHM BpEMEHHM Onopy 20 Ncm
KoHnuHmM BpemeHHu abatmbHTY 0T PEEK 20 Ncm
KOHWYHM eCTETUYHK OnopK 20 Ncm
KoHuuHm TuTaHosm ocHoswm, CbBmecTuMun ¢ CEREC KOHWYHM 20 Nem
Konnunn CAD/CAM TuTaHOBK 3ar0TOBKM 20 Ncm
KoHW4HM 3naTHW onopu 20 Nem
KoHu4HM MHOro610k0BM onopu 20 Nem
KonnyHn ODSecure onopu 20 Nem

8.3  KoHwynu CAD/CAM TUTaHOBM 3aroTOBKM
8.3.1 [uzaitH:

LindpoBso npoekTupaHnTe onopu 3a unonaeaxe ¢ koHnuHM CAD/CAM TTaHOBM 3aroToBkM Tpsibea aa 6baat
NPOEKTUPaHK C MOMOLLTa Ha NoaxoasLy codhTyep 3a npoekTupaxe (T.e. 3Shape, exocad) ¢ MHCTanMpaH NOAXOAALM
BubnmoTeynn annose. Benukm unchpoBo NpoekTupanm thainnose Tpsibea ga 6baat usnpaTeHu 4o Banuamupax ot
BioHorizons ueHTbp 3a pe3oBaHe 3a NPOM3BOLCTRO.

Banuaupanw ot BioHorizons LeHTpoBe 3a ¢hpe3oBaHe 3a NPOU3BOACTBO:

Nme YeGcant MecTtononoxeHue Te:z?:::eu Wmenn appec
Vulcan Custom www.vulcandental.com 2300 Riverchase (844) 4842301 Info@VulcanDental.com
Dental ' ' Center, (205) 484-2301 '
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AnapTameHT 825.
Birmingham, AL
35244

8.3.2 OrpaHnyeHus Ha an3anHa:
o 30° MakcumanHa nocT brioBOCT.
e 0,6 mm MuHMManHa aedbenuHa Ha cTeHaTa.
o 0,5 MM MMHMMAIHA BUCOYMHA HA MMHMBANHMS pbb (0T CbeanHEHNETO MMNMaHT-abaTMbHT).
e MuHMmanHaTta BUCOYMHA Hag rnaBaTa Ha BuHTa € 0,2 mm.

° OI'IOpVI C BUCO4YMHA Ha LUMq:)Ta no-marnka ot 4,0 mm ca npeaHa3Ha4YyeHn camo 3a Bb3CTaHOBABAHUA C HAKOJIKO
enemMeHTa.

3abenexka: BucounHata Ha wudTa Ha abaTMbHTa ce n3MepBa Hag obLiata BUCOYMHA Ha TMHMVMBaMNHUS pbb Ha
OKOHYaTemnHMs An3aiiH, CbOTBETCTBALL Ha NaLMEHTa.

30° MmaKkcMMmasieH brb/ Ha

[
\/ . KONMYeTo
AbaTmeHT :

\
|

BUCOYMHA Ha cTbnba 4

MM 33 \ 0,2 mm MWUH. Hag,

[ rnasaTa Ha BMHTa

€AHOKOMMOHEHTHa
pecTtaBpauuna

MwuHUManHa \
nebenvHa Ha
cTteHaTta 0,6 mm

BuHT 3a abaTtmeHT

|
|
|
|
!
MuHUManHa N !
|
|
|
|
|

MwuHUManHa
MmnnaHT

BMCOYMHA Ha
rMHIrMBanHmA pbvb 0,5

®urypa 1 — OrpaHuyeHuns Ha gusaitHa Ha CAD/CAM onopute

8.4  KoHuuHM TuTaHWeBM 6a30BM HAACTPONKM
MogxoasLy 3a 3axBallally U He3axBaLLaLy Ce KOHUYHM TUTaH1eBn 6a30BN HAACTPONKY.

8.4.1 OrpaHuyeHns Ha an3saitHa:
e 20° MaKcuManHa nocT brioBoCT.
e 0,4 mm MuHMManHa aebenuHa Ha cTeHaTa.
e 5 mm MakcumanHa BUCOYMHA Ha noneTo. (BuxTe ®urypa 2)

3abenexka: MakcumanHata BUCOYMHA Ha MMHMMBarneH pbb BKIOYBA MMHIBaNHaTa BUCOYMHA Ha
CTaHaapTHUTE TUTaHnesm 6a3oem HagcTpoitkn. CAD bubnunotekarta TpsibBa ga MMa orpaHnyeHue 3a
MakCcMMariHa BUCOUMHA Ha MMHMMBanHMs pbb No-Manko oT 5 MM, ako ce n3mepsa B codhTyepa 0T BUCOYMHATA
Ha rMHrMBarna Ha CTaHAapTHUTE TUTaHWEBW Ba30BM HALCTPONKM.
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e TutaHuesm 6a30BK HALCTPOMKM C BUCOYMHA Ha WndTa no-marka ot 4,0 mm ca npegHasHaveHn camo 3a
Bb3CTAHOBSABAHMS C HAKOMKO enemeHTa. (Bixte ®urypa 2)

e KaHan Ha BuHTA:
e 3axsallaliy ce TUTaHNeBo-6a30BM abaTMBbHTL
o 25° makcumaneH brfoB BMHTOB KaHan 3a 0,8 mm Buco4uHa Ha NoneTo
o 15° makcumaneH brfoB BMHTOB KaHan 3a 2,0 mm BMCOYMHA Ha NONeTo
o 0° makcumaneH brbn Ha BUHTOBMWS KaHan 3a BCAKa BUCOYMHA Ha pbba Haa 2,0 MM
e Hesauensawu ce TuTaHneBy 6a30BK HALCTPOMKM: CaMO NpaB BUHTOB KaHall.

3abenexka: MuHumanHaTa BMCOUMHA Ha TMHMMBaneH pbb ce onpegens OT BUCOUMHATA Ha MMHIMBana Ha
cTaHaapTHus Ti Base abaTMbHT. BucounHata Ha wimudTa Ha abaTMbHTa ce M3MepBa Haf obuiata
BMCOUMHA Ha MMHIMBANHWSA pbb HA OKOHYATENHMS AW3alH, CbOTBETCTBALL Ha NaLUMeHTa.

T

MUWH. 4 MM
BucoumrHa Ha cTbnba Ha onopaTa
(eamHMyeH Bpoit)

LlnpKoHMeBO NoKpUtTMIE ————@

MaKc. 5 mm
BMCOYMHA Ha
rMHIMBaNHUA Pbb

|

TUTAHOB KOMMOHEHT Ha
- e
TUTAaHOBATa OCHOBA

TUTAHOB OCHOBEH BUHT

MmnnaHT

®urypa 2 — OrpaHuyeHuns B An3ailHa Ha LIMPKOHKWeBaTa HaaCTpoiika

8.4.2 BanuaupaH paboTeH npouec Ha ppe3oBaHe:
8.4.21 [un3aiH:

LinchpoBo npoekTvpaHnTe 0nopu 3a U3nonaBaHe C KOHWYHW TUTAHOBK OCHOBM TpsibBa Aa 6baaTt NpoeKkTUpaHu
C nomoLyTa Ha noaxoasLy codhTyep 3a npoektupaHe (1.e. 3Shape, exocad) ¢ MHCTanNMpaHu NOAXoAALM
BubnuoTeyHn annose. Benuku unchpoBo NpoekTupanm thainnose Tpsbea fa 6baat usnpaTeHun 4o BanuanpaH
oT BioHorizons ueHTbp 3a hpesoBaHe 3a NPOM3BOACTBO.

Banuaupanw ot BioHorizons LeHTpoBe 3a (hpe3oBaHe 3a NPOU3BOACTBO:

Nwme Yebcant MecTononoxeHue Te:ztﬁ::eu Wwmeiin agpec
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (844) 484-2301
Dental www.vulcandental.com AnapTameHT 825. (205) 484-2301 Info@VulcanDental.com
Birmingham, AL
35244
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8.4.2.2 LlupkoHueBa HaacTpoika:

lMpenopbyBa ce LypKoHMeBaTa HaacTponka aa 6bae uspaboteHa oT LypkoHuesw guckose NexxZr @ Ha
sagemax unn nogobHU U CUHTEPOBAHU B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE Ha npousBoauTens. PpesoBaHaTta
LIMPKOHWEBa HaLCTPOika TpsibBa Aa 6bae noaroteeHa 3a LMMEHTUPaHe CbINacHo MHCTPYKUMNTE Ha
nponssoguTens. LiumeHTupaiTe (ppesoBaHata LMpPKOHMEBA HALACTPOMKA KbM KOHUYHATA TUTAHOBA OCHOBA,
KaTo u3nonaeare camosarnensaly UMeHT cbe cmona 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix nnm nogo6eH.

8.4.3 PaboTeH npouec B AurnTanHata cToMaTonorus:
CnegHwsat paboTeH npouec B guruTanHata AeHTanHa MeguumHa e sanuaupaH ot BioHorizons.
8.4.3.1 Ckanupane:

1. 3a oTkpuBaHe Ha TOYHaTa NO3UUMS Ha 3bOHWS MMMNAHT NO BPEME Ha CKaHupaHe, M3nonaBanTe
BioHorizons Conical Implant-level Scan Body. YBepete ce, 4e M36paHOTO TANO 3a CKaHMpaHe
CbOTBETCTBA Ha pa3Mepa Ha MpoTe3HaTa Bpbaka Ha 3bOHUS MMMNaHT.

2. CkaHupainTe aHaTOMUATA Ha NALMEHTa W TANOTO My C NOMOLLTA Ha WHTpaoparneH ckeHep 3Shape Trios
5.

8.4.3.2 KomnioTbpHo npoektupare (CAD):

LinpkoHneBaTta HaacTponka TpsioBa ga Obge npoektupaHa ¢ nomowTa Ha 3Shape Dental System ¢
WHCTanupaHu nogxogsiy Gubnuoteynn dainose BioHorizons.

®dainosete Ha budnuotekata BioHorizons morat aa 6baaT usternexsu ot; www.vulcandental.com.

PbKkoBOOCTBOTO 3a ekcnnoaTauus Ha AeHTanHaTta cuctema 3Shape moxe fga Obae HamepeHo Ha:
www.3shape.com.

BubnuoteuHute dainnose Ha BioHorizons umart orpaHuyeHuns B An3anHa v noTpebutensT Hama npaso Aa
M npesuLIaBa.

BuxTe pasgen 8.4.1 3a orpaHuyeHusiTa Ha gu3aiHa Ha KOHUYHAaTa TUTaHOBa OCHOBA.

3. /IMnopTupainTte aurutanuaMpaHata MHQoOpMauus 3a nauueHTa OT WMHTPaoparHoTO CKaHupaHe B
coTyepa 3a NpoeKTupaxe.

4. W3bepete nopxogsiwata 6ubnuoteka BioHorizons 3a Bb3cTaHOBSIBAHE C KOHWYHA TWTAHOBA OCHOBA,
KOSITO CbOTBETCTBA HA NPOTETMYHATA BPb3KA M HYXANTE OT AM3aNtH.

5. TpoekTupaiiTe LMpKOHMEBaTa HALCTPOMKA B COGhTyepa 3a NpOeKTUpaHe.

8.4.3.3 KomnioTbpHO nognomaraHo npoussoactso (CAM):

6. M3npateTe gurutanHusi NpoekTeH dhaiin Ha LUMPKOHMEBaTa HadcTpounka, uanonasankum hyperDENT®
Classic, kbm thpe3oBa MaLmHa imes-icore® CORITEC 150i Pro.

7. WNspaboTtete uMpKOHWMEBATa HAACTPOMKA CbC CrEAHUTE MHCTPYMEHTW, MperopbyaHu 3a [eHTaneH
LIMPKOHUIA, CbIMacHO MHCTPYKUMUTE Ha imes-icore.

e 3a BCWYKM BBHLLHM CTbNana 1 BbTpellHaTa cTbrka Ha rpyba obpabotka: T13/T40/T50 — @2.5 mm,
pagmnyc Ha onaiukata 3 MM hpe3oB MHCTPYMEHT (C AnamMaHTEHO NOKPUTHE)

e 3a BbTpeLHN NONYroTOBM U AOBbPLWIMTENHM CThkK: T14/T41/T51 — @1.0 MM, paguyc Ha onalukaTta
3 MM (bpe30B MHCTPYMEHT (C AMAMaHTEHO NOKPUTHE)

e 3a BbHLWHa Marnka fgetannHa obpaboTka (Hanp. okny3anHa noBbpxHocT): T15/T42/T52 — 30.6 mm,
paguyc Ha onatukata 3 MM (pe3oB UHCTPYMEHT

8.4.3.4 LiupkoHueBa HaaCTpolika

lMpenopbyBa ce LMpKOHWeBaTa HaacTpoika Aa Obge u3paboTeHa oT umpkoHuesu guckoe NexxZr ®
(K130991)Ha sagemax mnm nogo6HU U CUHTEPOBAHW B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE HA NPOU3BOAUTENS.
®pesoBaHaTa LUMpKOHMEBA HafcTponka Tpsbea Aa Obae MOAroTBEHa 3@ LMMEHTUPaHe CbrMacHo
WHCTPYKLWMTE Ha npou3soauTens. LinmeHTupante dpesoBaHaTa LMPKOHWEBA HAACTPOKA KbM KOHUYHATa
TUTaHOBA OCHOBA, KaTo M3Mon3BaTe camo3anensaly LMMeHT cbe cmona 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix
(K022476) nnn nopobeH.

8.5 CbsmecTummn ¢ CEREC KOHWMYHM TUTaHOBM OCHOBM
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8.5.1 [pouecute Ha CkaHWpaHe, MPOEKTMPaHe M MPOM3BOACTBO Ha LMPKOHMEBA HAACTPOMKa Ce onpegensT oT
paboTtHua npouec Ha Sirona CEREC.

8.5.2  OrpaHuyeHuns Ha gu3aiiHa:;

OrpaHuyeHusiTa B au3aiiHa, BKIIOYUTENTHO MakcuMarneH brbfl Ha cTbnba ot 20°, ca B CbOTBETCTBME C
napametpute Ha cuctemara Sirona CAD/CAM. KpuTwdyHuTE NPOEKTHM NapameTpu Ha HaACTpouKa,
npeaHa3HayeHa 3a CBbP3BaHe C TUTAHOBWS KOMMOHEHT Ha TUTaHOBaTa OCHOBA, MPOM3TAYAT OT paboTHMS
npouec Ha Sirona CEREC cvrnacHo K234018 v ca cnegHure:

e BucoumnHa Ha cTbnba Ha onopata 24,0 mm (BuxTe urypa 3)
e 20° makcumanHa nocT brnoBocT.

e 0,5 mm MuHMManHa aebenunHa Ha cTeHaTa.

LlnpKoHMeBO NoKpUtTMIE ————@

TUTAHOB KOMIMOHEHT Ha
TUTQHOBATa OCHOBA

T

MWH. 4 mm
BucounHa Ha cTbnba Ha onopaTa
(eamHMyeH 6poit)

1

— o

TUTAaHOB OCHOBEH BUHT

NMmnnaHT

®urypa 3 — OrpaHuyeHus B An3aiiHa Ha LMPKOHKWEBATa HaACTPOAKa.

8.5.3. U3bepete cvotBeTHaTa CONELOG® T1TaHOBa ocHoBa CAD/CAM (K143337) B codptyepa Sirona CEREC.

KoHuyHa TTaHOBa OCHOBA CONELOGR® TtTaHoBa ocHOBa
Yact Ne Onucanue CAD/CAM B codpryepa CEREC

KoHW4Ha TTaHOBa OCHOBA, NoANexalla TuraHosa ocosa: Camlog -
CNTEOQ |Ha chukeupaHe, coemecTma ¢ CEREC, CONELOG 3' 308

0,8 mm GH, tacHa e
CNTE2 Ko:;ql-la TUTaHOBA OCHOBA, no,@;;x;ga TuraHosa ocosa: Camlog -

Ha (puKCHpaHe, CbBMecTMMa C ,

20 mm GH, TacHa CONELOG 3,3/2,0

KoHuyHa TvTaHoBa OCHOBA, Nognexalua Turanosa ocHosa: Camlog -
CRTEO |Ha dmkempaHe, cbBMecTma ¢ CEREC, CONELOG 3' 8/0 8

0,8 mm GH, HopmanHa Y

KoHuyHa TvTaHoBa OCHOBA, Nognexalua TuTarosa ocosa: Camlog -
CRTE2 |Ha dmkempaHe, cbBMecTma ¢ CEREC, CONELOG 3' 8/2.0

2,0 mm GH, HopmanHa T

8.5.4  LiuproHueBa HaacTpoika 3a cbMecTumMmu ¢ CEREC KOHWYHM TUTAHOBM OCHOBM:

MpenopbyBa Ce LMpKOHMEBaTa HaaCcTpoika aa 6bae uspaboreHa ot CAD/CAM 6nokose CEREC Cercon 4D
(K234018) n cuHTEpoBaHa B CLOTBETCTBME C WHCTPYKLMUTE Ha mpousBoguTtens. ®OpesosaHata HagCcTpoMka
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8.6

TpsibBa Aa Ce NOAroTBY 3a LMMEHTUPAHE B CbOTBETCTBIE C MHCTPYKUMUTE Ha npoussoauTens. LinmeHTuparite
(hpe3oBaHaTa HaACTpOIKa KbM TUTAHOBUS KOMMOHEHT Ha TUTAHOBATa OCHOBA, KaTo U3M0N3BaTe CaMoaaXe3vBeEH
Komno3uTeH LumeHT 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476). MpeanoxeHuTe TUTAHOBM KOMMOHEHTU Ha
TUTAHOBMTE OCHOBM Ce CrnobsBaT Ypes exkcTpaoparnHo LMMEHTOBO CBbP3BAHE (CaMOaOXe3WBEeH KOMMO3WUTEH
umeHT 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) ¢ nHausnayanHus 3a nauueHta 6nok 3a onopa CEREC
Cercon 4D™ (K234018), 3a fa ce obpasyBaT LANOCTHATE [BYKOMMOHEHTHM ONOPK Ha CUCTeMaTta TUTaHOBW
ocHosu CAD/CAM.

KoHW4HM 3naTHK onopu

8.6.4 OrpaHnyeHus Ha ansanHa:

o Camo npasyu 0Nopy, He ca NpeaHasHa4YeHN 3a KOPEKLMS Ha BIbl.
e Onopu ¢ BUCOYMHA Ha WudbTa no-Mmanka ot 4,0 MM ca npeHa3HaYeHn camo 3a MHOrobrokoBm
Bb3CTAHOBSBAHMSI.

9.0 NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HUA MEPKU

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

lpeLeHKaTa Ha KIMHWYHKS CreunanmcT cbobpasHo MHAMBIUAYANHUTE NaLMEHTCKM NoKkasaHus TpsibBa BUHArM Aa uma npesec
Hag NPenopbKUTE, KOUTO Ce CbabpXKaT B MHCTPYKUMuTE 3a ynotpeba (M3Y) Ha BioHorizons. KnuHnunute cneumanuctu ca
OTrOBOPHY 33 YCBOSIBAHETO HA NOAXOAsILLATa TeXHUYecka ynotpeba Ha npoTesHUTe KOMMNOHEHTM BioHorizons.

nOTeHLI,VIaJ'IHVITe NPU4MHK 3a cHynBaHe Ha onopaTta BKI0YBaT, HO He Ce orpaHn4aBaT [0 CreaHnTe: HeAoCTaTb4Ha onopa Ha
WMNNaHTa, Korato TOW € NpUKpeneH KbM NapoAoHTanHO KOMNPOMETUPaHU 3b0y; HenacuBHO npundaraHe Ha Ha,EI,CTpOI7IKa;
npetoBapeaHe, AbXalllo Ce Ha HeENnpaBuIHa OKINy3ns; HEMbITHO NOCTaBAHE HA LMMEHTUPAHW ONopn; U NPEKOMEPHO KOH30MMHO
OKayBaHe Ha NOHTULUUTE.

mnnaHtuTe ¢ Manbk OnaMeTbp C bIMOBK UK NpaBn ONOpKU Cca npedHa3Ha4YeHn 3a npegHata obnacrt Ha yctaTta U He Ca
npeaHa3Ha4YeHn 3a 3agHata obnact Ha yctata nopagn Bb3MOXHO CHynBaHe Ha MMNaHTa.

KoHu4HWTE BrnoBM ONopu He Ce NpenopbyBaT 3a U3MoN3BaHe B 3aaHaTa obnacT Ha ycrara.
Ako ObaaT HanmpaBeHW MoAMMKALMM Ha WHTepdeiica WMNNaHT/onopa, € Bb3MOXHO onopata [Ja HsMa MpaBuMIHO
B3aumogencTane ¢ umnnanta. FDA cuuta, Ye nuueTo, KoeTo Moanduumpa uHTEpdenca MMNIaHT/onopa, e kKomnaHus 3a

MeOULUMHCKA M3aenws, KOeTo NOANEXM Ha npaBunata v pasnopeabute Ha FDA.

13non3eaHeTo Ha OMOPHKN BUHTOBE C HECHBMECTUMIK ONOPK MOXE Aa AoBeae 0 noBpeda Ha onopaTa umnu OMOPHUA BUHT.
BuxTe Ta6nmuaTa no-gony 3a CbBMECTUMOCT Ha BUHTOBETE.

KoMnoHeHT Ha KOHWYHa npoTe3a CbBMeCTUM BUHT
KOHWYHM BpEMEHHM Onopy

KoHM4HM ecTeTnyHK onopu

KonnyHn CAD/CAM TUTaHOBM 3aroTOBKM
KoHWYHM 3naTHK onopu

BuHT 3a koHn4Ha onopa (CAS)

KOHWYHW TUTAHOBM OCHOBU, CbBMECTUMM C BuHT 3a koHn4HKM CAD/CAM TuTaHoBM 6a30Bm onopw

CEREC KOHWYHMW TUTAHOBW OCHOBM (CTAS)

KOHWYHM MHOro6roKkoBM bIMoBKM onopu BWHT 3@ KOHMYHW BrIOBWU MHOTOBIIOKOBM OMOPK
(CMUAS)

MpoTesuTte ca npeaHasHadyeHn 3a ynotpeba camo npu eavH nauueHT. 3a ga Ce enMMUHMpa PUCKBT OT KPBbCTOCAHO
3apassBaHe Ha nauueHTa, He TpsbBa ga Ce M3BLPLUBA MHOMOKPATHO M3nonsBaHe. BioHorizons He moema Hukaksa
OTrOBOPHOCT BB BPb3Ka C NOBTOPHOTO U3MON3BaHE UMK CTEPUNU3NPAHE NPY OTAENHW NaLUEHTH.

KoMMoHeHTM Ha KOHMYHM NpoTe3n He TpsibBa Aa ce M3N0oN3BaT Npu NaLMEHTH C M3BECTHA anepris Unn YyBCTBUTENHOCT KbM
MaTtepuana/ute Ha u3aenueTo.
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10.0

11.0

9.9  KoraTo MeXaMHEH KOMMOHEHT (Hamnp. HaKpanHWK, LWMNMHABP OT TUTAHWIA) Ce U3NON3Ba C KOHWMYHI MHOrOKOMMOHEHTHM OMopy
BioHorizons, ruHruBanHata sika, brb/ibT W AebenuHaTta Ha cTeHaTa Ha MEXANHHUS KOMMOHEHT He TpsibBa Aa ce MPOMEHSIT.
KoraTo He ce 13nonasa MeXAMHEH KOMMOHEHT C KOHUYH MHOTOKOMMOHEHTHM onopy BioHorizons, TpsGea aa ce nanonssa
npoTe3eH BUHT BioHorizons, npeaHasHayeH 3a AMPEKTHO CBbP3BaHE C MHOrOKOMMOHEHTHU Bb3CTaHOBABaHMS.

9.10 M3non3BaHETO Ha KOHUYHU TUTAHWEBO-OCHOBHM abaTMBHTU C BCAKAKBM MaTepuani 3a AeHTaneH UMMEHT, Kepamuka unm
APYTY KOMNOHEHTW 3a ropHaTa NonoBMHa (U/Mnn XubpuaeH KOMMNOHEHT 3a abaTMbHT-KOPOHA), CKEHEPH, PPE30BM YCTPONCTBA
1 komnoHeHTn, CAD/CAM codTyep, WwabnoHn v MHCTPYMEHTU, pasniniHmM OT Te3W, CneLuanHo NoCoYEH! B TOBA ETUKETUPAHE,
MOXeE Aa [OBEAE A0 HENPaBUITHO NpUnsiraHe M/Wnu noBpeaa Ha 3bbHaTa pecTaBpauus.

9.11  [lpun nomckaHe MOXeETE 4a NOMyynTe AOMbIIHUTENHA TEXHMYEeCKa nHopmaums oT BioHorizons, kaTo CbLuo Taka MOXETE Aa
npernegate wumv nsternutTe CbOTBETHATa WHGoOpMaums Ha agpec www.bichorizons.com. CebpxeTe ce ¢ oTgena 3a
obcnyxsaHe Ha KnueHTW Ha BioHorizons unu ¢ MecTHWS npeacTaBuTeN, ako UMaTe HAKakBu BbNPOCK OTHOCHO KOHKPETHU
3Y. Becuuku Cepro3HU MHUWMAEHTH, KOUTO Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka C W3aenueto, Tpsbea aa 6boat goknagsaHu Ha
NPOM3BOAMTENS U HA KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpxaBaTa—uneHka Ha EC, B KOATO ca YCTaHOBEHM KIMHUYHUAT cneyuanicT
Wnn NauMeHTLT.

YCNOXHEHUA U HEXXENAHU EOEKTU

PuckoBeTe U YCNOXHEHUATA, KOUTO Ca CBBP3aHN C KOMMOHEHTWU Ha MPOTE3N W UMMNMAHTK, BKMIOYBAT, HO HE CE OrpaHWyaBaT [0
cnegHuTe: (1) anepruyHn peakumm KbM MaTepruana Ha uMnnaHTa uwnu onopata; (2) cyyneaHe Ha UMNNaHTa ¢ HeobXoaUMoCT OT
n3BaxgaHe n/unu onopara ¢ He0BX0AMMOCT OT NpeMaxBaHe Mo NpeLeHKa Ha KNMHUYHUS cneuunanic; (3) pasxnabsaHe Ha BUHT Ha
onopata uvnu gukcupaLy BUHT; (4) MHAEKUMS, KOATO Hanara peBu3ns Ha AEeHTanHWA UMNNAaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBU, KOETo
MOXe [a AoBefe A0 NocTosHHa cnaboct, 6e3vyBCTBEHOCT Uk 6onka; (6) XMCTONOrMYHM OTFOBOPH, KOUTO BEPOSITHO BKMKOYBAT
Makpodbaru niunn dubponnacty; (7) obpasysaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabsaHe Ha UMNMaHTa, KOETO Hanara PeBU3NOHHA
onepauus; (9) nepdopupaHe Ha MakcunapHus cunyc; (10) nepdopupaHe Ha nabuanHata unu nuHryanHata nnoyku; 1 (11) saryba
Ha KOCTHa Maca, KosiTO Bb3MOXHO BOAM 4O PEBU3NS UMK OTCTPaHsIBaHe.

OBPABOTKA U CTEPUITU3ALINA

Korato pabotute ¢ KOMMOHEHTM Ha NpoTe3au, TpsiGBa BUHAM fa HOCUTe pbkaBuuM Ge3 nyapa, kato u3bsireate JOCer ¢ TBbPAM
npeaMeTy, KOUTO MOXe [ja NMOBPeasiT NOBbPXHOCTTA.

AKO KOMMOHEHTLT Ha npores3arta € A0CTaBEH CTEPUIIEH, TOW crneaBa fa ce npueme 3a CtepuneH, 0OCBeH ako OnakoBkaTa HE € buna
OTBOPEHa unu nospeaeHa. KoraTo n3nonssare npueTa ctepuiiHa TexHnka, n3BageTe KOMNOHEHTa Ha NPoTe3aTa OT ONaKOBKaTa €Ba
cnep KaTto e onpefeneH npaBuUnHUAT pa3Mep U MACTOTO 3a onepauna € noaroTeeHo.

Mpu HECTEPUINHM KOMMOHEHTU HA MPOTe3n W3BafeTe M W3XBbpreTe BCWYKM MaTepuani, CBbP3aHW C TpaHcrmopTa, npeau
MbpBOHa4anHara obpaboTka.

[eHTanHuTe npote3un Ha BioHorizons He ca BanuaupaHu 3a aBTOMaTU3MpaHo novncTeaHe. Bpbakata Mexay umnnanta n abatMbHTa
€ KpUTMYHA XapaKTEepUCTMKA 3a YCMELIHOTO 3bOHO Bb3CTaHOBsABaHe. 3a Aa ce u3berHe noTeHumanHa nospeaa Ha abatmMbHTa, €
BanuaMpaH Camo PbyeH MpOLEC Ha MOYNUCTBAHE, KOWTO LUE OCUrypW MO-ronsiMa MbBKABOCT Ha AENMKATHUTE KOMMOHEHTU W L
MO3BOMM EBEHTYaNHa NPOBEPKa Cred NOYNUCTBAHE.

HecTtepunHute MeTanH1 KOMNOHEHTM Ha NPOTE3n TpsibBa Aa GbaaT NOYMCTEHM W CTEpUNN3MpPaHu npeay ynotpeba. Tpsbsa aa ce
W3NON3Ba CNEeAHNST NPOTOKON 3a MOYUCTBAHE:

1) [lpuroTBeTe BaHa C MOYMCTBALY NpenapaT B KOHTEMHep, KaTo W3ronaBaTe LUMPOKOCMEKTbPEH MOYMCTBALY npenapar,
Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT MPOM3BOAWTENS. BKTe MHCTPYKUMWUTE 3a 13NOn3BaHe Ha
NPOU3BOAMTENS OTHOCHO NPUrOTBSHETO HA Pa3TBOPA Ha MOYUCTBALLMS Npenapar.

2) WaveTkanTe NpogyKTa, 3a fa ce OTCTPaHAT BUAUMUTE 3aMbPCABAHNS, KaTo 3a LieNTa Ce U3Mon3Ba Meka YeTka, HaBnaxHeHa
C NPUrOTBEHUS Pa3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

3) Ma3nnakHeTe 06MnHO NpogyKTa nog Tevalla YelMsHa Boga.
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4) TlocTaBeTe NpoAyKTa B CTEPUNHMSA KOHTEMHEP, KOWTO € HaMbfIHEH C MPUrOTBEHUS Pa3TBOPEH MOYMCTBALY Mpenapar,
1 obpaboTeTe ¢ ynTpassyk B NPOObIKEHWE Ha ABE (2) MAHYTH.

5) MsnnakHeTte 06MnHO NpogyKTa nog Tevalla YelMsHa Boga.

6) Hanpwckaiite npogykta cbe 70% u3onponunos ankoxon (IPA).

7) MWscywete npoaykTa ¢ yncTa kbpna 6e3 BnacuHKu.

3a cTepunu3auuna Ha HeCTepuITHM MeTanHn KOMMNOHEHTU Ha NpoTe3n, NOCTaBeTE NPOAYKTa B o,qo6peHa ot FDA crepunmnsnpatla
T0p66 M onakoBKka N N3NbJTHETE €0MH OT CnegHuTe KBaJ'IMqJVILMpaHM CTepuUnn3aLMoOHHN LUKIK:

CTepunu3aumoHHN LMKNK
Cnpaska: | AAMITIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 KT 0101
Tun: ['paBuTaLMOHHA ['paBuTaLMOHHA lNpenBakyymHa lNpenBakyymHa
’ napa napa napa napa
Bpeme Ha ekcno3uums | 30 MuHYTU Npu 15 MUHYTM NpK 4 MUHYTV NpK 3 MUHYTY NpK
u Temnepatypa: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
A ITTTEAD E T 3"? 30 MuHYTH 30 MuHYTH 20 MUHYTH 20 MUHYTH
U3cyluaBaHe:

3a cTepunuaaums Ha TuTaHoBM 6a3u, CBbP3aHM C LMPKOHUEBA CYNepPCTPYKTYPa, NocTaBeTe npoaykTa B 0gobpeH ot FDA koHTeiHep
3a CTepunmu3aLms U onakoBka v ro npekapanTe npes cnegHus kBanuduumpaH LMKb Ha CTepUnn3aums:

CTepunun3aumoHHN LUKNK
Cnpaska: AAMI TIR12
Tun: lNpeaBakyyMHa
napa
Bpeme Ha ekcnosuuus 4 MWHYTW NpK
n temneparypa: | 132°C (270°F)
MuHumanHo Bpeme 3a
. 20 MUHYTH
U3cyluaBaHe:

3a crepunusaums Ha TUTAHOBM KOMMOHEHTU Ha CbBMecTUMM ¢ CEREC KOHMYHM TUTAHOBWM OCHOBM, CBBP3aHW C LIMPKOHWEBA
HaLCTpOMKa, NocTaBeTe npodykTa B ogobpeH oT FDA KOHTeHep 3a CTepunu3aums Win onakoBka W ro nMpekapanTe npe3 eauH ot
CNeAHUTE KBanMMULMPaHW LWKNK Ha CTEPUNN3aLUS:

CTepunn3aumoHHN LMKNK
UKHTM 01-01
CnpaBka: AAMI TIR12 Part C
Tun: MpenBakyymHa lMpenBakyymHa
napa napa
Bpeme Ha ekcno3nums 4 MUHYTU NpK 3 MUHYTW NpK
u Temneparypa: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MuHumanHo Bpeme 3a 20
i MUHYTH 20 MUHYTK
U3cyluaBaHe:

MpenopbyBa ce Aa BknounTe 30-MUHYTEH NEpUOL, 3a OXNaxaaHe, Npeaun Aa u3BaguTe npoaykTa ot TopbuykaTa unm onakoskaTa 3a
cTepUnn3aLys.

dukenpalumTe kanadku v npeanastute auckoe ODSecure Tpsabsa Aa ce nognarat Ha CTydeHa Ae3vH(EKLNs ¢ pasTBop Ha YuCT
BeHsankoHueB xnopug B npogbmkenne Ha 10 MUHYTH, cnep koeTo da 6baat unnakHaTv ¢ AeCTUnMpaHa Boaa 1 U3CYLIEHN Npeau
ynotpeba.

W3penusTa, kouTo Le GbaaT U3XBbpreHu, Tps0Ba a ce TpeTupaT 1 06e33apassT kaTo OTNagbYHI NPOAYKTY OT [IeHTaNHa Xupypris
B CbOTBETCTBME C PENEeBaHTHIUTE MECTHU Hapeaou.
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12.0 WH®OPMALMA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MAMHUTEH PE3OHAHC (MP)

fo

Moxe aa ce nsnonssa ¢ AMP npu onpeaenexun ycnosus.

mnnaHTHUTe cuctemm BioHorizons ca JeMOHCTpUpaHu Npu HEKNMUMHUYHO TECTBaHE 3a MarHUTeH pesoHaHc (MP) npu onpenenexu
ycnosusi. MauneHT ¢ ToBa m3genue moxe 6esonacHo ga 6vae ckaHupaH B MP cuctema npu nocoveHuTe No-4osny YCroBus.
HecnassaHeTo Ha Tean yCroBus MOXe da A0Bede 40 HapaHsBaHe Ha nauyeHTa.
e (CraTnyHo marHuTHo none camo 1,5 Tesla unmn 3 Tesla;
o MakcumarnHo npocTpaHCTBEHO rpaaneHTHO marHuTHO none 4000 rayca/cm (40 T/m);
o OrtyeTeHa makcumanHa MP cuctema, cpegHa cneumdmyHa ckopocT Ha abcopbums (SAR) 3a uysanoto Tamno ot 2 W/kg 3a
15 MUHYTM CKaHMpaHe (T.€. Ha UMNYNCHa NOCNeSOBaTENHOCT) B HOPMaseH paboTeH pexum.
Mpn onpeaeneHnTe YCNOBMS Ha CKaHMpaHe Ce OYakBa VMMMMaHTHaTa CUCTeMa fa NpeausBuMka MakcUManmHO TemnepaTypHo
nokaysaHe ot 3,6°C cneg 15-6 MUHYTU HEMPEKBbCHATO CKaHWpPaHe (T.€. 3a MMMNYJICHA NOCNeA0BaTENHOCT).
Mpn HEKNWMHUYHK TecToBe apTedakTbT Ha W30OpaXKEeHWETO, KOMTO € MPUYMHEH OT WMMNMaHTHaTa cucTema, ce MpocTupa Ha
npnbnuantenHo 30 mm oT CbOTBETHATA CHUCTEMA, KOraTo ce M3obpasssa ¢ nomowlTa Ha MP cuctema ¢ rpagneHTHa exo MMMyncHa
nocnegosatenHoct u 3 Tesla.

Mapametbp CbCcTOsAHME

HOMWHaNHKU CTOMHOCTY Ha CTAaTUYHOTO MarHuTHO none (T) 1,5 Teslaun 3,0 Tesla

MakcumaneH rpaguneHT Ha npoctpaHcTeeHo none (T/m v rayc/cm) | 40 T/m (4000 rayca/cm)

Bng PY Bb3byxpaaHe Kpbroeo nonspusnparo (CP) (.. KBagpaTypHO npeJaBaHe)

Hsma orpaHunyeHns 3a npegasaHe Ha npeaaBaTtenHu PY 606uHu.
CbOTBETHO MOXe Aa Ce M3non3ea CMeaHOTO: npefaBaTenHa
pagmoyecToTHa 606MHa Ha TAMOTO M BCUYKM APyt KOMOMHALMKW OT
pagmoyecToTH GoOuHM (T.e. TenecHa pagmoyecToTHa 606uHa,
KOMOWHMpaHa C KOSITO U Aa e paauoyecToTHa GobuHa camo 3a
npuemaHe, npepasaTenHa/npuemarenHa rnaBa pagno4ecToTHa
0obuHa, npeaaBaTenHa/npuemaTenHa KonsiHoBa pagMovecToTHa
6obuHa U T.H.)

Pexum Ha pabota Ha MP cuctema HopmaneH paboTeH pexum

MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LSNoTo Tano 2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OcpegHeHa SAR 3a uganoto tano 2 W/kg 3a 60 mMuHyTYM
HenpekbcHaTa PY  ekcnosuuws  (T.e. 3@  MMMyncHa
noCneaoBaTeNnHOCT UMM HeMpeKkbCHaTU  NOcneaoBaTenHocTy/
cepuu 6e3 NpekbCBaHe).

Hannuneto Ha Tasu MMNNaHTHa CUCTeMa Cb3faBa apTedhakT B
n3obpaxeHusTa. ETo 3alio BHUMaTENHO M3bepeTe napameTpute
Ha WMNyncHata nOCMeJoBaTENHOCT, ako  cucTemMata  3a
MMNNaHTUpaHe e pasnonoxeHa B 0bnacrra OT MHTEpeC.

ViHdhopmaums 3a npefaBaTenHa Ha pagnoyectotHa 6obuHa

OFpaHW—IeHVIﬂ 3a NPOABLIMKUTENHOCTTa Ha CKaHUPAHETO

ApTtedakT B n3obpaxenmeto ot MP

3a ga MoraT MeaMLMHCKATE CrieumnanucT Aa MOeHTUGULMPAT KOHKPETHUTE MEAULIMHCKI U3AENNS, KOUTO UMa aLEHWST NaLMeHT,
KaKkTo n ycnosusiTa 3a 6esonacHo n3nonasaHe B MP cpeaa 3a usaenumsra, kouto ca 6e3onacHu 3a uanonssade ¢ MP npu onpegeneHu
ycnosusi, BioHorizons npenopbysa KIMHUYHUTE CNELWanuecTi aa OCUrypsT Ha nauueHTa KOHKPETHUTE OTMENBaLLyM Ce eTUKETH Ha
3bbHUTE Onopu / NeTBM, KOWTO Ca 3aneneHn Ha kapTata Ha nauueHTa. Kaptute 3a nauueHTtute ce npeanarat 6esnnartHo npu
nouckeaHe oT BioHorizons, kaTo oLle ca BOCTLNHM 3a AMPEKTEH nevat Ha agpec https:/ifu.biohorizons.com.

13.0 Pe3tome Ha Oe3onacHocTTa U KnMHUYHaTa edpekTUBHOCT (SSCP)
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OTHOCHO MMNNAHTUPYeMUTE N3aenusa MoXeTe Aa HamepuTe 0606LLeHneTo Ha Be3onacHocTTa U knHuYHaTa edekTusHocT (SSCP)
B CboTBETCTBME C uneH 32 oT PernamenT (EC) 2017/745 B EBponeiickata 6a3a gaHHu 3a MegumumHckn nsgenus (Eudamed) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTUpyemo ycTponcTeo Basos UDI-DI Homep
KoHnyHW BUHTOBE-3arnyLLKku Ha BioHorizons
KoHnyHM kanadku 3a Bb3cTaHoBsiBaHe Ha BioHorizons

08472360IIBWETABUT015J5

KoHnuHu 3a3gpasutenu SmartShape Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT016J7
KoHnyHM BpemeHHu onopu Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
KoHnyHu BpemeHHn abatmbHTM 0T PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUT021HY

KoHWyHM ecTeTyHM onopu Ha BioHorizons
KoHn4Hu TMTaHOBM ocHoBM Ha BioHorizons, CtemecTumn ¢ CEREC koHnyHM TuTaHosm ocHoBu | 084723601IBWETABUT013HZ
Konnynu CAD/CAM TutaHoBm 3arotoBku Ha BioHorizons

KoHnyHK 3naTHK onopu Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
KoHnuHn MHoro6nokoBm onopy Ha BioHorizons 08472360IIBWETABUT018JB
KonnyHu ODSecure onopu Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT019JD
BuHToBe 3a koHnuHu CAD/CAM tutaHoBu 623081 onopu Ha BioHorizons

BuHTOBE 3a KOHUYHK onopu Ha BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW

BuHTOBE 32 KOHWNYHM BIIOBK MHOTrO6M0KOBM ONopy Ha BioHorizons

14.0 CUMBONWU U ONMUCAHUA

Tabnuuata CbC CUMBOIIN MO-0ITY € NPeAHaA3HaYeHa [1a CIyXM eAMHCTBEHO 3a CpaBka. 3a NPUNOXIMUTE CUMBONM BIXTE eTUKeTa
Ha OmakoBKaTa Ha NPOAYyKTa.

CumBon OnucaHue Ha cuMmBona

A BHumanwe.

EnekTpoHHM ykasaHus 3a ynotpeba.
u lMpounssoauTen.

Mpoayktute BioHorizons, kouto ca obosHayeHu ¢ eBponenckata Mapkuposka 3a cwoteeTcTBue (CE),
OTrOBapsT Ha W3NUCKBaHWATa Ha [upektuBa 93/42/EMO OTHOCHO MEOMUMHCKUTE M3OENUs, 3aedHO C
nameHeHuata ot [dupektusa 2007/47/EQ wnu PernameHt 2017/745 OTHOCHO MeOULMHCKUTE W3Oenus.
MapkupoBkaTta CE e BanugHa camo ako e oTrevaTaHa W Bbpxy eTUKeTa Ha npoaykTa. Yetupuuymndpermnst
HOMEp, KOMTO CbMbTCTBa MapkupoBkata CE Bbpxy NpunoXxumute wn3genus, OTroBapst Ha onpefeneHus

HOTM(MLUMpPaH opraH Ha EC.

REF PechepeHTeH HoMep/HOMep Ha apTyKy.
LOT Homep Ha napTtuaa.
UDI YHUKaneH UaeHTUMKATOp Ha 13aenveTo.

169 of 259

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com


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

CumBon

OnucaHue Ha cMMBona

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO.

[la He ce CTEpPUNM3NPa NOBTOPHO.

®
=

CpoK Ha rogHocT.

STERILE| R CTepununamupaHo Ypes rama obrbyBaHe.
&I [ata Ha npon3BoACTBO.
BHumaHme: AmepukaHckoTo heaepanHo 3akoHOAATENCTBO Hanara orpaHUYeHNs, kato npogaxbara,
Rx Only pa3npoCTPaHEHWETO 1 M3NON3BAHETO Ha T3 U3aenus TpsibBa 1a CTaBaT eAMHCTBEHO OT 3bbonekap
WY NeKap WUIv Mo NOpbYKa Ha TaKbB
EC |REP /icTopuyeckn cMMBON 3a YMbIHOMOLLIEH NPeACcTaBnTeS Ha EBPONENCKMS Chbio3, KOWTO € 3aMEHEH OT
nocoyeHms no-gony cumson XX REP.
YNbNHOMOLLIEH NpeaCcTaBuUTeN B NOCOYEHaTa Abpxasa unu topucamkums. TekeTsbT [XX] Ha cumBona nokassa
XX |IREP ABYOYKBEHNS MW TPUOYKBEHWS KOA Ha bpKaBaTa unu Koaa Ha topucankumsaTa, Hanpumep EU 3a EBponeiicku
CbH03.
@ He nanonaeaiite, ako onakoBKkaTa e noBpeaeHa. MaxebpneTe U3aenveTo 1 onakoekata.
MD MeauumHCKo n3aenve.
Non-sterile HectepunHo.

- =~

-
N
\)
A Y
s_,'

e

EanHuuHa CTepunHa 6apmepHa CcucTtema C BbHLUHA 3allMTHa OnakoBKa.

EauHuyHa cTepunHa bapuepHa cuctema.

HomatuHo.

B2 O

MR Conditional

MpeaynpexaeHne 3a MarHUTEH Pe30HaHC: YCTPONCTBOTO MOXe f1a ce uanonasa ¢ AMP npyu onpeaeneHn
yCroBUS.
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Tento dokument nahrazuje veskeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je anglictina. Navod k pouZiti je k dispozici zdarma v
tisténé formé na vyzadani u spole€nosti BioHorizons nebo u vaSeho mistniho distributora.

Tento dokument se vztahuje na nize uvedené kénické zubni protézy BioHorizons. Na kazdém Stitku obalu vyrobku je uveden popis
pfiloZzeného prostiedku.

Plati pro prostredky

Kénické kryci Srouby

Kénické vhojovaci Cepicky

Kénické SmartShape Healers

Konické doCasné abutmenty

Konické doCasné PEEK abutmenty

Kénické estetické abutmenty

Kénicke Ti baze, CEREC kompatibilni kénické Ti baze
Kénicke Ti polotovary CAD/CAM

Kénicke zlaté abutmenty*

Kénické multi-unit abutmenty

Kénické ODSecure abutmenty*

Kénicke Srouby Ti baze CAD/CAM abutmentu
Kénické Srouby abutmentu

Kénické uhlové multi-unit Srouby abutmentu
* Neni k dispozici v USA.

1.0 POPIS

Kénické zubni protézy BioHorizons jsou uréeny pro nahradu kénickymi zubnimi implantaty BioHorizons v rAmci specifickych indikaci
jednotlivych systém( implantatl. Material(y) implantabilnich prostiedku naleznete v nasledujici tabulce:

Implantabilni prostiedky Material (hlavni prvky)
Kénické kryci Srouby

Kénické vhojovaci Cepicky

Kénické SmartShape Healers

Kénické doCasné abutmenty

Kénické estetické abutmenty

Titanové komponenty kdnickych Ti bazi, titanové komponenty CEREC
kompatibilnich kénickych Ti bazi

Konické Ti polotovary CAD/CAM

Kénické multi-unit abutmenty

Konické ODSecure abutmenty
(kromé vloZek retencnich epicek a ochrannych disku)

Konické Srouby Ti bdze CAD/CAM abutmentu
Kénické Srouby abutmentu

Kénické uhlové multi-unit Srouby abutmentu
Konické zlaté abutmenty Zlato 6019 (zlato, palladium, platina, iridium)
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Implantabilni prostiedky Material (hlavni prvky)

Kénické doCasné PEEK abutmenty Polyéteréterketon (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Stitek na obalu kazdé protézy obsahuje dleZité informace o vyrobku véetné informace, zda je protéza dodavéna sterilni nebo
nesterilni. Barevné kédovani protetickych spojeni je definovano podle nasledujici tabulky:

Bare’vn(? kodovani konické Sade Fluté
protézy:
Velikost kénické protézy: Uzka Bézna

ZAMYSLENE POUZITI

Abutmenty BioHorizons jsou ur€eny pro nahradu zubnimi implantaty BioHorizons v dolni nebo horni Celisti, pro nahradu jednoho
zubu nebo pro pevné mustky a retenci zubu v ramci specifickych indikaci jednotlivych systém0 implantatd.

KLINICKE VYHODY

Zubni pfistroje BioHorizons umoZziuji nahrazeni chybéjicich zubl a/nebo obnoveni zvykaci funkce a odpovidajici zlepseni kvality
Zivota.

INDIKACE K POUZITi

Kénické zubni protetické komponenty BioHorizons pfipojené k endossealnim zubnim implantatdm jsou uréeny k pouziti jako pomUcka
pfi protetické rehabilitaci maxilarniho nebo mandibuldrniho oblouku k zajidténi opory pro protetické nahrady.

VSechny digitalné navrzené abutmenty pro pouziti s konickymi Ti polotovary CAD/CAM je tfeba zaslat k vyrobé do frézovaciho centra
validovaného spole¢nosti BioHorizons.

V8echny digitalné navrzené abutmenty pro pouZiti s abutmenty Conical Ti Base musi byt zaslany do frézovaciho centra validovaného
spolegnosti BioHorizons k vyrobé& nebo musi byt navrzeny a vyrobeny v souladu s pracovnimi postupy digitalni stomatologie. Systém
pracovniho postupu integruje nékolik komponent digitélniho pracovniho postupu v zubnim l|ékafstvi: skenované soubory z
intraoralnich skener(, software CAD, software CAM, frézovaci stroj a souvisejici nastroje a pfislusenstvi.

V8echny digitalné navrZzené abutmenty a/nebo korunky pro pouziti s CEREC kompatibilnimi kénickymi Ti bazemi musi byt navrzeny
pomoci softwaru Sirona CEREC® a vyrobeny pomoci frézovaci jednotky Sirona CEREC® MC XL.

KONTRAINDIKACE

Konické protézy spole€nosti BioHorizons nepouzivejte u pacientt s kontraindikaci systémovych nebo nekontrolovanych lokalnich
onemocnéni, jako je krevni dyskrazie, diabetes, hypertyredza, oralni infekce nebo malignity, onemocnéni ledvin, nekontrolovana
hypertenze, problémy s jatry, leukémie, zavazné cévni onemocnéni srdce, hepatitida, imunosupresivni porucha, téhotenstvi nebo
nemoci kolagenu a kosti. Relativni kontraindikace mohou podle z&vaznosti daného jevu zahrnovat abuzus tabéku ¢i alkoholu,
Spatnou ustni hygienu, bruxismus, kousani nehtu ¢i tuzek a nevhodné pohyby jazykem.

POPULACE PACIENTU

Systémy zubnich implantétl BioHorizons jsou ureny pro pouziti u skeletélné zralych, nedétskych bezzubych nebo Castecné
bezzubych pacientl, pokud se na né nevztahuji definované kontraindikace.

ZAMYSLENI UZIVATELE

Systémy implantatd BioHorizons jsou urCeny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikiim, konkrétné jsou implantaty
BioHorizons uréeny k pouziti vySkolenymi zubnimi lékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich stomatologickych ordinacich,
a to poCinaje ordinacemi vSeobecnych zubnich Iékaftl az po operaéni saly Celistni a obliejové chirurgie a také laboratofe pro
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stomatologické postupy. Pouziti téchto vyrobk( vyZaduje specializované znalosti a zkuSenosti v oblasti implantologie. Systémy
implantat BioHorizons jsou oznadeny jako zdravotnicky prostfedek (MD) a jsou pouze na lékafsky predpis (Rx).

8.0 POKYNY K POUZITi

8.1 Zapouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik zodpovida lékaf. Kazdy Iékaf musi posoudit vhodnost
pouzitého zakroku na zakladé vlastniho Iékafského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na pfipad daného pacienta.
Spole¢nost BioHorizons durazné doporuCuje absolvovani postgradualniho vzdélavani pro zubni implantaty a pfisné
dodrzovani navodu k pouziti, ktery je pfiloZzen k vyrobk(im BioHorizons.

8.2  Komponenty konickych zubnich protéz by mély byt utahovany na doporu¢ené hodnoty krouticiho momentu uvedenymi v
tabulce nize, aby se zabranilo uvolnéni Sroubd.

Doporucena kone¢na hodnota krouticiho
CER RN momentu (Ncm)
Kénické kryci Srouby Ruéni dotazeni (10-15 Ncm)
Kénické vhojovaci epicky Ruéni dotazeni (10-15 Ncm)
Konické SmartShape Healers Ruéni dotazeni (10-15 Ncm)
Kénické doCasné abutmenty 20 Nem
Kénické doCasné PEEK abutmenty 20 Ncm
Kénické estetické abutmenty 20 Ncm
Kénické Ti baze, CEREC kompatibilni konické Ti baze 20 Ncm
Konické Ti polotovary CAD/CAM 20 Ncm
Konické zlaté abutmenty 20 Ncm
Konické multi-unit abutmenty 20 Ncm
Kénické ODSecure abutmenty 20 Ncm

8.3  Koénické Ti polotovary CAD/CAM
8.3.1 Design/navrh:

Digitalné navrzené abutmenty pro pouZiti s konickymi Ti polotovary CAD/CAM musi byt navrzeny pomoci vhodného
designového softwaru (napf. 3Shape, exocad) s nainstalovanymi pfislusnymi soubory knihoven. V8echny digitainé
navrzené soubory je tfeba zaslat k vyrobé do frézovaciho centra validovaného spoleénosti BioHorizons.

Ovérena frézovaci centra BioHorizons:

Nazev Webové stranky Lokalita Te:;;?:m E-mailova adresa
2300 Riverchase
Center,
Vulcan Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (844)8-2301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

8.3.2 Limitace designu:
e Maximalni angluace sloupku 30°.
e Minimalni tlouStka stény 0,6 mm.
¢ Minimalni vySka gingivaliniho okraje 0,5 mm (od spojeni implantat-abutment)

o Minimalni vySka nad hlavou Sroubu je 0,2 mm.
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o Abutmenty s vySkou sloupku mensi nez 4,0 mm jsou uréeny pouze pro multi-unit nahrady.
Poznamka: Vyska sloupku abutmentu se méfi nad celkovou vySkou gingivalniho okraje finalniho névrhu
pfizptsobeného pacientovi.

mm pro restaurovani

|

|

|

|

!
Vyska sloupku MIN 4 \ !
|
jedné jednotky \ :
|

|

Uhel sloupku MAX 30°

\
|

Nad hlavou Sroubu
[ MIN 0,2 mm

\
Tloustka stény
MIN 0,6 mm

Sroub abutmentu

Vyska gingivdlniho
okraje MIN 0,5
mm

Implantat

Obrazek 1 — Omezeni CAD/CAM technologie navrhu uwuurivriu

8.4  Kbnické abutmenty s Ti baze
Pouzitelné pro engaging (se zamkem) a non-engaging (bez zamku) kénické abutmenty s Ti baze.

8.4.1 Limitace designu:

Maximalni angluace sloupku 20°.
Minimalni tloustka stény 0,4 mm.
Maximalni vySka okraje 5 mm. (viz Obrazek 2)

Poznamka: Maximalni vy3ka gingivalniho okraje zahrnuje vySku gingivy zasobniho abutmentu Ti Base. CAD
knihovna musi mit konstruk¢ni omezeni maximaini vysky gingivainiho okraje men3i nez 5 mm, méfeno v
softwaru od gingivalni vySky zasobniho Ti Base abutmentu.

Abutmenty s Ti baze s vySkou sloupku mensi nez 4,0 mm jsou ur€eny pouze pro multi-unit nahrady. (viz
Obrazek 2)

Kanalek Sroubu:
Abutmenty s Ti bazi se zamkem

o Kanalek Sroubu s angulaci maximalné 25° pro vySku okraje 0,8 mm

o Kanélek Sroubu s angulaci maximainé 15° pro vy3ku okraje 2,0 mm

o Sroubovy kanal s maximalnim Ghlem 0° pro jakoukoli vy$ku okraje nad 2,0 mm
Abutmenty s Ti bazi bez z&mku: pouze pfimy Sroubovy kanal.

Poznamka: Minimalni vySka gingivainiho okraje je dana vyskou gingivy zasobniho abutmentu Ti Base. Vy$ka
sloupku Ti Base abutmentu se méfi nad celkovou vySkou gingivalniho okraje finalniho navrhu pfizplisobeného
pacientovi.
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MIN 4 mm
Vyska sloupku abutmentu
(jednotliva jednotka)

Zirkonova korunka ——e@

MAX5 mm
Titanova komponenta Ti sl
’ vyska gingivalniho
baze .
okraje

Sroub Ti baze

|

Implantat

Obrazek 2 — Omezeni navrhu zirkonové korunky (nastavby)

8.4.2 Validovany pracovni postup frézovani

8.4.2.1 Design/navrh:

Digitalné navrZené abutmenty pro pouZiti s konickymi Ti bdzemi musi byt navrZzeny pomoci vhodného designového
softwaru (napf. 3Shape, exocad) s nainstalovanymi pfisluSnymi soubory knihoven. VSechny digitalné navrzené
soubory je tfeba zaslat k vyrobé do frézovaciho centra validovaného spoleénosti BioHorizons.

Ovérena frézovaci centra BioHorizons:

Nazev Webové stranky Lokalita Teé?;?:m E-mailova adresa
2300 Riverchase
Center,
Vulcan Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (844)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

8.4.2.2 Zirkonova nastavba:

Doporucuije se, aby zirkonova nastavba byla vyrobena ze zirkonovych diski sagemax NexxZr® nebo
(K130991) podobnych a slinuta podle pokyn( vyrobce. Vyfrézovana zirkonova nastavba se pfipravi

k cementaci podle pokynG vyrobce. Vyfrézovanou zirkonovou nadstavbu cementujte ke konické Ti bazi
pomoci samoadhezivniho pryskyfiéného cementu 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476) nebo
podobného materialu.

8.4.3 Pracovni postup digitalni stomatologie:

Nasledujici pracovni postup digitalni stomatologie byl validovan spole¢nosti BioHorizons.
8.4.3.1 Skenovani:
1. Pro zjisténi pfesné polohy zubniho implantatu pfi skenovani pouZijte konické skenovaci téleso BioHorizons

na urovni implantatu. Ujistéte se, Ze vybrané skenovaci téleso odpovida velikosti protetického spojeni
zubniho implantatu.

2. Naskenujte anatomii pacienta a télo pomoci intraoralniho skeneru 3Shape Trios 5.
8.4.3.2 Pocitacem podporované navrhovani (CAD):

Zirkonova nastavba musi byt navrZzena pomoci systému 3Shape Dental s nainstalovanymi pfislusnymi soubory
knihovny BioHorizons.
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Soubory knihovny BioHorizons Ize stahnout z: www.vulcandental.com.

Navod k obsluze systému 3Shape Dental System je k dispozici na adrese: www.3shape.com.
Soubory knihovny BioHorizons maji designova omezeni a uZivatel nesmi tato omezeni piekroCit.
Designova omezeni pro konické Ti baze najdete v ¢asti 8.4.1.

3. Import digitalizovanych informaci o pacientovi z intraorainiho skenu do designového softwaru.

4. Pro restaurovani abutmentu kénické Ti baze vyberte vhodnou knihovnu BioHorizons, ktera odpovida
potfebdm protetického spojeni a navrhu.

5. Navrhnéte zirkonovou nastavbu v designovém softwaru.
8.4.3.3 Pocitacem podporovana vyroba (CAM):

6. OdeSlete digitalni designovy soubor zirkonové nastavby pomoci hyperDENT® Classic do frézovaciho
stroje imes-icore® CORITEC 150i Pro.

7. Zhotovte zirkonovou nastavbu pomoci nasledujicich nastroji doporucenych pro dentélni zirkon podle
instrukci imes-icore.

o Pro vSechny vnéjsi kroky a vnitini hrubovaci krok: T13/T40/T50 — 3mm frézovaci nastroj s polomérem
stopky @ 2,5 mm (s diamantovym povlakem)

¢ Pro vnitfni polotovary a dokon¢ovaci prace: T14/T41/T51 — 3mm frézovaci nastroj s polomérem stopky
@ 1,0 mm (s diamantovym povlakem)

o Pro finalni Upravu vnéjSich drobnych detailt (napf. okluzni plochy): T15/T42/T52 — 3mm frézovaci
nastroj s polomérem stopky @ 0,6 mm

8.4.3.4 Zirkonova nastavba

Doporuéuje se, aby byla zirkonova néstavba vyrobena ze zirkonia sagemax NexxZr® (K130991) a slinuta
podle pokynu vyrobce. Vyfrézovana zirkonova nastavba se pfipravi k cementaci podle pokynd vyrobce.
Vyfrézovanou zirkonovou nastavbu cementujte ke Conical Ti Base pomoci samoadhezivniho pryskyfiéného
cementu 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476).

8.5 CEREC kompatibilni konické Ti baze
8.5.1  Procesy skenovani, ndvrhu a vyroby zirkonové nastavby jsou ur€eny pracovnim postupem Sirona CEREC.
8.5.2 Limitace navrhu:

e Omezeni navrhu, véetné maximalniho Uhlu sloupku 20°, odpovidaji parametrim systému Sirona CAD/CAM.
Kritické parametry navrhu nastavby urené ke spojeni s titanovou komponentou Ti baze vychazeji z
pracovniho postupu Sirona CEREC podle K234018 a jsou nasledujici:

o V/ySka sloupku abutmentu 24,0 mm (viz Obrazek 3)
e Maximalni angulace sloupku 20°.

e Minimalni tloustka stény 0,5 mm.
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Sroub Ti baze

Implantat

Obrazek 3 — Omezeni navrhu zirkonové nastavby.

8.5.3. V softwaru Sirona CEREC vyberte odpovidajici titanovou bazi CONELOG® CAD/CAM (K143337).

Kénicka Ti baze

< CONELOG® Titanova baze CAD/CAM
Cislo

dilu Popis v softwaru CEREC
Kénicka Ti baze, zapusténa, kompatibilni o
CNTEO s CEREC, 0,8 mm GH, (izka Ti baze: Camlog - CONELOG 3.3/0.8
CNTE2 Kénicka Ti baze, zapusténa, kompatibilni Ti béze: Camlog - CONELOG 3.3/2.0

s CEREC, 2,0 mm GH, uzka

Kénicka Ti baze, zapusténa, kompatibilni S
CRTEO s CEREC, 0,8 mm GH. bé2na Ti baze: Camlog — CONELOG 3.8/0.8

Kénicka Ti baze, zapusténa, kompatibilni o
CRTE2 s CEREC, 2.0 mm GH, b&2na Ti baze: Camlog - CONELOG 3.8/2.0

8.5.4  Zirkonova nastavba pro CEREC kompatibilni kénické Ti baze:

Doporucuije se, aby byla zirkonova nastavba vyrobena z CAD/CAM bloki CEREC Cercon 4D (K234018) a slinuta
podle pokyn( vyrobce. Vyfrézovana nastavba se pfipravi k cementaci podle pokynu vyrobce. Vyfrézovanou
nastavbu nacementujte na titanovou komponentu Ti bdze pomoci samoadhezivniho pryskyfi¢ného cementu 3M™
RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476). Navrhované titanové komponenty Ti bazi se spojuji extraoralnim
cementovanim (samoadhezivni pryskyficny cement 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) s pacientsky
specifickym abutmentovym blokem CEREC Cercon 4D™ (K234018), ¢imZ vznikaji kompletni dvoudilné
abutmenty systému titanovych bazi CAD/CAM.

8.6  Konicke zlaté abutmenty
8.6.4 Limitace designu:

o Pouze rovné, nejsou uréeny ke korekci Uhlu.
o Abutmenty s vySkou sloupku mensi nez 4,0 mm jsou uréeny pouze pro multi-unit nahrady.

9.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
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9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

Posouzeni |ékafe v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vZdy nadfazeno doporu¢enim uvedenym v navodu
k pouziti (IFU) spolecnosti BioHorizons. Lékafi jsou odpovédni za pochopeni spravného technického pouZiti protetickych
komponent BioHorizons.

Mezi mozné priciny zlomeniny abutmentu pati mimo jiné: nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zubim s defektnim
parodontem, nepasivni usazeni nastavby, pretizeni v disledku nespravného skusu, neupiné usazeni cementovanych
abutmentu a excesivni konzolovani faleSnych zubu.

Implantaty s malym primérem jsou ureny pro pfedni ¢ast Ustni dutiny a nejsou uréeny pro zadni ¢ast Ustni dutiny z divodu
mozného selhani implantatu.

Kénické uhlové abutmenty se nedoporu€uiji pouZivat v zadni ¢asti Ust.
Pokud jsou na rozhrani implantatu/abutmentu provedeny jakékoli Upravy, nemusi abutment spravné pfiléhat k implantatu.
Urad FDA povazuje spole¢nost upravujici rozhrani implantat/abutment za spole¢nost pro zdravotnické prostfedky podiéhajici

pravidlim a pfedpisim Gfadu FDA.

Pouziti Sroubl abutmentu s nekompatibilnimi abutmenty mize vést k selhani abutmentu a/nebo Sroubu abutmentu.
Kompatibilitu Sroubl naleznete v tabulce nize.

Kénicka proteticka komponenta Kompatibilni Sroub

Kénické doCasné abutmenty
Kénické estetické abutmenty
Konické Ti polotovary CAD/CAM
Kénické zlaté abutmenty
Konické Ti baze, CEREC kompatibilni kdnické Kénicky Sroub Ti baze CAD/CAM abutmentu (CTAS)
Ti baze
Kénické multi-unit Ghlové abutmenty Kénicky Sroub multi-unit abutmentu (CMUAS)

Konicky Sroub abutmentu (CAS)

Protézy jsou ur€eny pouze pro jednoho pacienta. NepouZivejte je opakované, aby nehrozila vzajemna kontaminace pacient(.
Spoleénost BioHorizons nenese zadnou odpovédnost za Ukony opétovného pouziti ani sterilizace mezi jednotlivymi pacienty.

Konickeé protetické komponenty se nesmi pouzivat u pacientt se znamou alergii nebo citlivosti na material(y) prostiedku.

Pokud je s kénickymi multi-unit abutmenty BioHorizons pouzita intermediami komponenta (napf. koping, Ti valec), nesmi byt
modifikovan gingivalni limec, uhel a tlouStka stény intermediarni komponenty. Pokud se s kdnickymi multi-unit abutmenty
BioHorizons nepouZije intermediarni komponenta, musi se pouzit proteticky Sroub BioHorizons ur€eny pro ,direct to multi-
unit* nahrady.

Pouziti abutmentd konické Ti baze s jakymkoli dentalnim cementem, keramikou nebo jinymi materidly pro horni polovinu
(a/nebo hybridni abutment-korunkovou komponentu), skenery, frézovacimi jednotkami a komponentami, CAD/CAM
softwarem, Sablonami a nastroji jinymi nez témi, které jsou vyslovné uvedeny v tomto oznaceni, mize vést k nespravnému
ulozeni a/nebo poskozeni zubni nahrady.

Dal3i technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spoleCnosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a stahnout na adrese
www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotazu tykajicich se konkrétniho ndvodu k pouZiti se obratte na oddéleni péce
o0 zakazniky spole¢nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli z&dvazné udélosti, ke kterym doSlo
v souvislosti s timto prostfedkem, maji byt nahlaSeny vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém Iékar nebo
pacient sidli.

10.0 KOMPLIKACE A NEZADOUCI UGINKY

Rizika a komplikace spojené s protetickymi komponentami a implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat nebo
material abutmentu; (2) zlomeni implantétu vyZadujici explantaci a/nebo abutmentu vyZadujici odstranéni na zakladé posouzeni
lékare; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo Uchytného Sroubu; (4) infekci vyzadujici revizi zubniho implantétu; (5) poSkozeni
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nerv, které by mohlo zpUsobit trvalé oslabeni, necitlivost ¢i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy nebo
fibroblasty; (7) tvorbu tukovych embolu; (8) uvolnéni implantatu vyzaduijici revizni zakrok; (9) perforaci maxilarniho sinusu;
(10) perforaci labialni nebo lingvalni desticky; a (11) Ubytek kosti, jenz mlZze vést k nutnosti revize ¢i odstranéni.

MANIPULACE A STERILIZACE

S protetickymi komponentami vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by
mohly poSkodit jeho povrch.

Je-li protetickd komponenta dodavana sterilni, méla by byt za sterilni povazovana, jestlize nebyl jeji obal otevien nebo poskozen.
Za pouziti schvalené sterilni techniky vyjméte protetickou komponentu z obalu az po uréeni vhodné velikosti a pfipravé operaéniho
pole.

U nesterilnich protetickych komponent odstraiite a zlikvidujte veSkery pfepravni materiél pfed prvnim zpracovanim..

Zubni protézy BioHorizons nebyly validovany pro automatické Cisténi. Spojeni implantatu s abutmentem je kritickym prvkem pro
Uspéch zubni nahrady. Aby se pfedeSlo moznému poSkozeni spojeni s abutmentem, byl ovéfen pouze proces ruéniho €isténi, co
umozni vétsi flexibilitu jemnych souéasti a pfipadnou kontrolu po vycisténi.

Nesterilni kovové protetické komponenty musi byt pfed pouzitim vy¢iStény a sterilizovany. Je nezbytné pouzit nésledujici protokol
Cisténi:

1) Pfipravte lazen Gisticiho prostfedku v néddobé s pouZitim Sirokospektralniho Cisticiho prostfedku, jako je prostfedek
Enzymax® spole¢nosti Hu-Friedy, dle doporuceni vyrobce. Informace o pfipravé roztoku Cisticiho prostfedku naleznete
v ndvodu k pouZiti od vyrobce.

2) KartaCkem s mékkymi Stétinami navihéenym v pfipraveném roztoku Eisticiho prostfedku odstrarite z vyrobku viditelné
necistoty.

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

4) Vlozte vyrobek do sterilni nadoby napinéné pfipravenym detergencnim roztokem a sonikujte po dobu deseti (2) minut.

5) Vyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

6) Postrikejte vyrobek 70% izopropylalkoholem (IPA).

7) Vyrobek osuste Cistym hadfikem, ktery nepousti vlakna.

Pro sterilizaci nesterilnich kovovych protetickych komponent viozte vyrobek do sterilizaéniho saku nebo obalu schvaleného FDA
a provedte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizaCnich cyklu:

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365

Sterilizaéni cykly
Zdroje: | AAMITIR12 AAMITIR12 AMITIR12 | UKHTM 2101
Typ: Grawtqqnl parni Grawtqqm Paml | predvakuova para | Predvakuové para
sterilizace sterilizace
30 minut pfi 15 minut pfi . . . . . y
Doba a tepllotaf teplots 121 °C teploté 132 °C 4 mlncl;lt pri teplote 3 mmyt pfi tep!ote
expozice: (250 °F) (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimainidoba | 4, .. 4 30 minut 20 minut 20 minut
suseni:

Pro sterilizaci Ti bazi spojenych se zirkonovou nastavbou vioZte vyrobek do sterilizaniho sé¢ku nebo obalu schvéleného FDA a
provedte nasledujici kvalifikovany sterilizaCni cyklus:

Sterilizaéni cykly
AAMI TIR12

Zdroje:

Typ: | Pfedvakuové para
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Doba a teplota | 4 minut pfi teploté
expozice: | 132°C (270°F)
Minimalni cvlob'a} 20 minut
suseni:

Pro sterilizaci titanovych komponent CEREC kompatibilnich kénickych Ti bazi spojenych se zirkonovou nastavbou vioZte vyrobek do
sterilizaéniho sacku nebo obalu schvaleného FDA a provedte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizanich cykll:

Sterilizacni cykly
- UK HTM 01-01
Zdroje: AAMI TIR12 Part C
Typ: | Pfedvakuova para | Pfedvakuova para
Doba a teplota | 4 minut pfi teploté | 3 minut pfi teploté
expozice: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimalni ?Obﬁ 20 minut 20 minut
suseni:

Pfed vyjmutim vyrobku ze sterilizaéniho sacku nebo obalu se doporucuje zahrnout 30minutovou dobu na jeho ochlazeni.

Retenéni uzavéry ODSecure a ochranné disky by mély byt pfed pouzitim dezinfikovany za studena roztokem Cistého
benzalkoniumchloridu po dobu 10 minut, oplachnuty destilovanou vodou a vysuseny.

S prostfedky urenymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentélni chirurgie a dekontaminovat je v souladu s pfislusnymi
mistnimi pfedpisy.

120 BEZPECNOSTNi INFORMACE TYKAJICi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné bezpecné pro MR

Béhem neklinického testovani bylo prokazano, Ze implantaéni systémy BioHorizons jsou podminéné kompatibilni s prostfedim
magnetické rezonance (MR). Pacient s timto prostfedkem m(Zze byt bezpe¢né sniman v systému MR za nasledujicich podminek.
Nedodrzeni téchto podminek mlZe vést k poranéni pacienta.
o 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 priméma 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 skenovani se ofekava, Ze po 15-minutach nepfetrZitého skenovani (tj. v jedné pulzni sekvenci) dojde
u systému implantatu k maximalnimu zvySeni teploty o 3,6 “C.
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplsobeny implanta¢nim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto systému pfi
zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3 Tesla systému MR.

Parametr Podminka

Nominalni hodnoty statického magnetického pole (T) 1,5 Tesla a 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) (4. kvadraturni pfenos)

Nejsou zadna omezeni vysilaci RF civky. V disledku toho Ize
pouzit nasledujici: télova vysilaci RF civka a vSechny ostatni
kombinace RF civky (tj. télovd RF civka v kombinaci s jakoukoli
Cisté pfijimaci RF civkou, vysilaci/pfijimaci hlavovou RF civkou,
vysilaci/pfijimaci RF civkou pro vy3etfeni kolene atd.)

Normélni provozni rezim

2 W/kg (normalni provozni rezim)
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Parametr Podminka

Celotélova primérovana hodnota SAR 2 W/kg po dobu 60 minut

Limity trvani skenu nepretrzité RF expozice (tj. na pulzni sekvenci nebo back-to-back

sekvenci/sérii bez prestavky).

PFitomnost tohoto implantacniho systému vytvafi obrazovy artefakt.

Artefakty na snimcich MR Proto pe€livé zvolte parametry pulzni sekvence, pokud je

implantacni systém umistén v oblasti zajmu.

Aby mohli zdravotni€ti pracovnici identifikovat konkrétni zdravotnické prostfedky, které pacient ma, bezpecnostni status
zdravotnickych prostfedkt pro magnetickou rezonanci a podminky bezpecného pouzivani v prostiedi magnetické rezonance u
prostfedkl s podminénou magnetickou rezonanci, doporucuje spoleénost BioHorizons, aby |ékafi vybavili pacienta se zubnim
implantatem(y) a zubnim abutmentem(y) / bar kodem specifickym pro prostfedek nalepenym v karté pacienta. Karty s informacemi
o implantatu jsou k dispozici zdarma na poZadani od spole¢nosti BioHorizons a k vytisténi na adrese https://ifu.biohorizons.com.

13.0 Souhrn bezpeénosti a klinické funkce (SSCP)

Souhrn bezpeénosti 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
Konicke kryc Srouby BioHorizons. 08472360IBWETABUTO15J5
Kénické vhojovaci ¢epicky BioHorizons

BioHorizons konické healery SmartShape 084723601IBWETABUT016J7
Kénické doCasné abutmenty BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
Kénické doCasné abutmenty z PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUT021HY
Kénické estetické abutmenty BioHorizons

Konické Ti baze BioHorizons, CEREC kompatibilni kénické Ti baze 08472360IIBWETABUT013HZ
Kénické Ti polotovary CAD/CAM BioHorizons

Konickeé zlaté abutmenty BioHorizons 08472360IIBWETABUT014J3
Konické multi-unit abutmenty BioHorizons 08472360IIBWETABUT018JB
Konické ODSecure abutmenty BioHorizons 08472360IIBWETABUT019JD
Konické Srouby Ti bdze CAD/CAM abutmentu BioHorizons

Kénické Srouby abutmentu BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
Kénické uhlové multi-unit Srouby abutmentu BioHorizons

14.0 SYMBOLY A POPISY

Nize uvedena tabulka symbolu je pouze orientaéni. PFislusné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol Popis symbolu

Upozornéni.

Elektronicky navod k pouZiti.

Vyrobce.

LEEb>
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Symbol

Popis symbolu

q

Viyrobky BioHorizons oznacené evropskou znackou shody (CE) spliiuji 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 pipadé, Ze je rovnéz vytisténo na Stitku vyrobku. Ctyfmistné &islo
doprovazejici oznaeni CE na pfisluSnych prostiedcich odpovida uréenému oznamenému subjektu v EU.

REF

Referencni Cislo / Cislo vyrobku.

LOT Cislo $arze.
UDI Jedineény identifikator prostfedku.
@ Nepouzivejte opakované.
Nesterilizujte opakované.
g Datum pouZzitelnosti.
STERILE| R Sterilizace gama zarenim.
&I Datum vyroby.
Rx Onl Upozornéni: USA Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedkd na pokyn
y dentisty nebo Iékafe nebo na jejich pfedpis.
Historicky symbol zplnomocnéného zastupce pro Evropskou unii, ktery je nahrazen nize uvedenym symbolem
EC |REP
XX REP.
xX |IREP Zplnomocnény zastupce v urené zemi nebo jurisdikci. Text [XX] symbolu oznacuje dvoupismenny nebo
tfipismenny kod zemé nebo kéd jurisdikce, napf. EU pro Evropskou unii.
@ NepouZivejte, je-li obal poskozen. Prostiedek a obal zlikviduijte.
MD Zdravotnicky prostiedek.
Non-sterile Nesterilni.

- =~

-----

Systém jedné sterilni bariéry s vn&j§im ochrannym obalem.

Systém jedné sterilni bariéry.

Vychozi.
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Symbol Popis symbolu

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

MR Conditional
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To mapdv Eyypago avTikaBioTd dAeg Tig TponyoUueves avabewpnoeis. H yAwooa Tou mpwrotitmou ival Ta AyyAikd. O1 odnyiec xpAong
OlariBevral bwpedv o€ éviutm Hop@n KatoTIv aimparog amo T BioHorizons A Tov TomIKG 0ag diavopéa.

To mapdv Eyypago 1oUEI yia Ta Kwvika odovTiaTpikG TTPoabeTIkG efapTAuaTa BioHorizons Tou mapartiBeval mapakdrw. Kabe emanuavon
0TI CUCKEUAOTQ TOU TIPOTOVTOG TIEPIEXEI TIEQIYPAPH TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETA.

Mpoi6vTa TTou EPTTITITOUV OTO TEdi0 EQAPUOYNS

Kwvikég Bideg kKGAuwng

KwvIKEG KAAUTITPEG ETTOUAWONG

Kwviké egapthuara emouhwong SmartShape
Kwvika TTpocwpIvd koAopwparta

Kwviké mpoowpiva kohopwyara amd PEEK
Kwviké aigbnrika kohofwpata

Kwvikéc Baaeig Ti, ZupBarég ue 1o CEREC kwvikég Baaeig Ti
Kwviké akatépyaoTa tepdyia Ti CAD/CAM
Kwviké xpuada kohopwyara®

Kwviké koAoPwpara TToMaTAwy Jovadwy
Kwviké kohoBwuara ODSecure*

Bideg kwvikwy kohoBwudrwy Baang Ti CAD/CAM
Bideg kwvikwy koAoBwudTwy

Bideg KwvIkwy ywviakwy KoAoBwHATWY TTOAATTAWY Povadwv
*Aev diariBeval aTig HIMA.

1.0 NEPIrPA®H

Ta kwvikd odovTiatpikG TpooBeTikG efaptiuata BioHorizons mpoopilovial yia v OTOKATAGTACN KWVIKWY OBOVTIKWY
eppuTEUNATWY BioHorizons evidg Twy €181KWV evOEiCEwv KABe TUOTAPATOG EpPUTEUATOS. AvaTpECTE OTOV aKOAOUBO TTivaKa yia To(Ta)
UAIK(G) Twv PQUTEOINWY TTPOTOVTWV:

Epouteioipa mpoidvra YAIKO (kUpia oTOIXE )
Kwvikég Bideg kaAuwng

KwvikéG KaAUTITPES ETTOUAWGNG

Kwviké efaptiuata emotAwaong SmartShape
Kwviké mpoowpiva kooBwyata

Kwviké aigbnrika kohofwpata

E¢apmiuara Tiraviou Twv kwvikwy Bdoewy Ti, Captipara Tiraviou Twy
oupBatwy e 7o CEREC kwvikwv Bacewv Ti Ti-6Al-4V ELI (ritévio, ahoupivio, favadio)

Kwvika akatépyaoTa tepdyia Ti CAD/CAM
Kwvika koAoBwpata ToMamAwy povadwv

Kwviké kohoPwpara ODSecure
(e€aipoupéviwv Twv EVOETWY KAAUTITOWY GUYKPATNONGS Kai TWV TTPOOTATEUTIKWY OiTKWV)

Bideg kwvikwv Kohopwudtwy paong Ti CAD/CAM
Bideg kwvikwv KoAofwudTwv
Bideg KWwVIKWY YwvIaKwY KOAOBWHATWY TTOAATTAWY Hovadwy
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Epoutetoipa mpoidvra YAIK6 (kOpia oTOIXEIO)

Kwviké xpuad kohopwuata Xpuadg 6019 (xpuade, TaAAadIo, Acukdypuaog, 1pidI0)

Kwviké mpoowpiva kohopwyata amd PEEK MoAuaiBepoaiBepoketdvn (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

H emonuavon ot ouokeuaoia kGBe TTpoaBeTIkoU eCapTApAToS TTepIAaUBAvE! onUavTIKES TTANPOPOPIES TTPOIGVTOG, HETAEU AAAWY
edv 10 TTPOOBETIKG €CAPTNUA TTOPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO A WN OTTOOTEIPWUEVO. H XpwHATIKA KwdIKOTToinon Twv ouvoécewy
TTPOOBETIKWY GapTNUATWY OpidETal 6TTWS TTapoualaletal aTov akdAouBo Trivaka:

XpwpaTiki Kwdikotroinon

KWVIKWYV TTPOCOETIKWY TKpl Kitpivo
e€apTNUATWV:

Msysepg KUJV.IKOU TPOCOETIKOU STev6 KavovIké
e§apTAMATOG:

XPHZH I'lA THN OIOIA NPOOPIZETAI

Ta kohoBwparta BioHorizons 1rpoopicovtal yia TV ammokatdoTacn Twv 0dovTIKWY eguTteupdrwy BioHorizons atnv kdrw fi Gvw
yvabo, yia v avTIKaTaaTaon HEPOVWHEVWY SOVTIWV ) VIO OTABEPES YEQUPEGS KOl 0OOVTIKF) GUYKPATNON, EVTOG TwV EIBIKWY EVOEIEEWY
KGBe OUCTAPATOG EPPUTEUHATWY.

KAINIKA OOEAH

Ta odovTiarpika TpoidvTa BioHorizons emTpémouv TNV avTikaraoTaon Twy SovTIWv TTou AgiTrouv A/Kal TV ammokataaTaan g
HaonTIKAG AeIToupyiag kai Tnv avrioToixn BeAtiwan g Tmoidtrag wig.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta kwvika odovTiaTpika TTPoaBeTIKa eapTAuaTta BioHorizons mou ouvdéovTal e Ta vO00aTIKG 000VTIKA EpQUTEUHATA TIPoOpIovTal
yia XpAon wg PorBnua oTIC TPOOBETIKEG ATTOKATACTACEIS TOUu TOZoU TnG dvw 1 TNG KATW yvaBou, TTapEXOVTag UTTOOTAPIEN OTIC
TIPOCBETIKEG ATTOKATAOTATEIG.

OAa 1a ynoeiakd oxediacpéva koAopwuata yia XpAon We Ta Kwvika@ akarépyaoTta Tepdyia Ti CAD/CAM trpoopilovial va
atmoaTéAAOVTaI YIa KATAOKEUR O€ TTIoToTToINUéVO atmd Ty BioHorizons kévipo @pelapiouaTog.

OAa 10 ynolaka oxediaouéva Kohopwyata yia xprion We Ta koAoBwpaTa KwVIKAG BAang Tiraviou Tpémel va amoaTéAAovTal ot éva
EMKUpWHEVO KEVTPO Ppelapiouatog TnG BioHorizons yia karaokeur A yia va axediaoTolv Kal va KATOOKEUAGTOUV GUUQWVA JE TN
pon EpYACIWV TG YNPIaKAS 0dovTIaTPIKAG. To UOTNUA PORG EPYACIWY EVOWNATWVE TTOAATTIAG GTOIXEID TNG PORS EPYATIWY TNG
WN@IaKAG 0dovTIATPIKAG: apxeia adipwang atod evboaTopaTikoUs aapwrég, Aoyiapikdé CAD, Aoyiapikdé CAM, unxavr) epeapiopatog
kol ouva@r) epyaAeia kar TapeAKOEVa.

OAa 10 wneiakd oxediaopéva koAoBwuata f/kal o1 KAAUTITPES yia xpAon e Tig auuBartég we To CEREC kwvikég Baoeig Ti mpEmel
va oxediadovral pe 10 Aoyiopiké Sirona CEREC® kai va karackeualovral pe povada epedapiouarog Sirona CEREC® MC XL.

ANTENAEIZEIZ

Ta kwvikd TpooBeTikG efaptipara BioHorizons &ev mpémel va xpnaoigotololvial g€ aoBeveiG TTOU €XOUV OUOTNUATIKES 1
M EAEYXOUEVES TOTTIKEC VOTOUG TTOU aTToTeAOUV avTéVOEIEn, OTTwG Buakpaaieg Tou aiuarog, SiaprTn, uTepBUPEOEIBITHO, OTOUATIKEG
MoIHWEEIS 1} KOKOABEIES, VEPPIKT VOO, pn eAEyXOUEVN UTIEpTACT, NTTOTIKA TTPoPAAUaTa, Acuxaipia, oopapn kapdiayyelakh vooo,
NTaTiTIda, avosoKaTaaTaATIKA diatapayr, EyKupoaUvn, vdaoug Tou KoOAayovou kail Twv oaTwv. O OXETIKES avTevaEiEeIc PTTopei va
mepIAapBavouv ouvnhBeieg OTTwG XPAaN kammvou, KatavaAwan aAKOOA, KOKF GTOWATIKF UYIEIVA, BPoutiousd, dayKwua vuxiwy,
ddykwya poAuPiwv Kai akatdAAnAeg ouvriBeieg y\wooag avahoya pe T oofapdtnta.

NMAHOYZMOZ AZOENQN
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Ta ouoTAuata 0dovTIKWY EPQUTEUNATWY BioHorizons TrpoopidovTal yia XpARoT O€ OKEAETIKA WPIKOUG, N TTaIdIaTPIKOUS OAIKA 1
HEPIKWGS VwdoUg aoBeveic, Epoaov dev 1IGXUOUV 01 KABOPIGUEVES AVTEVOEIEEIC.

7.0 XPHZTEZ 1A TOYZ OMOIOYZ MPOOPIZETAI

Ta cuomuata epgouteupdrwy BioHorizons tpoopifovral udvo yia xpAon amd emayyeAyatie¢ uyeiag pe adela Goknong
emayyEAUOTOC, Kal TTIO GUYKEKPIKEVA, TO gUCTAUATO guTEUNdTWY BioHorizons tmpoopiovTal yia XprAorn omé eKTTAIOEUNEVOUS
0doVTIATPOUG, XElpoupyoUgs Kal 0BOVTOTEXVITEG a€ £va TUTTIKG 0doVTIOTPIKS XEIPOUPYIKO TIEPIBAAAOY, TO OTTOI0 UTTOPET VO KULAIVETA
amé odovTiaTpeia yevikwy odovTIATPWY EWG XEIPOUPYIKEC aiBouaeg yvaBoTTPOOWTTIKAG XEIPOUPYIKAG, KABWG Kal EpyaaTripia yia
odovTiaTpikEG dladikaaieg. H xpAon autwv Twv TPoiGvIwy omaitei €CEIOIKEUUEVEG YWWOEIS Kal EPTTEIPIA 0TV 0dOVTIATPIKA
epQUTEVNATWY. Ta ouaTAPaTa EPQUTEUNATWY BioHorizons gépouv aruavan kal TIKETA wg laTpoTexvohoyikd Tpoiév (MD) kal
xopnyouvtai pévo pe 1atpik auviayn (Rx).

8.0 OAHIIEZ XPHZHZ

8.1 O10pBég xelpoupyIKES DIABIKATIES KA OTTOKATATTATIKEG TEXVIKES aTTOTEAOUV £UBUVN TOu eTTayyeApaTia uyeiag. Kabe KAIVIKdg
latpdc mpémel va aglohoyei TNV KataAAnAdTNTa NG XpnaoidoTroloUpevng Biadikaciag pe PAcn TNV TPOCWTTIKA 10TPIKA
EKTTaidEUON Kal euTTEIpia, OTTWG eQapuoleTal oty ekdaTote TepiTTwaon acBevoug. H BioHorizons guviotd éviova tnv
OAOKARPWON PETOTITUXIAKWY CTTOUBWY OTNV 0BOVTIKA EUQUTEDPATA KOI TNV AuaTnprR THPNON Twv 0dnylwv XpAong Tmou
ouvodeuouy Ta TTpoidvTa BioHorizons.

8.2 Ta kwvikd odovTiarpik@ TPOCOETIKA eCapTAaTa TTPETTEI va O@iyyovTal GUUQWVA WE TIC TUVICTWHEVES TIUEG POTTAG TTOU
avagépovTal aTov TTapaKATwW TTivaka yia va atmo@euxBei n xahdpwon Twv PiIdwy.

E¢aptnpa ZuvioTwpevn TeAIKA TIpA potrig (Nem)
Kwvikég Bideg kaAuywng Z@i¢iuo pe 1o ¥ép1 (10-15 Nem)
Kwvikég KaAUTITpEG ETTOUAWONG Z@i¢iuo pe 1o ¥ép1 (10-15 Nem)
Kwvika egaptiuata emouhwang SmartShape Z@i¢iuo pe 1o ¥ép1 (10-15 Nem)
Kwvikd mpoowpiva koAopwuara 20 Ncm
Kwvikd mpoawpiva koAopwuata amd PEEK 20 Ncm
Kwvikd aio8nTika Kohopwuara 20 Ncm
Kwvikég Baoeig Ti, ZupParég pe To CEREC kwvikég BAoeig Ti 20 Ncm
Kwvika akatépyaoTa tepayia Ti CAD/CAM 20 Ncm
Kwvikd xpuod kohoBwyata 20 Ncm
Kwvikd koAoBwpaTa TToMatmAwy povadwy 20 Ncm
Kwvikd koAoBwpara ODSecure 20 Ncm

8.3  Kwvika akatépyaoTa tepdyia Ti CAD/CAM
8.3.1 Zyediaoude:

Ta yneiakd oxediaopéva kohopwuara yia xprion e kwviké akarépyaota tepayia Ti CAD/CAM mpémel va
oxediadovtal pe T xprion Tou kKatdAnAou AoyiopikoU oxediaopou (r.x. 3Shape, exocad) e eykateoTnpéva Ta
kar@AAnAa apyeia BIBAI0BrKNG. OAa ta wneiaka oxediaouéva apyeia TPETTE va amoaTEAOVTAI YO KOTAOKEUR
o¢ moTotoinuévo amd v BioHorizons kévpo @pelapiopaTog.

MoTomoinuéva amod Tv BioHorizons kévipa @pefapiouarog:

, AigtBuvon
Ovopa loTooeAida TotroBeaia : /;\'zleff,?,f,u NAEKTPOVIKOU
L Taxudpopgiou
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2300 Riverchase

Center,
Vulcan Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (844)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301

Birmingham, AL,

35244

8.3.2 [epiopiopoi oxediaopou:
o Méyiotn ywviwan atova 30°.
o EAGyioT0 ThY0C TOIXWHATOS 0,6 mm.
e 0,5 mm eAhdyioTo OWog TG TTAPUPAG TwWV OUAWY (OTT6 T CUPBOAA EUPUTEUHATOS-KOAOBWHATOC)
o To eMayi0T0 UWog Tavw amd v ke@aAr Tng Bidag eivai 0,2 mm.

o Ta kohoPwyara pe Uyog GEova pikpoTepo amo 4,0 mm poopifovTal Hévo yia aTToKATAOTACEI TTOAMATTAWY
HOVAdwWV.

Znueiwan: To UYog Tou GTNPIYHATOS TOU KOAOBWHATOS PETPIETAI TIAVW ATTO TO GUVOAIKG UYWOo¢ TG TTAPUQAG Twv OUAWY Tou
TeAIKOU oXedlaauou Trou Taipiddel aTov acBevi.

Méyiotn (MAX) ywviwon

|
: —
, \/' 30° Tou otnpiypoTog
KoAoBwua :

‘\‘
\.

\

| .

|

|

|

|

. !
EAdxloto (MIN) 0dog \ !
|

|

|

|

|

! 4 MIN \ EAaxiotn (MIN)
otr]ptyuato'q mm , \ anoéotaon 0,2 mm
YLO QTOKATAOTACN EVOG \ . .

Sovtiol \ — TIOVW OTT0 TNV

— | kedohn tng Bidag

EAaxioto (MIN) mdyog
Tolywpatog 0,6 mm

Bida koAoBwpatog

EAdaxioto (MIN)

Ogog tapudrg
oUAwv 0,5 mm

Euditevpa

IxAMa 1 - Mepiopiopoi oxediaouou kohopwpartog e CAD/CAM
8.4  KohoPwpara KwvikA¢ pacng Tiraviou
E@appdletan yia koAoPwpara KwvikAg acng Tiraviou mou BIdwvouv f) epapuélouv 0To EUQUTEULO.
8.4.1 Tlepiopiopoi oxediaopou:
o Méyiomn ywviwan a¢ova 20°.
o EAdGyioT0 YOG TOIKWHATOS 0,4Mmm.
e MéyioTo Uyog TepiBwpiou 5 mm. (avarpétre oTo ZXAMa 2)

Znueiwan: To péyioto UWog TG TTapuerc oUAwY TrEPIAaUBAVEI TO UWOS TwV OUAWY TOU TTPOKOTACKEUATHEVOU
koAoBwparog Baong TiTaviou. Mia BiBAI0BAkn CAD TrpéTrel va €XEI TIEPIOPIOUO OTOV GXEBIAOHO YA PEYIOTO
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UYOog TNG TIAPUGS OUAWY PIKPOTEPO aTTd 5 mm, €av WeTpPnBei aTo Aoyiapikd aTmd 1o UYWog Twv 0UAWY TOu
TTPOKATACKEUATUEVOU KOAOBWHaTog BAang Tiraviou.

KohoBwpata Baang Tiraviou pe Uwog GEova pikpotepo atmod 4,0 mm mpoopidovTal udvo yia aTToKaTaoTaoEIS

TToMaTTAWV Povadwy. (avarpégre aTo ZXAUA 2)

o Kavahi Bidag:

o KoAoBwyara faaong Tiraviou Tou PISWVOUV OTO EUPUTEUHA

o Kavahi Bidag pe péyiotn ywvia 25° yia 0yog mepiBwpiou 0,8 mm

o Kavai Bidag pe péyiotn ywvia 15° yia Oyog TepiBwpiou 2,0 mm

o MéyioTo ywviwtd kavahi Bidag 0° yia omoiodAToTe UYog TTapu@h¢ Tavw amd 2,0 mm

o KoloBwyara Bacng Tiraviou ou Qapudiouy oTo UEUTEUHA: pbvo iolo kavah Bidag.

Znueiwan: To eAdyxioTo UYWog TG TApu@ric OUAWY KaBigpwveTal aTd To UYog Twv 0UAWY Tou
TTPOKATOOKEUAOHEVOU KohoBwpartog Baang Titaviou. To Uyog Tou oThpiyuaTog Tou KoAoBwuaTog acng
TITaviou peTpiéTal Tavw aTmod 10 GUVoAIKS UWog TG TTApUERS 0UAWY Tou TEAIKOU oxedIaaiol TTou Talpiadel

aTov aoBevh.

Bida Baong titaviou

Euditevpa

KaAUmtpa ano {ipkovia ———@

T

Yyog otnpiypotog KoAoBwHATOC

4'>

’ , MAX 5 mm
E€dptnua Titaviou tng . OPog mapudAC
Baong titaviou oUAWV

|

MIN 4 mm

(éva dovtl)

Iy 2 - Mepiopiopoi oxediaopou TG KAAUTITPAS atmd {IpKovia (UTTEPKATOOKEUR)

8.4.2 Emkupwyévn por epyaaiag epelapioyarog:
8.42.1 Zyxediaopog
Ta ynoiakd oxediaopéva Kohopwuarta yia xprion pe KwvikeS Baceig Ti pémel va axediddovtal e
xprion Tou katéAAnAou Aoyiopikou oxediaoou (Tr.x. 3Shape, exocad) e eykaTeaTNUEV T KATAAANAQ
apxeia BIBAI0BrAKNG. OAa Ta wneiakd oxediaopéva apxeia TPETTEN va aTOOTEANOVTAI YIO KATAOKEUN O€
mioToToInuévo amé v BioHorizons kévipo @pelapiouarog.

MoTotoinuéva amod v BioHorizons kévipa gpelapiouarog:

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365

AoiBub AigdBuvon
‘Ovopa loTooeAida TomoBeaia PIBHOS NAEKTPOVIKOU
ThAEQWvou :
Taxudpoygiou
Vulcan Custom www.vulcandental.com 2300 Riverchase | (844)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental ' ' Center, (205)484-2301 '
188 of 259

ifu.biohorizons.com


http://www.vulcandental.com/
mailto:Info@VulcanDental.com

Suite 825.
Birmingham, AL,
35244

8.4.2.2 Ymepkataokeun JipKoviag:

ZuvioTdral n utrepkaTaokeun Jipkoviag va kataokeualetal amd diokoug (ipkoviag sagemax NexxZr® (K130991) A
TTOPAHOIOUG Kl VO TTUPOCUCCWHOTWVYETAI GUHQWVA LE TIG 08nyieg Tou kataokeuaaTr. H @pelapioT
UTTEPKATAOKEUN {IpKOVIag TTPETTEI VO TIPOETOINACETAI YIa GUYKOAANGN e Kovia GUUQva g TIG 0dNyieg Tou
KOTAOKEUOOTH. LUYKOAAGTE JE Kovia TNV QPECApIOTA UTTEPKATAOKEUR {IpKoviag aTnv Kwvikh Baon Ti
XPNOILOTIOIWVTAS TNV AUTOGUYKOAAOUpEVN pnTiviwdng kovia SM™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476) 1
TapouoIa.

8.4.3 Por| epyaciwv yneiakng odovTIaTpIKAG:
H ak6Aoubn pon epyaciwv wneiakhig odovTIanpIKNS £xel TiaTotroInBei amd tnv BioHorizons.
8.43.1 Zapwon:

1. Tia v avixveuon g akpiBoug B£ong Tou 0dovTIKOU EPPUTEUUATOS KATA TN GAPWaT, XPNOIUOTTOIRCTE
£va KwvIKG owpa odpwong emmedou eu@uTelpaTog BioHorizons. BeBaiwBeite 611 10 emiAeypévo owpa
odpwaong avTiaTolxei aTo péyeBog NG TTPOCBETIKAG TUVDETNS TOU 0BOVTIKOU EUQUTEUUATOC.

2. XopwaTe TNV avaroyia Tou agBevolg Kal oapwoTe TO GWHA XPNCILOTIOIWVTAS évay EvOOTTOUATIKG
oapwrtry 3Shape Trios 5.

8.43.2 Zyediaopdg e T BoriBeia utrohoyioTr| (CAD):

H umrepkaraokeur amé Jipkovia Trpémel va oxediaoTei pe 10 3Shape Dental System e eykateatnuéva Ta
katdAnAa apxeia BiBAIoBrKkng BioHorizons.

Ta apyeia ¢ PiPMoBAKNG BioHorizons pmopeite va Ta  kareBaoere amd 1 SicUBuvon:
www.vulcandental.com.

To eyxelpidio Acrmoupyiag yia 10 odovTiarpikd cUotnua 3Shape eivar diaBéaiyo ot dielBuvan;
www.3shape.com.

Ta apyeia g BiBAI0BrKNg BioHorizons £xouv Tiepiopiopuolg axediacpol kal 0 XpAaTNG dev EMMITPETIETAI Va

utrepPei autoUc Toug TEPIOPITUOUG.

Avarpéere atnv Evotnra 8.4.1 yia toug repiopiopols axediaopol TG KwviKAg Bacng Tiraviou.

3. Eiodyere Ti¢ wnolotoinuéves TAnpogopieg Tou acBevoug amd Tnv evdooTolaTIK 0dpwan aTo AoYIHIKO
oXedlaopou.

4. EmAéEte v katGAAnAn BiBAIoBrkn BioHorizons yia v amokatdaTaon evog KOAOBWHATOS KWVIKAG
Bdaong TiTaviou TTou avTIoTOIXET OTNV TTPOCBETIKA GUVOEDT KAl TIG AVAYKEG OXEDIATUOU.

5. Zxed1G0TE TNV UTTEPKATAOKEUR aTT6 JIpKovia aTo AoyIouIKG oXedIaaoU.

8.4.3.3 Karaokeun e mn Borbeia urrohoyiaTr (CAM):

6. ZteiAte TO WnEI0KG apxeio oxedIACNOU TNG UTTEPKATATKEUNG 06 {IpKovia e Tn xpron Tou hyperDENT®
Classic ot pia pnxavh epelapiouatog imes-icore® CORITEC 150i Pro.

7. KataokeuaoTe Tnv utepkataokeur amd (ipkovia pe 1o akéhouBa epyaleia 1ou cuvioTwvral yia
odovTiaTpIKA {IpKovia GUPQWVa PE TIG 0BNYiES YIa TO imes-icore.

o [0 6Aa Ta €§uTEPIKA BAUOTA KOl TO ECWTEPIKO BAUA ekxOvOpiong: T13/T40/T50 - @2,5 mm, epyaleio
@peCapiopaTog akTivag atpdkTou 3 mm (ue adapavTévia EToTpwan)

e [a eowtepikd BAuata nuiteAols TeAeiuaTog Kal givipioparog: T14/T41/T51 -@1,0 mm, epyaAeio
@pefapiopatog akTivag arpdktou 3 mm (ue adapavTevia EMKAAuYN)

e lNa efwrepikd PAPO QIVIPIOUOTOS HIKPWY  XOPOKTNPIOTIKWY (TT.X. OTTOQPOKTIKA ETMIQPAVEIQ):
T15/T42/T52 - @0,6mm, epyaAeio @pelapioatog akTivag arpakTou 3 mm
8.4.3.4 Ymepkaraokeun amod {ipkovia
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ZUVIOTATOI N UTIEPKATAOKEUT a6 {IpKovia va dnuioupyeital amd {ipkovia sagemax NexxZr® (K130991) kai
va TTUPOCUCCWHATWVETAI GUPQWVa e Tnv 0dnyia Tou KataokeuaoTr|. H @pelapioTh UTTEPKATAOKEU amo
Cipkovia TTPETTEl va TIPOETOINALETAI VIO GUYKOAANGT e Kovia GUUQWVa e TV 0dnyid TOU KATAOKEUAGTH.
ZUYKOMACTE pe Kovia TNV @pelopIoTr UTEPKATAOKEU amd {ipkovia OTnv Kwvik Paon TiTaviou
XPNOILOTIOIWVTAS TNV auToaUYKOAAOUpEVN pnTiviwdn kovia 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476).

8.5 Zuppartég pe 1o CEREC kwvikég Baaeig Ti

8.5.1  O1 diadikaciec adpwang, oxedIaGHoU Kal KATAOKEUAG MIOG UTTEPKATAOKEURG a6 {Ipkovia kaBopilovral amd
n pon epyaciag Sirona CEREC.

8.5.2 Tllepiopiopoi oxedlaapou:

o O1meplopiopoi oxedIaapoU, upTrEPIAAUBAvOUEVNG PEYITTNG Ywviag oTnpiypaTog 20°, ival GUQWVOI e
TI TTapapéTpoug Tou auoThuatog CAD/CAM 1ng Sirona. O kpioiyeg TTapaueTpol axediaouol Hiag
UTTEPKATACKEURG TTOU TTpoopileTal va ouvdeBei e To e¢hpTnua TITaviou Tng Bacong Ti TpoépxovTtal amd
pon epyaciag Sirona CEREC gUugwva pe 1o K234018 kai givai ol €&g:

o Yyog ompiypatog kohopwyatog 24,0 mm (avarpégre aTo Zxfua 3)
o Méyiomn ywviwan a&ova 20°.

e EAAyioTO TTaGXOG TOIKWWATOS 0,5mm.

—
MIN 4 mm

Yyog otnpiypotog KoAoBwHATOS
(éva dovtl)

1

KaAUntpa amo {ipkovia ———@

E€aptnua Titaviov Tng

, , _—
Baong titaviou

Bida Baong titaviou

Euditevpa

IxApa 3 - Mepiopiopoi oxediaopou Tng utrepkaTaokeung amd {ipkovia.

EmAéEre v avtioToixn Béon Tiraviou CONELOG® CAD/CAM (K143337) oto Aoyiouiké Sirona CEREC.

Kwvikn Béon Ti

Bdon miraviou CAD/CAM

A Mepiypagn CONELOG® aTo Aoyiopiké6 CEREC

€§apTApaTOg

Kwvikr) Baon Ti, egmmAekbuevn, ouppati . N _
CNTEO ue 70 CEREC, 0.8 mm GH, o7evi Baon Ti: Camlog — CONELOG 3.3/0.8

Kwvikr) Baon Ti, egmmAekbpevn, ouppati . " )
CNTE2 ue 10 CEREC, 2.0 mm GH, mevi Baon Ti: Camlog - CONELOG 3.3/2.0

Kwvikr) Baon Ti, egmmAekbuevn, ouppati . .
CRTEO ue 70 CEREC, 0.8 mm GH, kavovik Bdon Ti: Camlog - CONELOG 3.8/0.8

Kwvikr) Baon Ti, egmmAekbpevn, ouppati . . )
CRTE2 ut 70 CEREC, 2.0 mm GH, kavovik Bdon Ti: Camlog - CONELOG 3.8/2.0
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8.6

8.5.2.1 Ymepkataokeun amd {ipkovia yia ouppatég pe 1o CEREC kwvikég Baoeig Ti:

ZuvioTdral n umrepkaTackeun amd ipkovia va karaokeudderar amd umhok CAD/CAM CEREC Cercon 4D
(K234018) kal va TTUPOCUOCWHATWVETAI CUHQWVA WE TIC 0dnyie¢ Tou KaTaoKEUaoTh. H @pedapiopévn
UTTEPKATAOKEUN TTPETTEI VO TIPOETOINACETAI VIO GUYKOANON CUPQWva pE TIG 00nyieg TOU KATAOKEUODTH.
ZUYKOMAGTE TN QPeCapITUEVN UTTEPKATAOKEUR OTO €§ApTnUa TITaviou TG Bacng Ti XpnoIUOTIOIWVTAG TV
auToouykoAoUpevn pnriviwdn kovia 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476). Ta mpoteivoueva
eCapmipara  Titaviou Twv  Bdoewv  Ti guvappoAoyoUvtal  pECW  €GWOTOMATIKAG  GUYKOANGNG
(autoouykoAoUpevn pnTividng kovia 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)) We 1o €1d1kd yia Tov
aoBevh umAok kohoBwparog CEREC Cercon 4D™ (K234018), yia va oxnuatiaTolv Ta TARpn koAoBwuara
000 Tepayiwv Tou guaThuaTog Bacewy Tiraviou CAD/CAM.

Kwvikd xpuod kohopwuara
8.6.1 [epiopiopoi oxediaopou:

o Movo eubeia, dev poopilovtal yia 816pBwan ywviag.
o Ta kohopwyara pe Oyog Geova piIKkpoTePo amod 4,0 mm TTPOOPIZoVTAl HGVO YIa OTTOKATAOTACEIC TTOMATTAWY
HOVadwv.

9.0 MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

H kpion Tou KAivikoU 10TpoU, 0€ OXEQN PE TNV ATOMIKI KOTAOTAON Tou acBevolg, TTPETTEl TTAVTA va UTTEPIOXUE! TWV
ouoTaoewy o€ omoleadATioTe odnyieg XpARong g BioHorizons. O1 kAIvikoi 1aTpoi ival utretBuvol yia Tnv Karavonan g
KaTGAANANG TEXVIKAG XPrAong Twv TTpoaBeTikwy e¢aptnudrwy BioHorizons.

O1 mBavég aitieg Bpatang Tou koAoBwparog TepIAapBdavouy, evaeIKTIKA, Ta EAC: aveTTapKAS aTAPIEN TOU EUQUTEUUATOC OTaV
ouvdéeTal Ooc TEPIOdOVTIKA TTPOPANUATIKG BOVTIA, N TTOBNTIKA TTPOCAPHOYH TNG UTTEPKATAOKEUNG, UTIEPPAPTION Adyw
akaraAnAng alykAeiang, ateAig Edpaan Twv ouyKoMNUEVWY KoAoBwpdTwy kar uTrePBOAIKA TTEOROAL TwV TEXVNTWY BOVTIWV

YEQUPA.

Ta eygutetpara WikpAg diauérpou TTpoopiovtal yia Ty Tpdobia TepIoxn Tou GTAUATOS Kal &I yia Ty oTTigBia TrEpIoyr| Tou
aTouaTog Adyw mBavAG aoToxiag Tou EUQUTENNATOC.

Ta KwvIKé ywviaka Kohofwarta dev ouviGTWVTaI YO XPAoN 0TNV OTTiIGBIa TIEPIOXT) TOU GTOUATOG.

Edv yivouv omolegdimmote TpoTomoInoeIS o JIETIPAVEID EPQPUTEUHATOS/KOAOBWIATOS, TO KOAOPBWUA WTTOPE va [N
d1aouvoebei owoTd pe o eu@uTeupa. O Opyaviopdg Tpoipwv kar Gapudkwy Twy HITA (FDA) Bewpei 611 0 ekTeAwY TV
TpOTIOTIOINGN TNG DIETTIPAVEING EPPUTEUHATOS/KOAOBWUATOS €ival ETAIPEIA 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTOU UTTOKEITaI
0TOUG KOVOVES KaI TOUG KavoviauoUg Tou FDA.

H xpnon twv Bidwv koAoBwudrwy pe acuupata kohofwyara utopei va odnynoel ae aaToxia Twv KoAoBwuaTwy f/kal Twv
Bi1dwv koAoBwudTwy. Avatpétte aTov TTAPAKATW TTiVAKA Y10 T oupBardTnTa Twv BIdwv.

Kwviké mpocBeTiké e§dpTnia ZupBarn Bida

Kwvikd mpoawpiva koAopwuata

Kwvikd aigbnrika kohowyara

Kwvikd akatépyaaoTa tepdyia Ti CAD/CAM Bida kwvikou kohoBiparog (CAS)

Kwvikd xpuod kohoBwyara

Kwvikég Baaoeig Ti, ZupBatég pe to CEREC kwvikég | Bida kwvikou koAoBwpatog Baong Ti CAD/CAM

Baoeg Ti (CTAS)
Kwvikd ywviaka kohopuwpara TOAATAWY povadwy Kwvikn Bida koAoBwpuarog ToAAATTAWY ovadwy
(CMUAS)
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10.0

11.0

9.7 Ta mpoabetikd e¢apthuata mpoopiovral yia xpRan o€ évav pévo acBevh. MNa va eEaheipBei o Kivouvog dlaaTaupoupevng
emuoAuvong Twv acBevwy, dev TTPETTEN va ETIXEIPEITAI ETTavaypnaipotroinon. H BioHorizons dev @épel kapia euBuvn yia
ETTIXEIPOUEV ETTAVAXPNTIUOTIOINGN ) ETTAVATIOOTEIPWAT YETALU QTBEVIV.

9.8  Ta kwvikad TPocBeTIKG eCapTipaTa Oev TTPETTEI va XpnaipoTTololvTal o€ aabeveic Ue ywwaTh alepyia A euaiobnaia aTo(ta)
UAIKO(G) Twv TTPOIGVTWV.

9.9 Orav éva evdidpeoo egdptnua (Tr.x. KaAUTTpa, KUAIvEpog Ti) xpnaoldotroleital pe Ta koAoPwpara BioHorizons Conical Multi-
unit Abutments, 70 ouAIkd KOAGPO, N ywviwan Kal TO TTAX0S TOU TOIXWHATOS TOU VOIANETOU £COPTANATOS BEV TTIPETTEN va
TpoToTrolouvTal. Otav dev xpnoiyotoleital evaIapeso e¢aptnua e Ta kohofwpara BioHorizons Conical Multi-unit Abutments,
Ba mpétel va xpnaoiotolcital TpoaBeTikA Bida BioHorizons ayediaouévn yia Guean tomoBETnon o€ amokataaTacelg Multi-
unit.

9.10 H xprion Twv KoAoPwuaTwY KWVIKAG BAang TITaviou We omoladimote 0dovTIaTPIKNA Kovia, Kepauikd 1 GAAo uAIKé yia 1o Tavw
pIod (/kar upidikd UAIkG KohoPwpaTog-HUANG), COpwTEG, Wovadeg kai ekapThuaTa @pedapiouatog, Aoyiopiké CAD/CAM,
TPOTUTTA KAl EpyaAsia KTOS aTTd aUTA TTOU TIPOTDIOPICOVTAI CUYKEKPIUEVO OTNY TTapoUad ETTICAHUAVOTN, HTTOPET va 0dNnyroEl
o€ ea@apévn epapuoyr f/kai BAGBN TS 0doVTIKAS aTToKATAGTACNG.

9.11  TpoabeTeg TEXVIKEC TTANPOPOPIES BlaTiBevTal KATOTIV aITAuaTog atmod Thv BioHorizons i ummopolv va mpoBAnBolv Alkal va
AneBolv amd 1 dielBuvan www.biohorizons.com. EmikoivwvAaTe pe v EEutnpétnan MeAatwy Tng BioHorizons 1| ue Tov
TOTTIKO QvTITTPOOWTTO YIa TUXOV EPWTACEIC OXETIKA e TUYKEKPIUEVEG 0dnyieg xpriong. Kabe oofapd TrepioTaTiko Tou xel
OUWPBET o€ OXEON HE TO TTPOIGV TTPETTEI VA AVOPEPETAI GTOV KATAOKEUADTI Kal oTnv apuddia apxr Tou kpdroug péhoug Tng EE
0TO OTI0i0 €ival EyKaTETNHEVOS O KAIVIKOS 10TPOG /KAl 0 agBevrg.

EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 kivduvol Kal o1 EMITAOKEG TWV TTPOCBETIKWY EEAPTNHATWY KAl Twv EUQUTEUNATWY TepIAapBavouy, petaly dMwy, Ta egig: (1)
aMepyIKA(é¢) avtidpaan(€ig) aTo UAIKG Tou ep@UTEUUATOS /KAl TOU KoAoBwHaTOG, (2) Bpaucn Tou eUQUTEULATOG TTOU ATTAITEl TNV
eKQUTEUTT| TOU A/KaI TNV 0QaipEan TOU KOAOBWHATOS KATd Thv Kpian Tou KAIVIKOU 1aTpou, (3) xaAdpwaon g Bidag KoAofwpatog
A/kal TG Bidag auykpdtnong, (4) Aoidwén ou amaitei avaBewpnan Tou 0dovTIKOU EUQUTEUHATOC, (5) veupikn BAGRN TTou PTTopei va
TTPOKAAETEI POVIUN aduvapia, poudiaca A TTovo, (6) 1I0ToAoYIKES avTIOPATEIS e TTIBAVH CUHHETOXR HOKPO@AywY K/Kal IVOBAACTWY,
(7) oxnuaTiops eupdAwy Airoug, (8) xaAdpwarn Tou EPEUTENPATOC TTOU ATTAITE] XEIPOUPYIKA eTTENRaon avabewpnang, (9) diarpnaon
yvaBiaiou kOATTou, (10) diarpnon xeIAKAS A YAwoOIKAS TTAGKAG Kal (11) atmwAgia 00ToU TTou PTropei va 0dnyioel o€ avabewpnaon
A agaipean.

XEIPIZMOZ KAI AMOZTEIPQZH

Na xeipileoTe TTAvTa 1A TTPOCOETIKA ECAPTAWATA HE YAVTIA XWwpPic TTOUdPA KAl VA ATTOPEUYETE TNV ETTAPH HE OKANPE avTIKEipEVa TTOU
UTTOPET va TIPOKAAEGOUV {nuId OTNV ETTIPAVEQ.

Edv 10 ipooBeTiké 6dpTnUa TTApEXETAI ATTOOTEIPWIEVO, Ba TTPETTE va BewpeiTal OTeipo, EKTAG £dv N cuaKeuaaia £xel avoIxTe A EXEl
uTroaTel {nu1d. XpnoIPoTIoIWVTaG aTTOOEKTA AONTITN TEXVIKA, aQaIpEDTE TO TTPOCBETIKO €§ApTNUA aTTd Tn CUCKEUaaia pévo agou
EXel TTPOCDIOPIOTEN TO CWOTO PEYEBOG Kal EXEI TIOPACKEUAGTE N XEIPOUPYIKN BEaN.

0 pn amooTelpwypéva TTPOOBETIKA eEaPTAUOTA, APaAIPETTE KAl ATTOPPIYTE OTTOI0BMATIOTE UAIKO aTToOTOARG TTpIV atmd TNV apxIKn
emegepyaaia.

Ta odovriarpiké TPoaBeTIKA e€apTApaTa TG BioHorizons dev £xouv emmikupwoei yia autopatotroinuévo kabapiopd. H alvdeon Tou
EUQUTELPATOC WE TO KOAOPBWHA €ival onuavTikA yia Tv emTuXia G 0dovTIKAG amokaraaTaong. MNa va amogeuxBei mbavr {nuid
oTn o0vdEDN Tou KOAOBWHATOG, ETTIKUPWONKE pia diadikaaia uovo xelpokivntou kaBapiopou, n otoia Ba £81ve ueyaAuTepn ueAiCia
oTa evaioBnta egapmipata kal Ba eméTpete TV mOAvA £mBewpnon PeTd Tov Kabapiouod.

Ta un amooTelpwpéva PETOMIKG TTPOOBETIKA eopTrpaTa TpéTel va kabapiovTal Kal va aTTOOTEIPWVOVTAl TIPIV atrd T Xpron.
Mpémel va XpnaipoTrolgital To ak6AouBo TpwtdkoAo kabapiouou:

192 of 259

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com


http://www.biohorizons.com/

1)

2)

3)
4)

3)
6)
7)

MapaokeudaTe Eva AouTpO ATTOPPUTIAVTIKOU G€ BOXEIO XPNOILOTIOIWVTAG évav KOBAPIOTIKG TTapAyovTa EUPEDS PATUATOG,
omwg 10 Enzymax® 1n¢ Hu-Friedy, olpgwva pe TI¢ oUGTACEIS TOU KaTAOKEUOOTH. AvaTtpélre oTIg odnyieg xprong Tou
VOUIPOU KATOOKEUAOTH YO TNV TIAPACKEUT SIGAUATOS ATTOPPUTTAVTIKOU.

BouptaiaTe 10 TPO0I6Y YIa va amopakpuvBolv Ta opatd uTroAippaTa We pia Bouptaa pe YaAakég TPiXeC TTou Exel uypavei
HE TO TTOPACKEUATUEVO DIAAUNA aTTOPPUTTAVTIKOU.

ZemAUveTe OXOAAOTIKG TO TTPOIOV KATW OTT6 TPEXOUEVO VEPOS TG Bplang.

TomoBeT O TE TO TTPOIOV GTO ATTOCTEIPWHEVO DOXEIO TTOU Eivall YEUATO ME TO TTAPACKEUAGHEVO BIGAUNA ATTOPPUTIAVTIKOU Kall
uTToBaAETE O€ £TTECEPYATIa pE UTIEPAXOUG Yia BUO (2) AeTTTd.

=eTTAUvETE OXONAOTIKA TO TTPOIOV KATW OTT6 TPEXOUMEVO VEPO TG BpUaNG.

WekdoTe 1o poidv pe 70% 100TTpoTTUAIKA aAkodAn (IPA).

ZTEYVWOTE We £mBIeIg To TPOidy pe KaBapd TTavi Xwpig Xxvoudl.

['a TV aTTOCTEIPWAN HN ATTOOTEIPWUEVWY LETAANIKWY TTPOCBETIKWY EGaPTNHATWY, TOTTOBETACTE TO TTPOIOV O€ EYKEKPIYEVN ATTO TOV
FDA 8Akn A TepITUAIya aTTOOTEIpWONG Kal EKTEAEDTE évav ammd Toug akGAoUBoUG TTIOTOTTOINUEVOUG KUKAOUG ATTOOTEIPWONG:

KiUkAoi atrooTeipwong

Avagopd: | AAMITIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UK "F',Taﬂ 81 01

, . ATpée e ATpOG e
Tomog: €J“8$ *:; €J“8$ *:; TTPOKATEQYATiT TTPOKATEQYATiT

pum pum KEvou KeEvou

Xpovog ékBeong kai | 30 AeTITG 0TOUG 15 AeTrTé GTOUG 4 AeTTT@ GTOUG 3 Aerrtd oToUg
Oeppokpaaia: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

EAayioTog xpovog | 4 ) 30 AeTTd 20 AeTrTd 20 AerTd

OTEYVWHOTOG:

lNa v amoaTeipwon Twv BAaewy TITaviou Tou gival ouvOedePEVES e UTTEPKATATKEUN aTTO (IPKOVia, TOTTOBETAGTE TO TTPOIGV OE éval
eykekpipévo amod Tov FDA adko ) mepimOAIya amroaTeipwang Kai ekTeAEaTe Tov akdAouBo kataAAnAo KUkAo amoaTeipwang:

KikAol amrooTeipwong

Avagopd: AAMI TIR12

ATpée e
Tomog: | Tpokatepyaaia
KEvou

Xpovog ékBeong kai | 4 AeTTTd 0TOUG
Oeppokpacia: |  132°C (270°F)

EAGy10TOG XPOVOG

4 > 20 Aetrré
OTEYVWHOTOG:

la v amoaTeipwon Twv egaptnudrwy Tiraviou Twv oupPatwy pe 1o CEREC kwvikwv Bacewv Ti Tou gival ouvdedepéva pe
UTTEPKATAOKEUN aTTd {IpKovia, TOTTOBETAATE TO TIPOIGV g€ Evav eykekpidévo ammd Tov FDA adko f) epirUAIya amoaTeipwang Kai
ekTEAETTE évav aTmd Toug akOAouBou¢ TTIGTOTTOINPEVOUS KUKAOUG aTToaTeEipwang:

KikAo1 amrooTteipwong
Avogopd: | AAMITIR12 | UK HTMTT-OT Par
ATpOG e ATHOC e
Tomog: | TpokaTepyacia TTPOKATEPYATIa
KEVOU Kevou
Xpovog €kBeang kai 4 AeTIT( OTOUG 3 ettt oToug 134
Oeppokpagia: | 132 °C (270 °F) °C (273 °F)
EAayioTog xpovog . .
oTEYVWATOC: 20 Aerrtd 20 Aetrré
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12.0

ZuvigTartal va oupteplAaBete pia epiodo wueng 30 Aemtwov TIpIV aQaipéoete To TPoidv amd T BAkn A TO TEPITUAIYHa
QTo0TEIPWONG.

O1 kaAUTITPES GUYKPATNONG Kal o1 TTpoaTateuTikoi diokor ODSecure mpémel va uttopaAAovTal o€ wuypr| amoAluavan pe diaAluara
KaBapoU xAwpiouyou BevlaAkoviou yia 10 AeTrTd, va EETTAéVOVTal e ATTEOTAYPEVO VEPS KAl VOl OTEYVWVOVTAI TIPIV aTTd TN XPAON.

Ta Tpoi6vTa Tpog amdppiyn TEETEN va UTTORAMOVTAI O€ eTTECEpYaaTia KAl ATTOAUHAVOT WG 0BOVTIOTPIKA XEIPOUPYIKA atropAnTa
oUP@WVa pE TOUG AVTIOTOIXOUS TOTTIKOUG KAVOVITUOUG.

NAHPO®OPIEZ AZQAAEIAZ MAINHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

ZupBatd pe ouvlBhAkeS payvnTIKAG TOpoypaPiag

Méow pn KAIVIKwv dokIpwy €xel katadelxBei 611 Ta guaThpaTa euuTEUpATWY BioHorizons gival uré 6pous acQaAr ae PayvnTIKA
Todoypagia (MR). ‘Evag aaBevig ou gépel autd 1o TIPOIGV pTropei va uTrofAnBEi e ao@aAeia ae Gapwan o€ HayvnTikd TOUoYpAapo
UTT6 TIG TTAPAKATW UVBAKeS. EGv dev TNpnBolv auTég TIc ouVBIKeg, UTTOpEi va TIPOKANBET TPAUPATIGHOS ToU a0BevoUg.
o 21aTIKG MayvnTikG Tredio 1,5 Tesla ) 3 Tesla, pévo,
o Meyiom xwpikh Babuidwan payvntikou mediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),
o MeéyioTog, avagepdpevog ammd Tov payvnTiko Topoypago, PEoog 0OAOCWHATIKOS puBuAE €181KAS amoppdenong (SAR) 2 Wikg
yia 15 Aetrtd adpwaong (dnA. avd akohouBia TTaAuwv) aTov Kavoviké TpOTTo AIToupyiag.
Y116 TIg 0p1OlEVES TUVBNKES TAPWANG, To GUATNHA ELPUTEDPATOS avapévETal va TTapaydyel péyioTn auénon Bepuokpaaiag 3,6 °C
et amd 15-Aemtd cuvexoUg odpwang (BnA. ava TTaAuIKA akohouBia).
Z€ [N KAIVIKEG DOKIUES, TO TEXVOUPYNUA TTOU TTPOKAAEITAI ATTé TO GUCTNHA EUQUTEUHATOC eKTEIVETAN TTEPiTTOU 30 mm amod 10
oUoTnua auté katd Ty ameikdvian e T XpARon TaAuikng akohouBiag gradient echo kal payvntikd Topoypdgo 3 Tesla.

MapdpeTpog Zuvenkn

OvouaaTikég TINEC aTaTikoU payvnTikou Trediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

Méyiotn xwpikA Babpidwan mediou (T/m kail gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tumog diéyepone PL KukAika moAwuévo (CP) (dnA. opBoywvikA uetadoan)

MAnpogopieg Trnviou peTadoong P

Aev uTrGpyouv Trepiopiopoi Tviou petadoong PX. Katd ouvémea,
HTTOPOUV va XpnaoiuotoinBoly Ta akdAouba: Tnvio PL uetddoong
owyaTog Kai 6Aol o1 GAAoI guvduaapoi Tnviwv PZ (dnA., Tnvio P
owparog o ouvduaoud Pe otroiodhmote Tnvio PZ pévo Aqyng,
mnvio PZ petadoang/AMyng kepaAng, Tmvio PZ petadoang/Aqyng
yovaTog K.AT)

Tpdtoc Asiroupyiag payvnrikoU Topoypdgpou Kavovikég 1p6T10¢ AsiToupyiag
MéyiaTog pégog oAoowparikdg SAR 2 W/kg (xavovikog TpoTrog Asitoupyiag)
Méoog ohoowpaTikdg SAR 2 Wikg yia 60 AeTrta ouveyoUg kBeang
Opia diGpkelag aapwang oe PZ (dnA. ava maluikh akoAouBia A diadoyikég akohoubieg/
oe1pég Xwpic dlaAeippara).

TexvoupyAuaTa LayvnTiKAS TOMOYpaPiag

H mapoucia autol TOU OUGTANATOS €UQUTELATOC TTOPAYEI
TEXVOUPYNMO  OTTEIKOVIONG. ZUVETTWG, ETTINECTE TTPOCEKTIKA TIG
TrapapéTpous TTaAIKAG akoAoubiag eav 1o oUOTNUA EUPUTEULATOS
Bpioketal gTnv TTEPIOXT| EVOIAPEPOVTOC.

MNa va emTpémel aToug emayyeAuaTieg uyeiag va avayvwpi{ouv Ta GUYKEKPIPEVA 1OTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU QEPEI Evag
aoBevAg, TNV KATAOTACT A0PAAEIOG PAYVNTIKFAS TOPOYPAPIAS TwV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY KAl TIG TIPOUTTOBETEIS YIo ATQAAN
xpfion o€ mepIBAAAOV payvnTIKoU GuVTOVIGHOU yid TTPOidvTa UTT6 Gpouc ac@alf O€ JayvnTIKA Topoypagia, n BioHorizons guvioTa
0TouG 1aTPoUG Va TrapExouv oTov aoBevh Ta 181kd yia To(Ta) 0dovTikO(d) eppUTteupa(ta) kar 0dovTikO(d) koAdBwua(ta)/papdo(oug)
auTok6AMnTa ToToBeTnuéva oty kapTa aaBevolg. O1 kdpteg aoBevwv diatiBevial dwpedv kaTéTIV aITAUATOS aTmo Tnv BioHorizons
A yia ameuBeiag ekTumwaon aTn dielBuvan https:/ifu.biohorizons.com.
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13.0 MepiAnwn ac@dAeiag kai KAIVIKAG ardédoong (SSCP)

l'1a 70 EUPUTEUCIHA TTPOTOVTA, N TEPIANYN TV XAPOKTNPIOTIKWY ag@dAsiag Kai Twv KAIVIKWY emddoewv (SSCP) auugwva e T0
apBpo 32 Tou kavoviauoU (EE) 2017/745 cival diaBéaiun atnv eupwraikr Bdon dedouévwy yia Ta 1atpotexvoloyiké mpoiova
(Eudamed) atn dic0Buvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Epgutetoipo mpoiov Ap18u6¢ Bacikod UDI-DI
Kuvikég Bide kahuyng BioHorizons 084723601IBWETABUTO15J5
Kwvikég KaAUTITPES eTTOUAWGONS BioHorizons

Kwviké egaptiuara emouhwaong SmartShape BioHorizons 084723601IBWETABUT016J7
Kwviké mpoowpiva kohoBwuata BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
Kwvika Tpoowpiva kohopwuara amd PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUT021HY
Kwvika aio8ntikd koAopwyara BioHorizons

Kwvikéc Baoeig Ti BioHorizons, Xupparég pe 10 CEREC KwvikéG Baoeig Ti 084723601IBWETABUT013HZ
Kwviké akatépyaota tepdyia Ti CAD/CAM BioHorizons

Kwviké xpuod kohopwuara BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
Kwviké kohoBwpara ToMatAwy povédwy BioHorizons 08472360IIBWETABUT018JB
Kwviké kohopwpara ODSecure BioHorizons 084723601IBWETABUT019JD
Bideg kwvikwy kohopwuatwy Bacng Ti CAD/CAM BioHorizons

Bideg kwvikwv koAoPwpdrwy BioHorizons 084723601IBWETABUT020HW
Bideg KWwVIKWY YwvIaKwWY KOAoBwATWY TTOAATTAWY povadwy BioHorizons

14.0 XYMBOAA KAINEPIFTPAGEZ

O mapakdtw Tivakag aupdBOAwy TTpoopileTal POvo yia okotroUg ava@opds. Avatpéete aTnv MOAPAVOT TG CUCKEUATiag Tou
TTPOIBVTOC yia Ta OXETIKA GUNBOoAQ.

Zuppolo Mepiypaen oupBoAou

A Mpogoxn.
HAekTpoVIKEG 0dNYiES XpARONG.
u KaraokeuaoTrg.

Ta mpoidvra ¢ BioHorizons 1mou @épouv 10 eupwttaiké ofipa ouppépewong (CE) TAnpoulv Tig amaitoeig
c € NG 00nyiag 93/42/EOK yia Ta 1aTpoteXvoAoyIKG TIPOIGVTA, OTTWS TpoTToTroINBNKE aTrd TNV 0dnyia 2007/47/EK,

A Tou kavoviopoUu 2017/745 yia Ta 1atpotexvoAoyika mpoidvra. H ofjpavan CE eivar £ykupn pévo v ival
€MIONG TUTTWWEVN OTNV ETTIGTPAvVaT Tou TTPoidvTog. O TeETpawn@iog apiBudg ou auvodeuel T ofuavon CE
0Ta OXETIKG TTPOIdVTa avTIOTOIXET OTOV KOIVOTTOINUEVO opyavioué Tng EE.

REF Ap16u6G avapopdg/poiovTog.

LOT Ap16u6¢ Tapridag.
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Mepiypaen ouppolou

ATTOKAEIGTIKO avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU TTP0idVTOC.

Mnv emavaypnoIoTIOIEITE.

Mnv £TQvaTIOOTEIPWVETE.

E Huepopnvia Ajeng.
STERILE| R ATIOOTEIpWYEVO [E OKTIVOBOAIQ YaUaL.
&I Hugpopnvia KaTaokeuAg.
Rx Onl Mpoooxn: O OpooTrovdiakdg vopog Twv HIMA Tepiopidel Tnv TwAnaon, T Slavour| kai Tn XPAON AuTwY Twv
y TTPOIGVTWY aTTé 0dovTiaTPo 1 10TPO, ) KATOTTIV EVTOARS AUTOU.
EC |REP loTopikd GUPBOAO £CouaiodoTnuévou avTITpocwTTou yia Thv Eupwraikh Evwaon, 1o otmoio avrikaBioTaral
a6 1o Tapakdrw oupporo XX REP.
E¢ouaiodotnuévog avtimpdowTtog otnv kabopiopévn xwpa f dikaiodoaia. To keipevo [XX] Tou aupBdiou
XX IREP uTTOdNAWVEI ToV KWBIKG XWPaS 1 dikalodoaiag Tou amoteAeitar amd d0o f Tpia ypapuara, T.x. EU yia mv
Eupwaikn Evwon.
@ Mn XpnO1UOTIOIEITE AV N OUCKEUATTa EXEl UTTOGTET {nuIG. ATTOPPIYTE TO TTPOIOV KAl TN GUCKEUATIaL.
MD latpotexvoAoyIKS TTPOIGV.
Non-sterile Mn aTToOTEIPWUEVO.

- =~

‘‘‘‘‘

200Tnua povol aTeipou @payuoU e TIPOCTATEUTIK ECWTEPIKA TUOKEUAGIaL.

ZU0Tnua povou aTeipou gpayuou.

ApxIkr aeida.

B>F2 O

MR Conditional

Mpoeidotoinan payvnTikAg Todoypagiag: To TTpoidv eival auuPatd Pe GUVONKES HayVNTIKAG TOPOYPAPIaG.
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Ez a dokumentum hatalyon kiviil helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol. A hasznalati utasitas kérésre ingyenesen elérhetd
nyomtatott formaban a BioHorizons-tél vagy a helyi forgalmazotal.

Ez a dokumentum az alabb felsorolt BioHorizons kipos fogpdtiasokra vonatkozik. Mindegyik terméken a csomagolason talalhaté cimke
tartalmazza az eszkéz leirasat.

A dokumentum targyat képez6 eszkozok

Kupos fedécsavarok

Kupos gyogyitd sapkak

Kupos SmartShape gyogyito csavarok
Kupos ideiglenes tdmasztékok

Kupos PEEK ideiglenes tdmasztékok
Kupos esztétikai miicsonkok

Kupos Ti alapok, CEREC-kompatibilis kipos Ti alapok
Kupos CAD/CAM Ti blankok

Kupos arany miicsonkok*

Kupos tobb egységbdl allé miicsonkok
Kupos ODSecure felépitmények*

Kupos CAD/CAM Ti alap (itkoz6csavarok
Kupos Utkdzbécsavarok

Kupos, sz6gletes, tobb egységbdl allo ttkdzécsavarok
* Nem érhet6 el az Egyesiilt Allamokban

1.0 LEIRAS

A BioHorizons kupos fogpotlasok a BioHorizons kupos fogaszati implantatumok helyredllitisara szolgalnak az egyes
implantatumrendszerek specialis indikacidinak megfeleléen. A belltethetd eszkdzok anyagat (anyagait) lasd az alabbi tablazatban:

Beliltethet6 eszk6zok Anyag (f6 osszetevok)
Kupos fedécsavarok

Kupos gydgyitd sapkak

Kupos SmartShape gyogyito csavarok
Kupos ideiglenes tdmasztékok

Kupos esztétikai miicsonkok

A kupos Ti alapok titankomponensei, a CEREC-kompatibilis kupos Ti
alapok titankomponensei Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Kupos CAD/CAM Ti blankok

Kupos tdbb egységbdl allé miicsonkok

Kupos ODSecure felépitmények
(kivéve a régzitbsapka-betéteket és a védblemezeket)

Kupos CAD/CAM Ti alap utkdz6csavarok

Kupos (tkdz6csavarok

Kupos, szdgletes, tobb egységhdl allo (tkdzécsavarok
Kupos arany mlicsonkok Arany 6019 (arany, palladium, platina, iridium)
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Beiiltethet6 eszk6zok Anyag (f6 dsszetevok)

Kupos PEEK ideiglenes tamasztékok Poliéter-éter-keton (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Az egyes protézisek csomagoldsan talalhaté cimke fontos informéacidkat tartalmaz a termékrél, ideértve azt is, hogy a protézis steril
vagy nem steril allapotban keriil-e forgalomba. A protéziscsatlakozas szinkédja az alabbi tablazatban lathato:

Kupos protézis szinkddolasa: Sziirke Sarga

Kupos protézis mérete: Keskeny | Szabélyos

TERVEZETT FELHASZNALAS

A BioHorizons miicsonkok a BioHorizons fogaszati implantatumok alsé vagy fels6 allkapocsban torténd helyreallitasara, egyetlen fog
pbtiasara, vagy rogzitett hidak és fogak rdgzitésére szolgalnak, az egyes implantdtumrendszerek speciélis indikacioinak megfeleléen.

KLINIKAI ELONYOK

A BioHorizons fogaszati eszkdzok lehetévé teszik a hianyzo fogak pétlasat és/vagy a ragdfunkcid helyreallitasat, valamint az ezzel
0sszefliggd életminéség-javulast.

A HASZNALAT JAVALLATAI

A BioHorizons kipos fogpétlasi komponensei, amelyek az endoszealis fogaszati implantatumokhoz kapcsolodnak, a maxillaris vagy
a mandibulaiv protézis-rehabilitacidiban valo segédeszkdzként szolgalnak a protetikai potlasok tdmogataséra.

Minden digitalisan tervezett, kipos CAD/CAM Ti blankokkal hasznalhaté miicsonkot a BioHorizons altal hitelesitett marékézpontba
kell klldeni gyartas céljabdl.

Minden digitalisan tervezett felépitményt, amely kdnikus, titdnbazisu felépitményhez készll, gyartasra a BioHorizons altal j6vahagyott
mardkdzpontba kell kildeni, vagy a digitalis fogaszati munkafolyamatnak megfeleléen kell megtervezni és legyartani. A
munkafolyamat-rendszer a digitalis fogaszati munkafolyamat tobb dsszetevéjét integralja: intraoralis szkennerek szkennelési fajljait,
CAD szoftvert, CAM szoftvert, mardgépet és a kapcsolddo eszkdzoket és tartozékokat.

Minden digitalisan tervezett, CEREC-kompatibilis kipos Ti alapokkal hasznalhaté miicsonkot és/vagy sapkéat a Sirona CEREC®
szoftverrel kell megtervezni, és Sirona CEREC® MC XL mardgéppel kell elkésziteni.

ELLENJAVALLATOK

A BioHorizons kupos protézisét nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik ellenjavallt szisztémas vagy kontrollalatlan lokalis
betegségekben szenvednek, mint példaul vérdiszkraziak, cukorbetegség, pajzsmirigy tulmikédés, szdjiregi fertézések vagy
rosszindulatl daganatok, vesebetegség, kontrolldlatian magas vérnyomas, majproblémak, leukémia, sulyos érrendszeri
szivbetegség, hepatitis, immunszuppressziv rendellenesség, terhesség, kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a
dohanyzas, alkoholfogyasztas, rossz szajhigiénia, bruxismus, kérdmragas, ceruzaragas és, sulyossagtol fliggben, a nyelv nem
megfeleld hasznélata.

BETEGPOPULACIO

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

CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket csak engedéllyel rendelkez6 egészségugyi szakemberek hasznalhatjak, pontosabban a
BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok szabvanyos fogaszati sebészeti
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kérnyezetben hasznaljak, amely az altalanos fogorvosi rendel6ktél az arc-allcsont-sebészeti miitdkig, valamint a fogaszati eljarasok
laboratériumaiig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantdtumos fogpotlas terén szerzett specialis ismereteket és
tapasztalatot igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkdzként (MD) vannak megjeldlve, és csak orvosi
rendelvényre kaphatok.

8.0 HASZNALATIUTASITAS

8.1 A megfeleld sebészeti eljarasok és restauracios technikék kivalasztasa az egészségugyi szakemberek felelésségét képezi.
Az orvosoknak a sajat orvosi képzettséglik és tapasztalataik alapjan kell értékelnilik az adott paciens esetére alkalmazott
beavatkozas megfeleléségét. A BioHorizons hatarozottan ajanlja a fogaszati posztgradudlis implantacios tanfolyamok
elvégzéseét, és a BioHorizons termékeihez mellékelt hasznalati utasitasok szigoru betartasat.

8.2 A csavarok kilazulasanak megelézése érdekében a kupos fogprotézis-alkatrészeket az alabbi tablézatban szereplé ajanlott
nyomatékeértékekre kell meghuzni.

Osszetevé Ajanlott végsé nyomatékérték (Ncm)
Kupos fedécsavarok Kézi meghuzas (10-15 Ncm)
Kupos gyo6gyitd sapkak Kézi meghuzas (10-15 Ncm)
Kupos SmartShape gyogyit6é csavarok Kézi meghuzas (10-15 Ncm)
Kupos ideiglenes tdmasztékok 20 Ncm
Kupos PEEK ideiglenes tdmasztékok 20 Ncm
Kupos esztétikai miicsonkok 20 Ncm
Kupos Ti alapok, CEREC-kompatibilis kipos Ti alapok 20 Nem
Kupos CAD/CAM Ti blankok 20 Nem
Kupos arany miicsonkok 20 Ncm
Kupos tobb egységbél allé miicsonkok 20 Ncm
Kuipos ODSecure felépitmények 20 Ncm

8.3  Kupos CAD/CAM Ti blankok
8.3.1 Kivitel:

A kipos CAD/CAM Ti blankkal hasznalhato, digitalisan tervezett miicsonkokat megfeleld tervezészoftverrel
(pl. 3Shape, exocad) kell megtervezni, megfeleld konyvtari fajlokkal. Minden digitalisan tervezett fajlt a BioHorizons
altal hitelesitett marokozpontba kell kiildeni gyartas céljabol.

BioHorizons altal hitelesitett marokdzpontok:

Név Weboldal Elhelyezkedés | Telefonszam E-mail cim
2300 Riverchase
Center
Vulcan . (844)484-2301
Custom Dental www.vulcandental.com Syltg 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com
Birmingham, AL,
35244

8.3.2 Tervezési korlatok:
e Maximalis szdgelés 30°.
e (0,6 mm minimdlis falvastagsag.
e 0,5 mm minimdlis inyszélmagassag (az implantdtummiicsonk talalkozasi pontjtol)
o A minimalis magasséag a csavarfej felett 0,2 mm.
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o A 4,0 mm-nél kisebb oszlopmagassagu pillérek csak tébb egységbdl allé helyreallitisokhoz hasznélhatok.
Megjegyzés: A felépitmény csapmagassagat a végso, pacienshez illesztett kialakitas teljes inyszélmagassaga felett mérik.

30° MAX d6lésszog

\
Felépitmény /

|
i_
[
i
!
\ i
|
|
|
i
i
i
|

Minimum 4 mm \

délésszog egyetlen \\
egységhdl allo \ Minimum 0,2 mm
restauraciéhoz \ [ a csavarfej felett

Minimum 0,6 mm
falvastagsag

Felépitménycsavar

Minimum 0,5 mm

Implantdtum i i ,
inyszélmagassag

1. dbra — CAD/CAM felépitménytervezési korlatok

8.4  Kupos titanbazisu felépitmények
Alkalmazhat6 a beilleszthetd és a nem beilleszthetd kipos titanbazisu felépitményekhez.

8.4.1 Tervezési korlatok:
o Maximum 20°-0s délésszdg.
e 0,4 mm minimalis falvastagsag.
¢ 5 mm maximalis margdémagassag. (l4sd a 2. abrat)

Megjegyzés: A maximalis inyszélmagassag magaban foglalja a gyari titinbazisu felépitmény inymagassagat.
Egy CAD kényvtarban a gingivalis margd magassaganak maximalis tervezési korlatja nem lehet 5 mm-nél
nagyobb, ha a szoftverben a gyari titanbazisu felépitmény gingivélis magassagatol mérik.

o A 4,0 mm-nél kisebb oszlopmagassagu titanbazisu felépitmények csak tébb egységhél alld
helyreallitisokhoz hasznalhatok. (lasd a 2. abrat)

e (Csavaros csatorna:
o TitAnbazisu felépitmények beillesztése:
o Maximum 25°-0s szGgl csavarcsatorna a 0,8 mm-es margémagassaghoz
o Maximum 15°-0s szdgl csavarcsatorna 2,0 mm-es margémagassaghoz
o 0° maximélis szogben all6 csavarcsatorna 2,0 mm feletti margémagasség esetén
o Nem illeszkedd titanbazisi micsonkok: csak egyenes csavarcsatorna.

Megjegyzés: A minimalis inyszél magassagat a titanbazisu felépitmény inymagassaga hatarozza meg. A
titanbazisu felépitmény oszlopmagassagat a pacienshez illesztett végleges kialakitas teljes
inyszélmagassaga felett mérik.
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Cirkdnium-dioxid sapka ———@

A Tialap
titdankomponense

Titdnbazisu csavar
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Minimum 4 mm
m{(icsonk-oszlopmagassag
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Maximum 5 mm

|

(egy egység)

inyszél-
magassag

2. abra - A cirkénium-dioxid sapka (szuperstruktira) tervezési korlatai

8.4.2 Validalt marasi munkafolyamat
8.4.2.1 Kivitel:

A Conical Ti alapokhoz hasznalhatd, digitalisan tervezett miicsonkokat megfelelé tervezdszoftverrel
(pl. 3Shape, exocad) kell megtervezni, megfeleld kdnyvtari fajlokkal telepitve. Minden digitalisan tervezett
fajlt a BioHorizons altal hitelesitett marékdzpontba kell klildeni gyartas céljabdl.

BioHorizons altal hitelesitett marokdzpontok:

Birmingham, AL,
35244

Név Weboldal Elhelyezkedés | Telefonszam E-mail cim
2300 Riverchase
Center
Vulcan Custom . (844)484-2301
Dental www.vulcandental.com | Suite 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com

8.4.2.2 Cirkénium felépitmény:

Javasoljuk, hogy a cirkénium felépitményt sagemax NexxZr @ cirkénium tarcsakbol (K130991) vagy
hasonlokbol allitsak el6 és szinterezzék a gyartd utasitasai szerint. A mart cirkonia felépitményt a gyarto
utasitasa szerint kell cementezésre el6késziteni. Cementélja az érdlt cirkonia felépitményt a kapos Ti alapra
3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix dntapad6 gyantacement (K022476) vagy hasonlé segitségével.

8.4.3 Digitélis fogaszati munkafolyamat:
A kovetkez6 digitalis fogaszati munkafolyamatot a BioHorizons validalta.
8.4.3.1 Szkennelés:

1. A fogészati implantatum pozicidjanak pontos meghatarozdsahoz a szkennelés sordn hasznaljon

BioHorizons kupos implantatumszintli szkenneld testet. Gy6z8djén meg arrdl, hogy a kivalasztott
szkennelési test megfelel a fogaszati implantatum protetikai csatlakozasi méretének.

2. Vizsgalja meg a paciens anatomiajat és testét egy 3Shape Trios 5 intraoralis szkennerrel.
8.4.3.2 Szamitogéppel segitett tervezés (CAD):

A cirkonium-dioxid szuperstruktirat a 3Shape Dental System segitségével kell megtervezni, a megfeleld

BioHorizons konyvtarfajlok telepitésével.
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A BioHorizons konyvtarfajljai letoltheték a kdvetkez6 cimrél: www.vulcandental.com.
A 3Shape fogaszati rendszer hasznalati Utmutatoja a www.3shape.com weboldalon érhetd el.

A BioHorizons konyvtarfajljai tervezési korlatokkal rendelkeznek, és a felhasznalé nem Iépheti tul ezeket a
korlatozasokat.

A kupos titantalp kialakitasanak korlétait 14sd a 8.4.1. szakaszban.
3. Importalja a digitalizalt paciensadatokat az intraorélis szkenneléshdl a tervezészoftverbe.

4. Vdlassza ki a protetikai csatlakozésnak és a tervezési igényeknek megfelelé kupos titdnalapu
felépitményrestauraciéhoz megfelelé BioHorizons-konyvtarat.

5. Tervezze meg a cirkonium-dioxid szuperstrukturat a tervezészoftverben.
8.4.3.3 Szamitogéppel segitett gyartas (CAM):
6. Klldje el a cirkénium-dioxid szuperstruktura digitélis tervfajljat a hyperDENT® Classic segitségével egy
imes-icore® CORITEC 150i Pro marogépre.

7. A cirkénium-dioxid szuperstruktirat a fogaszati cirkénium-dioxidhoz ajanlott alabbi eszkozokkel, az imes-
icore utasitasainak megfelelGen kell legyartani.

o Minden kiils6 Iépéshez és bels6 elémarasi Iépéshez: T13/T40/T50 — @2,5 mm, 3 mm-es szarradiuszl
mardszerszam (gyémantbevonatu)

o Belsd félkész és simit6 |épésekhez: T14/T41/T51 — 31,0 mm, 3 mm-es szarradiuszl mardszerszam
(gyémantbevonatu)

o Kiilsé kis jellemzék (pl. okkluziés felszin) simitasi lépése: T15/T42/T52 — @0,6 mm, 3 mm-es
szarradiuszu marészerszam

8.4.3.4 Cirkénium szuperstruktira

Javasoljuk, hogy a cirkénium szuperstruktirat sagemax NexxZr® cirkoniumbdl (K130991) allitsék el6 és
szinterezzék a gyartd utasitasai szerint. A mart cirkdnia szuperstruktarat a gyartdé utasitasa szerint kell
cementezésre elkésziteni. Cementalja a mart cirkénia szuperstrukturat a kipos Ti alapra 3M™ RelyX™
Unicem 2 Automix dntapadé gyantacement (K022476) segitségével.

8.5 CEREC-kompatibilis kipos Ti alapok

8.51 A cirkénium-dioxid szuperstruktira szkennelési, tervezési és gyartasi folyamatait a Sirona CEREC
munkafolyamat hatérozza meg.

8.5.2 Tervezési korlatok:

o A tervezési korlatok, beleértve a maximum 20°-os oszlopddléssziget, a Sirona CAD/CAM rendszer
paramétereinek felelnek meg. A Ti alap titinkomponensével Gsszeillesztendd szuperstruktira kritikus
tervezési paraméterei a Sirona CEREC munkafolyamatbdl szarmaznak a K234018 szerint, és a
kovetkezOk:

o A mlcsonk oszlopmagassaga 24,0 mm (lasd a 3. abrat)
e Maximum 20°-o0s d6lésszdg.

e 0,5 mm minimélis falvastagsag.
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Cirkdnium-dioxid sapka ———@

A Tialap
titdankomponense

Titanbazisu csavar

Implantatum

3. abra - A cirkénium-dioxid szuperstruktira tervezési korlatai.

8.5.3. Valassza ki a megfelel6 CONELOG® Titanium Base CAD/CAM-et (K143337) a Sirona CEREC szoftverben.

Kupos Ti alap CONELOGR® Titanium Base
Alkatrész sz. Leiras CAD/CAM a CEREC szoftverben

cNTEQ | Kupos Tialap, vonzo, CEREC-kompatibilis, | 1, .12 camiog - CONELOG 3.310.8
0,8 mm-es GH, keskeny

cNTE2 | KUpos Tialap, vonzo, CEREC-kompatioilis, | 1; o1 camiog - CONELOG 3.3/2.0
2,0 mm-es GH, keskeny

cRTEQ | Kupos Tialap, vonzo, CEREC-kompatibilis, | 1, .12 camiog - CONELOG 3.810.8
0,8 mm-es GH, normal

Kupos Ti alap, vonz6, CEREC-kompatibilis,

2,0 mm-es GH, normal

CRTE2 Ti alap: Camlog - CONELOG 3.8/2.0

8.5.4 CEREC-kompatibilis kipos Ti alap cirkénium-dioxid szuperstruktira:

Javasoljuk, hogy a cirkonium-dioxid szuperstruktirat CEREC Cercon 4D CAD/CAM blokkokbol (K234018) allitsak
el6, és a gyartd utasitasai szerint szinterezzék. A mart szuperstrukturat a gyarté utasitésai szerint el kell késziteni
a cementezésre. Cementezze a mart szuperstrukturat a Ti alap titinkomponenséhez 3M™ RelyX™ Unicem 2
Automix 6nadheziv gyantacement (K022476) hasznalataval. A javasolt Ti alap titinkomponensek szajon kivili
cementkotéssel (3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix énadheziv gyantacement (K022476)) keriilnek 6sszeszerelésre
a betegspecifikus CEREC Cercon 4D™ m(csonkblokkal (K234018), igy alkotva a teljes, kétrészes CAD/CAM
titanalap-rendszerii miicsonkokat.

8.6  Kupos arany miicsonkok
8.6.1  Tervezési korlatok:

o (Csak egyenes, nem szdégkorrekciora szolgal.
o A 4,0 mm-nél kisebb oszlopmagassagu pillérek csak tébb egységbél allé helyreallitasokhoz hasznalhatok.

9.0 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

9.1 A BioHorizons hasznélati utasitdsaban (IFU) szerepld ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikus megitélése,
amely a beteg egyéni jellemzdin alapul. Az orvosok felelésok azért, hogy megismerjék a BioHorizons
protéziskomponensek megfeleld technikaval torténé hasznalatat.
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

A felépitmény torésének lehetséges okai tobbek kozott a kovetkezék: az implantatum nem megfelelé megtamasztasa
parodontalisan karosodott fogakhoz régzitve, a felépitmény nem passziv illeszkedése, a nem megfeleld okklizié miatti
tulterhelés, a cementezett felépitmények nem tékéletes elhelyezése és a hidakon tlinyulo tal nagy méretii konzolok.

A kis atmérdjli implantatumok alkalmazésa a széj anterior tertiletén javallott, nem pedig a posterior teriileten, mivel ilyenkor
elégtelenné vélhat az implantatum.

A kupos szdgben all¢ pillérek hasznalata nem javasolt a szaj hatsé részén.

Az implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletének barmilyen atalakitasa esetében el6fordulhat, hogy a felépitmény
nem illeszkedik megfelelden az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerbiztonsagi Hatdsag (FDA) az
implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletét atalakitd személyeket olyan, orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
vallalatnak tekinti, amely az FDA szabalyai és el6irasai hatélya ala esik.

Az dsszeférhetetien tampontokkal rendelkezé tdmcsavarok hasznalata a miicsonk és/vagy az litk6z6csavar meghibdsodasat
okozhatja. A csavarok kompatibilitasat az alabbi tAblazatban talélja.

Kupos protézis komponens Kompatibilis csavar

Kupos ideiglenes tamasztékok

Kupos esztétikai miicsonkok

Kapos CAD/CAM Ti blankok Kpos titkozdcsavar (CAS)

Kupos arany miicsonkok

Kupos Ti alapok, CEREC-kompatibilis kipos Ti Kupos CAD/CAM Ti alap ttkézécsavar (CTAS)
alapok

Kupos, tdbb egységhdl &ll6 szdgletes tAmasztékok |  Kupos tobb egységbdl allé ttkdzécsavar (CMUAS)

A protézisek kizarolag egyetlen paciensnél hasznalhatok. A paciensek kozotti keresztfertézodés kockazatanak kikiliszobolése
érdekében tilos megkisérelni az Ujrafelhasznalast. A BioHorizons semmilyen felelésséget nem vallal a kiilénbdzd pacienseken
megkisérelt Ujrafelhasznalasért vagy ujrasterilizalasért.

Az eszk6zOk hasznélata tilos az eszkdz anyagara (anyagaira) ismerten allergids vagy érzékeny pacienseknél.

Amennyiben kdztes komponenst (pl. sapkat, titinhengert) hasznalnak a BioHorizons Conical Multi-unit micsonkokkal, a
kdztes komponens inygallérjat, d6lésszogét és falvastagsagét tilos mddositani. Amennyiben nem hasznalnak koztes
komponenst a BioHorizons Conical Multi-unit felépitményekkel, a kozvetlen Multi-unit restauraciohoz tervezett BioHorizons
protetikai csavart kell alkalmazni.

A kupos titanbazisu felépitmények hasznalata barmilyen fogaszati cementtel, keramiaval vagy mas felsé félkomponensii
(ésivagy hibrid felépitmény-korona komponensii) anyaggal, szkennerrel, maréegységgel és komponenssel, CAD/CAM
szoftverrel, sablonnal és eszkdzzel, amelyeket nem a jelen cimkén kifejezetten megjeldltek, a fogaszati restauracio helytelen
illeszkedését és/vagy karosodasat eredményezheti.

Tovabbi technikai informéciok igényelheték a BioHorizons vallalattdl, illetve megtekintheték a www.biohorizons.com
weboldalon, és let6ltheték onnan. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznélati utasitassal kapcsolatban, forduljon a
BioHorizons (igyfélszolgalatdhoz vagy helyi képviseléjéhez. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos
eseményt be kell jelenteni a gyartonak, valamint az orvos és/vagy a péciens illetésége szerinti unios tagallam illetékes
hatésaganak.

10.0 SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

A protetikai komponensekkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szdvodmények tobbek kozott a kdvetkezok:
A protéziskomponensekkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmények a teljesség igénye nélkil a kovetkezék
lehetnek: (1) allergias reakcio(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagéra; (2) az implantatum torése és explantalasanak
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és/vagy a felépitmény eltavolitasanak szilkségessége az orvos megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a tartécsavar
meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum reviziojat igényl6 fertézés; (5) idegkarosodas, amely tartés gyengeséget, zsibbadtsagot
vagy fajdalmat okozhat; (6) esetleg makrofagokkal és/vagy fibroblasztokkal jaré szévettani reakciok; (7) zsirembolia kialakulasa; (8)
az implantatum reviziés mitétet igényld kilazulasa; (9) a sinus maxillaris perforacioja; (10) a labialis vagy lingualis felszin perforacidja
és (11) csontvesztés, amely esetleg reviziot vagy eltavolitast igényelhet.

KEZELES ES STERILIZALAS
A terméket mindig pormentes keszty(iben kezelje, és kerllje a kemény targyakkal val6 érintkezést, amelyek karosithatjak a felliletét.

A sterilen szallitott termék sterilnek mindstil, kivéve, ha fel van bontva, vagy sériilt a csomagolas. A megfelelé méret meghatarozasa
és a mitéti hely el6készitése utan az elfogadott steril technikaval vegye ki az eszkozt a csomagolasbol.

Nem steril termék esetén az elsé feldolgozés el6tt tavolitsa el és dobja el a szallitdshoz hasznalt anyagokat.

A BioHorizons fogprotéziseket nem hitelesitették automatizalt tisztitasra. Az implantatum és a felépitmény koz6tti kapcsolat kritikus
fontossagu a fogaszati restauracio sikere érdekében. A felépitmény csatlakozaséanak lehetséges karosodasanak elkerulése
érdekében kizarélag kézi tisztitas megengedett, amely nagyobb rugalmassagot biztosit az érzékeny alkotéelemek szaméra, és
lehetvé teszi a tisztitas utani esetleges ellenérzést.

A nem steril fém protézis alkatrészeket hasznélat elétt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Az alabbi tisztitasi protokollt kell
alkalmazni:

1) Készitsen egy edényben tisztitoszeres furd6t a gyartd ajanlasai szerint széles spektrumu tisztitdszerrel, példaul a Hu-Friedy
altal gyartott Enzymax® termékkel. A tisztitoszeres oldat elkészitésére vonatkozoan kdvesse a gyarté hasznalati utasitasat.

2) Alathato szennyezddések eltavolitasa érdekében az eszkdzt az elkészitett tisztitoszeres oldattal megnedvesitett puha sortéji
kefével kell lesurolni.

3) Alaposan dblitse le a furdkat folyé csapviz alatt.

4) Helyezze az eszkdzt az elkészitett tisztitoszeres oldattal feltoltott steril edénybe, és végezzen ultrahangos tisztitast 2 (két)
percig.

5) Alaposan dblitse le a furdkat folyé csapviz alatt.

6) Permetezze be a terméket 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).

7) Torolje szérazra a terméket tiszta, szoszmentes ruhaval.

A nem steril fém protézis-alkatrészek sterilizalasahoz helyezze a terméket FDA altal jovahagyott sterilizalé zacskéba vagy
csomagolasba, és futtassa at a kovetkezd mindsitett sterilizacios ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok

Hivatkozés: |  AAMITIR12 AAMI TIR12 AMITIR12 | UKHTM 2101

Tibus: Gravitacios Gravitacios Eldvakuumos Eldvakuumos

pus: gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizalas

Expozicios id6 és | 30 perc 121 °C-on | 15 perc 132 °C-on | 4 perc 132 °C-on | 3 perc 134 °C-on
hémérséklet: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimalis

szaradasi ids: 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

Cirkénium-dioxid felépitménnyel kotétt titdnbazisok sterilizalasdhoz helyezze a terméket egy FDA altal jovahagyott sterilizald
dobozba vagy folidba, és futtassa at a kdvetkezd mindsitett sterilizalasi cikluson:
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Sterilizalasi ciklusok

Hivatkozas: AAMI TIR12
Tipus: E’I’ovakLIJIunqu
gbzsterilizalas
Expozicios id6 és | 4 perc 132°C-on
hémérséklet: (270°F)
Minimalis 20 perc
szaradasi id6: P

A cirkénium-dioxid felépitménnyel k6tott, CEREC-kompatibilis kupos Ti alap titankomponensek sterilizalasdhoz helyezze a terméket
egy FDA altal jovahagyott sterilizald dobozba vagy féliaba, és futtassa at az aldbbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikén:

Sterilizalasi ciklusok

. , UK HTM 01-01
Hivatkozas: AAMI TIR12 Part C
Tipus: Elévékgymos Elévékgymos
) gbzsterilizalas gozsterilizalas
Expozicids id6 és | 4 perc 132 °C-on | 3 perc 134 °C-on
hémérséklet: (270 °F) (273 °F)
Minimalis széracii:'gi 20 perc 20 perc

A terméknek a sterilizald tasakbdl vagy csomagolastdl val6 eltavolitasa el6tt ajanlott 30 percet varni a lehlilésre.

Az ODSecure rogzitbkupakokat és véddkorongokat tiszta benzalkénium-klorid oldatok hasznalataval tiz (10) percig hidegen kell
fert6tleniteni, desztillalt vizzel le kell dbliteni, majd hasznalat elétt meg kell szaritani.

Az artalmatlanitandd eszkdzoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fert6tleniteni a vonatkozo eléirasoknak megfelelen.

12.0

Feltételesen MR-kompatibilis

A MAGNESES REZONANCIAS (MR) VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Nem klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek mégneses rezonancias (MR) kérnyezetben csak
bizonyos feltételek fennéllasa esetében biztonsagosak. Az ilyen eszkdzzel rendelkez6 beteg az alabbi feltételek teljestilése esetén
vizsgélhatd biztonsagosan MR-rendszerben. E feltételek be nem tartésa a beteg sérilését okozhatja.
o Kizérdlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukcidju statikus magneses mez6;
o 4000 gauss/cm (40 T/m) er6sségli maximalis térbeli magneses gradiens(i mezé;
o 2 W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezé (SAR) normal izemmédban végzett
15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).
A meghatérozott letapogatasi feltételek mellett az implantatumrendszer varhatéan maximum 3,6 °C-os hémérséklet-emelkedést
produkal 15 perces folyamatos szkennelés utan (azaz impulzussorozatonként).
Nem klinikai vizsgalatok soran az implantatumrendszer altal okozott képmitermék korulbelll 30 mm-rel nyulik tdl 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

Méagneses mez8 maximalis térbeli gradiense (T/m és gauss/cm)

40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-gerjesztés tipusa

Kérkdrdsen polarizalt (CP) (azaz kvadratUra atvitel(i)

Add RF-tekercsre vonatkozo informaciok

Nincsenek az add RF-tekercsre vonatkozo korlatozésok. Ennek
megfeleléen a kdvetkezék hasznalhatok: test add RF-tekercs és az
dsszes tdbbi RF-tekercs kombinacié (azaz test RF-tekercs barmilyen
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Paraméter Feltétel
csak vevd RF-tekerccsel, ado/vevé feji RF-tekerccsel, add/vevo térd
RF-tekerccsel sth. kombinalva).

Az MR-rendszer izemmédja Normal izemméd
Teljes testre atlagolt maximalis SAR 2 W/kg (normal izemméd)

2 Wikg teljes testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos RF-expozici6
A vizsgalat id6tartamara vonatkozo korlatozasok esetében (azaz impulzusszekvencianként vagy szlnetek nélkul

egymast kovetd szekvencianként/sorozatonként).

A ftargyalt implantdtumrendszer jelenléte képmiterméket idéz
eld. Ezért az impulzusszekvencia paramétereit dvatosan kell
kivalasztani, ha az implantatumrendszer a vizsgalni kivant teriileten
helyezkedik el.

MR-képmiitermék

Annak érdekében, hogy az egészségugyi szakemberek azonosithassak a paciensbe Ultetett orvostechnikai eszkozoket, az
orvostechnikai eszkdzok MR-biztonsagi statuszat, valamint az MR-kdrnyezetben torténd biztonségos hasznalat feltételeit a
feltételesen MR-kompatibilis eszkdzok esetében, a BioHorizons azt javasolja, hogy a klinikusok adjak at a paciensnek a fogaszati
implantatum(oka)t és a felépitmény(eke)t, illetve felépitményruda(ka)t azonosité cimkékkel ellatott implantdtumazonosité kartyat.
A pacienskartyak ingyenesen igényelhet6k a BioHorizons vallalattol, vagy kdzvetlenil kinyomtathatdk a https://ifu.biohorizons.com
oldalrol.

13.0 Osszefoglal6 a biztonsagrol és a klinikai teljesitményrél (SSCP)
Beliltethetd eszk6zok esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32. cikke szerinti, a biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre

vonatkozd  Osszefoglald (SSCP) az orvostechnikai eszkozOk eurdpai adatbazisdban (Eudamed) talalhatd a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Beiiltethet6 eszkoz Alapveté UDI-DI

BioHorizons kipos fedocsavarok_ 084723601IBWETABUTO15J5
BioHorizons kupos gydgyit6é sapkak

BioHorizons kipos SmartShape gydgyité csavarok 084723601IBWETABUT016J7
BioHorizons kupos ideiglenes miicsonkok 084723601IBWETABUT017J9
BioHorizons kupos PEEK ideiglenes tamasztékok 08472360IIBWETABUT021HY
BioHorizons kupos esztétikai miicsonkok

BioHorizons kipos Ti alapok, CEREC-kompatibilis kupos Ti alapok 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons kipos CAD/CAM Ti blankok

BioHorizons kupos arany miicsonkok 084723601IBWETABUT014J3
BioHorizons kupos tobb egységbél allé micsonkok 08472360IIBWETABUT018JB
BioHorizons kipos ODSecure felépitmények 08472360IIBWETABUT019JD
BioHorizons kipos CAD/CAM Ti alap Utkdzécsavarok

BioHorizons kupos iitkdzécsavarok 08472360IIBWETABUT020HW
BioHorizons kupos, szdgletes, tdbb egységbdl allé ltkdzécsavarok

14.0 SZIMBOLUMOK ES MAGYARAZATOK

Az alabbi szimbolumtablazat csak tajékoztato jellegli. Az alkalmazott szimbolumokat lasd a termék csomagolasan talélhatd cimkén.

Szimbo6lum Szimbélum magyarazata

A Vigyazat.
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Szimboélum

Szimbélum magyarazata

Elektronikus hasznalati utasitas.

w

Gyartd.

q

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek a 2007/47/EK irdnyelvvel
maodositott, orvostechnikai eszkdzokrdl szo6l6 93/42/EGK iranyelv vagy az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6ld
2017/745 rendelet kovetelményeinek. A CE-jeldlés kizarolag akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is fel van
tntetve. A megfelel6 eszkdzokon a CE-jelolést kisérd négyjegyl szam a kijeldlt eurdpai uniés bejelentett
szervezetet azonositja.

REF

Termékszam/cikkszam.

LOT

Tétel/sarzs szama.

UDI

Egyedi eszk6zazonosito.

@

Tilos ujrafelhasznalni.

Tilos Ujrasterilizalni.

s

Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.
M | Gyartas datuma.
Rx Onl Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak fogorvos vagy
y orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznalni.
Az Eurdpai Uniés meghatalmazott képviseld korabbi szimboluma, amelyet az alabbi XX REP szimbélum
EC |REP valt fel.
xX |IREP Meghatalmazott képviselé a megadott orszagban vagy joghatésagban. A szimbolum [XX] szdvege a két- vagy
harombetlis orszagkddot vagy joghatdsagi kddot jeldli, pl. EU az Eurdpai Uni6 esetében.
@ Ne hasznalja, ha a csomagolés sértilt. Dobja ki a készlléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkoz.
Non-sterile Nem steril.

- =~

-----

Egyszeres steril gatrendszer kilsé védécsomagoléssal.
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Szimboélum Szimbélum magyarazata

Egyszeres steril gatrendszer.

«ﬁ A beteg otthondban hasznalhatd.

Méagneses rezonancia figyelmeztetés: Az eszkoz MR feltételes.

MR Conditional

209 of 259
102085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com



ROMANA

Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originald este limba engleza. Instructiunile de utilizare sunt disponibile
gratuit in format tiparit la cerere de la BioHorizons sau de la distribuitorul dumneavoastra local.

Acest document se aplica componentelor protetice dentare conice BioHorizons enumerate mai jos. Fiecare etichetd de pe ambalajul
produsului contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare

Suruburi de acoperire conice
Capace de vindecare conice
Dispozitive de vindecare conice
Bonturi temporare conice

Bonturi temporare conice din PEEK

Bonturi estetice conice

Baze Ti conice, Baze Ti conice compatibile cu CEREC
Blancuri Ti CAD/CAM conice

Bonturi conice din aur*

Bonturi multiunitare conice

Bonturi conice ODSecure*

Suruburi pentru bonturi conice din baza Ti CAD/CAM
Suruburi pentru bonturi conice

Suruburi pentru bonturi multiunitare inclinate conice
* Nu sunt disponibile in SUA.

1.0 DESCRIERE

Componentele protetice dentare conice BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare conice BioHorizons in cadrul
indicatiilor specifice ale fiecarui sistem de implant. Consultati urmatorul tabel pentru materialul (materialele) dispozitivelor
implantabile.

Dispozitive implantabile Material (elemente principale)
Suruburi de acoperire conice
Capace de vindecare conice
Dispozitive de vindecare conice
Bonturi temporare conice
Bonturi estetice conice

Componentele din titan ale bazelor Ti conice, componentele din titan ale
bazelor Ti conice compatibile cu CEREC Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Blancuri Ti CAD/CAM conice
Bonturi multiunitare conice

Bonturi conice ODSecure
(cu exceptia insertiilor capacului de retentie si a discurilor de protectie)

Suruburi pentru bonturi conice din baza Ti CAD/CAM
Suruburi pentru bonturi conice

Suruburi pentru bonturi multiunitare inclinate conice
Bonturi conice din aur Aur 6019 (aur, paladiu, plating, iridiu)
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Dispozitive implantabile Material (elemente principale)

Bonturi temporare conice din PEEK Polieter-eter-cetona (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Eticheta de pe fiecare ambalaj protetic contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv dacad componenta protetica este
furnizata in stare sterila sau nesterila. Codurile de culori pentru conexiunile protetice sunt definite dupa cum se indica in tabelul de
mai jos:

Codificarea pe culori a Gri Galben
componentelor protetice conice:

Dlmen_smnea_con.nponentel ingusté Standard
protetice conice:

UTILIZARE PRECONIZATA

Bonturile BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare BioHorizons la nivelul mandibulei sau maxilarului, pentru
inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

BENEFICII CLINICE

Dispozitivele dentare BioHorizons permit inlocuirea dintilor lipsé si/sau restabilirea functiei masticatorii contribuind astfel la
imbunatatirea calitatii vietii.

INDICATII DE UTILIZARE

Componentele protetice dentare conice BioHorizons conectate la implanturile dentare endoosoase sunt destinate utilizarii ca
dispozitive auxiliare in reabilitérile protetice ale arcadei maxilare sau mandibulare pentru a asigura suport restaurarilor protetice.

Toate bonturile proiectate digital pentru a fi utilizate cu blancuri Ti CAD/CAM conice trebuie trimise pentru fabricatie la un centru de
frezare validat de BioHorizons.

Toate bonturile protetice proiectate digital pentru utilizare cu bonturile protetice Conical Ti Base trebuie trimise catre un centru de
frezare validat BioHorizons pentru fabricatie sau trebuie proiectate si fabricate conform fluxului de lucru in stomatologia digitala.
Sistemul de lucru integreaza mai multe componente ale fluxului digital in stomatologie: fisierele de scanare provenite de la scanere
intraorale, software-ul CAD, software-ul CAM, masina de frezat, precum si uneltele si accesoriile aferente.

Toate bonturile si/sau copingurile proiectate digital pentru a fi utilizate cu bazele Ti conice compatibile cu CEREC trebuie proiectate
cu software-ul Sirona CEREC® si fabricate cu o unitate de frezare Sirona CEREC® MC XL.

CONTRAINDICATII

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

POPULATIE DE PACIENTI

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

UTILIZATORI VIZATI

Sistemele de implant BioHorizons sunt destinate numai utilizérii de cétre profesionistii autorizati din domeniul sanatatii , mai precis,
sistemele de implant BioHorizons sunt destinate utilizérii de catre medici stomatologi, medici chirurgi si tehnicieni dentari calificat],
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intr-un mediu standard de chirurgie dentara, care poate varia de la cabinete ale medicilor stomatologi generalisti la sali de operatie
pentru interventii maxilo-faciale, precum si laboratoare pentru procese stomatologice. Utilizarea acestor produse necesita cunostinte
de specialitate si experienta in implantologie dentara. Sistemele de implant BioHorizons sunt marcate si etichetate ca dispozitiv
medical (DM) si sunt eliberate doar pe baza de prescriptie medicala.

8.0 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

8.1 Medicul este responsabil pentru caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare medic
clinician trebuie sa evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii i a experientei medicale personale,
in functie de cazul pacientului in cauza. BioHorizons recomanda insistent absolvirea unui program postuniversitar de educatie
in implantologie dentara si respectarea stricta a instructiunilor de utilizare care insotesc produsele BioHorizons.

8.2 Componentele protetice dentare conice trebuie strénse la valorile cuplului de stréngere recomandate indicate in tabelul de
mai jos pentru a preveni slabirea suruburilor.

Component Valoarea finala rt{a:‘:lgmendaté a cuplului
Suruburi de acoperire conice Strangeti manual (10-15 Ncm).
Capace de vindecare conice Strangeti manual (10-15 Ncm).
Dispozitive de vindecare conice SmartShape Strangeti manual (10-15 Ncm).
Bonturi temporare conice 20 Ncm
Bonturi temporare conice din PEEK 20 Ncm
Bonturi estetice conice 20 Ncm
Baze Ti conice, Baze Ti conice compatibile cu CEREC 20 Ncm
Blancuri Ti CAD/CAM conice 20 Ncm
Bonturi conice din aur 20 Ncm
Bonturi multiunitare conice 20 Ncm
Bonturi conice ODSecure 20 Ncm

8.3  Blancuri Ti CAD/CAM conice
8.3.1 Proiectare;

Bonturile proiectate digital pentru a fi utilizate cu blancurile Ti CAD/CAM conice trebuie proiectate cu un software de
proiectare adecvat (respectiv, 3Shape, exocad) cu fisierele de biblioteca corespunzatoare instalate. Toate fisierele
proiectate digital trebuie trimise unui centru de frezare validat de BioHorizons pentru fabricatie.

Centre de frezare validate de BioHorizons:

Denumire Site web Locatie LD Adresa de e-mail
2 telefon
2300 Riverchase
Center
Vulcan Custom o (844)484-2301
Dental www.vulcandental.com | Suite 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com

Birmingham, AL,
35244

8.3.2 Limitari de proiectare:
e Angulatie maxima a pivotului de 30°.
o Grosime minima a peretelui de 0,6 mm.
o Inaltimea marginii gingivale minime: 0,5 mm (de la jonctiunea implant-bont protetic)
o Inaltimea minima deasupra capului surubului este de 0,2 mm.
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o Bonturile cu o inaltime a pivotului mai mica de 4,0 mm sunt destinate exclusiv restaurarilor multiunitare.
Nota: Inaltimea postului bontului protetic este masurata deasupra inaltimii totale a marginii gingivale a designului final
personalizat pentru pacient.

Angulatie post MAX 30°

\
Bont protetic /

|
—
|
!
\ !
\ !
| \ i
Tnaltime minim3 post \ ! N
\ I Minim 0,2 mm
pentru restaurare \ i d lui
. : . easupra capului
unitard: 4 mm \ | o p ‘ p
v surubului
A 1
i —

Grosime minima
perete: 0,6 mm

Surub bont protetic

Tnéltime minima
Implant ) o
margine gingivala:

0,5 mm

Figura 1 - Limitari de proiectare CAD/CAM pentru bontul protetic

8.4  Bonturilor protetice Conical Ti Base
Se aplica bonturilor protetice Conical Ti Base cu sau fara retentie (Engaging si Non-engaging).

8.4.1 Limitari de proiectare:
¢ Angulatie maxima a pivotului de 20°.
e Grosime minima a peretelui de 0,4 mm.
o Inaltime maxima a marginii de 5 mm. (a se vedea Figura 2)

Nota: Tnéltimea maxima a marginii gingivale include inaltimea gingivald a bontului protetic standard Ti Base. O
bibliotecad CAD va avea o limitare de design de max. 5 mm pentru inaltimea marginii gingivale dacéa este
masurata in software de la inaltimea gingivala a bontului protetic standard Ti Base.

o Bonturile protetice Ti Base cu o inaltime a pivotului mai mica de 4,0 mm sunt destinate exclusiv restaurarilor
multiunitare. (a se vedea Figura 2)

e (Canal de surub:
o Bonturi protetice Ti Base cu retentie (Engaging)
o Canal de surub inclinat la maximum 25° pentru o inaltime a marginii de 0,8 mm
o Canal de surub inclinat la maximum 15° pentru o inaltime a marginii de 2,0 mm
o Canal pentru surub max. 0° pentru orice inaltime a marginii > 2,0 mm
o Bonturi protetice Ti Base fara retentie (Non-engaging): doar canal drept pentru surub.

Nota: Tnaltimea minima a marginii gingivale este stabilita de inaltimea gingivala a bontului protetic standard
Ti Base. Tnéltimea postului bontului protetic Ti Base este masurata deasupra inaltimii totale a marginii
gingivale a designului final personalizat pentru pacient.
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MIN 4 mm

Tnaltimea postului bontului
(unitate singulara)

Coping din zirconiu ———@

o MAX 5 mm
Componenta din titan a o .
o naltime margine
bazei Ti R
gingivala

Surub Ti Base

L

Implant

Figura 2 - Limitarile de proiectare ale copingului (suprastructurii) din zirconiu

8.4.2 Flux de lucru validat pentru frezare
8.4.2.1 Proiectare:

Bonturile proiectate digital pentru a fi utilizate cu baze Ti conice trebuie proiectate cu un software de
proiectare adecvat (respectiv, 3Shape, exocad) cu fisierele de bibliotecd corespunzatoare instalate. Toate
fisierele proiectate digital trebuie trimise unui centru de frezare validat de BioHorizons pentru fabricatie.

Centre de frezare validate de BioHorizons:

Denumire Site web Locatie DL el Adresa de e-mail
’ telefon
2300 Riverchase
Center,
Vulcan Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (844)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

8.4.2.2 Suprastructura din zirconiu:

Se recomanda ca suprastructura de zirconiu sa fie produsa din discuri de zirconiu sagemax NexxZr®
(K130991) sau similare si sa fie sinterizata in conformitate cu instructiunile producatorului. Suprastructura din
zirconiu frezata va fi pregatita pentru cimentare in conformitate cu instructiunile producatorului. Cimentati
suprastructura de zirconiu frezata pe baza Ti conica utilizdnd un ciment rasinic autoadeziv 3M™ RelyX™
Unicem 2 Automix (K022476) sau similar.

8.4.3 Fluxul de lucru in stomatologia digitala:
Urmatorul flux de lucru in stomatologia digitala a fost validat de BioHorizons.
8.4.3.1 Scanare:

1. Pentru detectarea pozitiei exacte a implantului dentar in timpul scanarii, utilizati un corp de scanare conic
la nivel de implant BioHorizons. Asigurati-va ca corpul de scanare selectat corespunde cu dimensiunea
conexiunii protetice a implantului dentar.

2. Scanarea anatomiei pacientului si scanarea corpului cu ajutorul unui scaner intraoral 3Shape Trios 5.

8.4.3.2 Proiectare asistata de calculator (CAD):

Suprastructura din zirconiu trebuie sa fie proiectatd utilizand sistemul dentar 3Shape cu fisierele de biblioteca

BioHorizons corespunzatoare instalate.
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Fisierele bibliotecii BioHorizons pot fi descarcate de la: www.vulcandental.com.
Manualul de utilizare pentru sistemul dentar 3Shape poate fi accesat de la: www.3shape.com.
Fisierele de biblioteca BioHorizons au limitari de proiectare, iar utilizatorului nu ii este permis sa depaseasca
aceste limitari.
Consultati sectiunea 8.4.1 pentru limitele de proiectare ale bazei conice Ti.
3. Importati informatiile digitalizate ale pacientului din scanarea intraorala in software-ul de proiectare.
4, Selectati biblioteca BioHorizons adecvata pentru o restaurare a bontului protetic de baza conica Ti care
corespunde conexiunii protetice si nevoilor de proiectare.
5. Proiectati suprastructura din zirconiu in programul de proiectare.
8.4.3.3 Fabricarea asistata de calculator (CAM):
6. Trimiteti fisierul digital de proiectare a suprastructurii din zirconiu utilizand hyperDENT® Classic la o
masina de frezat imes-icore® CORITEC 150i Pro.
7. Fabricati suprastructura din zirconiu cu urméatoarele instrumente recomandate pentru zirconiu dentar, in
conformitate cu instructiunile imes-icore.
o Pentru toate etapele externe si etapa de degrosare internd: Freza T13/T40/T50 — @2,5 mm, coada cu
raza de 3 mm, acoperita cu diamant
e Pentru semifinisare si finisare interna: Freza T14/T41/T51 — @1,0 mm, coada cu raza de 3 mm,
acoperita cu diamant
e Pentru etapa de finisare a caracteristicilor externe mici (de exemplu, suprafata ocluzald): Freza
T15/T42/T52 — 30,6 mm, coada cu raza de 3 mm

8.4.3.4 Suprastructura din zirconiu
Se recomanda ca suprastructura de zirconiu sa fie produsa din zirconiu sagemax NexxZr® (K130991) si s fie
sinterizatd in conformitate cu instructiunile producatorului. Suprastructura din zirconiu frezata va fi pregatita
pentru cimentare in conformitate cu instructiunile producatorului. Cimentati suprastructura de zirconiu frezata
pe baza Ti conica utilizdnd un ciment rasinic autoadeziv 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476).

8.5 Baze Ti conice compatibile cu CEREC
8.5.1  Procesele de scanare, proiectare si fabricare a unei suprastructuri din zirconiu sunt dictate de fluxul de lucru
Sirona CEREC.
8.5.2  Limitari de proiectare:
o Limitarile de proiectare, inclusiv un unghi maxim al pivotului de 20°, sunt conforme cu parametrii sistemului
Sirona CAD/CAM. Parametrii critici de proiectare ai unei suprastructuri destinate cuplarii cu componenta din
titan a bazei Ti provin din fluxul de lucru Sirona CEREC conform K234018 si sunt urmatorii:
o Inaltimea pivotului bontului 24,0 mm (consultati Figura 3)

¢ Angulatie maxima a pivotului de 20°.

e Grosime minima a peretelui de 0,5 mm.
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MIN 4 mm
Tnaltimea postului bontului
(unitate singulara)

S

Coping din zirconiu ——@

Componenta din titan a
bazei Ti

Surub Ti Base

Implant

Figura 3 - Limitarile de proiectare ale suprastructurii din zirconiu.

8.5.3. Selectati CAD/CAM pentru baze de titan CONELOG® corespunzétoare (K143337) in software-ul Sirona CEREC.

Nr Gazallilconicd CAD/CAM pentru baze de titan
R Descriere CONELOG® in software-ul CEREC
componenta
Baza Ti conica, cu sistem de cuplare, e
CNTEO compatibila CEREC, GH 0.8 mm, ingust Baza Ti: Camlog — CONELOG 3.3/0.8
Baza Ti conica, cu sistem de cuplare, e
CNTE2 compatibils CEREC, GH 2,0 mm, Ingust Baza Ti: Camlog — CONELOG 3.3/2.0
Baza Ti conica, cu sistem de cuplare, —
CRTEO compatibils CEREC, GH 0,8 mm, standard Baza Ti: Camlog - CONELOG 3.8/0.8
Baza Ti conica, cu sistem de cuplare, o _
CRTE2 compatibila CEREC, GH 2,0 mm, standard Baza Ti: Camlog — CONELOG 3.8/2.0

8.5.4  Suprastructura din zirconiu pentru baze Ti conice compatibile cu CEREC:

Se recomanda ca suprastructura de zirconiu s fie produsa din blocuri CAD/CAM CEREC Cercon 4D (K234018)
si sa fie sinterizata in conformitate cu instructiunile producatorului. Suprastructura frezata trebuie pregétita pentru
cimentare in conformitate cu instructiunile producatorului. Cimentati suprastructura frezata pe componenta din
titan a bazei Ti utilizdnd cimentul rasinic autoadeziv 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476). Componentele
din titan ale bazelor Ti propuse sunt asamblate prin cimentare extraorald (ciment rasinic autoadeziv 3M™ RelyX™
Unicem 2 Automix (K022476)) cu blocul de bont CEREC Cercon 4D™ specific pacientului (K234018), pentru a
forma bonturile complete, din doua piese, ale sistemului de baze de titan CAD/CAM.

8.6  Bonturi conice din aur

8.6.4 Limitari de proiectare:

o Doar drepte, nu sunt indicate pentru corectarea unghiului.
o Bonturile cu o inaltime a pivotului mai mica de 4,0 mm sunt destinate exclusiv restaurarilor multiunitare.

9.0  AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

91 Discernamantul medicului clinician, in raport cu prezentarile individuale ale pacientilor, trebuie sa prevaleze intotdeauna
asupra recomandarilor din orice instructiuni de utilizare (IdU) BioHorizons. Medicii clinicieni sunt responsabili pentru
intelegerea utilizarii tehnice corespunzatoare a componentelor protetice BioHorizons.
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

Cauzele posibile ale fracturii bontului includ, dar nu se limiteaza la: suport inadecvat al implantului atunci cand este atasat la
dintii compromisi periodontal, fixare non-pasiva a suprastructurii, supraincarcare din cauza ocluziei necorespunzatoare,
pozitionare incompletd a bonturilor cimentate si tesire excesiva a dintilor falsi.

Implanturile cu diametre mici sunt destinate regiunii anterioare a gurii si nu sunt destinate pentru regiunea posterioara a gurii,
din cauza unui posibil esec al implantului.

Bonturile inclinate conice nu sunt recomandate pentru utilizarea in regiunea posterioara a cavitatii bucale.
Daca se aduc orice modificari interfetei implant/bont, este posibil ca bontul s& nu interactioneze corespunzator cu implantul.
FDA considera modificatorul interfetei implant/bont drept o companie producatoare de dispozitive medicale supusa regulilor

si reglementarilor FDA.

Utilizarea suruburilor pentru bonturi cu bonturi incompatibile poate avea drept rezultat esecul bontului si/sau al surubului pentru
bont. Consultati tabelul de mai jos pentru compatibilitatea suruburilor.

Componenta protetica conica Surub compatibil

Bonturi temporare conice

Bonturi estetice conice

Blancuri Ti CAD/CAM conice Surub pentru bont conic (CAS)

Bonturi conice din aur

Baze Ti conice, Baze Ti conice compatibile cu Surub pentru bont conic din baza Ti CAD/CAM
CEREC (CTAS)
Bonturi inclinate multiunitare conice Surub pentru bont multiunitar conic (CMUAS)

Componentele protetice sunt destinate exclusiv utilizarii la un singur pacient. Pentru a elimina riscul contaminarii incrucisate
intre pacienti, nu trebuie incercata reutilizarea acestora. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere pentru incercérile de
reutilizare sau resterilizare de la un pacient la altul.

Componentele protetice conice nu trebuie utilizate la pacienti cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la materialul (materialele)
dispozitivului.

Atunci cand se utilizeaza o componenta intermediara (de exemplu, capa, cilindru de Ti) cu bonturi conice multi-unitate
BioHorizons, marginea gingivala, angulatia si grosimea peretelui componentei intermediare nu trebuie modificate. In cazul in
care nu se utilizeaza o componenta intermediara cu bonturile conice multi-unitate BioHorizons, se va utiliza un surub protetic
BioHorizons conceput pentru a fi montat direct pe restaurarile multi-unitate.

Utilizarea bonturilor protetice Conical Ti Base impreuna cu orice ciment dentar, ceramica sau alte componente pentru partea
superioara (si/sau componente bont protetic-coroana hibrida), scanere, unitati si componente de frezare, software CAD/CAM,
sabloane si instrumente altele decat cele specificate in prezenta etichetare poate duce la o potrivire incorectd si/sau la
deteriorarea restaurarii dentare.

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.

10.0 COMPLICATII SI EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile asociate componentelor protetice si implanturilor includ, dar nu sunt limitate la: (1) reactie (reactii) alergica(e)
la materialul implantului si/sau al bontului; (2) fracturarea implantului care necesita explantare si/sau a bontului care necesita
indepartare in baza discernamantului medicului clinician; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care
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necesita revizia implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amorteald sau durere permanenta; (6)
raspunsuri histologice care potimplica macrofage si/sau fibroblasti; (7) formarea de embolii grase; (8) slabirea implantului necesitand
o interventie chirurgicala de revizie; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea placilor labiale sau linguale; si (11) pierdere
o0soasa care poate duce la revizie sau indepartare.

MANIPULARE $I STERILIZARE

Manipulati intotdeauna componentele protetice cu manusi fara pudra si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora
suprafata.

In cazul in care componenta proteticé este furnizata in stare sterild, aceasta trebuie considerata sterila, cu exceptia cazului in care
ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Folosind o tehnica sterila acceptata, scoateti componenta protetica din ambalaj numai dupa
stabilirea dimensiunii corecte si dupa pregatirea sitului chirurgical.

in cazul componentelor protetice nesterile, indepartati si eliminati orice material de la transport inainte de prelucrarea initiala.

Componentele protetice dentare BioHorizons nu au fost validate pentru curatare automata. Conexiunea dintre implant si bont este o
caracteristica esentiala pentru succesul restaurarii dentare. Pentru a evita deteriorarea potentiala a conexiunii bontului, a fost validat
doar un proces de curatare manuala care ar oferi 0 mai mare flexibilitate a componentelor delicate i ar permite o inspectie potentiala
dupa curatare.

Componentele protetice metalice nesterile trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare. Trebuie utilizat urmatorul protocol de
curatare:

1) Preparati o baie de detergent intr-un recipient folosind un agent de curatare cu spectru larg, cum ar fi Enzymax® de la
Hu-Friedy, conform recomandarilor producatorului. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului legal pentru
prepararea solutiei de detergent.

2) Curatati produsul pentru a indepérta resturile vizibile folosind o perie cu peri moi umezita cu solutia de detergent preparata.

3) Clatiti bine produsul sub un jet de apa potabila de la robinet.

4) Puneti dispozitivul n recipientul steril umplut cu solutia de detergent preparaté si aplicati ultrasunete timp de doué (2) minute.

5) Clatiti bine produsul sub un jet de apa potabila de la robinet.

6) Pulverizati produsul cu alcool izopropilic 70% (IPA).

7) Uscati produsul prin tamponare cu o laveta curata care nu lasa scame.

Pentru sterilizarea componentelor protetice metalice nesterile, amplasati produsul intr-o punga sau un ambalaj de sterilizare
autorizat(a) de FDA si treceti- printr-unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare
Referinta: | AAMI TIR12 AAMI TIR12 A TRI2 | UMD
.. | Aburcuinlocuire | Abur cu inlocuire . ,
Tip: gravitational gravitational Abur cu previd Abur cu previd
Durata si temperatura 30 minute la 15 minute la 4 minute la 132 °C | 3 minute la 134 °C
de expunere: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Timp minim de : . . .
uscare: 30 minute 30 minute 20 minute 20 minute

Pentru sterilizarea bazelor Ti lipite cu o suprastructura de zirconiu, plasati produsul intr-o folie de sterilizare aprobaté de FDA si
parcurgeti urmatorul ciclu de sterilizare calificat:

Cicluri de sterilizare
Referinta: AAMI TIR12

218 of 259

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com



Tip:

Abur cu previd

Durata si temperatura
de expunere:

4 minute la 132°C
(270°F)

Timp minim de
uscare:

20 minute

Pentru sterilizarea componentelor din titan ale bazelor Ti conice compatibile cu CEREC lipite cu o suprastructura de zirconiu, plasati
produsul intr-o punga sau folie de sterilizare aprobata de FDA si parcurgeti unul dintre urméatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare
e UKHTM 01-01
Referinta: AAMI TIR12 Part C

Tip: |  Abur cu previd Abur cu previd

Durata si temperatura 4 minute la 3 minute la
de expunere: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

iy sl de: 20 minute 20 minute

uscare:

Se recomanda sa includeti o perioada de racire de 30 de minute inainte de a scoate produsul din punga sau ambalajul de sterilizare.

Capacele de retentie si discurile de protectie ODSecure trebuie dezinfectate la rece cu solutii pure de clorura de benzalconiu timp
de 10 minute, clatite cu apa distilata si uscate inainte de utilizare.

Dispozitivele care urmeaza sé fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri chirurgicale stomatologice in conformitate cu
reglementarile locale relevante.

12.0 INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA REZONANTA MAGNETICA (RMN)
Compatibilitate RM conditionata
S-a demonstrat prin teste non-clinice ca sistemele de implant BioHorizons prezintda compatibilitate conditionatd cu rezonanta
magnetica (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM in urméatoarele conditii. Nerespectarea
acestor conditii poate avea ca rezultat 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 Ratd specificd de absorbtie (SAR) maxima ca medie pe intregul corp, raportata pentru un sistem RMN, de 2 W/kg timp de
15 minute de scanare (respectiv, per secventd 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 dupé 15-minute de scanare continua (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 conditiile examinarii imagistice cu o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.
Parametru Conditie
Valori nominale ale cAmpului magnetic static (T) 1,5 Tesla si 3,0 Tesla
Gradient spatial maxim al cAmpului (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 de bobine RF (respectiv, bobina RF pentru corp
combinata cu orice bobind RF doar de receptie, bobind RF de

Tipul de excitatie RF

Informatii despre bobina RF de transmisie
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Parametru Conditie
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
Limite privind durata scanarii expunere RF continua (respectiv, per secventa de impulsuri sau

v v oA

secvente/serii consecutive, fara intreruperi).

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

Pentru a permite cadrelor medicale sa identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea de siguranta RM
a dispozitivelor medicale si conditile de utilizare in conditii de siguranta in mediul RM pentru dispozitivele cu compatibilitate RM
conditionata, BioHorizons recomanda ca medicii clinicieni sa puna la dispozitia pacientului cu implant (implanturi) dentar(e) si bont
(bonturi)/bara (bare) dentar(a)(e) etichete autoadezive specifice dispozitivului atasate pe cardul pentru pacient. Cardurile pentru
pacienti sunt disponibile gratuit, la cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directd la https:/ifu.biohorizons.com.

13.0 Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RCSPC)
Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RCSPC) in conformitate cu articolul

32 din Regulamentul (UE) 2017/745 poate fi gasit in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI

Suruburi de gcoperlre conllce B_loHor_lzons 084723601 BWETABUTO15J5
Capace de vindecare conice BioHorizons

Dispozitive de vindecare conice SmartShape BioHorizons 08472360IIBWETABUT016J7
Bonturi temporare conice BioHorizons 084723601IBWETABUT017J9
Bonturi temporare conice din PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUT021HY
Bonturi estetice conice BioHorizons

Baze Ti conice BioHorizons, Baze Ti conice compatibile cu CEREC 084723601IBWETABUT013HZ
Blancuri Ti CAD/CAM conice BioHorizons

Bonturi conice din aur BioHorizons 084723601IBWETABUT014J3
Bonturi multiunitare conice BioHorizons 08472360IIBWETABUT018JB
Bonturi conice ODSecure BioHorizons 08472360IIBWETABUT019JD
Suruburi pentru bonturi conice din baza Ti CAD/CAM BioHorizons

Suruburi pentru bonturi conice BioHorizons 08472360IIBWETABUT020HW
Suruburi pentru bonturi multiunitare inclinate conice BioHorizons

14.0 SIMBOLURI SI DESCRIERI

Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referinta. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru simbolurile
aplicabile.

Simbol Descrierea simbolului

A Atentie.
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Descrierea simbolului

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

Numar de lot

UDI

Cod unic de identificare a dispozitivului.

@

A nu se reutiliza.

A nu se resteriliza.

s

Data limita de utilizare

STERILE| R Sterilizat prin iradiere cu radiatii gama
M | Data fabricatiei.
Rx Onl Atentie: Legea federala din SUA restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestor dispozitive
y de catre sau la ordinul unui stomatolog sau medic.
Simbolul istoric al reprezentantului autorizat al Uniunii Europene care este inlocuit de simbolul REP XX de mai
EC [REP| |0
xX |IREP Reprezentant autorizat in tara sau jurisdictia identificata. Textul [XX] simbolului indica codul de tar& sau codul
de jurisdictie din doua sau trei litere, de exemplu EU pentru Uniunea Europeana.
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical.
Non-sterile Nesteril.

- =

-----

Sistem unic cu barierd sterild cu ambalaj de protectie in exterior.
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Simbol Descrierea simbolului

Sistem unic cu bariera sterila.

«ﬁ Pentru utilizare in interior

Avertisment privind rezonanta magnetica: Dispozitivul prezintad compatibilitate RM conditionata.

MR Conditional

222 of 259
102085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com




NEDERLANDS ﬁ

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen. De oorspronkelijke taal is Engels. De gebruiksaanwijzing is op verzoek gratis
verkrijgbaar in gedrukte vorm via BioHorizons of uw lokale distributeur.

Dit document is van toepassing op de hieronder vermelde conische tandheelkundige prothesen van BioHorizons. Op het etiket van elke
productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

Betreffende hulpmiddelen

Conische afdekschroeven

Conische genezingskapjes

Conische SmartShape-genezers

Conische tijdelijke abutments

Conische tijdelijke PEEK abutments

Conische esthetische abutments

Conische Ti-basissen, conische Ti-basissen die compatibel zijn met CEREC
Conische CAD/CAM Ti-hulzen

Conische gouden abutments®

Conische meerdelige abutments

Conische ODSecure-abutments*

Conische CAD/CAM abutmentschroeven voor Ti-basis
Conische abutmentschroeven

Conische gebogen meerdelige abutmentschroeven
* Niet beschikbaar in de VS.

1.0 BESCHRIJVING

Conische tandheelkundige prothesecomponenten van BioHorizons zijn bedoeld voor het herstel van tandheelkundige implantaten
van BioHorizons binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem. Raadpleeg de volgende tabel voor materialen van
implanteerbare hulpmiddelen:

Implanteerbare hulpmiddelen Materiaal (hoofdelementen)
Conische afdekschroeven
Conische genezingskapjes
Conische SmartShape-genezers
Conische tijdelijke abutments
Conische esthetische abutments

Titanium componenten van conische Ti-basissen, titanium componenten
van conische Ti-basissen die compatibel zijn met CEREC Ti-6Al-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

Conische CAD/CAM Ti-hulzen
Conische meerdelige abutments

Conische ODSecure-abutments
(met uitzondering van inzetstukken voor retentiedoppen en beschermschijven)

Conische CAD/CAM abutmentschroeven voor Ti-basis
Conische abutmentschroeven
Conische gebogen meerdelige abutmentschroeven
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Implanteerbare hulpmiddelen Materiaal (hoofdelementen)

Conische gouden abutments Goud 6019 (goud, palladium, platina, iridium)

Conische tijdelijke PEEK abutments Polyetheretherketon (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrijke productinformatie, waaronder of de prothese steriel of niet-steriel wordt
geleverd. De kleurcodering van de prothetische verbinding wordt gedefinieerd zoals weergegeven in de onderstaande tabel:

Kleurcodering van conische

prothesen: Grijs Geel

Conische prothesemaat: Smal Normaal

BEOOGD GEBRUIK

BioHorizons-abutments zijn bedoeld voor het herstel van BioHorizons tandheelkundige implantaten in de mandibula of maxilla, ter
vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

KLINISCHE VOORDELEN

BioHorizons tandheelkundige hulpmiddelen maken het mogelijk om ontbrekende tanden te vervangen en/of de kauwfunctie te
herstellen, wat resulteert in een verbetering van de levenskwaliteit.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De conische prothesecomponenten van BioHorizons, die aan de endosseale implantaten worden bevestigd, zijn bedoeld als
hulpmiddel bij prothetische rehabilitaties van de boven- of onderkaakboog en bieden ondersteuning voor prothetische restauraties.

Alle digitaal ontworpen steunen voor gebruik met conische CAD/CAM Ti-hulzen moeten naar een door BioHorizons gevalideerd
freescentrum worden gestuurd voor productie.

Alle digitaal ontworpen abutments voor gebruik met conische Ti-basisabutments moeten worden verzonden naar een door
BioHorizons gevalideerd freescentrum voor productie of worden ontworpen en geproduceerd volgens de digitale tandheelkundige
workflow. Het workflowsysteem integreert meerdere onderdelen van de workflow voor digitale tandheelkunde: scanbestanden van
intra-orale scanners, CAD-software, CAM-software, freesmachines en bijbehorende gereedschappen en accessoires.

Alle digitaal ontworpen abutments en/of kapjes voor gebruik met conische Ti-basissen die compatibel zijn met CEREC moeten
worden ontworpen met de Sirona CEREC®-software en vervaardigd met een Sirona CEREC® MC XL-freeseenheid.

CONTRA-INDICATIES

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

PATIENTENPOPULATIE

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

BEOOGDE GEBRUIKERS
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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

8.1 De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts dient te
beoordelen of de gebruikie procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van
toepassing op de betreffende patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan de tandheelkundige het postdoctorale
implantaatonderwijs te voltooien en de gebruiksinstructies bij BioHorizons-producten strikt na te leven.

8.2 Conische tandheelkundige prothesecomponenten moeten worden getordeerd tot de aanbevolen koppelwaarden die in de
onderstaande tabel worden weergegeven om losraken van de schroef te voorkomen.

Onderdeel Aanbevolen definitieve koppelwaarde
(Nrm)

Conische afdekschroeven Met de hand vastdraaien (10-15 Ncm)
Conische genezingskapjes Met de hand vastdraaien (10-15 Ncm)
Conische SmartShape-genezers Met de hand vastdraaien (10-15 Ncm)
Conische tijdelijke abutments 20 Ncm

Conische tijdelijke PEEK abutments 20 Ncm

Conische esthetische abutments 20 Ncm

Conische Ti-basissen, conische Ti-basissen die compatibel zijn 20 Nem

met CEREC

Conische CAD/CAM Ti-hulzen 20 Ncm

Conische gouden abutments 20 Ncm

Conische meerdelige abutments 20 Ncm

Conische ODSecure-abutments 20 Ncm

8.3  Conische CAD/CAM Ti-hulzen
8.3.1 Ontwerp:

Digitaal ontworpen steunen voor gebruik met conische CAD/CAM Ti-hulzen moeten worden ontworpen met

behulp van geschikte ontwerpsoftware (d.w.z. 3Shape, exocad), waarbij geschikte bibliotheekbestanden worden
geinstalleerd. Alle digitaal ontworpen bestanden moeten worden verzonden naar een door BioHorizons gevalideerd
freescentrum voor productie.

Door BioHorizons gevalideerde freescentra:

Naam Website Locatie Telefoonnummer E-mailadres
2300 Riverchase
Center
Vulcan Custom Yo (888)484-2301
Dental www.vulcandental.com Syltg 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com
Birmingham, AL,
35244

8.3.2 Ontwerpbeperkingen:
e Maximale postangulatie 30°.
e Minimale wanddikte van 0,6 mm.
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Minimale hoogte van de tandvleesmarge van 0,5 mm (vanaf de verbinding tussen het implantaat en de
abutment)

De minimumhoogte boven de schroefkop is 0,2 mm.
Abutments met een penhoogte van minder dan 4,0 mm zijn uitsluitend bedoeld voor meerdelige restauraties.

Let op: De hoogte van het abutment wordt gemeten boven de totale tandvleesrandhoogte van het uiteindelijke, op de
patiént afgestemde ontwerp.

:— MAXIMALE hoek van 30°
\ .
Abutment /:
\ .
\ i
\ I
| \ i
MINIMALE hoogte van \ |
4 mm voor restauratie \‘\ ! MINIMAAL 0,2 mm
van één element \ : ~ bovende
\ schroefkop
\ . —_—
MINIMALE ) ——
wanddikte 0,6 mm .
Abutmentschroef |
Imol MINIMALE
mplantaat tandvleesrandhoogte
van 0,5 mm

Afbeelding 1 — Ontwerpbeperkingen CAD/CAM-abutment

8.4  Conische Ti-basisabutments:

Geschikt voor conische Ti-basisabutments met en zonder vergrendeling.
8.4.1 Ontwerpbeperkingen:

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365

Maximale postangulatie 20°.
Minimale wanddikte van 0,4 mm.
Maximale margehoogte van 5 mm. (zie afbeelding 2)

Let op: De maximale hoogte van de tandvleesmarge is inclusief de hoogte van de tandvleesmarge van het
standaard Ti-basisabutment. Een CAD-bibliotheek moet een maximale ontwerpbeperking van minder dan

5 mm voor de hoogte van de tandvleesmarge hebben, gemeten in de software vanaf de tandvleeshoogte van
het standaard Ti-basisabutment.

Ti-basisabutments met een penhoogte van minder dan 4,0 mm zijn uitsluitend bedoeld voor meerdelige
restauraties. (zie afbeelding 2)

Schroefkanaal:

o Ti-basisabutments vergrendelen
o 25° maximaal hoekig schroefkanaal voor 0,8 mm margehoogte
o 15° maximaal hoekig schroefkanaal voor 2,0 mm margehoogte

o 0° maximaal schuine schroefkanaal voor elke margehoogte boven 2,0 mm
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o Niet-vergrendelende Ti-basisabutments: alleen recht schroefkanaal.

Let op: de minimale hoogte van de tandvleesmarge wordt bepaald door de tandvleeshoogte van het
standaard Ti-basisabutment. De hoogte van het Ti-basisabutment wordt gemeten boven de totale hoogte
van de tandvleesmarge van het uiteindelijke, op de patiént afgestemde ontwerp.

—T
MIN 4 mm
Stifthoogte abutment
(enkele eenheid)

Zirkonium kapje ——e@

o MAX 5 mm
Titanium component van tandvleesrand-
de Ti-basis hoogte

Ti-basisschroef

|

Implantaat

Afbeelding 2 — Ontwerpbeperkingen van het zirkonium kapje (superstructuur)
14.3

8.4.2 Gevalideerde workflow voor frezen
8.4.2.1 Ontwerp:

Digitaal ontworpen steunen voor gebruik met conische Ti-basissen moeten worden ontworpen met behulp
van geschikte ontwerpsoftware (d.w.z. 3Shape, exocad) met geschikte bibliotheekbestanden geinstalleerd.
Alle digitaal ontworpen bestanden moeten worden verzonden naar een door BioHorizons gevalideerd
freescentrum voor productie.

Door BioHorizons gevalideerde freescentra:

Naam Website Locatie Telefoonnummer E-mailadres
2300 Riverchase
Center,
Vulcan Custom www.vulcandental.com | Suite 825. (844)484-2301 Info@VulcanDental.com
Dental o (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

8.4.2.2 Zirkonia-superstructuur:

Het wordt aanbevolen om de zirkonia-superstructuur te produceren sagemax NexxZr® zirkonia-schijven
(K130991) of vergelijkbaar en te sinteren volgens de instructies van de fabrikant. De gefreesde zirkonia-
superstructuur moet volgens de instructies van de fabrikant worden gecementeerd. Cement de gefreesde
zirkonia-superstructuur met behulp van 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix zelfklevend hars cement
(K022476) of vergelijkbaar met de conische Ti-basis.

8.4.3 Workflow voor digitale tandheelkunde:
De volgende workflow voor digitale tandheelkunde is gevalideerd door BioHorizons.
8.4.3.1 Scannen:

227 of 259
L02085 Rev | JUL 2026 DCR26365 ifu.biohorizons.com


http://www.vulcandental.com/
mailto:Info@VulcanDental.com

1. Gebruik voor detectie van de precieze positie van het tandheelkundige implantaat tijdens het scannen
een scanlichaam op BioHorizons conisch implantaatniveau. Zorg ervoor dat de geselecteerde
scanbehuizing overeenkomt met de grootte van de prothese van het tandheelkundige implantaat.

2. Scan de anatomie van de patiént en scan het lichaam met een 3Shape Trios 5 intra-orale scanner.
8.4.3.2 Computerondersteund ontwerp (CAD):

De zirkonia bovenbouw moet worden ontworpen met behulp van het tandheelkundige systeem 3Shape,
waarbij de juiste BioHorizons-bibliotheekbestanden worden geinstalleerd.

BioHorizons-bibliotheekbestanden kunnen worden gedownload op: www.vulcandental.com.
De bedieningshandleiding voor het tandheelkundige systeem 3Shape is toegankelijk via: www.3shape.com.

BioHorizons-bibliotheekbestanden hebben ontwerpbeperkingen en de gebruiker mag deze beperkingen niet
overschrijden.

Raadpleeg sectie 8.4.1 voor de ontwerpbeperkingen van de conische Ti-basis.
3. Importeer de gedigitaliseerde patiéntinformatie van de intra-orale scan naar de ontwerpsoftware.

4. Selecteer de juiste BioHorizons-bibliotheek voor een conische Ti-basis-abutmentrestauratie die
overeenkomt met de prothetische connectie- en ontwerpbehoeften.

5. Ontwerp de zirkonia bovenbouw in de ontwerpsoftware.
8.4.3.3 Computerondersteunde fabricage (CAM):

6. Stuur het digitale ontwerpbestand van de zirkonia bovenbouw met hyperDENT® Classic naar een imes-
icore® CORITEC 150i Pro-freesmachine.

7. Fabriceer de zirkonia bovenbouw met de volgende gereedschappen aanbevolen voor tandheelkundig
zirkonia volgens imes-icore-instructies.

e Voor alle externe stappen en interne voorbewerkingsstap: T13/T40/T50 — @2,5 mm, 3 mm frees met
ronde schacht (diamantgecoat)

o Voor interne halffabricaten en afwerkingsstappen: T14/T41/T51 — @1,0 mm, 3 mm frees met ronde
schacht (diamantgecoat)

e Voor het afwerken van kleine externe kenmerken (bijv. occlusale oppervlakken): T15/T42/T52 -
0,6 mm, 3 mm frees met ronde schacht

8.4.3.4 Zirkonia-superstructuur:

Het wordt aanbevolen om de zirkonia-superstructuur te produceren sagemax NexxZr® zirkonia-schijven
(K130991) en te sinteren volgens de instructies van de fabrikant. De gefreesde zirkonia-superstructuur moet
volgens de instructies van de fabrikant worden gecementeerd. Cement de gefreesde zirkonia-superstructuur
met behulp van 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix zelfklevend hars cement (K022476) met de conische Ti-
basis

8.5 Conische Ti-basissen die compatibel zijn met CEREC

8.5.1  De scan-, ontwerp- en productieprocessen voor een zirkonia-superstructuur worden bepaald door de Sirona
CEREC-workflow.

8.5.2  Ontwerpbeperkingen:

o De ontwerpbeperkingen, waaronder een maximale stifthoek van 20°, zijn in overeenstemming met de
parameters van het Sirona CAD/CAM-systeem. De kritieke ontwerpparameters van een superstructuur die
bedoeld is om te worden gekoppeld aan de titanium component van de Ti-basis, komen voort uit de Sirona
CEREC-workflow conform K234018 en zijn als volgt:

o Stifthoogte abutment 24,0 mm (zie afbeelding 3)
o Maximale postangulatie 20°

e Minimale wanddikte van 0,5 mm
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—T
MIN 4 mm
Stifthoogte abutment
(enkele eenheid)

S

Zirkonium kapje ———@

Titanium component van
de Ti-basis

Ti-basisschroef

Implantaat

Afbeelding 3 — Ontwerpbeperkingen van de zirconia-superstructuur.

8.5.3. Selecteer de overeenkomstige CONELOG® titaniumbasis CAD/CAM (K143337) in de Sirona CEREC-software.

Conische Ti-basis CONELOGR® titaniumbasis
Onderdeelnr. Beschrijving CAD/CAM in de CEREC-software

CNTEO Conische Ti-basis, ingrijpend, CEREC-compatibel, Tibasis: Camlog - CONELOG 3.3/0.8
0,8 mm GH, smal

CNTE2 Conische Ti-basis, ingrijpend, CEREC-compatibel, Tibasis: Camlog — CONELOG 3.3/2.0
2,0 mm GH, smal

CRTEO Conische Ti-basis, ingrijpend, CEREC-compatibel, Tibasis: Camlog — CONELOG 3.8/0.8
0,8 mm GH, normaal

CRTE? Conische Ti-basis, ingrijpend, CEREC-compatibel, Tibasis: Camlog — CONELOG 3.8/2.0
2,0 mm GH, normaal

8.5.4  Zirkonia-superstructuur voor conische Ti-basissen die compatibel zijn met CEREC:

Het wordt aanbevolen om de zirkonia-superstructuur te vervaardigen uit CEREC Cercon 4D CAD/CAM-blokken
(K234018) en te sinteren volgens de instructies van de fabrikant. De gefreesde superstructuur moet volgens de
instructies van de fabrikant worden voorbereid voor cementering. Cementeer de gefreesde superstructuur op de
titanium component van de Ti-basis met behulp van 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix zelfhechtend
composietcement (K022476). De voorgestelde titanium componenten van de Ti-basis worden door middel van
extraorale cementhechting (3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix zelfhechtend composietcement (K022476))
samengevoegd met het patiéntspecifieke CEREC Cercon 4D ™-abutmentblok (K234018), om zo de complete,
tweedelige abutments van het CAD/CAM-titaniumbasissysteem te vormen.

8.6  Conische gouden abutments
8.6.1  Ontwerpbeperkingen:

¢ Alleen recht, niet bedoeld voor hoekcorrectie.
o Abutments met een standaardhoogte van minder dan 4,0 mm zijn uitsluitend bedoeld voor meerdelige
restauraties.

9.0 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
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9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

Het oordeel van de arts, in relatie tot de individuele patiéntpresentaties, moet altijd voorrang hebben op de aanbevelingen in
de gebruiksaanwijzing van BioHorizons. Artsen zijn verantwoordelijk voor het begrijpen van het juiste technische gebruik van
prothesecomponenten van BioHorizons.

Mogelijke oorzaken van abutmentfractuur zijn onder andere: onvoldoende implantaatondersteuning bij bevestiging aan tanden
met parodontale problemen, een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting door onjuiste occlusie,
onvolledige plaatsing van gecementeerde abutments en overmatige uitsparing van dummytanden.

Implantaten met een kleine diameter zijn bedoeld voor het voorste deel van de mond en zijn niet bedoeld voor het achterste
deel van de mond vanwege mogelijk falen van het implantaat.

Conische gebogen abutments worden niet aanbevolen voor gebruik in het posterieure gebied van de mond.
Als er wijzigingen worden aangebracht in de implantaat-/abutmentinterface, is het mogelijk dat abutments niet goed aansluiten
op implantaten. Volgens de FDA moet degene die wijzigingen in de implantaat-/abutmentinterface aanbrengt als bedrijf dat

actief is op het gebied van medische hulpmiddelen voldoen aan de FDA-regels en -voorschriften.

Het gebruik van de abutmentschroeven met incompatibele abutments kan resulteren in schade aan abutments en/of
abutmentschroeven. Raadpleeg de onderstaande tabel voor de compatibiliteit van de schroeven.

Conische prothesecomponent Compatibele schroef
Conische tijdelijke abutments
Conische esthetische abutments
Conische CAD/CAM Ti-hulzen
Conische gouden abutments

Conische abutmentschroef (CAS)

Conische Ti-basissen, conische Ti-basissen die Conische CAD/CAM abutmentschroef voor Ti-basis
compatibel zijn met CEREC (CTAS)
Conische meerdelige hoekige abutments Conische meerdelige abutmentschroef (CMUAS)

Protheses mogen uitsluitend bij één patiént worden gebruikt. Om het risico op kruishesmetting tussen patiénten uit te sluiten,
mogen prothesen niet worden hergebruikt. BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken of
steriliseren voor gebruik bij een andere patiént.

Conische prothesecomponenten mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergie voor of gevoeligheid voor
de materialen van het hulpmiddel.

Wanneer een tussenliggende component (bijv. een kapje, Ti-cilinder) wordt gebruikt met BioHorizons conische meerdelige
abutments, worden de tandvleeskraag, de angulatie en de wanddikte van de tussenliggende component niet gewijzigd.
Het gebruik van conische Ti-basisabutments met andere tandheelkundige cementen, keramische of andere bovenste
componenten (en/of hybride abutment-krooncomponenten), scanners, freeseenheden en componenten, CAD/CAM-software,
sjablonen en gereedschappen dan die welke specifiek in deze etikettering worden vermeld, kan leiden tot een onjuiste
pasvorm en/of beschadiging van de tandheelkundige restauratie.

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.

10.0 COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De risico's en complicaties geassocieerd met prothesecomponenten en implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt tot: (1)
allergische reactie(s) op implantaat- en/of abutmentmateriaal; (2) breuk van het implantaat dat moet worden verwijderd en/of een
abutment dat moet worden verwijderd naar oordeel van de arts; (3) losraken van de abutmentschroef en/of retentieschroef; (4) infectie
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die herstel van het tandheelkundig implantaat vereist; (5) zenuwbeschadiging die permanente zwakte, gevoelloosheid of pijn kan
veroorzaken; (6) histologische reacties waarbij mogelijk macrofagen en/of fibroblasten betrokken zijn; (7) vorming van vetembolie;
(8) losraken van het implantaat waarvoor hersteloperatie nodig is; (9) perforatie van de sinus maxillaris; (10) perforatie van de labiale
of linguale plaat; en (11) botverlies dat mogelijk resulteert in herstel of verwijdering.

HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer de prothesecomponenten altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak
zouden kunnen beschadigen.

Als de prothesecomponent steriel wordt geleverd, moet het worden beschouwd als steriel, tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd. Verwijder met behulp van geaccepteerde steriele technieken de prothesecomponent pas uit de verpakking nadat de
juiste maat is bepaald en de chirurgische locatie is voorbereid.

Bij niet-steriele prothesecomponenten dient u alle transportmaterialen te verwijderen en af te voeren voordat u begint met de
verwerking.

BioHorizons tandheelkundige prothesen zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. De aansluiting van het implantaat op
het abutment is cruciaal voor het succes van het tandheelkundige herstel. Om mogelijke schade aan de abutment-aansluiting te
voorkomen, is alleen een handmatig reinigingsproces gevalideerd dat meer flexibiliteit voor delicate onderdelen geeft en een
mogelijke inspectie na het reinigen mogelijk maakt.

Niet-steriele metalen prothesecomponenten moeten voér gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. Het volgende reinigingsprotocol
dient te worden gevolgd:

1) Prepareer een reinigingshad in een bak met een algemeen reinigingsmiddel, zoals Enzymax® van Hu-Friedy, volgens de
aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke fabrikant voor het bereiden van de
reinigingsoplossing.

2) Borstel het product om zichtbaar wvuil te verwijderen met een zachte borstel die is bevochtigd met de bereide
reinigingsoplossing.

3) Spoel het product grondig af onder stromend kraanwater.

4) Plaats het product in de steriele bak gevuld met de bereide detergens en soniceer het product gedurende twee (2) minuten.

5) Spoel het product grondig af onder stromend kraanwater.

6) Spuit het product met 70% isopropylalcohol (IPA).

7) Dep het product droog met een schone, pluisvrije doek.

Voor sterilisatie van niet-steriele metalen prothesecomponenten plaatst u het product in een door de FDA goedgekeurde
sterilisatiezak of -wikkel en doorloopt u een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli:

Sterilisatiecycli

UK HTM 01-01

Referentie: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12
Part C

Type: | Hogedrukstoom Hogedrukstoom | Voorvaculimstoom | Voorvacuimstoom

Blootstellingstijd en 30 minuten bij 15 minuten bij 4 minuten bij 132 | 3 minuten bij 134
temperatuur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) °C (270 °F) °C (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 30 minuten 20 minuten 20 minuten

Voor sterilisatie van Ti-bases gebonden aan een zirkonia bovenbouw plaatst u het product in een door de FDA goedgekeurde
sterilisatiebad of wikkel het en doorloopt u de volgende gekwalificeerde sterilisatiecyclus:

| Sterilisatiecycli |
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Referentie: AAMI TIR12

Type: | Voorvacuiimstoom

Blootstellingstijd en 4 minuten bij
temperatuur: | 132°C (270°F)

Minimale droogtijd: 20 minuten

Voor sterilisatie van titanium componenten van conische Ti-basissen die compatibel zijn met CEREC en gebonden zijn aan een
zirkonia-superstructuur, plaatst u het product in een door de FDA goedgekeurde sterilisatiezak of -wikkel en doorloopt u een van de
volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli:

Sterilisatiecycli
. UKHTM 01-01
Referentie: AAMI TIR12 Part C
Type: | Voorvaculimstoom | Voorvacuimstoom
Blootstellingstijd en 4 minuten bij 3 minuten bij
temperatuur: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimale droogtijd: 20 minuten 20 minuten

Het wordt aanbevolen het product 30 minuten te laten afkoelen voordat u het uit de sterilisatiezak of wikkel verwijdert.

ODSecure-retentiedoppen en -beschermschijven moeten gedurende 10 minuten koud worden gedesinfecteerd met pure
benzalkoniumchlorideoplossingen, met gedestilleerd water worden gespoeld en gedroogd.

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

12.0 VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MR Conditional

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat implantaatsystemen van BioHorizons onder bepaalde voorwaarden geschikt zijn voor
magnetische resonantie (MR). Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig een scan ondergaan in een MR-systeem onder de volgende
voorwaarden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.
o Uitsluitend een statisch magnetisch veld van 1,5 tesla of 3 tesla.
e Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m).
e Maximale voor het MR-systeem gemelde gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam van 2 W/kg
gedurende een scan van 15 minuten (per pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus.
Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt het implantaatsysteem naar verwachting een maximale temperatuurstijging
van 3,6°C na 15-minuten scannen (per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm buiten dit
systeem uit wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde

Nominale waarden van statisch magnetisch veld (T) 1,5 tesla en 3,0 tesla

Maximale ruimtelijke gradiént van het veld (T/m en gauss/cm) | 40 T/m (4000 guass/cm)

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

kwadratuurtransmissie)

Er zijn geen beperkingen voor de RF-zendspoel. Dienovereenkomstig

Informatie RF-zendspoel kunnen de volgende spoelen worden gebruikt: RF-lichaamszendspoel

en alle andere combinaties van RF-spoelen (biv. een RF-
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Parameter Voorwaarde

lichaamsspoel in combinatie met elke RF-spoel voor alleen ontvangen,
RF-hoofdspoel voor zenden/ontvangen, RF-kniespoel voor zenden/
ontvangen, enz.)

Bedrijffsmodus van het MR-systeem Normale bedrijffsmodus
Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam 2 WIkg (normale bedrijffsmodus)

Gemiddelde SAR voor het gehele lichaam van 2 W/kg gedurende
Limieten voor scanduur 60 minuten continue RF-blootstelling (bijv. per pulssequentie of

opeenvolgende sequenties/reeksen zonder onderbrekingen).

De aanwezigheid van dit implantaatsysteem veroorzaakt een
beeldartefact. Selecteer daarom zorgvuldig de
pulssequentieparameters als het implantaatsysteem zich in het
betreffende gebied bevindt.

MR-beeldartefact

BioHorizons raadt aan dat de arts de patiént voorziet van een patiéntkaart met daarop de specifieke stickers die behoren bij de
tandheelkundige implantaten, abutments of spalkjes, om medische professionals in staat te stellen de specifieke medische
hulpmiddelen van een patiént, de MRI-veiligheidsstatus van deze medische hulpmiddelen en de voorwaarden voor veilig gebruik in
de MR-omgeving voor MRI-voorwaardelijke hulpmiddelen vast te stellen. Patiéntenkaarten zijn op aanvraag kosteloos verkrijgbaar
bij BioHorizons of u kunt ze rechtstreeks afdrukken via https://ifu.biohorizons.com.

13.0 Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

Voor implanteerbare hulpmiddelen is de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens artikel 32 van Verordening
(EU) 2017/745 te vinden in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanteerbaar hulpmiddel Basic UDI-DI-nummer
BioHorizons conische afdekschroeven
BioHorizons conische genezingskapjes

08472360IIBWETABUT015J5

BioHorizons conische SmartShape-genezers 08472360IIBWETABUT016J7
BioHorizons conische tijdelijke abutments 08472360IIBWETABUT017J9
BioHorizons conische PEEK tijdelijke abutments 08472360IIBWETABUT021HY

BioHorizons conische esthetische abutments
BioHorizons conische Ti-basissen, conische Ti-basissen die compatibel zijin met CEREC | 08472360IIBWETABUT013HZ
BioHorizons conische CAD/CAM Ti-hulzen

BioHorizons conische gouden abutments 08472360IIBWETABUT014J3
BioHorizons conische meerdelige abutments 08472360IIBWETABUT018JB
BioHorizons conische ODSecure-abutments 084723601IBWETABUT019JD
BioHorizons conische CAD/CAM abutmentschroeven voor Ti-basis

BioHorizons conische abutmentschroeven 084723601IBWETABUT020HW

BioHorizons conische gebogen meerdelige abutmentschroeven

14.0 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.
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Symbool

Beschrijving symbool

Elektronische gebruiksaanwijzing.

w

Fabrikant.

q

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.

s

Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.
&I Productiedatum.
Rx Onl Voorzichtig: VS Deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving uitsluitend worden
y verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een tandarts of arts.
EC |REP Historisch symbool van een gemachtigde vertegenwoordiger van de Europese Unie, vervangen door het
onderstaande symbool van XX REP.
xX |IREP Gemachtigde vertegenwoordiger in het geidentificeerde land of rechtsgebied. De [XX] tekst van het symbool
geeft de landcode of bevoegdheidscode van twee of drie letters aan, bijv. EU voor Europese Unie.
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.
MD Medisch hulpmiddel.
Non-sterile Niet-steriel.

- =~

-----

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant.
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Symbool Beschrijving symbool

Enkelvoudig steriel barriéresysteem.

O
'ﬁ Thuis.

Waarschuwing voor magnetische resonantie: Apparaat is onder voorwaarden veilig bij MRI-gebruik.

MR Conditional
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Detta dokument ersatter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska. Bruksanvisningen finns tillganglig kostnadsfritt i tryckt form pa
begaran fran BioHorizons eller din lokala distributor.

Detta dokument galler for BioHorizons koniska tandproteser som anges nedan. Alla produktférpackningsmarkningar innehaller en
beskrivning av den bifogade produkten.

Produkter som berors

Koniska tackskruvar

Koniska lakningshattar

Koniska SmartShape-lakningsenheter
Koniska tillfalliga distanser

Koniska tillfalliga PEEK-distanser

Koniska estetiska distanser

Koniska titanbaser, CEREC-kompatibla koniska titanbaser
Koniska CAD/CAM-titanamnen

Koniska gulddistanser*

Koniska distanser for flera enheter
Koniska ODSecure-distanser*

Koniska CAD/CAM titanbasdistansskruvar
Koniska distansskruvar

Koniska vinklade distansskruvar for flera enheter
* Ej tillgangligt | USA.

1.0 BESKRIVNING

BioHorizons koniska tandproteser ar avsedda for restaurering av BioHorizons koniska tandimplantat inom de specifika indikationerna
for varje implantatsystem. Se foljande tabell for de implanterbara enheternas material:

Implanterbara enheter Material (huvudelement)
Koniska tackskruvar

Koniska lakningshattar

Koniska SmartShape-lakningsenheter
Koniska tillfalliga distanser

Koniska estetiska distanser

Titankomponenter for koniska titanbaser, titankomponenter for CEREC-
kompatibla koniska titanbaser Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

Koniska CAD/CAM-titanamnen
Koniska distanser for flera enheter

Koniska ODSecure-distanser
(exklusive retentionslocksinldgg och skyddande diskar)

Koniska CAD/CAM titanbasdistansskruvar
Koniska distansskruvar

Koniska vinklade distansskruvar for flera enheter
Koniska gulddistanser Guld 6019 (guld, palladium, platina, iridium)
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Implanterbara enheter Material (huvudelement)

Koniska tillfalliga PEEK-distanser Polyetereterketon (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Etiketten pa varje protesforpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive om protesen levereras steril eller icke-steril.
Fargkodning for protesanslutning definieras enligt tabellen nedan:

Fargkodning for konisk protes: Gra Gul

Konisk protesstorlek: Smal Vanlig

AVSEDD ANVANDNING

BioHorizons distanser ar avsedda for restaurering av BioHorizons tandimplantat i 6verkaken eller underkaken for en enstaka
tandprotes eller fast tandbrygga och tandretention inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.

KLINISKA FORDELAR

BioHorizons dentala enheter mojliggér ersattning av tdnder som saknas och/eller aterstalld tuggfunktion samt atféljande forbattrad
livskvalitet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons koniska tandproteskomponenter som ar anslutna till de endossedsa tandimplantaten ar avsedda att anvandas som ett
hjalpmedel vid protesrehabilitering i dverkaken och underkaken for att ge stdd till protesrestaureringar.

Alla digitalt utformade distanser for anvandning med koniska CAD/CAM-titanamnen ska skickas till ett BioHorizons-validerat
frascenter for tillverkning.

Alla digitalt utformade distanser for anvéndning med koniska titanbasdistanser ska skickas till en frasanlaggning som validerats av
BioHorizons for tillverkning eller utformas och tillverkas enligt digitalt tandlakararbetsflode. Arbetsflddessystemet integrerar flera
komponenter i det digitala tandlakararbetsflédet: skanna filer fran intraorala skannrar, CAD-programvara, CAM-programvara,
frasmaskin och tillhérande verktyg och tillbehdr.

Alla digitalt utformade distanser och/eller copings for anvandning med CEREC-kompatibla koniska titanbaser ska utformas med
programvaran Sirona CEREC® och tillverkas med en Sirona CEREC® MC XL-frasenhet.

KONTRAINDIKATIONER

BioHorizons koniska proteser ska inte anvandas pa patienter som har kontraindikerade systemiska eller okontrollerade lokala
sjukdomar sasom bloddyskrasier, diabetes, hypertoidism, muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni,
leverproblem, leukemi, allvarlig karlsjukdom, hepatit, immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och bensjukdomar. Relativa
kontraindikationer kan omfatta vanor sasom tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning
och olampliga tungvanor beroende pa svarighetsgrad.

PATIENTGRUPP

BioHorizons tandimplantatsystem ar avsedda fér anvéndning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandlésa eller partiellt tandldsa
patienter sa lange de definierade kontraindikationerna inte &r tillampliga.

AVSEDDA ANVANDARE

BioHorizons implantatsystem ar endast avsedda att anvdndas av licensierad vardpersonal. Mer specifikt ar BioHorizons
implantatsystem avsedda att anvandas av utbildade tandlékare, kirurger och tandtekniker i vanliga tandkirurgiska miljGer.
Dessa miljoer kan omfatta allt fran allmanna tandlakarmottagningar till maxillofaciala kirurgiska operationssalar och tandlaboratorier
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for tandproteser. Anvandning av dessa produkter kraver specialiserad kunskap och erfarenhet inom implantattandvard. BioHorizons
implantatsystem &r méarkta som medicintekniska produkter (MD) och &r receptbelagda.

8.0 BRUKSANVISNING

8.1  Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar lakarens ansvar. Varje tandlakare maste utvardera 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 en vidareutbildning tandimplantatskurser och strikt foljer
bruksanvisningen som medféljer BioHorizons produkter.

8.2  Koniska tandproteskomponenter ska vridas till de rekommenderade vridmomentvarden som visas i tabellen nedan for att
forhindra att skruven lossnar.

Komponent Rekommendera{tM il:t\ligt vridmoment
Koniska tackskruvar Dra at for hand (10-15 Ncm)
Koniska lakningshattar Dra at for hand (10-15 Ncm)
Koniska SmartShape-lakningsenheter Dra at fér hand (10-15 Ncm)
Koniska tillfalliga distanser 20 Ncm
Koniska tillfalliga PEEK-distanser 20 Ncm
Koniska estetiska distanser 20 Ncm
Koniska titanbaser, CEREC-kompatibla koniska titanbaser 20 Ncm
Koniska CAD/CAM-titandmnen 20 Ncm
Koniska gulddistanser 20 Ncm
Koniska distanser for flera enheter 20 Nem
Koniska ODSecure-distanser 20 Ncm

8.3  Koniska CAD/CAM-titanamnen
8.3.1 Konstruktion:

Digitalt utformade distanser for anvandning med koniska CAD/CAM titandmnen maste utformas med Iamplig
designprogramvara (dvs. 3Shape, exocad) med I&mpliga biblioteksfiler installerade. Alla digitalt utformade filer
ska skickas till ett BioHorizons-validerat frascenter for tillverkning.

BioHorizons-validerade frascenter:

Namn Webbplats Plats Telefonnummer E-postadress
2300 Riverchase
Vulcan Custom Center, (844)484-2301
www.vulcandental.com | Svit 825. Info@VulcanDental.com
Dental - (205)484-2301
Birmingham, AL,
35244

8.3.2 Konstruktionsbegransningar:
o 30° maximal placeringsvinkling.
¢ (0,6 mm minsta vaggtjocklek.
e Minsta hojd hos tandkottsmarginalen (fran implantatdistansen) &r 0,5 mm.
o Minsta héjd 6ver skruvhuvudet &r 0,2 mm.

¢ Distanser med en placeringshdjd pa mindre &n 4,0 mm &r endast avsedda for restaureringar i flera enheter.
Obs! Distansens efterh6jd méts dver den totala héjden hos tandkéttsmarginalen for den slutliga utformningen som
matchats till patienten.
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0,6 mm MIN véggtjocklek—’—‘

Distansskruv

0,5 mm MIN hojd
tandkottsmarginal

Implantat

Figur 1 — Begransningar i utformningen av CAD/CAM-distansen

8.4  Koniska titanbasdistanser
Galler for bindande och icke-bindande koniska titanbasdistanser.

8.4.1 Konstruktionsbegransningar:
o 20° maximal placeringsvinkling.
o 0,4 mm minsta vaggtjocklek.
e 5 mm maximal marginalhgjd. (se Figur 2)

Obs! Den maximala hojden hos tandkottsmarginalen inkluderar tandkéttshojden pa titanbasdistansen. Ett
CAD-bibliotek ska ha en maximal utformningsgréns pa mindre &n 5 mm om programvaran mater fran
tandkéttshojden pa titanbasdistansen.

¢ Titanbasdistanser med en placeringshdjd pa mindre an 4,0 mm &r endast avsedda for restaureringar i flera
enheter. (se Figur 2)

e Skruvkanal:
o Sétta i titanbasdistanser:
o 25° maximal vinklad skruvkanal for 0,8 mm marginalhéjd
o 15° maximal vinklad skruvkanal for 2,0 mm marginalhéjd
o 0° maximal vinklad skruvkanal for alla marginalhdjder 6ver 2,0 mm

o |cke-bindande titanbasdistanser; endast rak skruvkanal.
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Obs! Minsta hojd hos tandkéttsmarginalen faststalls genom tandkéttshdjden pa titanbasdistansen.
titanbasdistansens h6jd méats dver den totala héjden hos tandkéttsmarginalen fér den slutliga utformning
som matchats till patienten.

Coping av zirkonium ——@

Titanbasens
titankomponent

— o

Titanbasskruv

Implantat

—T
4 mm MIN
Distansens staghdjd
(enkel enhet)

4'>

5 mm MAX
hojd tandkotts-
marginal

.

Figur 2 — Begransningar i konstruktionen av zirkonium (Gverbyggnad)

8.4.2 Validerat arbetsflode for frasning
8.4.2.1 Konstruktion:

Digitalt utformade distanser for anvandning med koniska titanbaser maste utformas med lamplig designprogramvara
(t.ex. 3Shape, exocad) med lampliga biblioteksfiler installerade. Alla digitalt utformade filer ska skickas till ett
BioHorizons-validerat frascenter for tillverkning.

BioHorizons-validerade frascenter:

Birmingham, AL,
35244

Namn Webbplats Plats Telefonnummer E-postadress
2300 Riverchase
Center
Vulcan Custom ot (844)484-2301
Dental www.vulcandental.com | Svit 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com

8.4.2.2 Zirkoniumdverbyggnad:

Det rekommenderas att zirkoniumdverbyggnaden tillverkas av sagemax NexxZr® zirkoniumdiskar
(K130991) eller liknande och sintras enligt tillverkarens anvisningar. Den malda zirkoniumdverbyggnaden
ska beredas for cementering enligt tillverkarens anvisningar. Cementera den hardade
zirkoniumdverbyggnaden till den koniska titanbasen med 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix (K022476)
sjalvhaftande hartscement eller liknande.

8.4.3 Arbetsflode for digital tandvard:
Féljande digitala tandl&kararbetsfldde har validerats av BioHorizons.
8.4.3.1 Skanna:

1. Anvand en BioHorizons skannkropp fér konisk implantatniva for att hitta implantatets exakta position
under skanningen. Se till att den valda skannkroppen motsvarar storleken pa det dentala implantatets

proteskoppling.
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2. Skanna patientens anatomi och skanna kroppen med en 3Shape Trios 5 intraoral skanner.
8.4.3.2 Datorstdd design (CAD):

Zirkoniumdverbyggnaden maste utformas med hjalp av 3Shape tandsystem med l&mpliga BioHorizons-
arkivfiler installerade.

BioHorizons biblioteksfiler kan laddas ner fran: www.vulcandental.com.

Bruksanvisningen for 3Shape tandsystem finns tillganglig pa: www.3shape.com.

BioHorizons biblioteksfiler har designbegrénsningar och anvandaren far inte dverskrida dessa begransningar.
Avsnitt 8.4.1 innehaller information om konstruktionsbegransningar for konisk titanbas.

3. Importera den digitaliserade patientinformationen  fran den intraorala  skanningen till
designprogramvaran.

4, Valj lampligt BioHorizons-bibliotek for en restaurering av konisk titanbasdistans som motsvarar
protesanslutningen och utformningens behov.

5. Anvéand designprogramvaran for att utforma zirkoniuméverbyggnaden.
8.4.3.3 Datorstddd tillverkning (CAM):

6. Skicka den digitala designfilen for zirkoniumdverbyggnaden med hjélp av hyperDENT® Classic till en
imes-icore® CORITEC 150i Pro frésmaskin.

7. Tillverka zirkoniuméverbyggnaden med f6ljande verktyg som rekommenderas for tandzirkonia enligt
imes-icore-instruktioner.

o For alla externa steg och interna grovsteg: T13/T40/T50 — @2,5 mm, 3 mm skaftradie frasverktyg
(diamantbelagd)

e For interna halvfardiga steg och avslutande steg: T14/T41/T51 - @1,0 mm, 3 mm skaftradie
frasverktyg (diamantbelagd)

e For yttre liten funktion (t.ex. ocklusal yta) avslutningssteg: T15/T42/T52 — @0,6 mm, 3 mm skaftradie
frasverktyg

8.4.3.4 Zirkoniumdverbyggnad

Det rekommenderas att zirkoniuméverbyggnaden fillverkas av sagemax NexxZr® zirkonia (K130991) eller
liknande och sintras enligt tillverkarens anvisningar. Den frasta zirkoniumdverbyggnaden ska beredas for
cementering enligt tillverkarens anvisningar. Cementera den hardade zirkoniumdverbyggnaden till den
koniska titanbasen med 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix sjalvhaftande hartscement (K022476).

8.5 CEREC-kompatibla koniska titanbaser

8.5.1  Skannings-, konstruktions- och tillverkningsprocesserna fér en zirkoniuméverbyggnad styrs av Sirona CEREC-
arbetsflodet.

8.5.2  Konstruktionsbegransningar:

e Konstruktionsbegransningarna, inklusive en maximal stagvinkel pa 20°, f6ljer parametrarna for Sirona
CAD/CAM-systemet. De kritiska konstruktionsparametrarna fér en dverbyggnad som &r avsedd att kopplas
till titanbasens titankomponent harror fran Sirona CEREC-arbetsflodet enligt K234018 och ar foljande:

¢ Distansens staghdjd 24,0 mm (se figur 3)
o 20° maximal placeringsvinkling.

o 0,5 mm minsta véggtjocklek.
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Figur 3 — Begransningar i konstruktionen av zirkoniumoéverbyggnaden.

8.5.3. Valj motsvarande CONELOGR® titanbas CAD/CAM (K143337) i Sirona CEREC-programvaran.

Konisk titanbas CONELOGR® titanbas CAD/CAM
Artikelnr. Beskrivning i CEREC-programvaran
CNTED E‘ErgsEkCt'fo”rgS:tl'ggf%'ggrffr’:rGH oy | Tanbas: Camiog - CONELOG 33108
CNTE2 E‘ErgsEkCt'fo”rgS:tl'ggf%"(‘)grffr’:rGH <y | Tianbas: Camlog - CONELOG 3.3/20
CRTEO E‘E"Ffékct'tkao"rﬁszum'?agffﬁﬁreH vanig | THanbas: Camlog - CONELOG 3.808
CRTE2 g%’gséké'f(ao”rgszn'gﬂ'ggrf]tr’]erH caniq | Ttanbas: Carlog - CONELOG 3,820

8.5.4  Zirkoniumdverbyggnad for CEREC-kompatibla koniska titanbaser:

Det rekommenderas att zirkoniumdverbyggnaden tillverkas av CEREC Cercon 4D CAD/CAM-block (K234018) och
sintras enligt tillverkarens anvisningar. Den frasta odverbyggnaden ska forberedas for cementering enligt
tillverkarens anvisningar. Cementera den frasta dverbyggnaden pa titanbasens titankomponent med 3M™ RelyX™
Unicem 2 Automix sjélvbindande resincement (K022476). De foreslagna titankomponenterna for titanbaserna
monteras genom extraoral cementbindning (3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix sjélvbindande resincement
(K022476)) med det patientspecifika CEREC Cercon 4D™-distansblocket (K234018) for att bilda de kompletta
tvadelade distanserna i CAD/CAM-titanbassystemet.

8.6  Koniska gulddistanser
8.6.1  Konstruktionsbegransningar:

e Endast rak, inte avsedd for vinkelkorrigering.
e Distanser med en placeringshdjd pa mindre &n 4,0 mm &r endast avsedda for restaureringar i flera enheter.

9.0 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

9.1 Lakarens beddmning, i relation till enskilda patientpresentationer, maste alltid ersatta rekommendationer i alla BioHorizons
bruksanvisningar. Tandlakaren &r ansvarig for att forsta lamplig teknisk anvandning av BioHorizons proteskomponenter.
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

Potentiella orsaker till distansfraktur inkluderar, men &r inte begrénsade till: ofillrackligt implantatstéd nar det fasts vid
periodontiskt komprometterade tander, icke-passiv passform av Gverbyggnaden, dverbelastning pa grund av felaktig
ocklusion, ofullstandig insattning av cementerade distanser och for mycket utskjutande av ponticer.

Implantat med liten diameter &r avsedda for munnens framre del och inte avsedda for munnens bakre del pa grund av risken
att implantatet inte haller.

Koniska vinklade distanser rekommenderas inte for anvandning i den bakre delen av munnen.
Om nagra modifieringar gors av granssnittet mellan implantat och distans kan det handa att distansen inte ligger an ordentligt
mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet for implantat/distans ar ett medicintekniska foretag som omfattas

av FDA:s regler och foreskrifter.

Anvandning av distansskruvarna med inkompatibla distanser kan resultera i fel pa distansen och/eller distansskruven.
Se tabellen nedan for skruvkompatibilitet.

Konisk proteskomponent Kompatibel skruv

Koniska tillfalliga distanser

Koniska estetiska distanser

Koniska CAD/CAM-titanamnen

Konisk distansskruv (CAS)

Koniska gulddistanser

Koniska titanbaser, CEREC-kompatibla koniska

Konisk CAD/CAM titanbasdistansskruv (CTAS)

titanbaser
Koniska vinklade distanser for flera enheter Konisk distansskruv for flera enheter (CMUAS)
9.7 Proteser ar endast avsedda for anvdndning pa en patient. Ateranvindning ska inte ske, for att eliminera risken for
kontaminering mellan patienter. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.
9.8  Koniska proteskomponenter ska inte anvandas pa patienter med kand allergi mot eller dverkanslighet mot enhetens material.
9.9  Naren mellankomponent (t.ex. fyllningsmaterial, titancylinder) anvands med BioHorizons koniska distanser med flera enheter

9.10

9.11

far tandkottskrage, vinkling och mellankomponentens vaggtjocklek inte modifieras. Nar en mellankomponent inte anvands
med BioHorizons koniska distanser med flera enheter ska en BioHorizons protesskruv som &r utformad for direkt anslutning
till restaureringar av flera enheter anvandas.

Anvéandning av koniska titanbasdistanser med dentalt cement, keramik eller annan 6verdel-komponent (och/eller
hybriddistanskrona-komponent), skannrar, frasenheter och komponenter, CAD/CAM-programvara, mallar och verktyg, andra
an de som specifikt anges i denna méarkning, kan resultera i felaktig passform och/eller skada pa tandrestaureringen.

Ytterligare teknisk information finns att fa vid forfragan hos BioHorizons eller kan ses och/eller hémtas 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 till tillverkaren och
behdrig myndighet i den EU-medlemsstat dar tandlékaren och/eller patienten befinner sig.

10.0 KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med proteskomponenter och implantat inkluderar, men &r inte begransade till: (1) allergiska reaktioner
pa implantat och/eller distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt
lakarens beddmning; (3) distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kréver att tandimplantatet revideras;
(5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smérta; (6) histologiska reaktioner som eventuellt involverar
makrofager och/eller fibroblaster; (7) bildning av fettemboli; (8) implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs; (9) perforering av sinus
maxillaris; (10) perforering av labial- och lingualplattorna; (11) benférlust som eventuellt kan leda ill revision eller borttagning.
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11.0 HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid proteskomponenterna med puderfria handskar och undvik kontakt med harda foremal som kan skada ytan.

Om proteskomponenten levereras steril ska den anses vara steril om inte forpackningen har 6ppnats eller skadats. Med hjalp av
accepterad steril teknik ska proteskomponenten tas ut ur forpackningen forst efter att ratt storlek har bestamts och operationsstallet
har forberetts.

For icke-sterila proteskomponenter, ta bort och kassera eventuellt fraktmaterial innan initial bearbetning pabarjas.

BioHorizons tandproteser har inte validerats for automatisk rengéring. Anslutningen mellan implantat och distans ar avgérande for
en lyckad tandrestaurering. For att undvika potentiella skador pa distansens anslutning har endast en manuell rengdringsprocess
validerats, vilken ger storre flexibilitet fér kansliga komponenter och majliggdr eventuell inspektion efter rengéring.

Icke-sterila metallproteskomponenter maste rengdras och steriliseras foére anvéndning. Fdljande rengdringsprotokoll maste
anvandas:

1)

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

Forbered ett rengéringsmedelsbad i en behallare med en bredspektrad rengdringslosning som t.ex. Hu-Friedy’s Enzymax®
enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende beredning av rengéringsldsning.
Borsta produkten for att avlagsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det beredda rengéringsldsningen.

Skl produkten noga under rinnande kranvatten.
Placera produkten i den sterila behallaren fylld med den beredda rengdringslosningen och sonikera i tva (2) minuter.
Skl produkten noga under rinnande kranvatten.
Spraya produkten med 70 % isopropylalkohol (IPA).
Torka produkten med en ren luddfri trasa.

For sterilisering av icke-sterila metallproteskomponenter ska produkten placeras i en FDA-godkand steriliseringspase eller -omslag
och genomga en av féljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler
Referens: | AAMI TIR12 AAMI TIR12 A TRI2 | UMD
Tvo: Anga med Anga med Anga med Anga med
yp: sjalvtryck sjalvtryck férvakuum forvakuum
Exponeringstid och 30 minuter vid 15 minuter i 4 minuteri 3 minuter i
temperatur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 30 minuter 20 minuter 20 minuter

For sterilisering av titanbaser som &r bundna med en zirkoniuméverbyggnad, placera produkten i en FDA-godkand steriliseringspase
eller omslag och kér féljande kvalificerade steriliseringscykel:

Steriliseringscykler

Referens: AAMI TIR12
_ Anga med
Typ: forvakuum
Exponeringstid och | 4 minuteri 132°C
temperatur: (270°F)
Minsta torktid: 20 minuter

For sterilisering av titankomponenter for CEREC-kompatibla koniska titanbaser som &r bundna med en zirkoniuméverbyggnad,
placera produkten i en FDA-godkand steriliseringspase eller omslag och kér en av féljande kvalificerade steriliseringscykler:

102085 Rev | JUL 2026 DCR26365

244 of 259

ifu.biohorizons.com



Steriliseringscykler
. UKHTM 01-01
Referens: AOAMI TIR12 PartC

Tvo: Anga med Anga med

yp: forvakuum forvakuum

Exponeringstid och 4 minuter i 3 minuter i
temperatur: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Minsta torktid: 20 minuter 20 minuter

Man bor inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller -omslaget.

ODSecure retentionslock och skyddande diskar ska kylas med ren benzalkoniumkloridiésning i 10 minuter, skdljas med destillerat
vatten och torkas fore anvandning.

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

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 f6ljande forhallanden. Underlatenhet att folja dessa tillstand
kan leda till att patienten skadas.
o Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T.
e Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 G/cm (40 T/m).
e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning
(d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftlége.
Under de angivna skanningsforhallandena forvéantas implantatsystemet ge en maximal temperaturdkning pa 3.6° efter 15 minuters
kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av implantatsystemet cirka 30 mm fran detta system nar det
avbildas med anvéndning av en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MR-system.

Parameter Villkor

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

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

Typ av RF-excitation Cirkulért polariserad (CP) (dvs. kvadraturéverforing)

Det finns inga begrénsningar for RF-spolen for sdndning. Féljande
kan déarfor anvandas: RF-spole for kroppsdverforing och alla andra
Information om sandning av RF-spole RF-spolkombinationer (d.v.s. kropps-RF-spole kombinerad med rf-
spole endast for mottagning, RF-spole fér séndning/mottagning,
RF-spole fér sdndning/mottagning, etc.)

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

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

sekvenser/serie utan pauser).

Detta implantatsystems narvaro ger upphov till en bildartefakt.
MR-bildartefakt Darfor ska du noggrant valja pulssekvensparametrar om
implantatsystemet &r placerat i intresseomradet.
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For att mojliggéra for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har, de
medicintekniska produkternas MRT-sakerhetsstatus och villkoren for séker anvandning i MR-miljén for MR-villkorliga produkter,
rekommenderar BioHorizons att tandlékaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala distanser/férlangningar som ar fasta pa
patientkortet. Patientkort finns tillgéngliga gratis pa begaran fran BioHorizons eller for direktutskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

13.0 Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda

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

Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-nummer
Bioforizons koniska tackskruvar 084723601 BWETABUTO15J5
BioHorizons koniska lakningshattar

BioHorizons koniska SmartShape lakningsenheter 084723601IBWETABUT016J7
BioHorizons koniska tillfalliga distanser 084723601IBWETABUT017J9
BioHorizons koniska tillfalliga PEEK-distanser 084723601IBWETABUT021HY
BioHorizons koniska estetiska distanser

BioHorizons koniska titanbaser, CEREC-kompatibla koniska titanbaser 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons koniska CAD/CAM titandmnen

BioHorizons koniska gulddistanser 084723601IBWETABUT014J3
BioHorizons koniska distanser for flera enheter 084723601IBWETABUT018JB
BioHorizons koniska ODSecure-distanser 084723601IBWETABUT019JD
BioHorizons koniska CAD/CAM titanbasdistansskruvar

BioHorizons koniska distansskruvar 084723601IBWETABUT020HW
BioHorizons koniska vinklade distansskruvar for flera enheter

14.0 SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR

Symboltabellen nedan ar endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol Symbolbeskrivning

A Varning.
Elektronisk bruksanvisning.
u Tillverkare.

BioHorizons produkter som har den europeiska Overensstdmmelseméarkningen (CE) uppfyller kraven
c € i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG som &ndrats av direktiv 2007/47/EG eller férordning

2017/745 om medicintekniska produkter. CE-markningen &ar endast giltig om den ocksa ar tryckt pa
produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medféljer CE-markningen pa tillampliga produkter motsvarar det
tilldelade EU-anmalda organet.

R E F Referens-/artikelnummer.

LOT Parti-/satsnummer.
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Symbol

Symbolbeskrivning

Unik produktidentifiering.

Ateranvand inte.

Sterilisera inte pa nytt.

®
-

Sista férbrukningsdag.
STERILE| R Steril via gammastralning.
M | Tillverkningsdatum.
Rx Onl Forsiktighetsatgard: Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast saljas, distribueras och
y anvandas av eller pa tandlakares eller lakares ordination.
Aldre symbol for auktoriserad representant for Europeiska unionen, som har ersatts av XX REP-symbolen
EC |REP nedan
xX |IREP Auktoriserad representant i det land eller den jurisdiktion som anges. Texten [XX] anger en kod bestaende av
tva eller tre bokstaver for land eller jurisdiktion, t.ex. EU for Europeiska unionen.
@ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinteknisk produkt.
Non-sterile Icke-steril.

- =~

‘‘‘‘‘

Enkelt sterilbarridrsystem med skyddande forpackning utanfor.

Enkelt sterilbarriarsystem.

Hem.

MR Conditional

Varning for magnetisk resonans: Enheten &r MR-villkorad.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere revisjoner. Originalspraket er engelsk. Bruksanvisningen er tilgjengelig kostnadsfritt i trykt form pa
foresparsel fra BioHorizons eller din lokale distributer.

Dette dokumentet gjelder for BioHorizons koniske tannproteser som er oppfert nedenfor. Hver produktemballasjeetikett inneholder en
beskrivelse av den vedlagte enheten.

Enheter i omfanget

Koniske dekkskruer

Koniske tilhelingshetter

Koniske SmartShape tilhelere

Koniske midlertidige forankringer

Koniske midlertidige PEEK-forankringer
Koniske estetiske forankringer

Koniske Ti-baser, CEREC-kompatible koniske Ti-baser
Koniske CAD/CAM Ti-emner

Koniske gull-forankringer*

Koniske forankringer med flere enheter
Koniske ODSecure forankringer*

Koniske CAD/CAM Ti-base forankringsskruer
Koniske forankringsskruer

Skruer til konisk vinklet forankring med flere enheter
* Ikke tilgjengelig i USA.

1.0 BESKRIVELSE

BioHorizons koniske tannproteser er beregnet for restaurering av BioHorizons koniske tannimplantater innenfor de spesifikke
indikasjonene for hvert implantatsystem. Se falgende tabell for materiale(r) til implanterbare enheter:

Implanterbare enheter Materiale (hovedelementer)
Koniske dekkskruer

Koniske tilhelingshetter

Koniske SmartShape tilhelere
Koniske midlertidige forankringer
Koniske estetiske forankringer

Titankomponenter for koniske Ti-baser, titankomponenter for CEREC-
kompatible koniske Ti-baser Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Koniske CAD/CAM Ti-emner
Koniske forankringer med flere enheter

Koniske ODSecure forankringer
(unntatt festehetteinnsatser og beskyttelsesplater)

Koniske CAD/CAM Ti-base forankringsskruer
Koniske forankringsskruer

Skruer til konisk vinklet forankring med flere enheter
Koniske gullforankringer Gull 6019 (gull, palladium, platina, iridium)
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Implanterbare enheter Materiale (hovedelementer)

Koniske midlertidige PEEK-forankringer Polyetereterketon (TECAPEEK CLASSIX)

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

Etiketten pa hver protesepakning inneholder viktig produktinformasjon, inkludert om protesen leveres steril eller ikke-steril.
Fargekoding for proteseforbindelser er definert som vist i tabellen nedenfor:

Fargekoding for konisk protese: Gra Gul

Storrelse pa konisk protese: Smal Regelmessig

TILTENKT BRUK

BioHorizons forankringer er beregnet for restaurering av BioHorizons-tannimplantater i underkjeven eller overkjeven, for
enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert implantatsystem.

KLINISKE FORDELER

BioHorizons tannhelseapparater muliggjer erstatning av manglende tenner og/eller gjenoppretting av tyggefunksjonen og tilsvarende
forbedring av livskvaliteten.

INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons koniske tannprotesekomponenter koblet til de endoss@se tannimplantatene er ment for bruk som et hjelpemiddel ved
proteserehabilitering av over- eller underkjevebuen for & gi statte til proteser.

Alle digitalt utformede forankringer for bruk med koniske CAD/CAM Ti-emner skal sendes til et BioHorizons-validert fresesenter for
produksjon.

Alle digitalt designede kontaktflater for bruk med Conical Ti Base-kontaktflater, skal sendes til et BioHorizons-validert fresesenter for
produksjon, eller de skal designes og produseres i henhold il digital arbeidsflyt for tannbehandling. Arbeidsflytsystemet integrerer
flere komponenter i den digitale arbeidsflyten for tannbehandling: skannede filer fra intraorale skannere, CAD-programvare, CAM-
programvare, fresemaskin og tilhgrende verktay og tilbehar.

Alle digitalt utformede forankringer og/eller kapper for bruk med CEREC-kompatible koniske Ti-baser skal utformes ved hjelp av
Sirona CEREC®-programvaren og produseres med en Sirona CEREC® MC XL-freseenhet.

KONTRAINDIKASJONER

BioHorizons koniske proteser skal ikke brukes til pasienter som har kontraindiserte systemiske eller ukontrollerte lokale sykdommer
som bloddyskrasier, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon,
leverproblemer, leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunsuppressiv sykdom, graviditet, kollagen- og beinsykdom.
Relative kontraindikasjoner kan omfatte vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruksisme, neglebiting,
blyantbiting og feilaktige tungevaner avhengig av alvorlighetsgrad.

PASIENTBEFOLKNING

BioHorizons tannimplantatsystemer er beregnet for bruk hos skjelettmodne, ikke-pediatriske tannlgse eller delvis tannlgse pasienter
sa lenge de definerte kontraindikasjonene ikke er anvendelige.

TILTENKTE BRUKERE

BioHorizons implantatsystemer er tiltenkt kun for lisensiert helsepersonell. Mer spesifikt er BioHorizons implantatsystemer ment &
brukes av oppleerte tannleger, kirurger og tannteknikere i standard tannkirurgiske omgivelser, som kan variere fra tannlegekontorer
til kjevekirurgisk kirurgi, operasjonsrom, samt laboratorier for dentale prosesser. Bruk av disse produktene krever spesialkunnskap
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8.0

og erfaring innen implantatodontologi. BioHorizons implantatsystemer er merket som medisinsk utstyr (MD) og er kun tilgjengelig pa

resept.

BRUKSANVISNING

8.1

8.2

Riktige kirurgiske prosedyrer og restaurerende teknikker er den medisinske fagpersonens ansvar. Hver kliniker ma vurdere
hensiktsmessigheten av prosedyren som brukes basert pa personlig medisinsk oppleering og erfaring slik den er brukt pa
pasienttilfellet. BioHorizons anbefaler pa det sterkeste gjennomfering av videreutdanningskurs i tannimplantater og streng
overholdelse av bruksanvisningen som falger med BioHorizons produkter.

Koniske tannprotesekomponenter bar trekkes til de anbefalte momentverdiene vist i tabellen nedenfor for & forhindre at skruen
lgsner.
Komponent Anbefalt endelig dreiemomentverdi (Ncm)
Koniske dekkskruer Stram for hand (10-15 Ncm)
Koniske tilhelingshetter Stram for hand (10-15 Ncm)
Koniske SmartShape tilhelere Stram for hand (10-15 Ncm)
Koniske midlertidige forankringer 20 Ncm
Koniske midlertidige PEEK-forankringer 20 Ncm
Koniske estetiske forankringer 20 Ncm
Koniske Ti-baser, CEREC-kompatible koniske Ti-baser 20 Ncm
Koniske CAD/CAM Ti-emner 20 Ncm
Koniske gull-forankringer 20 Ncm
Koniske forankringer med flere enheter 20 Ncm
Koniske ODSecure forankringer 20 Ncm

8.3  Koniske CAD/CAM Ti-emner
8.3.1 Design:

Digitalt utformede forankringer for bruk med koniske CAD/CAM Ti-emner ma utformes med passende
designprogramvare (dvs. 3Shape, exocad) med passende bibliotekfiler installert. Alle digitalt utformede filer
skal sendes til et BioHorizons validert fresesenter for produksjon.

BioHorizons validerte fresesentre:

35244

Navn Nettsted Sted Telefonnummer E-postadresse
2300 Riverchase
Center
Vulcan Custom o (844)484-2301
Dental www.vulcandental.com | Suite 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com

Birmingham, AL,

8.3.2 Designbegrensninger:
o 30° maksimal ettervinkling.

e (0,6 mm minimum veggtykkelse.

¢ 0,5 mm minimumshgyde pa gingivalmarginen (fra overgangen mellom implantat og kontaktflate)

o Minste hgyde over skruehodet er 0,2 mm.

o Forankringer med en etterhgyde mindre enn 4,0 mm er kun beregnet for restaurering av flere enheter.
Merk: Stiftheyden pa kontaktflaten males over den totale gingivale marginhgyden pa den endelige pasienttilpassede

designen.
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30 ° MAKS. ettervinkling

|
‘\'/ T
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stifthgyde for \\
restaurering av én \ _0,2 mm MIN over
enkelt enhet \ skruehodet

0,6 mm MIN —
veggtykkelse

Kontaktflateskrue

0,5 mm MIN
Gingival
marginhgyde

Implantat

Figur 1 — Begrensninger ved CAD/CAM-kontaktflatedesign

8.4  Koniske Ti-basekontaktflater
Gjelder for engasjerende og ikke-engasjerende koniske Ti-basekontaktflater.

8.4.1 Designbegrensninger:
o 20° maksimal ettervinkling.
o 0,4 mm minimum veggtykkelse.
e 5 mm maksimal marginhgyde. (se figur 2)

Merk: Maksimal tannkjgttmarginhgyde inkluderer tannkjgtthgyden pa den standard Ti Base-kontaktflaten. Et
CAD-bibliotek skal ha en designbegrensning pa mindre enn 5 mm maksimal gingivalmarginhgyde hvis malt i
programvaren fra gingivalhgyden til den originale Ti Base-kontaktflaten.

o Ti-basekontaktflater med en etterhgyde mindre enn 4,0 mm er kun beregnet for restaurering av flere enheter.
(se figur 2)

e Skruekanal:
o Inngripende Ti-base-kontaktflater
o 25° maksimal vinklet skruekanal for 0,8 mm marginhgyde
o 15° maksimal vinklet skruekanal for 2,0 mm marginhgyde
o 0 ° maksimalt vinklet skruekanal for enhver marginhgyde over 2,0 mm
o |kke-inngripende Ti Base-kontaktflater: kun rett skruekanal.

Merk: Minimal tannkjettmarginhgyde bestemmes av tannkjgtthayden pa standard Ti Base-kontaktflaten.
Stiftheyden pa Ti Base-kontaktflaten males over den totale gingivale marginhgyden til den endelige
pasienttilpassede designen.
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Ti-basens
titankomponent
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T

4 mm MIN

Forankringens stifthgyde

(enkelt enhet)
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Figur 2 — Begrensninger i design av zirkoniakappe (overbygg)

8.4.2 Validert fresearbeidsflyt
8.4.2.1 Design:

Digitalt utformede distanser for bruk med koniske Ti-baser ma utformes med passende designprogramvare
(dvs. 3Shape, exocad) med passende bibliotekfiler installert. Alle digitalt utformede filer skal sendes il et

BioHorizons validert fresesenter for produksjon.

BioHorizons validerte fresesentre:

Birmingham, AL,
35244

Navn Nettsted Sted Telefonnummer E-postadresse
2300 Riverchase
Center
Vulcan Custom Yo (844)484-2301
Dental www.vulcandental.com | Suite 825. (205)484-2301 Info@VulcanDental.com

8.4.2.2 Zirconia superstruktur:

8.4.3 Digital arbeidsflyt for tannbehandling:

Felgende digitale arbeidsflyt for tannbehandling er validert av BioHorizons.
8.4.3.1 Skann:

8.4.3.2 Dataassistert design (CAD):

Zirkoniumoksid-overbygget ma designes med 3Shape Dental System med de riktige BioHorizons-
bibliotekfilene installert.

For & oppdage den ngyaktige implantatposisjonen under skanning, bruk et BioHorizons konisk
implantatnivaskannelegeme. Sgrg for at det valgte skannelegemet samsvarer med stgrrelsen pa

tannimplantatets protesekobling.
2. Skann pasientens anatomi og legemet med en 3Shape Trios 5 intraoral skanner.
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Det anbefales at zirkonia-superstrukturen produseres sagemax NexxZr @ zirkonia-skiver (K130991) eller
lignende og sintres i henhold til produsentens anvisninger. Den freste zirkonia-superstrukturen skal
klargjeres for sementering i henhold til produsentens anvisning. Sementer den malte zirkonia-
superstrukturen til den koniske Ti-basen med 3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix selvklebende
harpikssement (K022476) eller lignende.
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BioHorizons-bibliotekfiler kan lastes ned fra: www.vulcandental.com.
Bruksanvisningen for 3Shape Dental System kan hentes fra: www.3shape.com.

BioHorizons-bibliotekfiler har designbegrensninger, og brukeren har ikke lov til & overskride disse
begrensningene.

Se avsnitt 8.4.1 for designbegrensninger for konisk Ti-base.
3. Importer den digitaliserte pasientinformasjonen fra den intraorale skanningen til designprogramvaren.

4. Velg riktig BioHorizons-bibliotek for en restaurering av Conical Ti Base-kontaktflate som samsvarer med
proteseforbindelsen og designbehovene.

5. Design zirkoniumoksid-overbygget i designprogramvaren.
8.4.3.3 Dataassistert produksjon (CAM):

6. Send den digitale designfilen for zirkonium-overbygget ved hjelp av hyperDENT® Classic til en imes-
icore® CORITEC 150i Pro-fresemaskin.

7. Lag zirkoniumsoverbygget med felgende verktay anbefalt for dental zirkonium i henhold til imes-icores
instruksjoner.

e For alle utvendige trinn og innvendige grovfresingstrinn: T13/T40/T50 — ©@2,5 mm, 3 mm
skaftradiusfreseverktgy (diamantbelagt)

e For interne halvfabrikat- og etterbehandlingstrinn: T14/T41/T51 - @10 mm, 3 mm
skaftradiusfreseverktgy (diamantbelagt)

e For utvendig liten detalj (f.eks. okklusal overflate) etterbehandlingstrinn: T15/T42/T52 — @0,6 mm, 3
mm skaftradiusfreseverktay

8.4.3.4 Zirconia superstruktur

Det anbefales at zirkonia-overbygget produseres sagemax NexxZr® zirkonia-skiver (K130991) og sintres i
henhold til produsentens anvisninger. Den freste zirconia-superstruktur skal klargjgres for sementering i
henhold til produsentens anvisning. Sementer det malte zirconia-superstruktur til den koniske Ti-basen med
3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix selvklebende harpikssement (K022476).

8.5 CEREC-kompatible koniske Ti-baser
8.5.1  Skanne-, design- og produksjonsprosessene for et zirkonia-overbygg styres av Sirona CEREC-arbeidsflyten.
8.5.2  Designbegrensninger:

¢ Designbegrensningene, inkludert en maksimal stiftvinkel pa 20°, er i henhold til parametrene for Sirona
CAD/CAM-systemet. De kritiske designparametrene for et overbygg som skal kobles til Ti-basens
titankomponent, stammer fra Sirona CEREC-arbeidsflyten i henhold til K234018 og er som falger:

o Forankringens stifthayde 24,0 mm (se figur 3)
o 20° maksimal ettervinkling.

¢ 0,5 mm minimum veggtykkelse.
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Figur 3 - Begrensninger i design av zirkonia-overbygg.

8.5.3. Velg tilsvarende CONELOG® Titanium Base CAD/CAM (K143337) i Sirona CEREC-programvaren.

Konisk Ti-base

Delenr.

Beskrivelse

CONELOG® Titanium Base
CAD/CAM i CEREC-programvaren

CNTEO

Konisk Ti-base, engasjerende,

CEREC-kompatibel, 0,8 mm GH, smal

Ti-base: Camlog - CONELOG 3.3/0.8

CNTE2

Konisk Ti-base, engasjerende,

CEREC-kompatibel, 2,0 mm GH, smal

Ti-base: Camlog - CONELOG 3.3/2.0

CRTEO

Konisk Ti-base, engasjerende,

CEREC-kompatibel, 0,8 mm GH, vanlig

Ti-base: Camlog - CONELOG 3.8/0.8

CRTE2

Konisk Ti-base, engasjerende,

CEREC-kompatibel, 2,0 mm GH, vanlig

Ti-base: Camlog — CONELOG 3.8/2.0

8.5.4  Zirkonia-overbygg for CEREC-kompatible koniske Ti-baser:

Det anbefales at zirkonia-overbygget produseres av CEREC Cercon 4D CAD/CAM-blokker (K234018) og sintres
i henhold til produsentens anvisninger. Det freste overbygget skal klargjgres for sementering i henhold il
produsentens anvisninger. Sementer det freste overbygget til Ti-basens titankomponent ved hjelp av 3M™
RelyX™ Unicem 2 Automix selvadhesiv resinsement (K022476). De foreslatte titankomponentene for Ti-basene
settes sammen gjennom ekstraoral sementbinding (3M™ RelyX™ Unicem 2 Automix selvadhesiv resinsement
(K022476)) med den pasientspesifikke CEREC Cercon 4D ™-forankringsblokken (K234018), for a danne de
komplette, todelte forankringene i CAD/CAM Titanium Base-systemet.

8.6  Koniske gullforankringer

8.6.4 Designbegrensninger:

o Bare rett, ikke beregnet for vinkelkorrigering.
o Forankringer med en stolpehgyde mindre enn 4,0 mm er kun beregnet for restaurering av flere enheter.

9.0 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

9.1 Klinikerens vurdering, relatert til individuelle pasientpresentasjoner, ma alltid erstatte anbefalingene i enhver
bruksanvisning for BioHorizons (IFU). Klinikere er ansvarlige for a forstd riktig teknisk bruk av BioHorizons
protesekomponenter.
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

Potensielle arsaker til forankringsbrudd inkluderer, men er ikke begrenset til: utilstrekkelig implantatstette nar festet il
periodontisk kompromitterte tenner, ikke-passiv tilpasning av overbygningen, overbelastning pa grunn av feil okklusjon,
ufullstendig plassering av sementerte forankringer og overdreven utkraging av pontics.

Implantater med liten diameter er beregnet for den fremre delen av munnen og er ikke beregnet for den bakre delen av
munnen pa grunn av mulig implantatsvikt.

Koniske vinklede forankringer anbefales ikke for bruk i den bakre delen av munnen.
Hvis det gjgres noen modifikasjoner pa implantat-/forankringsgrensesnittet, kan det hende at distansen ikke kobles riktig til
implantatet. FDA anser modifikatoren av implantat-/forankringsgrensesnittet som et medisinsk utstyrsselskap underlagt FDAs

regler og forskrifter.

Bruk av forankringsskruer med inkompatible forankringer kan fare til feil pa forankring og/eller forankringsskrue. Se tabellen
nedenfor for skruekompatibilitet.

Konisk protesekomponent Kompatibel skrue

Koniske midlertidige forankringer

Koniske estetiske forankringer

Koniske CAD/CAM Ti-emner Konisk forankringsskrue (CAS)

Koniske gullforankringer

Koniske Ti-baser, CEREC-kompatible koniske

. Konisk CAD/CAM Ti-base forankringsskrue (CTAS)
Ti-baser

Koniske vinklede forankringer med flere enheter Konisk forankringsskrue med flere enheter (CMUAS)

Protetikk er kun til engangsbruk. For a eliminere risikoen for krysspasientkontaminering, ber gjenbruk ikke forsgkes.
BioHorizons patar seg intet ansvar for forsgk pa gjenbruk eller re-sterilisering mellom pasienter.

Koniske protesekomponenter skal ikke brukes hos pasienter med kjent allergi eller falsomhet overfor utstyrets materiale(r).

Nar en mellomkomponent (f.eks. kopling, Ti-sylinder) brukes med BioHorizons koniske forankringer med flere enheter, skal
ikke tannkjettkragen, vinklingen og veggtykkelsen til den mellomliggende komponenten modifiseres. Nar en
mellomkomponent ikke brukes med BioHorizons koniske forankringer med flere enheter, skal en BioHorizons proteseskrue
designet for direkte restaureringer pa flere enheter brukes.

Bruk av koniske Ti-base-kontaktflater med andre dentalsement-, keramikk- eller andre materialer av @vre halvdel av
komponenten (og/eller hybrid kontaktflatekrone-komponent), skannere, freseenheter og -komponenter, CAD/CAM-
programvare, maler og verktgy enn de som er spesifikt identifisert i denne merkingen, kan fare til feil passform og/eller skade
pa tannrestaureringen.

Ytterligere teknisk informasjon er tilgjengelig pa foresparsel 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.

10.0 KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene med protetiske komponenter og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller forankringsmateriale; (2) brudd pa implantatet som ma eksplanteres og/eller forankring ma fiernes
ved hjelp av Klinikerens skjonn; (3) lgsning av forankringsskrue og/eller holdeskrue; (4) infeksjon som krever revisjon av
tannimplantatet; (5) nerveskade som kan forarsake permanent svakhet, nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser som
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muligens involverer makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) implantatiasning som krever revisjonskirurgi;
(9) maksillzer sinusperforering; (10) labial eller lingual plateperforering; og (11) bentap som muligens resulterer i revisjon eller fierning.

HANDTERING OG STERILISERING
Handter alltid protesekomponentene med pudderfrie hansker og unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten.

Hvis protesekomponenten leveres steril, skal den anses som steril med mindre pakken er apnet eller skadet. Bruk aksepterte sterile
teknikker, fiern protesekomponenten fra pakken farst etter at riktig starrelse er bestemt og operasjonsstedet er klargjort.

For ikke-sterile protesekomponenter, fiern og kast alt forsendelsesmaterialet fgr innledende behandling.

BioHorizons tannproteser er ikke validert for automatisert rengjering. Forbindelsen mellom implantat og distanse er en kritisk funksjon
for at tannrestaureringen skal lykkes. For & unnga potensiell skade pa distanseforbindelsen ble kun en manuell rengjaringsprosess
validert, noe som ville gi starre fleksibilitet for sensitive komponenter og muliggjer potensiell inspeksjon etter rengjaring.

Ikke-sterile metalliske protesekomponenter ma rengjares og steriliseres far bruk. Felgende rengjeringsprotokoll ma brukes:

1) Klargjor et vaskemiddelbad i en beholder med et bredspektret rengjaringsmiddel som Hu-Friedy's Enzymax® i henhold til
produsentens anbefalinger. Se den lovlige produsentens bruksanvisning for klargjering av vaskemiddellgsning.

2) Barst produktet for a fierne synlig rusk med en myk barste fuktet med den tilberedte vaskemiddellgsningen.

3) Skyll produktet grundig under rennende vann fra springen.

4) Plasser produktet i den sterile beholderen fylt med den tilberedte vaskemiddellgsningen og soniker i to (2) minutter.

5) Skyll produktet grundig under rennende vann fra springen.

6) Spray produktet med 70 % isopropylalkohol (IPA).

7) Tark produktet tart med en ren lofri klut.

For sterilisering av ikke-sterile metalliske protesekomponenter, plasser produktet i en FDA-godkjent steriliseringspose eller
innpakning, og kjer giennom en av falgende kvalifiserte steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser

UK HTM 01-01

Referanse: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 Part C

Type: | Gravitasjon damp | Gravitasjon damp | Pre-vakuum damp | Pre-vakuum damp

Eksponeringstid og | 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Minimum terketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter

For sterilisering av Ti-baser bundet med et zirkoniumdioksid-overbygg, plasser produktet i en FDA-godkjent steriliseringsboks eller -
innpakning og kjgr det gjennom fglgende kvalifiserte steriliseringssyklus:

Steriliseringssykluser
Referanse: AAMI TIR12

Type: | Pre-vakuum damp

Eksponeringstid og | 4 minutter ved
temperatur: | 132°C (270°F)

Minimum terketid: 20 minutter
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For sterilisering av titankomponenter for CEREC-kompatible koniske Ti-baser bundet med et zirkonia-overbygg, plasser produktet i
en FDA-godkjent steriliseringspose eller -innpakning og kjer en av falgende kvalifiserte steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser

Referanse: AAMI TIR12 UK l:,TM 01-01
artC
Type: | Pre-vakuum damp | Pre-vakuum damp
Eksponeringstid og | 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimum terketid: 20 minutter 20 minutter

Det anbefales a inkludere en 30-minutters nedkjalingsperiode far du fierner produktet fra steriliseringsposen eller innpakningen.

ODSecure retensjonshetter og beskyttelsesplater skal kalddesinfiseres med rene benzalkoniumkloridigsninger i 10 minutter, skylles

med destillert vann og tarkes far bruk.

Enheter som skal kastes ma behandles og dekontamineres som tannkirurgiavfall i samsvar med relevante lokale forskrifter.

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 falgende forhold. Unnlatelse av & falge disse betingelsene

kan fere til skade pa pasienten.

o Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla eller 3 Tesla, kun;

e Maksimalt romlig gradient magnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40 T/m);
e Maksimalt rapportert MR-system, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen pa 2 Wikg for
15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.
Under skanningsforholdene som er definert, forventes implantatsystemet a gi en maksimal temperaturgkning pa 3,6 ° C etter
15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av implantatsystemet seg omtrent 30 mm fra dette systemet nar det avbildes
med en gradient ekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

Parameter Betingelse
Nominelle verdier av statisk magnetfelt (T) 1,5 Tesla og 3,0 Tesla
Maksimal romlig feltgradient (T/m og gauss/cm) 40 T/m (4000 guass/cm)

Type RF-eksitasjon

Sirkuleert polarisert (CP) (dvs. kvadratur-overfgring)

Send informasjon om RF-spole

Det er ingen begrensninger for overfgring av RF-spole. Falgende kan
folgelig brukes: RF-spole for kroppssendere og alle andre
RF-spolekombinasjoner (dvs. RF-spolen pa kroppen kombinert med en
hviken 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)

Begrensninger pa skannevarighet

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).

MR bildeartefakt

Tilstedeveerelsen av  dette implantatsystemet produserer en
bildeartefakt. Velg derfor ngye pulssekvensparametere hvis
implantatsystemet er plassert i det aktuelle omradet.
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For at medisinsk fagpersonell skal kunne identifisere det spesifikke medisinske utstyret en pasient har, MR-sikkerhetsstatusen til det
medisinske utstyret og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for MR-betingede enheter, anbefaler BioHorizons at klinikere gir
pasienten avtakbare etiketter festet til pasientkortet om tannimplantatet/ene og tannforankringer. Pasientkort er tilgjengelig
kostnadsfritt pa foresparsel fra BioHorizons eller for direkte utskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

13.0 Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

For implanterbare enheter kan man finne sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) i henhold til artikkel 32 i forordning
(EU) 2017/745 i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar enhet Grunnleggende UDI-DI-nummer
Bloforizons Koniske dekkskruer 08472360IBWETABUTO15J5
BioHorizons koniske tilhelingsskruer

BioHorizons koniske SmartShape tilhelere 084723601IBWETABUT016J7
BioHorizons koniske midlertidige forankringer 084723601IBWETABUT017J9
BioHorizons koniske midlertidige PEEK-forankringer 084723601IBWETABUT021HY
BioHorizons koniske estetiske forankringer

BioHorizons koniske Ti-baser, CEREC-kompatible koniske Ti-baser 084723601IBWETABUT013HZ
BioHorizons koniske CAD/CAM Ti-enheter

BioHorizons koniske gullforankringer 084723601IBWETABUT014J3
BioHorizons koniske forankringer med flere enheter 084723601IBWETABUT018JB
BioHorizons koniske ODSecure forankringer 08472360IIBWETABUT019JD
BioHorizons koniske CAD/CAM Ti-base forankringsskruer

BioHorizons koniske forankringsskruer 08472360IIBWETABUT020HW
BioHorizons koniske vinklede forankringsskruer med flere enheter

14.0 SYMBOLER OG BESKRIVELSER

Symboltabellen nedenfor er kun for referanse. Se produktets emballasjeetikett for gjeldende symboler.

Symbol Symbolbeskrivelse
A Forsiktig.

Elektronisk bruksanvisning.
u Produsent.

medisinsk utstyr 93/42/EEC som endret av direktiv 2007/47/EF eller forordningen om medisinsk utstyr
2017/745. CE-merket er kun gyldig hvis det ogsa er trykt pa produktetiketten. Det firesifrede nummeret som

c € BioHorizons-produkter som beerer det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktivet for
falger med CE-merket pa gjeldende enheter, tilsvarer det tildelte EU-notifiserte organet.

R E F Referanse/artikkelnummer.

LOT Parti-/batchnummer.
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Symbol

Symbolbeskrivelse

Unik enhetsidentifikator.

Skal ikke gjenbrukes.

Skal ikke steriliseres pa nytt.

®
-

Utlgpsdato.
STERILE| R Steril ved gammabestraling.
&I Produksjonsdato.
Rx Onl Forsiktig: Amerikansk faderal lov begrenser disse enhetene for salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre
y fra, en tannlege eller lege.
EC |REP Symbolet for historisk autorisert representant for EU, som erstattes av XX REP-symbolet nedenfor.
xX |IREP Autorisert representant i det identifiserte landet eller jurisdiksjonen. Teksten [XX] i symbolet angir landskoden
eller jurisdiksjonen pa 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.

MR Conditional

Magnetisk resonansadvarsel: Enheten er MR-betinget.
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