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

This document applies to BioHorizons Dental Abutments and Prosthetic components listed below. Every product packaging label contains

a description of the enclosed device.

Devices in Scope

BioHorizons healing caps and abutments

BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG

BioHorizons titanium temporary abutments provided sterile

BioHorizons abutment screws

BioHorizons titanium temporary abutments provided non-sterile

BioHorizons abutment attachments

BioHorizons PEEK temporary abutments

BioHorizons abutment copings

BioHorizons gold abutments

BioHorizons prosthetic screws

BioHorizons plastic abutments

BioHorizons impression components (conventional and digital)

BioHorizons titanium abutments *

BioHorizons analogs and replicas

BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure)

BioHorizons Simple Solution system

BioHorizons detachable abutments for CONELOG

BioHorizons external abutments and prosthetics

BioHorizons Multi-unit abutments

BioHorizons ceramic abutments

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

DESCRIPTION

BioHorizons prosthetic components are intended for the restoration of BioHorizons dental implants within the specific indications of each

implant system. Refer to the following table for material(s) of implantable abutments:

Implantable Devices

Material (main elements)

BioHorizons healing caps and abutments

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

BioHorizons titanium temporary abutments provided sterile

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

BioHorizons titanium temporary abutments provided non-sterile

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

BioHorizons PEEK temporary abutments

TecaPeek Classix (Polyetheretherketone, Carbon Black)

BioHorizons gold abutments

Gold 6019 (Gold, Palladium, Platinum, Iridium)

BioHorizons plastic abutments

Casting material as determined by clinician.

BioHorizons titanium abutments

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

BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure)

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

BioHorizons detachable abutments for CONELOG

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

BioHorizons Multi-unit abutments

BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG

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

BioHorizons abutment screws

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

BioHorizons Simple Solution system

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

BioHorizons external abutments

)

( )

( )

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

( )

( )

)

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

BioHorizons ceramic abutments

ZrO, Y-TZP (Yttria Stabilized Zirconia)

BioHorizons Multi-unit Abutments for CONELOG® and CONELOG ODSecure Abutments are intended for the restoration of CONELOG

dental implants within the specific indications of each implant system.

The label on each prosthetic package contains important product information including whether the prosthetic is supplied sterile or non-

sterile. Prosthetic connection color coding is defined in the following tables:
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Internal Hexed Prosthetic Color Coding Gray Yellow Green Blue

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

CONELOG Prosthetic Color Coding Gray Yellow Red Blue

CONELOG Prosthetic Size 3.3mm 3.8mm 4.3mm 5.0mm
INDICATIONS FOR USE

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

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

DIRECTIONS FOR USE

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

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

3.5mm Internal Connection TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

4.5mm Internal Connection TSVTWBx ggwaﬁ(
TSVWHx
TSV6BX

5.7mm Internal Connection TSVT6BX N/A
TSV6HXx

*Where variable x = implant length.

Secure Custom Cast Abutments to the supplied polishing protector to protect the implant/abutment interface during laboratory

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

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

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

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

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

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

BioHorizons Multi-unit Abutments and Multi-unit Abutments for CONELOG require the addition of a coping or cylinder for single and
multiple-unit restorations. The coping or cylinder gingival collar, angulation, and wall thickness shall not be modified. The coping or
cylinder post height shall not be less than 4mm for single-unit restorations.

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

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

Implantable Device Basic UDI-DI Number
BioHorizons healing caps and abutments 08472360IIBWETABUT001HS
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Implantable Device

Basic UDI-DI Number

BioHorizons Titanium Temporary abutments provided sterile

084723601IBWETABUT002HU

BioHorizons Titanium Temporary abutments provided non-sterile

084723601IBWETABUTO03HW

BioHorizons PEEK temporary abutments

08472360IIBWETABUT004HY

BioHorizons gold abutments

084723601IBWETABUT005J2

BioHorizons plastic abutments

084723601IBWETABUT006J4

BioHorizons Titanium abutments

08472360IIBWETABUTO007J6

BioHorizons detachable abutments (e.g., ODSecure)

084723601IBWETABUT008J8

BioHorizons detachable abutments for CONELOG

08472360IIBWETABUT012HX

BioHorizons Multi-unit abutments

084723601IBWETABUT009JA

BioHorizons Multi-unit abutments for CONELOG

08472360IIBWETABUT011HV

BioHorizons abutment screws

08472360IIBWETABUTO10HT

BioHorizons Simple Solution system

Not applicable.

BioHorizons external abutments

Not applicable.

BioHorizons ceramic abutments

Not applicable.

MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION

MR Conditional

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

results in injury to the patient.
o  Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only;

e  Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40-T/m);
e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of
scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.
Under the scan conditions defined, the implant system is expected to produce a maximum temperature rise of 3.6°C after 15-minutes

of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the implant system extends approximately 30-mm from this system when imaged

using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Parameter Condition
Nominal Values of Static Magnetic Field (T) 1.5-Tesla and 3.0-Tesla
Maximum Spatial Field Gradient (T/m and gauss/cm) 40-T/m (4,000-guass/cm)

Type of RF Excitation

Circularly Polarized (CP) (i.e., Quadrature-Transmission)

Transmit RF Coil Information

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

Operating Mode of MR System

Normal Operating Mode

Maximum Whole Body Averaged SAR

2-W/kg (Normal Operating Mode)

Limits on Scan Duration

Whole body averaged SAR of 2-W/kg for 60 minutes of
continuous RF exposure (i.e., per pulse sequence or back-to-
back sequences/series without breaks).

MR Image Artifact

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the device with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. If the device is
supplied sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using accepted sterile technique,
remove product from the package only after the correct size has been determined and the surgical site has been prepared. For non-
sterile devices, remove and discard any shipping material before initial processing. Non-sterile single use devices and devices intended
for reuse must be cleaned and sterilized prior to use. BioHorizons devices have not been validated for automated cleaning. The following
cleaning protocol must be used:

1) Prepare a detergent bath in a sterile 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 of detergent solution preparation.

N

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

wW

) Thoroughly rinse device under running utility tap water.

N

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

(&3]

) Thoroughly rinse device under running utility tap water.

(2]

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

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

Sterilization Cycles

Reference: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-01
Part C:2016
Type: | Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exposure Time and 30 minutes at 15 minutes at 4 minutes at 3 minutes at

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

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

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

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

Symbol Description

Caution.

Electronic instructions for use.

EEb>

Manufacturer.

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

Reference/ article number.

Lot/ batch number.

Unique Device Identifier.

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

g Use-by-date.
STERILE| R Sterile by gamma irradiation.
&I Date of manufacture.
Rx Only dC::t’EEn(;rU.S. Egderal law restricts these devices for sale, distribution and use by, or on the order of, a
physician.
EC |REP| | European Union Authorized Representative.

®

Do not use if package is damaged. Discard device and package.

MD

Medical Device.
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Symbol Symbol Description

Non-sterile Non-sterile.

- =~

{O" Single sterile barrier system with protective packaging outside.

-----

Single sterile barrier system.

Home.

B>6 O

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.
MR Conditional

UK | RP United Kingdom Responsible Person.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® s a registered
trademark of Metoxit AG. CONELOG® is registered trademark of Camlog Biotechnologies GmbH.

UK
CA
0086

UK | RP

BioHorizons UK Limited
Reflex

Cain Road

Bracknell

Berkshire

RG12 1HL
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Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

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

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

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

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

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

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

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

Pilares temporales de PEEK BioHorizons TecaPeek Classix (polieteretercetona, negro de carbén)
Pilares de oro BioHorizons Oro 6019 (oro, paladio, platino e iridio)

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

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

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

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

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

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

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

Los pilares multiunidades BioHorizons para pilares CONELOG® y CONELOG ODSecure estan disefiados para la restauracion de
implantes dentales CONELOG con las indicaciones especificas de cada sistema de implante.

La etiqueta de cada envase protésico contiene informacidn importante sobre el producto, lo que incluye si la protesis se suministra
estéril o no estéril. La codificacion por colores de las conexiones protésicas se define en las siguientes tablas:
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Codificacion por colores de las protesis Gris Amarillo Verde Azul

internas hexagonales

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

hexagonales

Codificacion por colores de las protesis . . .

CONELOG Gris Amarillo Rojo Azul

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

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccién de los procedimientos quirlrgicos y las técnicas de restauracion adecuadas es responsabilidad del profesional médico.
Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacién médica personal y su
experiencia segun la aplicacion en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda firmemente la realizacion de cursos de implantes
dentales y el cumplimiento estricto de las instrucciones de uso que acompaiian a los productos BioHorizons. Los pilares de cicatrizacion
deben apretarse a mano (10-15 Ncm). Se debe aplicar un momento de torsién de 30 Ncm a los tornillos del pilar para evitar que se
aflojen.

Plataforma Implantes Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantes Zimmer ScrewVent*
Conexion interna de 3,5 mm TSVBx TSVHx SVMBx
TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
Conexion interna de 4,5 mm TSVWBXx SVWBX
TSVTWBx SVWHx
TSVWHXx
Conexion interna de 5,7 mm TSV6Bx
TSVT6Bx N/A
TSV6Hx

* Donde la variable x = longitud del implante.

Fije los pilares de fundicién personalizados al protector de pulido incluido para proteger la interfaz del implante/pilar durante los

procedimientos de laboratorio.

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

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

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

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

Los parametros de disefio de los componentes protésicos de multiunidades BioHorizons son los siguientes:
e La altura minima del perno debe ser igual o superior a 4 mm.
o No se permite la reduccidn del grosor de la pared.
o No se permite la correccion del &ngulo. Para la correccién del angulo deben utilizarse pilares multiunidades angulados.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

Los pilares multiunidades BioHorizons y los pilares multiunidades para CONELOG requieren la incorporacion de una cofia o un cilindro
para las restauraciones de una y varias unidades. La cofia o el cilindro del collar gingival, la angulacién y el grosor de la pared no
deben modificarse. La altura del perno del cilindro o de la cofia no debe ser inferior a 4 mm para restauraciones de una sola unidad.

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

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

Dispositivo implantable Nro. bésico de Id. unico de
Cierres y pilares de cicatrizacion BioHorizons 0847236011 BWETABUTO001HS
Los pilares temporales de titanio BioHorizons se suministran 084723601IBWETABUT002HU
estériles
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Los pilares temporales de titanio BioHorizons no se suministran
estériles

084723601IBWETABUTO03HW

Pilares temporales de PEEK BioHorizons

084723601IBWETABUT004HY

Pilares de oro BioHorizons

084723601IBWETABUT005J2

Pilares de plastico BioHorizons

0847236011IBWETABUT006J4

Pilares de titanio BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

Pilares desmontables BioHorizons (p. ej., ODSecure)

084723601IBWETABUT008J8

Pilares desmontables BioHorizons para CONELOG

08472360IIBWETABUT012HX

Pilares multiunidades BioHorizons

084723601IBWETABUT009JA

Pilares multiunidades BioHorizons para CONELOG

084723601IBWETABUTO011HV

Tornillos de pilar BioHorizons

08472360IIBWETABUTO10HT

Sistema BioHorizons Simple Solution No aplicable.
Pilares externos BioHorizons No aplicable.
Pilares de ceramica BioHorizons No aplicable.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM

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

condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.

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

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

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

En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema de implante produzca un aumento de temperatura maximo de 3,6

°C después de 15 minutos de 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.

gauss/cm)

Parametro Condicion
Valores nominales del campo magnético estatico (T) 15Ty30T
Campo magnético de gradiente espacial maximo (T/m y 40 T/m (4000 gauss/cm)

Tipo de excitacion de RF

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

Informacion de la bobina de transmision de RF

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

Modo de funcionamiento del sistema de RM

Modo de funcionamiento normal

SAR méxima promediada de cuerpo entero

2 Wikg (modo de funcionamiento normal)

Limites de la duracion de la exploracién

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

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

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

Artefactos en las imagenes de RM

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafiar la superficie. Si el
dispositivo se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafiado. Utilizando una
técnica estéril aceptada, retire el producto del paquete solo después de haber determinado el tamafio correcto y de haber preparado
el lecho quirtrgico. En el caso de dispositivos sin esterilizar, retire y deseche los materiales del embalaje antes del procesamiento
inicial. Los dispositivos no estériles de un solo uso y los dispositivos destinados a la reutilizacion deben limpiarse y esterilizarse antes
de su uso. Los dispositivos BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada. 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 del fabricante legal
para la preparacion de la solucion de detergente.

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

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

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

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

Para la esterilizacion de dispositivos no estériles (a excepcion de las protesis ceramicas), coloque el dispositivo en una bolsa o
envoltorio de esterilizacion aprobado por la FDA y realice uno de los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacion

HTM 01-01 Parte
Referencia: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 C:2016 (Reino
Unido)

Vapor por Vapor por

LB gravedad gravedad

Vapor de prevacio | Vapor de prevacio
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Tiempo de exposicion 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
y temperatura: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
UETTEDEE se gado 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
minimo:

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

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

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

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

Simbolo | Descripcién 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. EI nimero de cuatro digitos que acompafia al marcado CE en los
dispositivos aplicables corresponde al organismo notificado de la UE asignado.

ARl =

REF

Numero de referencia/articulo.

LOT

NUmero de lote/partida.

Identificador Unico de dispositivo.

uDI

@
&

2 Fecha de caducidad.

No reutilizar.

No reesterilizar.

STERILE| R

Estéril por radiacion gamma.

14 of 157



Simbolo

ol

| Descripcién del simbolo

Fecha de fabricacion.

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

Rx Only a dentistas 0 médicos, o por prescripcion de estos.
EC |REP Representante autorizado en la Unién Europea.
@ No utilizar el producto si el envase esté 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.

MR Conditional

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

UK | RP

Persona responsable en el Reino Unido.

Zimmer®, Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent® son marcas comerciales registradas de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® es una
marca comercial registrada de Metoxit AG. CONELOG® es una marca comercial registrada de Camlog Biotechnologies GmbH.
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PYCCKUU ﬁ

HacTosLwmn JOKyMeHT 3aMeHsieT BCe NpeablayLline pefakumn. A3bikoM opuriHana SBnseTcs aHrMnCKui.

[aHHbIA OOKYMEHT OTHOCUTCS K MEPEYMUCIIEHHBIM HWke 3yOHbIM abaTMeHTam W opToneanyeckum komnoHeHTam BioHorizons. Ha
9TUKETKE KaXO0N YNaKkoBKW U3enus npeacTaBneHo on1caH1e ynakoBaHHOTO B Hee U3Lenus.

PaCCManMBaeMbIe n3genusa

3axuBnstowme konnadku n abatmeHTel BioHorizons AbaTtmenTbl Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG
TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbl BioHorizons, noctasnsemble | BuHTtbl abatmeHToB BioHorizons
CTepUbHbIMY

TutaHoBble BpeMeHHble abaTMeHTbl BioHorizons, noctaensemble | ATtaumeHTbl abatmeHToB BioHorizons
HeCTepunbHbIMU

BpewmeHHble abatmeHTbl 13 MK BioHorizons Konnauku abatmenToB BioHorizons

3onotble abatmeHTbI BioHorizons BuHTbI npoTe3oB BioHorizons

MnactmaccoBble abaTtMeHTbl BioHorizons OTTUCKHbIE KOMMOHEHTLI BioHorizons (ans ctaHaapTHoOro 1
U1dpOBOro METOAOB)

TutaHoBble abaTmeHThI BioHorizons * AHanoru n pennuku BioHorizons

CbemHble abaTtmeHTbl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure) Cucrema Simple Solution ot BioHorizons

CvemHble abatmeHTbl BioHorizons ans CONELOG BHewwHwne abatmeHThI 1 npoTessl BioHorizons

AbatmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons Kepamnueckue abatmeHTsl BioHorizons

* CeepeHus o TutaHoBbIx 3arotokax CAD/CAM u TutaHoBbix ocHoBaHMsX CAD/CAM cm. B VIHCTpYKLMM NO NpUMEHEHNO abaTMEHTOB
C VHAMBULYan13npyeMomn KOHCTPYKLMEN.

OMUCAHUE
OpToneaunyeckme koMnoHeHTLI BioHorizons npeaHasHaveHbl 4N BOCCTAHOBNEHWS 3yOHbIX MMNnaHTaToB BioHorizons B npepenax
KOHKPETHbIX MOKa3aHWI KaXaon CMCTEMbI MNnaHTaToB. Matepuan(-bl) UMnnaHTMpyeMbix abaTMEHTOB CM. B criedyloLen Tabnuue:

UmnnaHTupyemble nsgenus Matepunan (OCHOBHbIE 3NeMeHTbI)
3axuBnstoLme konnadku n abatmeHThl BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antoMHni, BaHagui)
TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbl BioHorizons, noctaensemble| Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, antoMuHuit, BaHagui)
CTEpUIbHBIMY
TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbl BioHorizons, noctasnsemble| Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, antoMuHuiA, BaHagui)
HEeCTEPUIbHbIMM

BpemeHHble abatmeHTbl 13 MO3K BioHorizons TecaPeek Classix (nonuachmpaupKeTOH, YronbHO-YepHbIi)
3onoTble abatmeHTbl BioHorizons 3onoto 6019 (3on0T0, Nannaguit, NnaTuHa, MPUanN)
MnacTmaccoBble abatmMeHTbl BioHorizons Matepuan 415 OTNMBKK B COOTBETCTBUM C YKasaHUsAMUW Bpaya.
TuTaHoBble abaTmeHTbI BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHuia, BaHagui)
CbeMHble abatmeHTbl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure) Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antoM1HniA, BaHagui)
CbemHble abatmeHTbl BioHorizons ans CONELOG Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHni, BaHaguin)
AbaTtmenTb! Multi-unit ot BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHni, BaHaguin)
AbaTtmenTbl Multi-unit ot BioHorizons ansg CONELOG Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHui, BaHaguin)

BuHTbl abatmeHTOB BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHnia, BaHaguin)
Cuctema Simple Solution ot BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHni, BaHaguin)
BHeluHve abatmenThl BioHorizons Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHni, BaHaguin)
Kepamuueckue abatmeHTsl BioHorizons ZrO (ZrO)?Y-TZP (cTabunuanpoBaHHbI UTTPUEM LIMPKOHUIA)

AbatmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons ans abatmentos CONELOG® n CONELOG ODSecure npegHasHaueHb! 415 BOCCTAHOBIEHUS
3y6Hbix umnnantatoB CONELOG B npeaenax KOHKPETHbIX MOKa3aHMI Kakaon CUCTEMbl MMMaHTATOB.
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Ha aTuKeTKe Kaxaoi ynakoBKM OPTONEANYECKOro KOMMOHEHTA YKadaHa BaxHas MH(opMaLms 06 13genuu, B TOM YnCTe O TOM,
NOCTaBMSAETCS N1 NPOTE3 CTEPUBbHBIM UK HECTEPUIBHBIM. LIBETOBas KOAMPOBKA COEAMHEHMI NPOTE3a OnpeaeneHa B Crieayrowmx
Tabnuuax:

SO [ TR ORS¢ Cepbiit KenTbiit 3eneHbIn CuHui

BHYTPEHHUM LUECTUrPAHHUKOM

Pa3mep npote3a ¢ BHYTPEHHUM 3.0 v 3.5 um 45w 5.7 um

LWeCTUrpaHHUKOM

LiseToBas kogupoBka npoteza CONELOG Cepblit Kentblit KpacHbli CuHuiA

Pasmep npotesa CONELOG 3,3 MM 3,8 Mm 4,3 Mm 5,0 Mm
MNOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Mpotesbl BioHorizons — 3710 abaTMeHTbI, KOTOpbIE BKMOYAOT B Cebs 3axmBnstome abaTMeHTbl Ans KOHUYpUpOBaHNUS TKaHW 1
OKOHYaTenbHble pecTaBpaLyoHHble abaTMeHTbI Ans noaaepkkv npotesa. AGaTMeHTbI MOryT ObITb MCMOMb30BaHbI ANst OAHOBNIOKOBOA
U1 MynbTUOOKOBOM pecTaBpaLmin 1 COBMECTUMBI C cucTemamu umnnadTatos Internal u Tapered Internal ot BioHorizons, a Takke
Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered Screw-Vent® ¢ BHyTPEHHUM LIECTUIPAHHBIM KPEMMEHWEM COEAMHUTENbHBLIX NNaThopMm
AvnameTpamu 3,5 MM, 4,5 MM 1 5,7 MMm.

AbaTMeHTbI C TUTaHOBbIM OCHoBaHMeM Titanium Base BioHorizons u Titanium Base Laser-Lok npegHasHaueHb! 4ns Ucnonb3oBaHus B
KayecTBe NpsMbIX abaTMEHTOB.

AbatmeHTbl Multi-unit BioHorizons ans CONELOG® npefHasHaueHbl Anst YCTAHOBKW B HKHE UM BEPXHEN YENCTY Ans NOAAEPXKKM
O[HO- NN MHOTOBIOKOBbIX BPEMEHHBIX UK NOCTOSIHHBIX pecTaBpaumii 3yOHbix umnnaHTatos CONELOG.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Optoneaunyeckne KOMNOHeHTbI BioHorizons He AOMKHbI MCMIONB30BATLCSA Y NALMEHTOB, MEHKLLMX CUCTEMHBIE UMM HEKOHTPONMPYEMbIe
MeCTHble 3ab0neBaHus, a TaKkKe COCTOSIHUS, KOTOPbIE MOMYT pacLEeHVBATLCS Kak NPOTVWBOMOKA3aHUs, HampuMep naTonoruveckme
M3MEHEHUS KNETOYHOrO COCTaBa KPoBW, AnabeT, rnepTupeos, MHGEKLIMOHHbIE 3a00MeBaHMs UK 3rI0Ka4eCTBEHHbLIE HOBOODpa3oBaHMs
POTOBOW MOMOCTH, MOYEYHast HEOQOCTATOMHOCTb, HEKOHTPONMpYeMas runepTeH3usi, 3aboneBaHnst NeYeHu, Neikos, Taxenas dopma
3aboneBaHus cepaeyHO-COCYaAMCTON CUCTEMbI, renaTtuT, UMMyHogeduuMT, BepeMeHHOCTb, Anddy3Hble GONesHN COeaUHUTENBHON K
KOCTHOW TkaHW. OTHOCWUTENbHble MPOTMBOMOKA3aHWS MOrYT BKMOYaTb TakMe MPUMBbLIYKK, Kak moTpebneHne TabauHbIX W3genun,
ynoTpebreHve ankorons, HeJoCTaTouHas rurmeHa norocTu pta, BpyKCM3m, KycaHue HOTen, 0brpbisaHne kapaHaallen U HenpaBuibHOE
pacnofioxeHne S3blka B POTOBOM MOSIOCTW, B 3aBMCUMOCTW OT CTEMEHM TSHKECTWU NpuBbIYKW. Mcnonb3oBaHWe MynbTUOMNOKOBbIX
OPTONeANYECKMX KOMMOHEHTOB M BUHTOB abaTtMeHTa BioHorizons npoTBonokasaHo Npu M3roTOBNEHNUW OAMHOUHBIX KOPOHOK.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHWIO
Bbibop noaxoasLLero Xxupypriyeckoro BMeLaTenbCTBa W TEXHWUKW pecTaBpauui OCyLLecTBAseTcs BpadyoM. Kaxabii Bpay SOMKEH
OLeHMBaTh LienecoobpasHocTb MCMoMb3yemMoil NpoLeaypbl Ha OCHOBaHUA NMWYHON MEOMLWMHCKOW MOAFOTOBKM M OMNbITa, C Y4ETOM
0cobeHHOCTeN crnyyast KOHKPETHOro nauueHTa. Komnanusi BioHorizons HacTosTensHO pekoMeHAyeT MpOWTW Kypcbl MO AEHTANbHOM
MMMNAAHTONOMMKM U CTPOro CreaoBaTh WHCTPYKUMSAM NO NMPUMEHEHUIO, NpeaocTaBnseMblM ¢ ugenuamn BioHorizons. ®opmuposatens
[ECHbI 3aTArMBaeTca BPpyYHyto (C MoMmeHToM 10-15 H-cm). BuHTbl abatMeHTOB Heobxoaumo 3ataruBatb ¢ MOMeHTOM 30 H-cMm, 4Tobbl
NpeaoTBPaTUTL pacluaTbiBaHue.

Mnatdopma gM""aHTan D CAUTEAL Ut WmnnaHTatbl Zimmer ScrewVent *
crewVent
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 MM BHYTpPeHHee coeaMHeHne TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx
4,5 MM BHyTpEHHee coefiHeHne TSVTWBx gmﬁi
TSVWHXx
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TSV6Bx
5,7 MM BHYTPEHHEE COeauHeHne TSVT6BXx H/N
TSV6Hx

*Toe nepemMeHHas X = AJivda nMnnaHTaTa.

MpukpenuTe MHaMBMAYanbHble NuTble abatmeHTbl Custom Cast k NONMPOBOYHOMY NPOTEKTOPY, KOTOPbIA NOCTABASETCS B KOMMIEKTE,
4TOObI 3aLLMTUTL NOBEPXHOCTL KOHTAKTA UMMNNaHTaTa/abaTMeHTa BO Bpems NabopaTopHbIX NpoLeayp.

TutaHoBble abaTMEHTLI YPOBHS TKaHW ANS Na3epHON CBapKM AOMKHbI BbiTb 3akpenneHbl Ha paboyen Moaenu nyTem 3akpyynBaHus
COMyTCTBYHOLLEro BUHTA ¢ MoMeHToM 10 30 H-cm 4o nasepHon ceapku. 3akpennante abatMeHTbl Laser-Lok Ha 3aliMTHOM runb3ae Laser-
Lok ans 3awmtbl cucTembl Laser-Lok Bo Bpemst oBpalleHns ¢ u3genmem.

KpyTsLLmMin MOMEHT npy 3aKkpy4mnBaHuM BUHTOB abaTmeHToB Multi-unit ot BioHorizons gomkeH coctaensts 4o 30 H-cm.

MpsiMble 1 yrnoBele BUHTLI abatmeHToB Multi-unit ot BioHorizons anss CONELOG ynakoBaHb! C COOTBETCTBYHOLLMMM abaTMEHTaMM.
[ins ncnonb3oBaHNs N0 Ha3HAYEHMO KPYTALLMIA MOMEHT BUHTOB AOMKEH coCTaBnsATh 20 H-cm.

KpyTsILLMIn MOMEHT BUHTOB A1 OpTONEAUYeckoro kKomnoHeHTa BioHorizons Multi-unit somxeH coctaensaTb 15 H-cm.
[NapameTpbl KOHCTPYKLMKM OpTONeanyeckux KoMmnoHeHToB BioHorizons Multi-unit ykasaHbl HUxXe.

o  MwuHumarbHas BbICOTa NOCNE NPUMEHEHWS JOIKHA COCTABNATL HE MEHee 4 MM.
e He gonyckaeTcs yMeHbLUEHWE TONLWMHBI CTEHOK.
e He pgonyckaetcs yrnoBasi koppekums. [Ins yrnoBoi Koppekuuy yrna cneayeT 1enonb3oBatb yrnossle abatmenTsl Multi-unit.

Optoneauyeckine komnoHeHTbl Multi-unit o1 BioHorizons, ncnons3yembie ¢ abatmentamu Multi-unit gns CONELOG, npeaHasHaueHb!
ANS NOAAEPKKN MHOTOKOMMOHEHTHBIX BPEMEHHbIX I NOCTOSIHHBIX PECTaBPaLMiA, 3@ UCKIKOYEHNEM TUTAHOBON OCHOBbI KOPOHKM.
TuTtaHoBas OCHOBa KOPOHKY, ucnonb3yemas ¢ abatmeHntamm Multi-unit ans CONELOG, npeaHasHayeHa 4ns noaaepkki OgHO- 1
MHOTOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHbIX 1IN NOCTOSHHBIX pecTaBpaLyi.

NMPEQYNPEXOEHUA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU
CyxaeHve nevallero Bpava OTHOCUTENBHO MHAVMBMAYaNbHbIX NOKa3aHW 4N1s NaLmMeHTa BCEraa BaxHee pekoMeHLaLuit, CoaepalLmxcs
B NMtoObIX MHCTPYKUMSX no npumeHenunio BioHorizons (IFU). Jlevawme Bpaun HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a NOHWMaHWE MPaBWUSIbHOTO
TEXHWUYECKOTO NMPUMEHEHUS OPTONEANYECKINX KOMMOHEHTOB BioHorizons.

3ybHble MMNnaHTaTbl MOTYT CROMaTbCs MPK (PYHKLUMOHANBHON Harpy3ke no psay NMPWUYWH, BKIIOYAsS YPE3MEPHYK Harpysky 13-3a
HenpaBUMbHON OKKITKO3UK, YCTANOCTb MeTansna 1 Ype3amepHoe 3aTarmBaHne uMnnaHTaTa npu ycraHoske. K noteHumuanbHbIM npuynHam
BO3HWKHOBEHWS TPELUMH Ha abaTMeHTe NOMUMO MPOYEro OTHOCATCS: OTAMBKA TWTaHa npu Temnepatype Boiwe 1099 °C (2010 °F);
HernpasuWrbHas ornopa UMMaHTaTa Npu coeauHeHun ¢ 3ybamu, UMeLLMMK NepuoaOHTaNbHbIE NMOBPEXAEHMUS; HENaccuBHas nocaaka
BEPXHEN YacTW KOHCTPYKLMW; Ype3MepHas Harpyska W3-3a HenpaBuIbHOW OKKIIO3UM; HEenorHas nocagka CKpenneHHbIX LieMEeHTOM
abaTMEHTOB M Ype3MepHbI BbIHOC MPOMEXYTOYHOW 4acTW MOCTOBWAHOrO npotesa. Moaudukauus coegnHeHus uMnnadTata u
abaTMeHTa MOXeT MPMBECTW K HenpaBWUNbHOMY KpenmneHuio abaTMeHTa K MMMnaHTaty. YnpaeneHue no KOHTPOMo Hag nuLLeBbIMM
NpoAyKTamu 1 nexkapcTBeHHbIMU cpefcTeamu (FDA) paccmaTprBaeT nuuo, BbINOMHALEE MOANDUKALMIO COEANHEHUS UMNNaHTaTa 1
abaTMeHTa, B Ka4yecTBe NPOU3BOAMTENS U3OENUA MEOWULMHCKOTO HadHayeHws, noguuHsiowerocs npasunam u tpebosaHusm FDA.
OcTaBneHve LEeMEeHTUpYIOLWero Matepuana Munu YacTuubl Ha noBepxHoCTW Laser-Lok MoxeT ckasaTbCsi Ha MpuKpenneHun
coeauHuTensHon TkaHu. Kcnonb3osanue MOJTYBbIX BUHTOB abaTMEHTOB (ynakoBaHHbIX BMECTE C YrriOBbIMA MYIbTUONOKOBLIMM
abatmeHtamu Angled Multi-unit) ¢ HecoBmecTUMbIMI abaTMEHTaMK MOXET NPUBECTU K NONOMKe abaTMeHTa 1 (unu) BUHTa abaTMeHTa.

He pekomeHgyeTcs MCNonb30BaTh MMMIaHTaTbl Maioro AMamMeTpa W yrioBble abaTMeHTbI B 3aaHen 061acTi poToBOM MOMOCTH.
OpToneanyeckne KOMMOHEHTbI NpefHasHayveHbl 4N UCMONb30BaHMS TOMbKO Y OAHOMO nauueHTa. [ng npesoTBpalieHus pucka

NEepeKPECTHOro 3apaxeHus 3anpeLLaeTcs ux NoBTOPHOE npumeHeHne. Komnanus BioHorizons He HeCeT 0TBETCTBEHHOCTM 3a MOMbITKY
NOBTOPHOrO UCMOMb30BAHUS UMM MOBTOPHOW CTEPUNU3ALMW ANS UCNONb30BAHUS Y HECKOMBbKMX NaLMEHTOB.

W3pnenve He cnegyet ncnonb3osatb NauueHTam ¢ 13BECTHOM anneprmelh UK YyBCTBUTENbHOCTLIO K MaTepmnanam u3gennd.
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[ns abatmentos Multi-unit ot BioHorizons n abatmenTos Multi-unit gns CONELOG TpebyeTcs ocHOBa KOPOHKM WAV LMAMHAP AN
OLHO- 1 MHOTOKOMMOHEHTHOW pecTaBpauuit. He cneayeT N3MeHATb MaHXETY AECHbI, aHTYNSALMI0 U TONLLMHY CTEHKN OCHOBbI KOPOHKM
UNW uunuHapa. BeicoTa konnayka unv LunuHapa nocne NpUMeHeHns 4ns 0aHOBN0YHbIX pecTaBpaLyin 4OmkHa ObITb HE MeHee 4 M.

[lononHUTENbHYI0 TEXHUYECKYH0 MHGOPMALWI0 MOXHO MOSTy4nTh, OTNPABKB 3anpoc B kKomnaHuto BioHorizons, unu Haintv u (unm)
3arpysuTb Ha cante www.biohorizons.com. Ecnn y Bac BO3HWUKHYT BOMPOCHI B OTHOLIEHWW ONpeaeneHHbIX MHCTPYKLWA No
npUMeHeHmIo, obpaTutech B 0TAEN 0BCNYXMBAHMS KNMEHTOB MM K MECTHOMY NpeacTaBuTeNto komnaHuu BioHorizons. O niobom
CEpbe3HOM NPOUCLUIECTBIM, CBS3AHHOM C YCTPOMCTBOM, CriefyeT coobLyaTb NPOM3BOANTENIO M KOMNETEHTHOMY OpraHy
rocygapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoauTcs Bpad v (Mnu) naumeHT.

CsogHast uHGopmaums 0 6e30MacHOCTU W KIMHUYECKUX XapakTepuctukax (SSCP) umnnaHTupyembix M3AENUn B COOTBETCTBUW CO
cratben 32 Pernamenta (EC) 2017/745 HaxopuTcs B EBponeickomn 6ase AaHHbIX N0 MeanumHekum ycTponcteam (Eudamed) no agpecy:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTupyemoe nsaenue BasoBbiit Homep UDI-DI
3axMBIsOLLME Konnadku n abatmeHThl BioHorizons 08472360IIBWETABUTO001HS
TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTbl BioHorizons, noctaensiemble 084723601IBWETABUT002HU
CTEPUNbHBLIMM

TuTaHoBble BpeMeHHble abaTMeHTbl BioHorizons, noctaensiemble 084723601IBWETABUT003HW
HECTEPUIbHBIMM

BpemeHHble abatmeHTbl 13 [TOIK BioHorizons 084723601IBWETABUTO004HY
3onoTble abaTmeHTbl BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
[nactmaccoBble abatmeHTbl BioHorizons 084723601IBWETABUT006J4
TutaHoBble abaTtMeHTbl BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
CbeMHble abatmeHTbl BioHorizons (Hanpumep, ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
CbeMHble abaTmeHTb! BioHorizons ans CONELOG 084723601IBWETABUTO012HX
IAGaTtmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
IA6atmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG 08472360IIBWETABUTO11HV
BuHTbl abatmeHTOB BioHorizons 08472360IIBWETABUTO10HT
Cuctema Simple Solution ot BioHorizons He npumeHumo.

BrewwHue abatmeHTbl BioHorizons He npumeHumo.
Kepamuyeckue abatmeHnTsl BioHorizons He npumeHumo.

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

MP-coBMeCTUMbIe npu onpeneneHHbIX yCrnosuax

B OOKNMHMYECKNX MCMbITaHUAX ObINO NPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMbI MMNMaHTaToB BioHorizons ycnoBHO COBMECTUMbI C
MarHUTHON pesoHaHcHom (MP) cpefoit. MauneHT ¢ aTum usgenuem moxet BesonacHo npoxoanTs 06cneaosaHue B MP-cucteme npu
cobnoaeHUM crieaytoLymx yenosuin. HecobntogeHue aTux yCnoBuin MOXET NPUBECTU K TPaBME NaLlueHTa.

CraTuyeckoe marHuTHoe none Tonbko 1,5 Tnunu 3 Tn.
e MakcumanbHbIi IPOCTPAHCTBEHHbIN rpaaneHT marHuTHoro nons 4000 Ic/cm (40 Tn/wm).
e MakcumanbHbIi 3aperncTprupoBaHHblil MP-ccTeMON yCpeaHEeHHbIN yaenbHbin koadduumneHT nornowerns (SAR)
ANs Bcero Tena 2 BT/kr B TeyeHne 15 MUHYT CkaHWpOBaHus (T. €. 3a NoCNefoBaTeNbHOCTb MMMYNLCOB) B HOPManbHOM
paboyem pexmme.
Mpn ykasaHHbIX YCROBUAX CKAHMPOBAHUS MaKCUMarbHOE MOBbILEHWE TeMnepaTypbl CUCTEMbI uMMnaHTaTta coctaenset 3,6 °C
yepe3 15 MUHYT HeNpepbIBHOTO CKaHUPOBaHKA (T. €. 3a NocnefoBaTeNbHOCTb MMMYIILCOB).

B OOKNMHUYECKMX UCTbITaHUSX apTedhakT Ha M300paxeHun, BbI3BaHHbIM CUCTEMOI MMMNNAHTATA, BbIXOANUT 3a NPeAenbl CUCTEMbI
npnbnmanTensHo Ha 30 MM NpU MCMOMbL30BaHNUK UMMYNBCHOM NOCNEA0BATENBHOCTH rpaaneHT-axo u MP-cuctemsl 3 T
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MapameTp Ycnosue
HomuHarnbHble 3Ha4YEHNs CTAaTMYECKOro MarHUTHOro nons (Tn) 1,5 Tecna n 3,0 Tecna

MakcymanbHbIi MPOCTPAHCTBEHHBIN rpagueHT nons (Tn/m 40 Triw (4000 Fo/cm)
[c/cm)

Kpyrosoe nonspusosaHHoe (CP) (1. e. kBagpatypHas
nepegava)

OrpaHunyeHus Ha nepegatowlyto PY-kaTyluky OTCYTCTBYHOT.
CoOTBETCTBEHHO,  MOXHO  MCMOMb3oBaTb  CreaykoLlee:
nepegatowme PY-kaTywkn ans Tena u Bce gpyrue komouHaummn
PY-katywek (T. e. PY-kaTywuka Ans Tena B coyetaHnm ¢ nobon
PY-kaTylwkon, npepHasHavyeHHOW TOMbko Ans npuema, PY-
kaTywkoir  gnd  npuema/mepegaum  ons rofioBbl,
nepegatynkamu/kaTylwkamm ans npuema/nepeaadn KoneHHoro
cyctaBawnT. g.).

Pexum pabotsl MP-cucTembl HopmanbHbIin pexum paboThl

MakcumanbHbIn yepegHeHHbin SAR gns Bcero Tena 2 B1/kr (HopmanbHbIn pexvv paboTbi)

CpepHuin SAR ans Bcero Tena 2 Br/kr B TeyeHue 60 MUHYT
HenpepbiBHOro PY Bo3aeicTeus (T. €. 3a NoCneaoBaTeNbHOCTb
WMNYNbCOB MMM MOCNEeLOBaTENbHOCTM/ICEPUM  UMMYNBCOB,
cnegyrowme nogpsa, 6e3 nepepbiBoB).

Hanuuve gaHHOW cuCTeMbl MMNMaHTaTa cosgaer apTedhakthl
BM3yanu3auuu. Moatomy TulaTenbHo Bbibepute napameTpbl
MMNYIbCHOW NOCNef0BaTENbHOCTH, ECAIM CUCTEMA UMMNIAHTaTa
HaxoauTcAa B Uccneayemoin obnactu.

UTo6bl MeAMLMHCKE PaBOTHUKM MOFAIM UOEHTUULMPOBATL KOHKPETHbIE MEAULIMHCKIE U3LENNs, KOTOPbIE YCTAHOBMEHbI NALMEHTY,
cratyc 6esonacHocTi MeauumHekux nagenuit npy MPT v ycnosus GesonacHoro ncnonb3oanus B cpege MPT gns MP-coBmecTuMbIx
npyu onpegeneHHbIX YCroBusSX M3genuin, komnaHus BioHorizons pekomeHayeT Bpayam NpeaocTaBUTb NAUMEHTY, KOTOPOMY
yCTaHaBNMMBawTC 3y6Hble MMNMaHTaTbl M 3yOHble abaTMeHTbI/6apbl, CrneuuanbHble OTPbIBHbIE KapTbl, MPUKPennseMble K
AOKYMEHTaUuMW naumeHTa. KapTbl nauneHTOB MOXHO OecnnaTHo 3anpocuTb B KoMmaHun BioHorizons wnm HenocpeacTBEHHO
pacnevarartb ¢ Beb-cTpanmupbl https://ifu.biohorizons.com.

Tun PY-B036yxaeHns

HbopmaLms o nepepatoen PY-kaTyluke

OrpaqueHMﬂ ANUTENbHOCTU CKaHWMPOBaHUA

ApTedhakTbl Ha n3obpaxeHun MPT

OCINOXHEHUA U HEXENATENbHbIE ABNEHUA
K p1ckam 1 0CrnoXHeHNAM, CBA3aHHbIM C OPTONEANYECKUMM KOMMOHEHTaMM 1 UMNaHTaTaMm, MOMUMO MPOYEro OTHOCATCA:

(1) annepryeckue peakumu Ha MaTepuan umnnaxHTata u (unu) abatmeHTa; (2) nonoMKa UMnnaHTaTa, TpebytLas ero U3BIeYeHNs, 1
(nnn) nonomka abaTtmeHTa, TpebyloLas ero U3BNEYEHNS Ha OCHOBAHWM KMWMHUYECKOTO CyxaeHus; (3) ocnabneHune cukcaumv BUHTa
abaTmeHTa 1 (Mnu) OKKMIO3MOHHOIO BUHTA; (4) MHchekuus, TpebytoLas pesnanm 3ybHOro uMnnaxTata; (5) noBpexaeHue Hepaa, KoTopoe
MOXET MPUBECTU K MOCTOSHHOW cnabocTn, oHemeHuo wunn 6onu; (6) TkaHeBas peakuusi, KOTopas MOXET BKMKYaTb aKTMBALMIO
Makpodparos u (unm) cmbpobnactos; (7) BOHUKHOBEHME XMpoBon ambonuu; (8) ocnabneHue dukcaumm umnnaqTara, Tpebytowee
PEBU3NOHHOTO XMPYPrveckoro BmeLatensctea; (9) nmpoboaeHne BepxHeuemoCTHbIX nasyx; (10) npoboaeHue rybHOM M S3bI4HOM
noBepxHocTei npotesa; (11) ocTeonopos, KOTOPbIA MOXET MOBSEYL PEBU3MNIO UMW YAANEHUE UMNNaHTaTa.

NoPAOOK PABOTbI U CTEPUITU3ALUA

Bceraa paboraiite ¢ u3genmem B HEOMyAPEHHbIX NepyaTkax 1 n3beraiTe KOHTaKTa C TBEpAbIMIU NPeaMETaMu, KOTOPbIE MOTYT NOBPEANTb
€ro NoBepPXHOCTb. Ecnu nsgenue noctaBnseTcs CTepUnbHbIM, OHO CUATAETCS CTEPUMbHBLIM, TOMBKO MOKa YNakoBKa He BCKpbITa U He
nospexaeHa. [puMeHss MeTogbl aCenTukW, U3BMEKUTE M3AENUE M3 YNAKOBKW TOMbKO Nocre Toro, kak byaeT onpeaeneH npaBuibHbIN
pasmep W NOAroTOBNEHO MECTO onepaLu. [ns HECTEPUIbHbIX N3LENNiA yaanuTe 1 yTUNN3MPYNTe BECb MaTepuasn TPaHCIOPTUPOBOYHON
ynakoBKM nepea HavanbHon 0bpaboTkoin. HectepunbHbIe 04HOPA30Bble YCTPOCTBA U YCTPOICTBA, NpeaHa3HaYeHHbIE ANs NOBTOPHOMO
UCNOMNb30BaHMs, HEOBXOAMMO OYNCTUTL M CTEPUNM30BaTL NEper UCMONb30BaHUEM. VICnonb30BaHWe METOAMK aBTOMATU3MPOBAHHON
O4MCTKM n3genui BioHorizons He BanuanpoBaHo. Heob6xoaMMo NpUMEHSITL CNEAYHOLLMIA MPOTOKOM O4UCTKM.

1) TloAroToBbTE YMCTALLYHO XMAKOCTb B CTEPUBHOM KOHTENHEPE C CTONb30BAHWMEM YUCTALLErO CPELCTBA LLIMPOKOTO CrEKTpa,
Takoro kak Hu-Friedy’s Enzymax®, cornacHo pekomeHzauuam npoussoauTens. MHgopmaLumo no noaroToske pacteopa
MOIOLLIEro CpeAcTBa CM. B UHCTPYKLW MO NPUMEHEHWIO, NPEAOCTABNEHHON €r0 U3rOTOBUTENEM.
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2) [ins yaaneHus BUAMMbIX 3arpsis3HEHUIA O4NCTUTE U3AENNE C MOMOLLBIO LETKM C MSTKOI LUETUHOMN, CMOYEHHOM B
MOATOTOBMEHHOM YMCTSILLEM PacTBOpe.

3) TwatenbHO NPOMOWTE U3genve nog NPOTOYHON BOLONPOBOAHOM BOLAOW.

4) TlomecTuTe u3genne B CTEPUIbHBIN KOHTEAHEP, HAMOMNHEHHBIA NOArOTOBNEHHBIM YACTALLMM pacTBOpOM, 1 0bpaboTaiiTe
YNbTPa3BYKOM B TEYEHME 2 (OBYX) MUHYT.

5) TwaTenbHO NPOMOWTE U3AEenUe Noa NPOTOYHON BOAONPOBOAHOM BOJOM.
6) Pacnbinute Ha usgenue 70 % usonponunosbii cnupt (IPA).
7) TlpomokHuTE n3aenue yncToin 6e3BopcoBON candeTKon ANs BbICYLUMBAHKA.

[Ins cTepunmaaLmmn HeCTEPUILHOMO U3AENNS (3a UCKIIOYEHMEM KEPaMUYECKIX NPOTE30B) MOMECTUTE U3ENKe B yTBEPXKAEHHbI FDA
CTEPUNN3ALMOHHDIN NaKeT UMM 06EPTKY M BbINOMHUTE OAWH U3 CreaYOLMX YTBEPXKAEHHbIX LMKIOB CTEpUIU3aLmm:

Lvknbl cTepunusauum

Mctounmk | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTMO1-01.
Yactb C:2016
Crepunusauus Crepunusaums
. . napom ¢ napom ¢
Tun | CamoteuHbii nap | CamoTeyHbIN nap
npeaBapuTEnbHbIM | NpeaBapUTENbHbIM
BaKyyMMPOBAHWEM | BaKyyMMPOBAHWEM

OnutenbHOCTb U

30 MUHYT npw

15 MUHYT npm

4 MUHYTBI Npu

3 MUHYTBI MK

Temneparypa | ., o (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
obpabdoTkm
MuHumansHoe Bpems 30 MiHyT 30 MuHyT 20 MuHyT 20 MUHYT
CYLLKM

HecTepunbHbIN kepaMnyeckuii NpoTe3 crieayeT CTepunn3oBaTh Cyxum xapom npu Temnepatype 170 °C (338 °F) B TeueHne
wectngecatn (60) MUHYT.

PekomeHayeTcs nofoxaatb 30 MAHYT ANs OXNaXOeHUs Nepe[ U3BMNeYeHeM N3AENNs 13 CTEPUNU3aALIMOHHOTO NaKeTa Ui 06epTKM.

/apenus, koTopble HEOBXOAMMO YTUIM3MPOBATb, AOMKHbI ObiTb 06paboTaHbl U 0be33apaxeHbl Kak OTXOAbl B CTOMATONOMM4YECKOM
XMPYPrun B COOTBETCTBUN C MPUMEHUMbIMI MECTHBIMW HOPMATUBHBIMM NPABOBLIMW aKTaMM.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U OMUCAHUA
Tabnuua cMMBONOB HUXe MpuUBEAEHa TOMbKO 1A crpasku. COOTBETCTBYIOLMNE CUMBOITbI CM. Ha 3TUKETKE YNAKOBKW U3AENNS.

CumBon PacwudpoBka cumBona

OcTopoxHo!

OnEKTPOHHBIE MHCTPYKLMW NO 3KCMyaTaLum.

LG

MpoussoauTens.

W3genna komnaHum BioHorizons umetoT mapkuposky cooteeTcTBus Tpebosawmam EC (CE),
NOATBEPXAAIOLLYI0 COOTBETCTBUE TpeboBaHnam [upekTusbl 0 MeauunHekux usaenusx 93/42/EEC ¢
nonpaBkamu, BHECEHHbIMK cornacHo [upektuee 2007/47/EC wnu PernmameHTy O MeQULMHCKNX
nspenusx 2017/745. Mapkuposka CE feicTBuTENbHA TONMBKO B TOM CRyYae, v OHa HaneyaTaHa Ha
9TUKETKE Mn3aenus. YeTblpex3HauHblil Homep, conpoBoxgatowmin cumeon CE Ha w3genwsx,
COOTBETCTBYET Ha3HAYEHHOMY HOTUULMpyeMomy opraHy EC.
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Cumeon PacwudpoBka cumBona

REF

Homep no katanory / apTukyn.

LOT Homep naptum/cepun.

UDI YHUKaMbHbII MOEHTUMKATOP U3AeNNS.

He ucnonb3oBath NOBTOPHO.

He CTEpMNn3oBaTb NOBTOPHO.

E 5 Mcnonb3osath J0.

STERILE| R CTepunn3oBaHo raMma-u3nyyeHuem.

&I [laTa M3roToBNEHHS.

Brumanue! ®epepancHoe 3akoHoaatenscteo CLUA paspeluaeT npoaaxy, pacnpocTpaHeHume
Rx Only UCNOb30BaHWE AaHHbIX U3LENMiA TONBKO CTOMATONOMOM MM BPaYOM WA MO UX 3aKasy.

EC |REP YNOMHOMOYEHHBIN NpeacTaBnTens B EBPONECcKOM Colose.

@ He ncnonb3oBatk, €CnK ynakoBka NOBPEXAEHa. YTUNU3NPYIATe U3Eenue 1 ynakoBky
MD MeauumHcKoe napenve.
Non-sterile He cTepunbHo.

£
B : OpHocnoiHas bapbepHas cuctema ans CTepunu3aumm ¢ BHELLHEN 3aLuMTHOM YNakoBKOW.

OpHocnonHas bapbepHas cuctema ans CTepunusaLmi.

[naBHas cTpaHuLa.

MpegynpexaeHne 0 MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMorpactuu: nsgenve sensetcs MP-coBMeCcTMMbIM Npu

OnpeseneHHbIX YCIIoBUSIX.
MR Conditional

UK | RP
OTBeTCTBEHHOE NULO B BenukobputaHum

Zimmer®, Dental ScrewVent® v Tapered ScrewVent® aBnstoTCca 3aperncTpupoBaHHbLIMI TOBAPHLIMY 3HaKamu KoMnaHuy Zimmer
Dental, Inc. Z-CAD® sBnsetcs 3aperycTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3Hakom komnaHun Metoxit AG. CONELOG® ssnsetcs
3aperucTpupoBaHHbLIM TOBapHbIM 3Hakom komnaHun Camlog Biotechnologies GmbH.
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DEUTSCH

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

n

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

Gilt fiir folgende Gerate

BioHorizons Heilungskappen und Abutments

BioHorizons Multi-unit-Abutments flir CONELOG

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)

BioHorizons Abutment-Schrauben

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)

BioHorizons Abutment-Befestigungen

Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

BioHorizons Abutment-Abdeckungen

BioHorizons Gold-Abutments

BioHorizons Prothesenschrauben

BioHorizons Kunststoff-Abutments

BioHorizons Abdruckkomponenten (herkémmlich und digital)

BioHorizons Titan-Abutments *

BioHorizons Analoggerate und Nachbildungen

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)

Einfaches BioHorizons L&sungssystem

Abnehmbare BioHorizons Abutments fiir CONELOG

Externe BioHorizons Abutments und Prothesen

BioHorizons Multi-unit-Abutments

BioHorizons Keramik-Abutments

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

BESCHREIBUNG

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

Implantierbare Gerate

Material (Hauptelemente)

BioHorizons Heilungskappen und Abutments

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

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)

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

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)

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

Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

TecaPeek Classix (Polyetheretherketon, kohlenstoffschwarz)

BioHorizons Gold-Abutments

Gold 6019 (Gold, Palladium, Platin, Iridium)

BioHorizons Kunststoff-Abutments

Gussmaterial gemal Bestimmung durch den Arzt.

BioHorizons Titan-Abutments

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

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)

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

Abnehmbare BioHorizons Abutments flir CONELOG

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

BioHorizons Multi-unit-Abutments

BioHorizons Multi-unit-Abutments fir CONELOG

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

BioHorizons Abutment-Schrauben

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

Einfaches BioHorizons Ldsungssystem

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

Externe BioHorizons Abutments

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

BioHorizons Keramik-Abutments

ZrO, Y-TZP (Yttriumoxid-stabilisiertes Zirkoniumdioxid)

BioHorizons Multi-unit Abutments fir CONELOG® und CONELOG ODSecure Abutments sind fiir die Versorgung von CONELOG-
Dentalimplantaten innerhalb der spezifischen Indikationen des jeweiligen Implantatsystems ausgelegt.

Das Etikett auf jeder Prothetikverpackung enthélt wichtige Produktinformationen, u. a. ob die Prothetik steril oder unsteril geliefert wird.
Die Farbcodierung der Prothesenverbindung ist in den folgenden Tabellen definiert:
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Farbcodierung der .
Innensechskant- Prothese Grau Gelo Griin Blau
GroRe der Innensechskant-Prothese 3,0 mm 3,5mm 4.5 mm 5,7 mm
Farbcodierung der CONELOG Prothese Grau Gelb Rot Blau
GroRe der CONELOG Prothese 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

ANWENDUNGSGEBIETE

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

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

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

GEGENANZEIGEN

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

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

Interne 4,5-mm-Verbindung TSVTWBx ngvﬁ);
TSVWHXx
TSV6Bx

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

*Wobei Variable x = Implantatlange.

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

Titan-Abutments auf Gewebeebene zum LaserschweilRen sollten vor dem Laserschweillen durch Anziehen der zugehdrigen Schraube
mit einem Drehmoment von 30 Ncm auf dem Arbeitsmodell befestigt werden. Laser-Lok Abutments an der Laser-Lok Schutzhiilse
befestigen, um Laser-Lok wahrend der Handhabung zu schiitzen.
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BioHorizons Multi-unit-Abutment-Schrauben miissen auf 30 Ncm gedreht werden.

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

Die Schrauben der BioHorizons Multi-unit-Prothesenkomponente miissen mit einem Drehmoment von 15Ncm angezogen werden.
Die Designparameter der mehrteiligen Prothesenkomponenten von BioHorizons lauten wie folgt:

o Die Mindesthdhe der Pfosten sollte mindestens 4 mm betragen.
o  Eine Reduzierung der Wandstarke ist nicht zulassig.
o  Eine Winkelkorrektur ist nicht zulassig. Zur Winkelkorrektur sind abgewinkelte Multi-unit-Abutments zu verwenden.

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Dentalimplantate kdnnen aus vielen Griinden brechen, u. a. aufgrund von Uberbelastung infolge einer nicht passenden Okklusion,
Metallermldung und zu festem Anzug des Implantats wahrend der Insertion. Zu den maéglichen Ursachen fiir Abutment-Frakturen
gehoren u. a.: Titanguss Uber 1099 °C (2010 °F), unzureichende Implantatunterstiitzung bei periodontal beeintrachtigten Zahnen, nicht-
passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung aufgrund unsachgeméRer Okklusion, unvollstandige Setzung der zementierten
Abutments und (ibermaRige Auskragung von Zwischengliedern. Werden an der Verbindungsstelle zwischen Implantat und Abutment
Anderungen vorgenommen, ist das Abutment maglicherweise nicht langer ordnungsgemall mit dem Implantat verbunden. Nach Ansicht
der FDA ist jemand, der Modifikationen am Implantat-Abutment-Interface vornimmt, ein Medizinproduktehersteller, der den Regeln und
Vorschriften der FDA unterliegt. Ein Zurlcklassen von Klebemitteln oder Partikeln in der Laser-Lok-Oberflache kann die
Bindegewebsbefestigung beeintrachtigen. Die Verwendung von HELLBLAUEN Abutment-Schrauben (in Packungen mit abgewinkelten
Multi-unit-Abutments) mit inkompatiblen Abutments kann zum Versagen von Abutment und/oder Abutment-Schraube flihren.

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

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

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

BioHorizons Multi-unit-Abutments und Multi-unit-Abutments flir CONELOG erfordern zusétzlich eine Abdeckung oder einen Zylinder fir
ein- oder mehrgliedrige Restaurationen. Die gingivale Manschette, die Abwinkelung und die Wandstarke der Abdeckung oder des
Zylinders durfen nicht verandert werden. Die Pfostenhéhe der Abdeckung oder des Zylinders darf bei eingliedrige Restaurationen nicht
weniger als 4 mm betragen.

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 drtlichen Handler, wenn Sie Fragen
beziiglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem

Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

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

| Implantierbare Vorrichtung | Basis-UDI-DI-Nummer
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BioHorizons Heilungskappen und Abutments

084723601IBWETABUT001HS

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (steril geliefert)

0847236011BWETABUT002HU

Provisorische BioHorizons Titan-Abutments (unsteril geliefert)

084723601IBWETABUTO03HW

Provisorische BioHorizons PEEK-Abutments

0847236011BWETABUT004HY

BioHorizons Gold-Abutments

084723601IBWETABUT005J2

BioHorizons Kunststoff-Abutments

0847236011BWETABUT006J4

BioHorizons Titan-Abutments

084723601IBWETABUT007J6

Abnehmbare BioHorizons Abutments (z. B. ODSecure)

0847236011BWETABUT008J8

Abnehmbare BioHorizons Abutments flir CONELOG

084723601IBWETABUT012HX

BioHorizons Multi-unit-Abutments

0847236011BWETABUT009JA

BioHorizons Multi-unit-Abutments fir CONELOG

084723601IBWETABUTO11HV

BioHorizons Abutment-Schrauben

0847236011BWETABUTO10HT

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

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Bedingt MRT-tauglich

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

Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten flihren.

o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla

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

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

Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantatsystem nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens (d. h.

pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,6 °C erzeugt.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantatsystem verursachte Bildartefakt etwa 30 mm (iber dieses System hinaus,

wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System erfolgt.

Parameter Zustand
Nennwerte des statischen Magnetfelds (T) 1,5 Tesla und 3,0 Tesla
Maximaler rdumlicher Feldgradient (T/m und Gaul}/cm) 40 T/m (4.000 GauR/cm)

Art der HF-Anregung

Zirkulér polarisiert (z. B. Quadraturlibertragung)

Informationen zur HF-Spuleniibertragung

Es gibt keine Einschrankungen bei der HF-Spulentbertragung.
Dementsprechend kann Folgendes verwendet werden: Kérper-
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.)

Betriebsmodus des MRT-Systems

Normaler Betriebsmodus

Maximale Uber den ganzen Kérper gemittelte SAR

2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Begrenzungen der Scandauer

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

MRT-Bildartefakt

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

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

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

HANDHABUNG UND STERILISATION

Das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen handhaben und den Kontakt mit harten Gegenstanden, vermeiden, die die Oberflache
beschadigen kénnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril erachtet werden, es sei denn, die Verpackung ist gedffnet
oder beschadigt. Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann der Verpackung, wenn die
korrekte GroRe bestimmt und die Eingriffsstelle prépariert wurde. Entfernen und entsorgen Sie bei nicht sterilen Produkten vor der ersten
Verarbeitung jegliches Versandmaterial. Nicht sterile Einmalprodukte und Produkte, die zur Wiederverwendung bestimmt sind, mlssen
vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. BioHorizons Produkte wurden nicht flir die automatische Reinigung validiert. Dabei
muss das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

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

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

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

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

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

Sterilisationszyklus

Referenz: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTMO1-01
Part C:2016
Art: Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
" | Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und | 30 Minuten bei 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei

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

Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

Sterilisieren Sie unsterile Keramikprothesen sechzig (60) Minuten lang mit trockener Hitze bei 170 °C (338 °F).
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Es empfiehlt sich, eine 30-miniitige Abkiihlphase einzuhalten, bevor Sie die Produkte aus dem Sterilisationsbeutel oder dem Wickeltuch
nehmen.

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

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

Symbol | Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

LB

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

N

REF Referenz-/Artikelnummer
LOT Los-/Chargennummer
uDI Eindeutige Geratekennung

@ Nicht wiederverwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren.
E Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung.

&I Herstellungsdatum

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

Rx Only
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Symbol | Symbolbeschreibung

EC |REP| | EU-Bevolméchtigter

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril

T T

,

=t}
I
]
II\. A
¢l
b1

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auflen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Zuhause

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

>0

MR Conditional

UK | RP Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich

Zimmer®, Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® sind eingetragene Marken von Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® ist eine
eingetragene Marke der Metoxit AG. CONELOG® ist eine eingetragene Marke der Camlog Biotechnologies GmbH.

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

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

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

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

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

Dispositifs implantables Matériau (principaux éléments)

Vis de cicatrisation et piliers BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis stériles Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis non stériles Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers temporaires BioHorizons en PEEK TecaPeek Classix (polyétheréthercétone, noir de carbone)
Piliers en or BioHorizons Or 6019 (or, palladium, platine, iridium)

Piliers en plastique BioHorizons Matériau de moulage selon la détermination du clinicien.
Piliers en titane BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers détachables BioHorizons (p. ex., ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers détachables BioHorizons pour CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers multi-unités BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

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

Systéme Simple Solution BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers externes BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Piliers en céramique BioHorizons ZrO2 Y-TZP (zircone stabilisée d’Yttria)

Les piliers groupés BioHorizons pour CONELOG® et les piliers CONELOG ODSecure sont congus pour la restauration des implants
dentaires CONELOG suivant les indications spécifiques relatives a chaque systéme d'implant.

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

F:ode couleur des prothéses a connexion Gris Jaune Vert Bley
interne hexagonale

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

Code couleur des prothéses CONELOG Gris Jaune Rouge Bley
Taille des prothéses CONELOG 3.3 mm 3.8 mm 4,3 mm 5,0 mm

INDICATIONS

Les prothéses BioHorizons sont des piliers parmi lesquels vous trouverez des piliers de cicatrisation pour la redéfinition des tissus et des
piliers de restauration finaux pour soutenir une prothése. Les piliers prothétiques peuvent étre utilisés pour les restaurations simples ou
multiples et sont compatibles avec les systémes d'implant internes et fuselés BioHorizons et les implants dentaires Zimmer® Dental
Screw-Vent® et Tapered Screw-Vent® avec des diamétres de plate-forme d'accouplement a connexion interne hexagonale de 3,5 mm,
4,5mmet5,7 mm.
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Les piliers prothétiques a base en titane BioHorizons et les piliers prothétiques a base en titane Laser-Lok sont destinés a étre utilisés
comme piliers droits.

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

CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses BioHorizons ne doivent pas étre utilisées sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de pathologies locales non
contrélées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou malignités, les maladies rénales,
I'hypertension non contrdlée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques graves, les hépatites, les désordres
immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications relatives peuvent inclure des habitudes telles que
le tabagisme, la consommation d'alcool, une mauvaise hygiéne buccale, le bruxisme, I'onychophagie, le mordillement des crayons et les
habitudes de langue inappropriées en fonction de leur sévérité. Les prothéses multi-unités et les vis de pilier BioHorizons sont contre-
indiquées pour les remplacements de dent unique.

MODE D’EMPLOI

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

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

Connexion interne 3,5 mm TSV4Bx TS V4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX SVWBx SVWHXx

Connexion interne 4,5 mm TSVTWBx TSVWHx
TSV6Bx TSVT6BX Sans objet

Connexion interne 5,7 mm TSV6Hx

*Ou la variable x = longueur de l'implant.

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

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

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

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

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

Les parametres de conception des composants prothétiques groupés BioHorizons sont les suivants :
e La hauteur minimale du montant doit étre supérieure ou égale @ 4 mm.
o Laréduction de I'épaisseur de la paroi n'est pas autorisée.
o Lacorrection d'angle n'est pas autorisée. Les piliers angulés groupés doivent étre utilisés pour la correction de I'angle.
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Les composants prothétiques groupés BioHorizons utilisés avec les piliers groupés pour CONELOG sont congus pour prendre en charge
les restaurations groupées temporaires ou définitives, a I'exception de I'armature en titane. L’armature en titane utilisée avec les piliers
groupés pour CONELOG est congue pour soutenir les restaurations unitaires et groupées temporaires ou définitives.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

Les piliers groupés BioHorizons et les piliers groupés pour CONELOG nécessitent I'ajout d’'une armature ou d’un cylindre pour les
restaurations unitaires et groupées. Le collet gingival, 'angulation et I'épaisseur de la paroi de I'armature ou du cylindre ne doivent pas
étre modifiés. La hauteur de I'armature ou du cylindre ne doit pas étre inférieure @ 4 mm pour les restaurations unitaires.

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

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

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base

Vis de cicatrisation et piliers BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis stériles 08472360IIBWETABUT002HU
Piliers temporaires BioHorizons en titane fournis non stériles 08472360IIBWETABUT003HW
Piliers temporaires BioHorizons en PEEK 08472360IIBWETABUT004HY
Piliers en or BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
Piliers en plastique BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
Piliers en titane BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Piliers détachables BioHorizons (p. ex., ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Piliers détachables BioHorizons pour CONELOG 08472360IIBWETABUT012HX
Piliers multi-unités BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
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Piliers multi-unités BioHorizons pour CONELOG 08472360IIBWETABUTO011HV
Vis de pilier BioHorizons 08472360IIBWETABUTO10HT
Systéme Simple Solution BioHorizons Sans objet
Piliers externes BioHorizons Sans objet
Piliers en céramique BioHorizons Sans objet

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

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

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

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

o Le débit d'absorption spécifique (DAS) moyen sur 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 systeme d'implant devrait augmenter au maximum de 3,6 °C aprés 15 minutes
d’examen continu (c.-a-d. par séquence d'impulsions).
Lors des essais non cliniques, I'artefact d’imagerie causé par le systeme d'implant s’étend sur environ 30 mm autour dudit systéme
lorsque 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)

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

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

Mode de fonctionnement du systéme d'IRM Mode de fonctionnement normal
DAS moyen maximum pour I'ensemble du corps 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)
Limites relatives a la durée de 'examen DAS moyen pour I'ensemble du corps de 2 W/kg pour 60

minutes d’exposition RF continue (c.-a-d. par séquence
d’'impulsion ou séquences/séries consécutives sans pauses).
Artefact d'image IRM La présence de ce systéme d'implants produit un artefact
d’'imagerie. Par conséquent, sélectionnez soigneusement les
paramétres de séquence d'impulsions si le systéme d'implant se
situe dans la zone d'intérét.

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

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

MANIPULATION ET STERILISATION

Manipulez toujours le dispositif avec des gants non poudrés et évitez tout contact avec des objets durs qui pourraient en endommager la
surface. Si le dispositif est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si 'emballage a été ouvert ou endommagé. Observez une
technique stérile approuvée pour retirer le produit de son emballage, et ce seulement aprés avoir déterminé la taille correcte et avoir préparé
le site chirurgical. Pour les dispositifs non stériles, retirez et jetez tout matériel d’expédition avant le traitement initial. Les dispositifs non
stériles a usage unique et les dispositifs destinés a étre réutilisés doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Les dispositifs
BioHorizons n’ont pas été validés pour un nettoyage automatisé. Le protocole de nettoyage suivant doit étre observé :

1) Préparez 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. Consultez le mode d’emploi du fabricant Iégal pour la préparation
de la solution détergente.

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

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

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

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

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

Cycles de stérilisation

Référence : | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTN_' 01-01

Part C:2016

. . .. | Vapeuravec pré- | Vapeur avec pré-
Type : | Vapeur par gravité | Vapeur par gravité vide vide

Temps d’exposition et | 30 minutes a 121 | 15 minutes a 132 | 4 minutes a 132 3 minutes a 134

température : °C (250 °F) °C (270 °F) °C (270 °F) °C (273 °F)

Temps de séchage . . . .

minimum : 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

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

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

SYMBOLES ET DESCRIPTIONS
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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Symbole

Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

L&k

Fabricant.

q

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 a quatre chiffres joint au marquage CE sur les dispositifs
applicables correspond a I'organisme notifié de I'UE désigné.

REF

Référence/numéro d'article

LOT

Lot/numéro de lot

uDI

Identifiant unique du dispositif

@

Ne pas réutiliser.

&

Ne pas restériliser.

=

Date de péremption

STERILE| R Stérile par irradiation gamma

&I Date de fabrication

Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et 'utilisation de ces dispositifs a
Rx Only : ‘ o AP
un dentiste ou a un médecin, ou sur prescription médicale.
EC |REP| | Représentant autorisé pour I'Union européenne
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.
MD Dispositif médical
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Symbole Description du symbole

Non-sterile Non stérile

-t

—
Fram
]
(]
0
A
=

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

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a I'intérieur seulement

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

B>E O

MR Conditional

UK | RP Responsable Royaume-Uni

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

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

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

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

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

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

Dispositivi impiantabili Materiale (elementi principali)

Tappi e monconi di guarigione BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti sterili Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti non sterili Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi temporanei BioHorizons PEEK TecaPeek Classix (polietereterchetone, nero di carbonio)
Monconi in oro BioHorizons Oro 6019 (oro, palladio, platino, iridio)

Monconi in plastica BioHorizons Materiale di fusione secondo quanto stabilito dal medico.
Monconi in titanio BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi rimovibili BioHorizons (ad es. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi rimovibili BioHorizons per CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi a unita multipla BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi a unita multipla BioHorizons per CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

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

Sistema BioHorizons Simple Solution Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi esterni BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi in ceramica BioHorizons ZrO2Y-TZP (zirconia stabilizzata con ittrio)

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

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

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

INDICAZIONI PER L’USO

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

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

ISTRUZIONI D’'USO

Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico deve valutare
I'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dell'esperienza applicata al caso del paziente.
BioHorizons raccomanda vivamente di completare i corsi di implantologia dentale e di attenersi rigorosamente alle Istruzioni per I'uso
allegate ai prodotti BioHorizons. | monconi di guarigione devono essere serrati a mano (10-15 Nem). Le viti per monconi devono essere
serrate a una coppia di 30 Ncm per evitare che si allentino.

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

Connessione interna da 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

Connessione interna da 4,5 mm TSVTWBx g&waﬁ(
TSVWHx
TSV6BX

Connessione interna da 5,7 mm TSVT6BX N/A
TSV6HXx

*Dove la variabile x = lunghezza dellimpianto.

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

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

Le viti dei monconi a unita multipla BioHorizons devono essere strette a una coppia di 30 Nem.
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Le viti dei monconi dritti e angolati a unita multipla BioHorizons per CONELOG sono confezionate con i corrispondenti monconi e devono
essere strette a una coppia di 20 Ncm per la funzione prevista.

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

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

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

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

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

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

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

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

| monconi a unita multipla BioHorizons e i monconi a unita multipla per CONELOG richiedono I'aggiunta di una cappetta o un cilindro per
restauri a unita singola o multipla. La cappetta o il collare gengivale del cilindro, 'angolazione e lo spessore della parete non devono
essere modificati. L'altezza del perno del cilindro o della cappetta non deve essere inferiore a 4 mm per restauri mono-unita.

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

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

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base

Tappi e monconi di guarigione BioHorizons 08472360IIBWETABUT001HS
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti sterili 0847236011 BWETABUT002HU
Monconi temporanei in titanio BioHorizons forniti non sterili 084723601IBWETABUTO03HW
Monconi temporanei BioHorizons PEEK 084723601IBWETABUT004HY
Monconi in oro BioHorizons 084723601IBWETABUT005J2
Monconi in plastica BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
Monconi in titanio BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Monconi rimovibili BioHorizons (ad es. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
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Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base
Monconi rimovibili BioHorizons per CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
Monconi a unita multipla BioHorizons 084723601IBWETABUTO009JA
Monconi a unita multipla BioHorizons per CONELOG 084723601IBWETABUT011HV
Viti per monconi BioHorizons 0847236011 BWETABUTO10HT
Sistema BioHorizons Simple Solution Non applicabile.

Monconi esterni BioHorizons Non applicabile.

Monconi in ceramica BioHorizons Non applicabile.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

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

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

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

o Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo calcolato in media su tutto il corpo riportato dal sistema RM di 2

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

Nelle condizioni di scansione definite in precedenza, si prevede che il sistema di impianto produca un aumento massimo della temperatura
di 3,6 oC 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
l'immagine viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 tesla.

Parametro Condizione

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

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

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

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

Informazioni sulla bobina RF di trasmissione

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

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

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

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

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

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

| rischi e le complicanze associati ai componenti protesici e agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche all'impianto
e/o al materiale del moncone; (2) rottura dellimpianto da espiantare e/o del moncone da espiantare in base al giudizio del medico; (3)
allentamento della vite del moncone e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale; (5) danno ai
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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 il dispositivo con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero danneggiarne la
superficie. Se il dispositivo viene fornito sterile, deve essere considerato tale purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata.
Impiegando una tecnica sterile convalidata, rimuovere il prodotto dalla confezione solo dopo aver stabilito la dimensione corretta e aver
preparato il campo chirurgico. Per i dispositivi non sterili, imuovere ed eliminare qualsiasi materiale di spedizione prima della lavorazione
iniziale. | dispositivi monouso non sterili e i dispositivi destinati al riutilizzo devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. | dispositivi
BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica. 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 'uso del produttore legale per la preparazione
della soluzione detergente.

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

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

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

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

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

Cicli di sterilizzazione

asciugatura:

Riferimenti: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 g: HZTCM2%11-E§)1
Tipo:| Vapore per gravita | Vapore per gravita | Vapore pre-vuoto | Vapore pre-vuoto
Tempo di esposizione| 30 minutia 121 °C | 15 minutia 132°C | 4 minutia 132 °C | 3 minutia 134 °C
e temperatura: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Tempominimodi | 55 i 30 minut 20 minuti 20 minuti

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

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

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

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

Simbolo | Descrizione del simbolo

A

Attenzione.
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Simbolo

| Descrizione del simbolo

Istruzioni per 'uso elettroniche.

wl

Produttore.

q

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

REF

Numero di riferimento/articolo.

L

oT

Numero di lotto/partita.

uDI

Identificazione unica del dispositivo.

@

Non riutilizzare.

&

Non risterilizzare.

=

Data di scadenza.

STERILE| R

Sterilizzazione mediante irradiazione gamma.

-l

Data di produzione

Rx Only Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questi dispositivi
ai soli medici o odontoiatri 0 su loro prescrizione.
EC |REP| | Rappresentante autorizzato dell'Unione Europea.

&

MD

Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.

Dispositivo medico.

Non

-sterile

Non sterile.
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Simbolo | Descrizione del simbolo

| i Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna.

Sistema a barriera sterile singola.

Posizione iniziale.

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

MR Conditional

UK | RP Persona responsabile per il Regno Unito.

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

43 of 157



PORTUGUES ﬁr

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

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

Dispositivos abrangidos
Tampas e pilares de cicatrizagao da BioHorizons Pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos estéreis | Parafusos de pilares da BioHorizons
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos nao Fixagdes de pilares da BioHorizons
estéreis
Pilares temporarios de PEEK da BioHorizons Capas de pilares da BioHorizons
Pilares de ouro da BioHorizons Parafusos protéticos da BioHorizons
Pilares de plastico da BioHorizons Componentes de impressao da BioHorizons (convencionais e
digitais)
Pilares de titanio da BioHorizons * Analdgicos e réplicas da BioHorizons
Pilares destacaveis da BioHorizons (por exemplo, ODSecure) Sistema de Solugédo Simples da BioHorizons
Pilares destacaveis da BioHorizons para CONELOG Préteses e pilares externos da BioHorizons
Pilares de vérias unidades da BioHorizons Pilares de cerédmica da BioHorizons

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

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

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
Tampas e pilares de cicatrizagdo da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos estéreis Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos néo estéreis | Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares temporarios de PEEK da BioHorizons TecaPeek Classix (polieteretercetona, negro de fumo)
Pilares de ouro da BioHorizons Ouro 6019 (ouro, paladio, platina, iridio)
Pilares de plastico da BioHorizons Material de moldagem conforme determinado pelo médico.
Pilares de titanio da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares destacaveis da BioHorizons (por exemplo, ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares destacaveis da BioHorizons para CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de varias unidades da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de vérias unidades da BioHorizons para CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Parafusos de pilares da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Sistema de Solugéo Simples da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares externos da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de cerémica da BioHorizons Zr0?2 Y-TZP (zircdnio estabilizado com itria)

Os pilares de varias unidades da BioHorizons para pilares CONELOG® e CONELOG ODSecure destinam-se a ser utilizados na
restauragéo de implantes dentarios CONELOG dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implante.

A etiqueta em cada embalagem protésica contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo se a protese € fornecida estéril
ou nao estéril. A codificagdo por cor da ligagao protética esta definida nas seguintes tabelas:
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podlflcagéo por cor da prétese antirrotativa Cinzento Amarelo Verde Azl
interna

Tamanho da prétese antirrotativa interna 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 57 mm
Codificagao por cor das proteses CONELOG | Cinzento Amarelo | Vermelho Azul
Tamanho das proteses CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

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

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

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Os procedimentos cirtrgicos e as técnicas de restauragdo adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada profissional
deve avaliar a adequagéo do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme se aplicam ao caso do
paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a concluséo de cursos de implantes dentarios e o cumprimento estrito das
instrugbes de utilizacdo que acompanham os produtos da BioHorizons. Os pilares de cicatrizagdo devem ser apertados & mao (10-15
Ncm). Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binario de 30 Ncm para evitar a respetiva folga.

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

Ligagdo interna de 3,5 mm TSV4Bx TSVAHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX

Ligagdo interna de 4,5 mm TSVTWBx ggwai
TSVWHXx
TSV6Bx

Ligagéo interna de 5,7 mm TSVT6BX N/A
TSV6Hx

*Em que variavel x = comprimento do implante.

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

procedimentos laboratoriais.

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

proteger o Laser-Lok durante 0 manuseamento.
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Os parafusos de pilares de varias unidades da BioHorizons devem ser apertados a 30 Ncm.

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

Os parafusos de componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons devem ser apertados a 15 Ncm.
Os parametros de concegdo dos componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons s&o 0s seguintes:

o Aaltura de poste minima deve ser igual ou superior a 4 mm.
o N&o é permitida a redugéo da espessura da parede.
o Acorregao do angulo ndo é permitida. Os pilares angulares de varias unidades devem ser utilizados para corre¢do do angulo.

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

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

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

Os implantes de didmetro pequeno e os pilares angulares néo sao recomendados para utilizagdo na regido posterior da boca.

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

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

Os pilares de varias unidades da BioHorizons e os pilares de varias unidades para CONELOG requerem a adigdo de uma capa ou
cilindro para restauragdes de uma ou vérias unidades. O colar gengival, a angulagao e a espessura da parede das capas ou cilindros
néo devem ser modificados. A altura do poste dos cilindros ou capas ndo deve ser inferior a 4 mm para restauragdes de uma unidade.

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

Para dispositivos implantaveis, o resumo do desempenho clinico e de seguranca (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.
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Dispositivo implantavel

Numero UDI-DI basico

Tampas e pilares de cicatrizagéo da BioHorizons

084723601IBWETABUTO001HS

Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos estéreis

0847236011IBWETABUT002HU

Pilares temporarios de titanio da BioHorizons fornecidos n&o
estéreis

084723601IBWETABUTO03HW

Pilares temporarios de PEEK da BioHorizons

084723601IBWETABUT004HY

Pilares de ouro da BioHorizons

084723601IBWETABUT005J2

Pilares de plastico da BioHorizons

084723601IBWETABUT006J4

Pilares de titanio da BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

Pilares destacaveis da BioHorizons (por exemplo, ODSecure)

084723601IBWETABUT008J8

Pilares destacaveis da BioHorizons para CONELOG

084723601IBWETABUT012HX

Pilares de varias unidades da BioHorizons

084723601IBWETABUT009JA

Pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG

084723601IBWETABUTO011HV

Parafusos de pilares da BioHorizons

08472360IIBWETABUTO10HT

Sistema de Solugéo Simples da BioHorizons N&o aplicavel.
Pilares externos da BioHorizons Nao aplicavel.
Pilares de ceramica da BioHorizons Nao aplicavel.

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 ressonéncia
magnética (RM). Um paciente com este dispositivo pode ser submetido a um exame de RM com seguranga num sistema de RM
nas seguintes condi¢bes. O ndo cumprimento destas condigdes pode resultar em les6es no 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);

o Sistema méaximo de RM relatado, taxa de absorgdo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg para 15

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

Nas condigdes de exame definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo de 3,6 °C
apds 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo sistema de implante estende-se aproximadamente a 30 mm deste
sistema quando num exame de sequéncia de impulsos de eco de gradiente e num sistema de RM de 3 Tesla.

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

Tipo de excitagdo de RF Polarizac&o circular (CP) (ou seja, transmissédo de quadratura)

Né&o existem restricdes as bobinas de RF de transmiss&o. Por
isso, pode utilizar-se o seguinte: bobina de RF de transmissao
do corpo e todas as outras combinagdes de bobina RF (ou seja,
bobina de RF de corpo combinada com qualquer bobina de RF
apenas de rece¢do, bobina de RF de cabeca de
transmissdo/rece¢do, bobina de RF para joelho de
transmisséo/rececao, etc.)

Informagdes sobre bobinas de RF de transmissao

Modo de funcionamento do Sistema de RM Modo de funcionamento normal

Taxa de absorcdo especifica (SAR) média méaxima de corpo
inteiro

2 W/kg (Modo de funcionamento normal)
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Taxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2
Wi/kg durante 60 minutos de exposi¢do continua a RF (ou seja,
por sequéncia de impulsos ou sequéncias/séries posteriores
sem tensdo).

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

Para permitir que os profissionais de satde identifiquem os dispositivos médicos especificos de um paciente, o estado de seguranga de
IRM dos dispositivos médicos e as condi¢bes 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) dentério(s) especificos do dispositivo, afixados no cartdo do paciente. Os cartdes de paciente estdo disponiveis
gratuitamente mediante pedido a BioHorizons ou para impressao direta em https://ifu.biohorizons.com.

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

Limites da duragéo do exame

Artefacto de imagem na RM

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO
Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem pé e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie. Se o
dispositivo for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizando uma
técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto e preparado o campo cirdrgico.
Para dispositivos ndo estéreis, remova e elimine qualquer material da embalagem antes do processamento inicial. Os dispositivos néo
estéreis de utilizagdo Unica e os dispositivos destinados a reutilizacdo devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagéo. Os dispositivos
da BioHorizons nao foram validados para a limpeza automatica. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

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

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

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

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

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

Para a esterilizagdo de dispositivos nédo estéreis (néo incluindo proteses ceramicas), coloque os dispositivos num saco ou involucro de
esterilizagao aprovado pela FDA e submeta a um dos seguintes ciclos de esterilizagao qualificados:

Ciclos de esterilizagdo

Referéncia: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | 1o HTMO1-0f

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

ipo: . . . .
gravidade gravidade vacuo vacuo

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

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

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

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

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

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

Simbolo Descrigdo do simbolo

Cuidado.

Instrugdes de utilizagéo eletrdnicas.

Fabricante.

EEb>

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
c € Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A marca CE s6 € valida se estiver também
impressa no rotulo do produto. O nimero de quatro digitos que acompanha a marca CE nos dispositivos
aplicaveis corresponde ao organismo notificado da UE atribuido.

REF Numero de referéncia/artigo.
LOT Numero de lote.
uDlI Identificador tnico do dispositivo.

@ N&o reutilizar.

@ N&o reesterilizar.
2 Prazo de validade.

STERILE| R Esterilizado por irradiagio gama.

&I Data de fabrico.
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Simbolo Descrigdo do simbolo

Rx Onl Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribui¢éo e utilizagéo destes dispositivos a um
y dentista ou médico ou por indicagéo deste.

EC |REP Representante autorizado da Unido Europeia.

@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico.
Non-sterile N&o estéril.

AR T

Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa.

)
P
]
]
.|
u!
A
1

Sistema de barreira estéril Unica.

Posi¢éo inicial.

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

B> O

MR Conditional

UK | RP Pessoa responsavel no Reino Unido.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sdo marcas registadas da Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® é uma marca
registada da Metoxit AG. CONELOG® é uma marca registada da Camlog Biotechnologies GmbH.
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

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

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

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

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

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

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

CONELOG® ve CONELOG ODSecure Abutmentleri icin BioHorizons Gok Uniteli Abutmentlerinin, CONELOG dental implantlarinin
restorasyonu igin her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari gergevesinde kullaniimasi amaglanmistir.

Protez ambalajlarinin her birinde bulunan etiket, protezin steril olarak saglanip saglanmadigi da dahil olmak Gzere énemli Grdn bilgileri
icerir. Protez baglantisi icin renk kodlamasi asagidaki tablolarda tanimlanmistir:
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Dahili Altigen Protez Renk Kodlamasi Gri Sar Yesil Mavi

Dahili Altigen Protez Boyutu 3.0 mm 3.5 mm 4,5mm 5.7 mm

CONELOG Protez Renk Kodlamasi Gri Sari Kirmizi Mavi

CONELOG Protez Boyutu 3.3 mm 3.8 mm 43 mm 5.0 mm
KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

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

CONELOG® igin BioHorizons Cok Uniteli Abutmentleri, CONELOG dental implantlarin tek veya cok {initeli gecici ya da sabit
restorasyonlarini desteklemek i¢in mandibula ve maksillada islev gostermek Uzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

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

KULLANIM TALIMATLARI

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

Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantlar*| Zimmer ScrewVent implantlar*
3,5 mm Dahili Baglanti TSVBx SVMBx
TSV4Bx L SVBX SVHx
TSVT4Bx SVMHx
4,5 mm Dahili Baglanti TSVWBx SVWBx SVWHx
TSVTWBx TSVWHx
5,7 mm Dahili Baglanti TSV6BX
TSVT6Bx TSV6HXx YOK

*Burada x degiskeni = implant uzunlugu.

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

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

BioHorizons Cok Uniteli Abutment vidalari, 30 Ncm'ye kadar torklanmalidir.
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CONELOG igin BioHorizons Gok Uniteli diiz ve agili abutment vidalari, uyumlu abutmentlerle paketlenir ve amaglanan sekilde islev gdrmesi
icin 20 Ncm'ye kadar torklanmalidir.

BioHorizons Cok Uniteli Protez Bileseni vidalari, 15 Ncm'ye kadar torklanmalidir.
BioHorizons Cok Uniteli Protez Bileseni tasarim parametreleri soyledir:

e  Minimum post yuksekligi 4 mm'ye esit veya daha fazla olmalidir.
e Duvar kalinliginin azaltimasina izin verimez. )
o Acl diizeltmesine izin verilmez. Agi dlzeltmesi igin acili Cok Uniteli abutmentler kullaniimalidir.

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

UYARILAR VE ONLEMLER
Hasta basvurulari konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki énerilerin dniine gegmelidir. Klinisyenler,
BioHorizons protez bilesenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludur.

Dental implantlar, uygun olmayan okllzyona bagli asiri ylklenme, metal yorulmasi ve yerlestirme sirasinda implantin asiri sikilmasi da dahil
birgok nedenle kullanimdayken kirilabilir. Abutment kirimasinin olasi nedenleri arasinda, bunlarla sinirli olmamak uzere; titanyumun 1099
°C (2010 °F) Uzeri sicakliklarda dokilmesi, periodontal olarak hasarli dise takildi§inda yetersiz implant destegi, Ust yapinin pasif olmayan
uyumu, uygun olmayan okllizyona bagl asiri yiklenme, simanli abutmentlerin tam olarak oturmamasi ve gdvdelerin asiri desteklenmesi
bulunur. implant/abutment arayiiziinde herhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantla diizgiin sekilde birlesmeyebilir. FDA,
implant/abutment arayiizinu degistirenleri FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul eder. Laser-Lok
yizeyinde baglayici madde veya pargaciklarin birakiimasi bag dokusu baglanmasini etkileyebilir. AGIK MAVI abutment vidalarinin (Agil
Cok Uniteli Abutmentlerle birlikte paketlenir) uyumsuz abutmentlerle kullaniimasi, abutment ve/veya abutment vidasinda sorunlara neden
olabilir.

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

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

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

BioHorizons Gok Uniteli Abutmentler ve CONELOG igin Gok Uniteli Abutmentler, tek ve gok Gniteli restorasyonlar igin koping veya silindir
eklenmesini gerektirir. Koping veya silindirin dis eti boynu, agisi ve duvar kalinhgi degistirilmemelidir. Tek tniteli restorasyonlar igin koping
veya silindirin post yiksekligi 4 mm'den disuk olmamalidir.

Talep Uzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gérintllenebilir ve/veya bu adresten
indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iligkin sorulariniz varsa BioHorizons Msteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletigim kurun.
Cihazla iligkili olarak ortaya gikan tim ciddi olaylar Ureticiye ve klinisyen ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina

bildirilmelidir.

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

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
BioHorizons iyilesme bagliklari ve abutmentleri 08472360IIBWETABUT001HS
BioHorizons Titanyum Gegici abutmentler steril sekilde saglanmistir | 084723601IBWETABUT002HU
BioHorizons Titanyum Gegici abutmentler steril olmayan sekilde 08472360IIBWETABUT003HW

saglanmistir

BioHorizons PEEK gegici abutmentleri 08472360IIBWETABUT004HY
BioHorizons altin abutmentleri 08472360IIBWETABUT005J2
BioHorizons plastik abutmentleri 08472360IIBWETABUT006J4
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implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
BioHorizons Titanyum abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons ayrilabilir abutmentleri (6r. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BioHorizons CONELOG igin ayrilabilir abutmentler 08472360IIBWETABUT012HX
BioHorizons Cok Uniteli abutmentleri 08472360IIBWETABUTO009JA
BioHorizons CONELOG igin Gok Uniteli abutmentler 08472360IIBWETABUTO11HV
BioHorizons abutment vidalar 08472360IIBWETABUTO10HT
BioHorizons Simple Solution sistemi Gegerli degil.

BioHorizons harici abutmentleri Gegerli degil.

BioHorizons seramik abutmentleri Gegerli degil.

MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

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

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

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

o Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (6r. puls sekansi basina) icin MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum 2

Wi/kg tum vicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).

Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik stirekli tarama (&r. puls sekansi basina) sonrasinda implant sisteminin maksimum 3,6 °C
sicaklik artigi Uretmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintlileme yapildiginda implant sisteminin neden
oldugu géruntii artefakti bu sistemden yaklasik 30 mm uzaga uzanr.

Parametre Kosul

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

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

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

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

MR Sisteminin Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tim Viicut Ortalamali SAR 2 Wikg (Normal Calisma Modu)
60 dakikalik strekli RF maruziyeti (yani puls sekansi basina veya
Tarama Suresi Sinirlari ara olmadan arka arkaya sekanslar/seriler) igin 2 W/kg tiim viicut
ortalamali SAR.
Bu implant sisteminin varligi gérintileme artefakti Gretir. Bu
MR Gortntl Artefakti nedenle, implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi

parametrelerini dikkatli bir sekilde segin.

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

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

KULLANIM VE STERILIZASYON

Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gdsterin. Cihaz steril olarak
saglaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gorene dek steril olarak kabul edilmelidir. Uriini, kabul edilen steril teknikle yalnizca dogru
boyut belirlendikten ve cerrahi bolge hazirlandiktan sonra ambalajindan gikarin. Steril olmayan cihazlarda, ilk islemeden 6nce nakliye
malzemelerini ¢ikarin ve atin. Steril olmayan tek kullanimlik cihazlar ve yeniden kullanilabilen cihazlar kullanimdan 6nce temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik i¢in onaylanmamistir. Su temizlik protokoll kullaniimalidir:

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

2) Hazirlanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gortinen tiim kirleri temizlemek tizere cihazi
firgalayin.

3
4

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

o O

Cihaza %70 izopropil alkol (IPA) puskartin.

)
)
) Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.
)
7)

Hav birakmayan temiz bir bezle cihazi kurulayin.

Steril olmayan cihazin (seramik protez icermeyen) sterilizasyonu igin cihazi FDA onayl sterilizasyon torbasina ya da sargisina
yerlestirin ve agagida belirtilen uygun sterilizasyon déngiilerinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Dongiileri

Ref : i
CISTANS: | )\ AMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UKHTQ’,'Q%11§1 Part

Tiir: . .
Yer Cekimi Buhari | Yer Cekimi Buhari | On Vakumlu Buhar | On Vakumlu Buhar

Maruziyet Siiresi ve | 30 dakika, 121 °C | 15 dakika, 132 °C | 4 dakika, 132 °C | 3 dakika, 134 °C

Sicaklik: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimum Kurutma , ) . .
Siiresi: 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika

Steril olmayan seramik protezler igin, altmis (60) dakika streyle 170 °C'de (338 °F) kuru islyla sterilize edin.
Cihazlar sterilizasyon torbasindan veya sargisindan gikarmadan énce 30 dakikalik sogutma stiresinin uygulanmasi onerilir.
Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yerel yonetmeliklere uygun olarak dental cerrah ati§i olarak islem gérmeli ve dekontamine edilimelidir.

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

Sembol Sembol Agiklamasi

A Dikkat.
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Sembol

Sembol Agiklamasi

Elektronik kullanim talimatlari.

wl

Uretici.

q

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

REF

Referans/madde numarasi.

LOT

Lot/parti numarasi.

uDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayicl.

@

Yeniden kullanmayin.

&

Yeniden sterilize etmeyin.

s

Son kullanma tarihi.

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir.
&I Uretim tarihi.
Rx Only )I;i:(al;?r::d /:ED Federal yasalgn blu_c.i_haz_larm satigini, dagll’[lmlnl ve kullanimini bir dis hekimi veya doktor
ya da bunlarin siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlar.

EC |REP/| | Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz.
Non-sterile Steril degildir.

-

[t =
.r L)
L 1
t L)
* -’
e el

Koruyucu dig ambalajh tekli steril bariyer sistemi.
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Sembol Sembol Agiklamasi

Tekli steril bariyer sistemi.

Ana konum.

O
Tnd

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur.

vk | rP Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi.

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir. Z-CAD®, Metoxit AG
sirketinin tescilli ticari markasidir. CONELOG®, Camlog Biotechnologies GmbH sirketinin tescilli ticari markasidir.
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest angielski.

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

Wyroby

Naktadki gojace i taczniki BioHorizons

Wielopunktowe fgczniki BioHorizons do systemu CONELOG

Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane

Sruby tacznikowe BioHorizons

Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane

Zaczepy tacznikow BioHorizons

Tymczasowe tgczniki BioHorizons PEEK

Nasadki tacznikéw BioHorizons

Ztote taczniki BioHorizons

Sruby protetyczne BioHorizons

Plastikowe tgczniki BioHorizons

Komponenty do wyciskow BioHorizons (tradycyjnych | i cyfrowych)

Tytanowe faczniki BioHorizons*

Analogi i repliki BioHorizons

taczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure)

System BioHorizons Simple Solution

Laczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG

Zewnetrzne faczniki i protezy BioHorizons

Wielopunktowe taczniki BioHorizons

Ceramiczne fgczniki BioHorizons

* W przypadku szablonéw tytanowych CAD/CAM i baz tytanowych CAD/CAM nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania tgcznikow

niestandardowych.

OPIS

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

Elementy wszczepialne

Materiat (gtdwne elementy)

Naktadki gojace i taczniki BioHorizons

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

Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie
sterylnym

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

Tytanowe faczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie
niesterylnym

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

Tymczasowe tgczniki BioHorizons PEEK

TecaPeek Classix (polieteroeteroketon, czer weglowa)

Ztote taczniki BioHorizons

Ztoto 6019 (zioto, pallad, platyna, iryd)

Plastikowe tgczniki BioHorizons

Materiat odlewu okreslony przez lekarza.

Tytanowe faczniki BioHorizons

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

Sruby tacznikowe BioHorizons

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

System BioHorizons Simple Solution

Laczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad
Laczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad
Wielopunktowe tgczniki BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (
Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad
(
(

)
)
)
tytan, aluminium, wanad)
)
)
)

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

Laczniki zewnetrzne BioHorizons

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

Ceramiczne tgczniki BioHorizons

ZrO2 Y-TZP (cyrkon stabilizowany tlenkiem itru)

Wielopunktowe tgczniki BioHorizons do systemu CONELOGR® i taczniki CONELOG ODSecure sg przeznaczone do rekonstrukcii
implantéw stomatologicznych CONELOG w zakresie specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantow.

Etykieta znajdujaca sie na opakowaniu kazdego elementu protetycznego zawiera wazne informacje dotyczace produktu, w tym takze
informacije o tym, czy produkt jest dostarczany w stanie sterylnym czy niesterylnym. Oznaczenia kolorystyczne potaczen protetycznych

zdefiniowano w ponizszych tabelach:
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Oznaczenia kolorystyczne elementow
protetycznych sze$ciokatnych Szary Zotty Zielony Niebieski
wewnetrznych

Wielkos¢ elementu protetycznego
szesciokatnego wewnetrznego

3,0 mm 3,5mm 45mm 5,7 mm

ggt:logg\ée koloréw elementow protetycznych Szary Zotty Czerwony | Niebieski

Wielkos¢ elementu protetycznego

CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 50 mm

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Elementy protetyczne firmy BioHorizons to taczniki implantéw, na ktore sktadajq sie taczniki gojace do konturowania tkanki i ostateczne
taczniki odbudowujace do podpierania protezy. tacznikéw mozna uzywaé w rekonstrukcjach jednopunktowych lub wielopunktowych. Sg
one kompatybilne z systemami implantdw BioHorizons Internal i Tapered Internal oraz implantami Zimmer® Dental Screw-Vent® i
Tapered Screw-Vent®, ktérych srednice platformy dopasowania z wewnetrznym potaczeniem szesciokatnym wynosza 3,5 mm, 4,5 mm
i 5,7 mm.

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

Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG® s3 przeznaczone do stosowania w szczece gérnej lub zuchwie w celu
podparcia pojedynczych lub wielopunktowych tymczasowych badz trwatych rekonstrukcji na implantach stomatologicznych CONELOG.

PRZECIWWSKAZANIA

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

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi ocenic, czy stosowana procedura
jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujac sie wlasnym szkoleniem medycznym i doswiadczeniem. Firma BioHorizons
zdecydowanie zaleca ukonczenie kurséw w zakresie implantologii stomatologicznej oraz Sciste przestrzeganie instrukcji i procedur
stosowania dotaczonych do produktéw firmy BioHorizons. t.aczniki gojace nalezy dokrecaé recznie (10-15 Ncm). Sruby facznikéw nalezy
dokreca¢ momentem obrotowym 30 Ncm, aby uniemozliwi¢ obluzowanie $ruby.

Stozkowe implanty Zimmer Tapered

Platforma s * Implanty Zimmer ScrewVent*
crewVent
TSVBx (TSVBXx) TSVHx SVMBx
Potaczenie wewnetrzne 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx (SVBx) SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx
Potaczenie wewnetrzne 4,5 mm TSVTWBxX gxwﬁi
TSVWHXx
TSV6Bx
Pofaczenie wewnetrzne 5,7 mm TSVT6BX Nd.
TSV6Hx

* W przypadku zmiennych x = dtugo$¢ implantu.

Nalezy zabezpieczy¢ taczniki specjalne dostarczonym protektorem do polerowania, aby chroni¢ powierzchnig implantu/tacznika podczas
zabiegow laboratoryjnych.
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taczniki tytanowe na poziomie tkanki przeznaczone do spawania laserowego nalezy przed spawaniem przymocowa¢ do modelu
roboczego, obracajgc dotaczong $rube do 30 Ncm. Przymocowaé zaczepy Laser-Lok do rekawa ochronnego Laser-Lok, aby chroni¢
zaczep Laser-Lok podczas obstugi.

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

Sruby do prostych i zakrzywionych wielopunktowych facznikéw BioHorizons do systemu CONELOG sa zapakowane z odpowiednimi
tacznikami i muszg by¢ dokrecane momentem 20 Ncm, aby petnity zamierzong funkcie.
Sruby do wielopunktowych komponentéw protetycznych BioHorizons musza by¢ dokrecane momentem 15 Ncm. Parametry
projektowe wielopunktowych komponentéw protetycznych BioHorizons sg nastepujace:

e  Minimalna wysoko$¢ wktadu musi by¢ rowna lub wigksza niz 4 mm.

o Redukcja grubosci ciany nie jest dozwolona.

o Korekcja kata nie jest dozwolona. Zakrzywione taczniki wielopunktowe powinny by¢ wykorzystywane do korekcji kata.

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

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

Implanty dentystyczne mogq sie ztlama¢ podczas stosowania z kilku réznych przyczyn, w tym z powodu nadmiemego obcigzenia
w wyniku nieprawidtowej okluzji, zmeczenia metalu oraz nadmiernego dokrecenia implantu podczas wprowadzania. Potencjalne przyczyny
ztamania tacznika to m.in.: odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 2010°F (1099°C), nieodpowiednie podtrzymanie implantu po
zamocowaniu do zebdw, ktérych dotyczg zaburzenia przyzebia, niepasywne dopasowanie nadbudowy, nadmierne obcigzenie z powodu
nieprawidtowej okluzji, niekompletne osadzenie tacznikéw cementowanych oraz nadmierne obcigzenie zebdéw w moscie. Jesli
wprowadzane sg jakiekolwiek modyfikacje w zakresie interfejsu faczacego implant/tgcznik, tacznik moze nie potaczy¢ si¢ prawidtowo
z implantem. FDA uwaZza podmiot wykonujacy modyfikacje interfejsu implantftacznik za firme produkujaca wyroby medyczne podlegajacg
zasadom i przepisom FDA. Pozostawienie $rodka wigzacego lub czastek statych na powierzchni zaczepu Laser-Lok moze mie¢ wptyw na
przyleganie tkanki tacznej. Uzycie $rub do tacznikéw LIGHT BLUE (pakowanych z wielopunktowymi tacznikami katowymi) z niezgodnymi
tacznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia tacznika iflub $ruby do fgcznikdw.

Nie zaleca sie stosowania implantow o matej Srednicy ani zakrzywionych tacznikow w tylnej czesci jamy ustne;.

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

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

Laczniki wielopunktowe BioHorizons oraz taczniki wielopunktowe do systemu CONELOG wymagajg dodania podbudowy lub cylindra
w przypadku jednopunktowych lub wielopunktowych rekonstrukcji. Podbudowa lub cylindryczny kotnierz dzigstowy, ustawienie katowe
i grubo$¢ Sciany nie moga by¢ modyfikowane. W przypadku rekonstrukcji jednopunktowych wysoko$¢ podbudowy lub cylindra nie moze
by¢ mniejsza niz 4 mm.

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

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

Podstawowy numer UDI-DI

Naktadki gojace i taczniki BioHorizons

084723601IBWETABUT001HS

Tytanowe taczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie
sterylnym

084723601IBWETABUT002HU

Tytanowe taczniki tymczasowe BioHorizons dostarczane w stanie
niesterylnym

084723601IBWETABUTO03HW

Tymczasowe tgczniki BioHorizons PEEK

0847236011IBWETABUT004HY

Ztote tgczniki BioHorizons

084723601IBWETABUT005J2

Plastikowe tgczniki BioHorizons

084723601IBWETABUT006J4

Tytanowe faczniki BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

Laczniki odczepialne BioHorizons (np. ODSecure)

084723601IBWETABUT008J8

taczniki odczepialne BioHorizons do systemu CONELOG

084723601IBWETABUT012HX

Wielopunktowe fgczniki BioHorizons

0847236011IBWETABUT009JA

Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG

084723601IBWETABUT011HV

Sruby tacznikowe BioHorizons

084723601IBWETABUTO10HT

System BioHorizons Simple Solution Nie dotyczy.
Laczniki zewnetrzne BioHorizons Nie dotyczy.
Ceramiczne taczniki BioHorizons Nie dotyczy.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

MR - produkt warunkowo bezpieczny

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

o Wylgcznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 T lub 3 T;

o Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gs/cm (40 T/m);

e Maksymalny odnotowany przez system MR 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 okre$lonych warunkach skanowania przewiduje si¢, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury o 3,6°C po

15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).

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

Parametr Warunek
Nominalne warto$ci statycznego pola magnetycznego (T) 156Ti30T
Maksymalny gradient przestrzenny pola (T/m i Gs/cm) 40 T/m (4000 Gs/cm)

Typ wzbudzenia RF

Spolaryzowane okreznie (CP) ({j. kwadraturowa transmisja)

Informacije o cewce nadawczej RF

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

Tryb pracy systemu MR

Normalny tryb pracy

Maksymalny u$redniony wspétczynnik SAR dla catego ciata

2 Wikg (normalny tryb pracy)

Limity czasu trwania skanowania

Wspdiczynnik SAR usredniony dla catego ciata wynoszacy
2 W/kg przez 60 minut ciagtej ekspozycji RF (tj. na sekwencje
impulséw lub sekwencije od tytu do tytu/serie bez przerw).

Artefakty na obrazie MR

Obecnos¢ tego systemu implantéw powoduije artefakt
obrazowania. Dlatego nalezy starannie wybra¢ parametry
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sekwencji impulsow, jesli system implantow znajduje sie
W obszarze zainteresowania.

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

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z wyrobem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére mogg
uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym, nalezy uwaza¢ go za sterylny, o ile opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Po ustaleniu odpowiedniego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu wyjaé produkt z opakowania, stosujac
akceptowang technike sterylng. W przypadku wyrobow niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usung¢ i wyrzucic¢
wszelkie materiaty transportowe. Przed uzyciem nalezy wyczys$cic i wysterylizowac niesterylne wyroby jednorazowego uzytku i urzadzenia
przeznaczone do ponownego uzycia. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia automatycznego. Nalezy
zastosowac nastepujacy protokoét czyszczenia:

1) Przygotowac taznie z detergentem w sterylnym pojemniku przy uzyciu $rodka czyszczacego o szerokim spektrum dziatania,
takiego jak Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. W celu przygotowania roztworu detergentu nalezy
zapoznac sie z instrukcjami producenta.

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

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

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

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

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

Cykle sterylizacji
Brytyjski
Odniesienie: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | dokument HTM
01-01 Czes¢
C:2016
Tvo: Parowy Parowy Parowy z proznig | Parowy z proznig
yp: grawitacyjny grawitacyjny wstepng wstepng
Czas i temperatura | 30 minutwtemp. | 15 minutwtemp. | 4 minuty wtemp. | 3 minuty wtemp.
ekspozycji: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimalny czas . . . .
suszenia: 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut
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W przypadku niesterylnych protez ceramicznych nalezy sterylizowac¢ suchym cieptem w temp. 170°C (338°F) przez sze$¢dziesiat
(60) minut.

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem wyrobdw z torebki lub opakowania sterylizacyjnego.
Wyroby przeznaczone do utylizacji nalezy traktowac i odkazaé jak odpady z zabiegdw stomatologicznych zgodnie z odpowiednimi

przepisami lokalnymi.

SYMBOLE | OPISY
Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole znajdujq sie na etykiecie opakowania produktu.

Opis symbolu

Przestroga.

Elektroniczna instrukcja uzycia.

Producent.

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

' 2

REF Numer referencyjny/artykutu.
LOT Numer partii/serii.
uUDI Unikatowy identyfikator wyrobu.

@ Nie uzywac¢ ponownie.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie.
E % Termin waznosci.

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma.
&' Data produkgii.
Rx Only Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych wyrobow

wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.
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EC |REP

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskie;j.

®

Nie stosowat, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyrdb i opakowanie.

MD

Wyréb medyczny.

Non-sterile

Wyréb niesterylny.

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

System pojedyncze;j bariery sterylnej.

Strona gtéwna.

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: wyrdb jest warunkowo bezpieczny podczas
stosowania w srodowisku RM.

UK | RP

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii.

Zimmer®, Dental ScrewVent® oraz Tapered ScrewVent® sa zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Zimmer Dental, Inc. Z-CAD®
jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Metoxit AG. CONELOG® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Camlog

Biotechnologies GmbH.
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YKPAIHCbKA

)

Llei pokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeaHi pegakuii. Mosa opuriHany — aHrnincbka.

Lleit AOKYMEHT CTOCYETLCS MEPENiYEHUX HUK4e 3yOHUX abaTMeHT

iB i kKOMNoHeHTiB npoTesiB biolopisoHc (BioHorizons) ETtukeTka

MaKoBaHHS KOXHOrO BUPOBY MICTUTL onuc BUpoDY, KM MICTUTBCS BCEPEAMHI.

MpucTpoi, Wwo posrnagarTbea

3arotoBarbHi koBnayki Ta abatmeHTn biolopisoHc (BioHorizons)

BaraTokomnoHeHTHi abatmeHTu Biol opisoHc (BioHorizons) ans
KOHEJIOT (CONELOG)

TutaHoBi TUMuacoBi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons)
noCTa4alThCs CTEPUNBHAMM

BUHTK 4ns abaTmeHTiB biol opisoHc (BioHorizons)

Tumyacosi TutaHoBi abatmeHTH biol'opizoHc (BioHorizons)
NoCTaYaloThCs HECTEPUITBHUMM

Hacapku ans abatmenTis BiolopisoHc (BioHorizons)

Tumyacosi abatmeHTu Biol opisoHc (BioHorizons) 3 MEEK

KopoHkw anst abatmenTis biol'opisoHc (BioHorizons)

3onori abatmeHTu BiolopisoHc (BioHorizons)

['BUHTU An19 npotesiB biol opisoHc (BioHorizons)

Mnactukosi abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons)

KomnoHeHTu BinbutkoBOro Matepiany biolopisoHc (BioHorizons)
(3BMYaiHi Ta Undposi)

TutaHosi abatmeHTH biol opioHc (BioHorizons) *

Ananoru Ta penniku Biol'opisoHc (BioHorizons)

3HimHi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag,
OLCexbtop (ODSecure))

Cucrtema Biol'opisoHc (BioHorizons) Cimnn ContowuHs (Simple
Solution)

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

3oBHiLHi abaTmeHTH Ta npoTean biolopisoHc (BioHorizons)

baraTokomnoHeHTHI abaTmeHTH BiolopisoHc (BioHorizons)

KepamiuHi abatmeHT Biol opizoHc (BioHorizons)

* o6 otpumatn goknapHiwy iHgopmauio npo TutaHosi 3arotoBkn CAD/CAM i tutaHosi ocHoBu CAD/CAM, auB. iHCTpYyKLUio 3

BUKOPUCTaHHS iHAMBIAYyanbHUX abaTMEHTIB.

onuc

KomnoneHTu npoTesis biolopisoHc (BioHorizons) npusHaveHi ans pectaspauii 3ybHux imnnaHTaTis biol'opisoHc (BioHorizons) y Mexax

KOHKPETHMX NOKa3aHb KOXHOI cucTeMy imnnaxTatie. MaTepianu ans i

MMIaHTaLiAHMX abaTMEHTIB HaBe4eHO B TabnmLi Huxye.

IMnnaHToBaHi npucTpoi

Martepian (oCHOBHi enemeHTH)

3arotoBarnbHi koBnavku Ta abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons)

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

TutaHosi TuMyacosi abatmeHTH biol'opizoHc (BioHorizons)
noCTa4alThCs CTEPUNBHAMM

Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, antomiHiin, BaHagii)

Tumyacosi TutaHoBi abatmeHTH biolopisoHc (BioHorizons)
noCTa4alThCs HECTEPUIBHUMM

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

Tumyacosi abatmeHTH biol opisoHc (BioHorizons) 3 MEEK

Tekalik Knaccikc (TecaPeek Classix) (noniedhipHoedipkeToH,
TEXHIYHWUIA Byrmewb)

3onoti abatmerT Biol opisoHc (BioHorizons)

3onoto 6019 (301070, Nanagin, NnatuHa, ipugin)

lMnacTukosi abatmeHTn biol opisoHc (BioHorizons)

MaTepian 4ns nuTTa BUSHAYaETbCs NiKapem.

TutaHoBi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons)

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

3HiMHi abatmeHTm BiolopisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag, Of1Cekbiop
(ODSecure))

Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniomiHiin, BaHagii)

3HiMHi abaTtmeHTH BiolopisoHc (BioHorizons) ans KOHENO
(CONELOG)

Ti-6AL-4V ELI (Tutan, antomidin, BaHapi

BaratokomnoHeHTHi abatmeHTy Biol opisoHc (BioHorizons)

Ti-6AL-4V ELI| (Tutan, antomidin, BaHapi

BaratokomnoHeHTHi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) ans
KOHEJIOI (CONELOG)

Ti-6AL-4V ELI

[BUHTK ans abatmeHTiB biol opisoHc (BioHorizons)

Ti-6AL-4V ELI| (TutaH, antomidin, BaHapj

Cuctema biol opisoHc (BioHorizons) Cimnn ConiowwH3 (Simple
Solution)

Ti-6AL-4V ELI (Tutan, antomidin, BaHapi

3oBHiwwHi abatmeHTy biolopisoHc (BioHorizons)

( )
( )
(TWTaH, antoMiHin, BaHagin)
( )
( )
( )

Ti-6AL-4V ELI| (TutaH, antomidin, BaHapj
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| Kepamiuni abatmenti BiolopisoHc (BioHorizons) | ZrO2 Y-TZP (uypKoHilt, cTabinisoBaHmii iTpiem)

BaratokomnoHeHTHi abatmeHTn BiolopisoHc (BioHorizons) ans KOHENOI (CONELOG) i1 abatmentn KOHENIOI
(CONELOG)OLCekbtop (ODSecure)npusHayeHi ans pectaspauii 3yoHux imnnantatis KOHENOI (CONELOG)y mexax KOHKpETHUX
noKa3aHb KOXHOI CUCTEMY iMNNaHTaTiB.

ETvkeTka Ha KOXHOMY MakoBaHHi mpoTe3a MICTUTb BaXnuBy iHOpMaLilo Mpo BuMpiO, BKMIOYHO 3 YKasiBKOK Npo Te, WO npoTe3
NOCTAYaETLCS CTEPUIBHUM Y HECTEPUNBHUM. KONbOopoBe KOAYBaHHS NPOTE3HNX 3'€4HaHb BU3HAYEHO B TabNMLSAX HUKYE.

BHyTpiliHe WwecTurpaHHe KONLopoBe Cine KoBTe 3enene Cuhe
KoAyBaHHA npoTesiB P

BHyTpiLUHii WwecTMrpaHHuii po3mip npotesa 3,0 Mm 3,5 Mm 4,5 mm 57 Mm
Konbopose kogyBaHHA npote3is KOHEJIOI Cipe XosTe YepBeoHe CuHe
(CONELOG)

Po3mip npotesie KOHENOI (CONELOG) 3,3 MM 3,8 MM 4,3 Mm 5,0 Mm

NOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHSA
MpoTe3au biol opisoHc (BioHorizons) — Lie abaTmMeHTH, SIki OXOMITIOKTL NiKyBanbHi abaTMEHTU Ans KOHTYPHOT 00POBKM TKaHMH 11 0CTaTOYHI
pecTaBpaLiiiHi abaTMeHTV Ans nigTpumki npote3a. AGaTMEHTN MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA AN OAHO- abo GaraTOKOMMOHEHTHMX
pecTaBpalLliit i cymicHi 3 cuctemamu imnnanTatis biol'opisoHc (BioHorizons) BryTpiwmii (Internal) i BHyTpiwwHil koHyconogiGHuii (Tapered
Internal), a Takox 3 imnnaHTatamu Mepdopatop cnn3osoi TkaHnHK 3immep (Zimmer Dental ScrewVent) Ta Koperenogi6Huin CkptoBeHT
(Tapered ScrewVent) 3 BHYTpILLHIM WECTUrPaHHUM 3'€QHAHHAM AiameTpom 3,5 MM, 4,5 MM i 5,7 Mm.

ABaTMEHTM 3 TUTAHOBOI OCHOBM | AGaTMEHTU 3 TTAHOBOI 0CHOBM Jlasep-Jlok (Laser-Lok) komnanii biol opisoHc (BioHorizons) npusHaveHi
ANS BUKOPUCTAHHS! B SKOCTi NPsIMUX abaTMeHTiB.

BaraTokomnoHeHTHI abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons) ans KOHENO (CONELOG)npuaHaveHi Ans BCTAHOBMEHHSI HA HWXXHIN abo
BEPXHIi Wweneni Ans NiATPUMKM OAHO- Ta ©araTOKOMMOHEHTHMX TUMYacoBMX abo OCTaTOYHMX pecTaBpaLiii Ha 3yOGHMX iMnnaHTaTax
KOHENOTI (CONELOG).

NPOTUMNOKA3AHHSA

IMnnaHTaTy Biolopi3oHc (BioHorizons) He cnig BUKOPUCTOBYBATH y NALEHTIB 3 NPOTUMNOKA3aHUMM CUCTEMHUMI @60 HEKOHTPONBOBAHUMM
MICLIEBUMI 3aXBOPIOBAHHAMM, TaKUMU K OMUCKPa3isa KPOBI, LyKpoBuMI AiabeT, rinepTupeos, iHgekwii poToBoi NOpoxXHUHM abo 3nosiKiCHi
HOBOYTBOPEHHS!, 3aXBOPIOBAHHSI HUPOK, HEKOHTPOMNbOBAHA riNepTOHis, NPoBremMu 3 NeYiHKO, NeKeMis, BaxKi CyaMHHI 3aXBOPIOBAHHS
cepus, renatut, iMyHOOENPECUBHI CTaHW, BariTHICTb, AeEKT KonareHy Ta 3axXBOPHOBaHHSA KiCTOK. BigHOCHI NpOTUNOKa3aHHS MOXYTb
BKMIOYATK Taki 3BMYKW, SK BXMBAHHS TIOTIOHY, BXWUBAHHS anKorosio, noraHa ririeHa NOPOXHWUHW poTa, BpYKCM3M, 0BrpusaHHs HirTis,
KyCaHHS ONiBLIiB i HeNPaBWIbHI 3BUYKM S3KKa 3aMeXHO Bif CTyneHs BaxkocTi. baratokomnoHeHTHi abatmeHTu biol opizoHc (BioHorizons)
i abatmeHTn gns npotesis Ckpio (Screw)npoTunokasaHi 4ns 3amiHv ogHoro 3yba.

YKA3IBKW LLIOOO 3ACTOCYBAHHSA
3acTocyBaHHs NpaBuMIbHUX XiPYPrivHUX NpoLeayp Ta pecTaBpaLliiHux METOAIB € BiAnOoBIganbHICTIO MeaUYHOro npaviBHuka. KoxeH nikap
MOBWHEH OLHWTM JOLIMBHICTL BUKOPUCTOBYBAHOI NPOLedypy Ha OCHOBI OCOBUCTOI MeaWyHOI MigroTOBKM W AOCBiAY, 3aCTOCOBAHOMO A0
KOHKPETHOro Bunagky naujexta. Komnanis biolopisoHc (BioHorizons) Hanonern1eo pekoMeHaye npoTi Kype AeHTanbHOI iMnnaHTaLii Ta
CYBOPO AOTPUMYBATUCA IHCTPYKLiM i3 3aCTOCYBaHHS, L0 AoAatoTbes 40 BUpo6iB biol'opisoHe (BioHorizons).

3arotoBarbHi abatmeHTu cnig 3atarysati BpyyHy (10-15 Hem). MBUHTK abaTMeHTa noTpibHO 3aTaryBaTit 3 KpYTUMBbHUM MOMEHTOM 30
Hem, wob 3anobirt ocrabneHHio rBuHTIB.

Mnatdopma ImnnanTatn 3immep (Zimmer) Tamnepea | ImnnaHtatv 3iMmmep (Zimmer) CkproBeHT
CkptoBeHT (Tapered ScrewVent)* (ScrewVent)*
. TSVBx TSVHx SVMBXx
BHyTpilwHe 3'egHaHHs 3,5 MM TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
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TSVWBx

BHyTpiLHE 3'eaHaHHs 4,5 MM TSVTWBxX Exwﬁi
TSVWHXx
TSV6Bx

BHyTpiLwHE 3'egHaHHs 5,7 MM TSVT6Bx H/3
TSV6Hx

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

3akpiniTe cneuianbHi NuTi abaTMEHTW Ha MOnipyBanbHOMY MPOTEKTOPI, WO BXOAWTb 4O KOMMNEKTY, 06 3aXMCTUTU MOBEPXHIO
iMnnaHTaTy/abatmeHTa nig Yyac nabopatopHux npoueayp.

lMepen nasepHNM 3BapOBaHHSAM TUTAHOBI abaTMEHTW AN NIa3ePHOTO 3BaPOBaHHS Ha PiBHI TKAHWH Cif 3akpinuTK Ha pobodin Mogeni,
3aTArHyBLUW BUHT, LLIO JOAAETLCS, 3 KpyTUnbHUM MomeHToM 30 Hem. 3akpinite abatmenTu lasep-Tlok (Laser-Lok)Ha 3axucHiit BTynLj
Nasep-Nok (Laser-Lok), wob 3axuctuty lasep-Slok (Laser-Lok)nig yac pobotu.

'BMHTM BaraTokoMNOHEHTHIX abaTmeHTiB biolopisoHc (BioHorizons) cnig 3atarysatt 3 kpyTunbHUM MomeHToM 30 Hem.

[BUHTM NPAMKX | KyTOBKX BaraTokoMNoHeHTHUX abaTmeHTiB biolopisoHc (BioHorizons) ans KOHENOI (CONELOG)mictaTbes B
MakoBaHHiI BiaNoOBigHOro abaTmeHTa, i ix NoTpibHO 3aTAryBaTt 3 KpyTunbHUM MoMeHToM 20 Hem anst 3ab6e3neyeHHst LinsoBoi doyHKLii.

['BUHTW KOMNOHEHTIB 6araToKOMNOHeHTHUX NpoTesis biolopi3oHc (BioHorizons) noTpibHO 3aTaryBaTh 3 KpyTUNBHUM MOMEHTOM 15 Hewm.

lMapameTpu KOHCTPYKLLii KOMNOHEHTIB GaraToKOMNOHEHTHIX NpoTesiB biolopisoHC (BioHorizons) HaBeAeHO HKYe.
e MiHimanbHa B1coTa WTndTa Mae AopiBH0BaTH abo nepeBuLLyyBaTH 4 MM.
e 3MEHLUEHHS TOBLUMHM CTIHOK He AOMYCKAETLCS.
o  Kopekuis kyTa He gonyckaeTbes. KyTosi GaraTokOMMNOHEHTHI abaTMeHTV Chif BUKOPUCTOBYBATM NS KYyTOBOI KOPeKLji.

KomnoHeHTM 6aratokoMnoHeHTHUX npoTesiB biol opisoHe (BioHorizons) , Lo BUKOPUCTOBYHOTLCA 3 HaraTOKOMNOHEHTHUMM abaTMeHTamMm
ansa KOHENOI (CONELOG), npuaHayeHi Ans niaTpumku GaraTOKOMNOHEHTHWUX TUM4YacoBux abo MOCTiMHWMX pecTaBpaLiii, OKpim
TUTAHOBMX KOPOHOK. TUTAHOBI KOPOHKW, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCA 3 GaraTokomnoHeHTHUMKM abatmeHtammn ans KOHENOM (CONELOG),
NpW3HaYeHi AN NigTPUMKNA OOHO- | BAaraTOKOMMNOHEHTHUX TUMYACOBMX ab0 NOCTIMHMX pecTaBpaLlin.

MONEPEMKEHHSA 1 3AMOBINKHI 3AX0M
PileHHsa nikaps-kniHiyycTa Wo[o iHAMBIAyanbHUX BUNALKIB Y NalieHTa 3aBxau MaloTb NepeBaxasnbHy CUry Hag pekoMeHaauisiMu,
HaBEOEHWMM B Till YW iHLWIA IHCTPYKUii 3 BUKOpUCTaHHA Big komnaHii biolopisoHc (BioHorizons). fikapi HecyTb BignosiganbHiCTb 3a
PO3YMiHHS HANEXHOTO TEXHIYHOTO BUKOPUCTaHHS KOMMOHEHTIB npoTesiB biolopisoHc (BioHorizons).

3y6Hi iMnnaHTaT MOXYTb BUATW 3 Nagy 3 psay NPWUYKH, BKITIOYHO 3 NEPEBAHTAXEHHAM Yepe3 HeMpaBuUbHY OKIH3it0, BTOMOIO MeTasy
i HagMIpHAM 3aTAryBaHHAM iMANaHTATy nig vac ycTaHoBReHHs. MOTeHUiHI NpuunHK nepenomy abaTMeHTa BKIOYaKOTb, 30KpeMa:
BUNMBOK 3 TuTaHy 3a Temnepatypu suwe 2010 °F (1099 °C), HepocTaTHO MNIATPUMKY IMMNaHTaTy Npu MPUKPINNEHH 4o
NapOAOHTONOMYHO MOLKOMKEHNX 3yBiB, HEmacuBHy MOCagKy CynpacTpyKTypW, HEnoBHY NOCagky LeMeHTOBaHuX abaTMeHTiB Ta
HaOMIPHWUA NPOMDKOK KOHCOMbHMX MOCTIB. Y pasi BHeCeHHs Oyab-sIKuX 3MiH [0 KOHTaKTy iMnnaHTat/abaTmeHT, abaTMeHT Moxe
HenpaBuIbHO B3aEMOZIATK 3 iMnnaHTatoM. FDA BBaxae KOMMaHito, ska BHOCUTb mMogudikallii 40 NOBepxHi iMnnaHTaTy/abaTmeHTa,
TaKo, LU0 3aMMaETLCA BMPOBHULTBOM MeanyHux BupoGiB i nignopsakoBaHa npasunam Ta Hopmam FDA. 3anuiieHHs cnosyyHoro
areHTa abo 4acTUHOK Ha noBepxHi Laser-Lok moxe BRAMHYTU Ha NPUKPINAEHHS CNOMYyYHOI TKAHWHU. BUKOpUCTaHHS rBuHTIB abaTMeHTiB
BITAKTHOIO konbopy (nocTayatoTbCs B KOMNNEKTi 3 KyTOBUMI 6araToKOMMOHEHTHUMM abaTMeHTamu) 3 HeCyMiCHUMM abaTMeHTamu
MOXe NPU3BECTMW O HECpaBHOCTi abaTMeHTa Ta/abo reuHTa abaTmeHTa.

IMnnaHTaT Manoro AiameTpa it KyToBi abaTMEHT He PEKOMEHAYETLCS BUKOPUCTOBYBATM B 3aaHii obnacTi poTa.

MpoTes NpuaHa4YeHnn nuwe Ans ogHoro nauieHTa. LWo6 yHUKHYTM pu3nKy 3apaxxeHHs Bif nauieHTa 4o nalieHTa, He chig HamaraTucs
BMKOpMCTOBYBaTK BUPIG NoBTOpHO. Komnanis biol opisoHc (BioHorizons) He Hece BignoBsiaanbHOCTI 3a CpoBy NOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHS
abo NOBTOPHOI CTepmni3aLlii 471 BUKOPUCTAHHS Y KiflbKOX NaLieHTiB.

MpnCTPOi He Ccnif 3acTOCOBYBATYW NalieHTaM i3 BCTAHOBNEHOI aneprieto abo YyTnmBicTiO 40 MaTepianis MpUCTPoLO.
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BaratokomnoHeHTHi abatmeHTu Biol opisoHc (BioHorizons) i 6aratokomnoHeHTHi abatmenTn ans KOHENOT (CONELOG)Bumaratots
[04aBaHHs KOPOHKW abo LuniHapa ans 0aHo- i 6araTOKOMMOHEHTHMX pecTaBpaLin. KopoHKy abo UniHAPUYHY SCEHHY LUMIAKY, KyT
Haxuny N TOBLLUMHY CTiHKM He MOXXHa 3MiHioBaTW. BucoTta KOpOHKM abo WwTudTa YuniHapa Mae CTaHOBUTU NPUHANMHI 4 MM Ans
OHOKOMMOHEHTHMX pecTaBpaLiit.

[onaTkoBy TexHi4Hy iH(hopmaLjito MOXHa OTpUMaTK 3a 3anuToM y komnaHii biol'opisoHc (BioHorizons) abo nepernsHyTy Ta (abo)
3aBaHTaXMTW Ha CTOpPiHLi www.biohorizons.com. 3 Byab-SKMMM 3aNUTaHHAMM OO0 KOHKPETHOI IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHS
3BEpHITbCS A0 Cnyx0u nigTpumkn knieHTiB biol'opisoHc (BioHorizons) abo 4o Micuesoro npeactasHuka. Mpo Byab-akuin CepnosHuii
iHUMOEHT, NOB'A3aHNA 3 NPUCTPOEM, CRig NOBIGOMISATI BUPOBHMKY | KOMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-uneHa €C, B kil 3Hax0aUTbCS
nikap-KniHiuueT Ta (abo) nauieHT.

[ns iMnnaHToBaHWX NpUCTPOIB 3BEAeHy iHchopmaujto npo 6e3neky Ta kniHivHi xapaktepuctukn (SSCP) BignosigHo go cTatTi 32
Pernamenty (€C) 2017/745 moxHa 3HailTu B €Bponencokin 6asi gaHux meguuHmx npuctpois (Eudamed) 3a apgpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHToBaHi npucTpoi Basosuit Homep UDI-DI
3arotoBarnbHi koBnavku Ta abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUT001HS
TutaHoBI TMMYacoBi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons) nocTtavaTbest CTEPUIbHUMM 084723601IBWETABUT002HU
Tumyacosi TutaHoBi abatmeHTu Biol'opisoHc (BioHorizons) noctavarotbes HectepunbHummn | 08472360IIBWETABUT003HW,
Tumyacosi abatmeHTy biol opisoHc (BioHorizons) 3 MEEK 084723601IBWETABUT004HY
3onoti abatmeHrTy Biol opisoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUT005J2
lMnacTukosi abatmeHTH biol opisoHc (BioHorizons) 08472360IIBWETABUT006J4
TutaHoBi abatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUT007J6
3HimHi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) (Hanpuknag, OCekbtop (ODSecure)) 08472360IBWETABUT008J8
3HimHi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) anst KOHEJIOI (CONELOG) 084723601IBWETABUT012HX
baratokomnoHeHTHI abaTmeHTH BiolopisoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUT009JA
baratokomnoHeHTHI abatmeHTn BiolopisoHc (BioHorizons) ans KOHENOI (CONELOG) 084723601IBWETABUT011HV
I'BHTM Ans abaTmeHTiB biol opidoHc (BioHorizons) 084723601IBWETABUTO10HT
Cuctema Biol opisoHc (BioHorizons) Cimnn ContowHs (Simple Solution) He 3acToCcOBHO.

3osHiwHi abatmeHTy biolopisoHc (BioHorizons) He 3acT0COBHO.

KepamiyHi abatmeHTm biol opisoHc (BioHorizons) He 3aCTOCOBHO.

IHOOPMALIAA PO BE3MEKY MAMHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOTPA®II (MPT)

YmoBHO Ge3neyHum npu npoeegeHHi MPT
3a AonoMoror AoKMiHiYHMX BUNPobyBaHb Byno NpoLeMOHCTPOBAHO, LU0 cucTeMu iMnnaHTaTis biol opisoHe (BioHorizons) € ymoBHO
CYMICHUMM 3 MarHiTHO-pe3oHaHCHO Tomorpadieto (MPT). MauieHTa 3 LM NpucTpoem MoxHa 6e3neqHo ckaHysaTth B cuctemi MP
33 HaCTyNHUX YMOB. HeQOTPUMAHHS LIMX YMOB MOXe NPU3BECTW 0 TPaBMyBaHHS NaLlieHTa.
e CraTtnyHe marHiTHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna.
o  MakcumanbHuit npocTopoBui rpagieHT marHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tn/m).
o MakcumarnbHWiA ycepeaHEHWA ANs BCbOTO Tinla NMTOMMIA KoedhillieHT nornuHaHHs (SAR) 2 BT/kr 3a gaHuMKM cuctemu
MPT npoTsirom 15-XBUNMHHOTO CKaHyBaHHS (TOGTO Ha KOXHY MOCMIAOBHICTb iMMYMNbCIB) Y HOPMANbHOMY PEXUMI
poboTu.
Y 3a3HaYEHNX BULLE YMOBAX MPW CkaHYBaHHi OUiKyeTbCS, WO cucTema iMnnaHTaty Byae MakcumManbHO HarpiBaTues He BinbLue Hix
Ha 3,6°C nicns 15 xBunuH Ge3nepepBHOTO CkaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY NOCIAOBHICTb IMNYNLCIB).
[okniniyHi BUNPOBYBaHHS Mokasanu, Lo apTedakt 306paxeHHs, BUKMMKaHUA CUCTEMOI iIMMaHTaTy, BUXOAUTb NPUBAN3HO Ha
30 MM 3a Mexi Moro poamipis nig Yac BisyanisaLlii B pexumMi NnocnifoBHOCTeN rpafieHT-exo Ha cuctemi MPT notysHicTio 3 Th.

Mapametp YmoBa

HomiHanbHi 3Ha4eHHs1 CTaTU4HOro MarHiTHoro nons (Tn) 1,5 Tecnai 3,0 Tecna

MakcumanbHuii rpagieHT npoctoposoro nong (Tn/m i rayce/em) | 40 Tn/m (4000 raycc/cm)

Tun pagiodacToTHOro 36yaKeHHs LinpkynspHo nonspusosaHuii (CP) (TobTo keappatypHa

96 of 157


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

nepeaava)

Hemae obmexeHb oo koTywku PY-nepegavi. BignosigHo,
MOXHa BWUKOPWCTOBYBATW HACTyMHe: nepefasarnbHy PY-koTyLiky
Tina i BCi iHLWi kombiHawii PY-koTywwok (To6To PY-koTyLwuky Tina B
noegHaHHi 3 6yab-akot0 PY-KOTYLLKOIO TirlbKu 41s NPUAMAHHS,
nepenasarnbHy/MpuiMansHy PY-KOTYLLKY ronosu,
nepeaasaneHy/mpuimManbHy PY-KOTYLLKY KOmiHa, TOWO)

IH(hopmaLlist Npo KoTyLKy PY-nepenavi

Pexum pobotu cuctemu MPT HopmanbHui pexum poboTu
MakcumanbHuit ycepeaHeHWA Ans BCLOro Tifa NUTOMUiA 5
KoediLlieHT nornuHakHs (SAR) 2 BT/kr (HopmanbHuin pexuM poboTw)

MakcumarnbHui ycepeaHeHnin Ans BCbOro Tina nMToMMI
koediLieHT nornuHaHHs (SAR) cTaHoBUTL 2 BT/Kr npoTarom
OBmexeHHs TPUBaNOCTi CKaHyBaHHS 60 xBunuH Ge3nepepsHoi PY-ekcnosuyii (To61o Ha
nocnigoBHICTb iMNynbCiB abo 3BOPOTHI NOCNIZOBHOCTI/Cepii
0e3 nepeps).

HasBHICTb Liei cucTeMu iMnnaxTaTiB NpM3BOAMTbL 40 NOSIBU
apTtedakTiB 306paxeHHs. ToMy peTenbHO BUbMpaiiTe
napameTpu NOCRifOBHOCTI iMNYNbCIB, AKLLO CUCTEMA
iMnIaHTaTiB po3TalioBaHa Y BignoBigHIA AinsHLi.

LLlo6 MeamnyHi NpauiBHMKM MOMU iREHTUIKYBATW KOHKPETHI MEAWYHI MPUCTPOI, SIKi € B NallieHTa, cTaTyc 6eanekn MeauyHux npucTpois B
ymoBax MPT Ta ymoBu 6e3neyHoro BukopucTaHHsi B cepegosuili MPT npuctpois, ymoBHO cymicHux 3 MPT, komnanis Biol opisoHc
(BioHorizons) pekomeHaye nikapsm BKMetoBaTW [0 KapTKW nauieHTa cnewjanbHi BigpuBHI APk 3yOHWX iMNnaHTatiB Ta
abaTMeHTIB/peTeHUNHNX enemeHTiB. KapTku nauieHTiB 4OCTynHi GE3KOWTOBHO 3a 3anuToM B KomnaHii biolopisoHc (BioHorizons) abo
Ans 6e3nocepeaHbOro ApyKy 3a agpecoto https://ifu.biohorizons.com.

YCKNAOQHEHHA TA NOBIYHI EQEKTU

[lo pu3uKiB 1 yCKNagHEeHb, NOB'A3aHKX i3 KOMMOHEHTAMM NPOTESIB 11 iMMNaHTaTaMy, Hanexatb, cepef iHWoro: (1) aneprivHi peakyii Ha
iMmnnaxTaT Ta/abo matepian abaTmeHTa; (2) po3anamyBaHHs iMnnaHTarty, Lo BUMarae ekcnnaxTavji, Ta/abo abatmeHTa, skuit HeobXigHo
BMAANUTM 3@ BUCHOBKOM ikapsi-kniHiumcTa; (3) ocnabneHHs reuHTa abatMeHTa Ta/abo CTOMOPHOTO rBuHTa; (4) iHdekwis, o Bumarae
peBisii 3ybHOro iMnnaHTaty; (5) NOWKOMKEHHS HEPBA, SIKE MOXE CMPUYMHWUTK MOCTiIMHY CnabKicTb, OHIMIHHS ab0 6inb; (6) ricToNoriyHi
peakii, IMOBIpHO NOB’A3aHi 3 Makpodaramu Ta/abo ibpobnactamu; (7) yTBOPeHHs xupoBux embonis; (8) ocnabnexHs iMmnnaHTary, wo
BMMarae npoBefeHHs peBisinHoi onepalii; (9) nepdopayis BepxHbowenenHoi nasyxu; (10) nepdopauis nabiancHoi abo niHrBanbHoI
4acTuHM 6a3nCy HUKHBOO YaCTKOBOrO 3HIMHOIO NpoTesa; (11) BTpaTa KiCTKOBOI TKAHWHM, sika MOXE NPU3BOAUTU A0 HEOOXIOHOCTI peBisii
abo0 BMaaneHHs.

ApTtedrakt MPT-306paxeHHs

NOBOMKEHHA | CTEPUNI3ALIA

BukopucToByiiTe BUPIO BUKMKOYHO B HEOMYAPEHMX PyKaBWYKaX i YHUKAWTE KOHTAKTy 3 TBEpAMMM NpeaMeTamMu, ski MOXYTb MOLIKOAUTY
MoBEPXHI0. AKWO BMPIO NOCTAYaETbCA CTEPWUNIBHUM, MOTO CIif BBAXaTW CTEPUIbHWM, SKILO MakoBaHHA He Oyno Bigkputo abo
MOLLKOKEHO. BMKOPUCTOBYHOUM 3aranbHOMPUIAHSATY CTEPUIbHY TEXHIKY, BUTAraiTe BupiO 3 MakoBaHHA mnulle nicns Toro, sk Oyge
BW3HAYEHO MPaBUIbHUA PO3MIP Ta MIAroTOBNEHO XipypriuHe none. [ns HecTepurnbHWX BMPOBIB 3HIMITb Ta BUKWHbTE OyOb-AKuMiA
TPaHCNOPTYBanbHUA MaTepian nepeq noyaTkoBol 06pobkot. HecTepwunbHi 0gHOPa30Bi MPUCTPOI Ta MPUCTPOI, MpusHadeHi Ans
MOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS, NEpes BUKOPUCTaHHAM MOBUHHI ByTh ouniieHi Ta ctepunisoaHi. Mpuctpoi biolopisoHc (BioHorizons) He
MPOMLLAM NEPEBIPKY AN aBTOMATU30BaHOM OuULLEHHS. CRig 3aCTOCOBYBaTU HABEAEHWI HIBKYE NPOTOKOS OHULLEHHS.

1) puroTyiTe MUIAHY PigUHY B CTEPUIBHOMY KOHTEMHEPI, BUKOPUCTOBYHOUYM MUIHWIA 3aCi0 LUMPOKOrO CNEKTpy Aii, SK-0T
En3umakc Big Xy-®pigi (Enzymax sig Hu-Friedy), BinnosigHo Ao pekomeHaauin BupobHuka. [uB. odiLiiHi iHCTpYKLji
BMPOBHWKA 3 BUKOPUCTAHHS MUHOTO PO3UMHY.

2)  MouncTiTb NPUCTPIR, LLOG BMOANUTY BUAMME CMITTS, 38 AONOMOrOK M'SKOI LUETUHWCTOI LYiTKK, 3MOYEHOI B
NiAroToBIEHOMY MUAHOMY PO3YUHI.

3) PeTenbHO NpomuiTe NPUCTPIiA Nig MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHO BOAOM.

4) TloMiCTiTb NPUCTPIN Y CTEPUNBHY EMHICTb, HAaNOBHEHY NIArOTOBIEHUM MUIOYMM PO34MHOM, | 0BpobnsiTe
yNbTPa3BYyKOM NPOTArOM ABOX (2) XBUIH.

5) PeTenbHO NpoMMITE NPUCTPIiA Nig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHO BOAOI.

6) O6pobitb npuctpiin 70% izonponinosum cnuptom (IPA) 3 posnuniosava.
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7)  BucCyLwiTb NpUCTPIi YCTOLO TKaHWHOIO Be3 BopCy.

LLlo6 npocTepunisyBati HeCTEPUNbHI BUPOOM (3a BUHSTKOM KepaMiuHuX NpOTE3iB), NOKNaAiTh iX Y CTepunidayinHuin naket abo
nakoBaHHs, cxeaneHi FDA, i npoBegiTe 04WH i3 HaBEAEHUX HkYe CepTUIKOBAHMX LIMKMIB CTEpUmisaLyii.

Linknu crepunizauii

. . o , , , UK HTM 01-01
DogigkoBsi matepianu: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UacTvHa C:2016
- N dopBakyymHa ®dopsakyymHa
[pasiTavjiHa napa | lpasiTauiitHa napa napa napa
Yac i Temnepatypa 30 xBunvH 3a 15 xBUNuHYK 3a 4 XBUNMHY 33 3 XBWNWHKM 33

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

MinimanbHum yac
BUCHXaHHSA:

30 xBUnWH 30 xBUnWH 20 XBUNUH 20 xBUMKH

CrepunisyitTe HecTepunbHi kepamiyHi NpoTeaun cyxum xapom 3a Temnepatypu 170 °C (338 °F) npotarom 60 (LicTAecaTH) XBUMKH.

PekomeHayeTbcst 3acTocyBaTi 30-XBUMMHHWI NEPIOA OXONMOMKEHHS, NEPL HiX BMIAMATK NPUCTPOI 3i CTepunisaLliiHoro naketa abo

NakoBaHHA.

Bupobw, wo nignsararots ytunisawii, MatoTb 6yt 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi Sk BigX0AM CTOMATONOrYHOI Xipyprii BiAnoBiAHO 40 MiCLEeBMX

HOPM.

YMOBHI MO3HAYEHHA TA OMnnUC
Tabnnus yMOBHMX NO3HAYEHb, L0 HABEAEHA HIKYE, MPU3HAYEeHa BUKITOYHO NS AOBIAKOBMX Linen. BianosigHi yMOBHI NO3HAYEHHS
[MB. Ha €TUKETLi Ha ynakoBLji BUpobY.

YMoBHe
Nno3Ha4yeHHs

Bu3Ha4yeHHs cMMBONIB

3acTepexeHHs.

EnekTpoHHa iHCTPYKLis i3 3aCTOCYBaHHS.

EEb>

BupobHuK.

|

Mpoaykuia komnaxii biolopisoHc (BioHorizons), W0 MICTUTb 3HAK BIiANOBIAHOCTI €BPOMENCHKUM
craHgaptam (CE), signosigae sumoram Jupektueu €C npo megnyHi Bupobu 93/42/EEC 3i 3miHamm,
BHeceHumn Jupektusoto 2007/47/EC abo PernameHtom €C npo meguyHi Bupobu 2017/745. 3nak CE
AINCHWA, NWLLe SKWO BiH TaKOX HagpyKOBaHWM Ha eTukeTui BUPOOY. YOTUPM3HAYHWIA HOMEp, SKMiA
cynposogxye no3Hauky CE Ha BignoBigHUX NpuCTposX, BiAnOBIgae NpU3HaYeHOMY HOTUIKOBAHOMY
oprany €C.

REF

Koposuit/apTukynbHuit Homep BUpoby.

LOT

Homep cepii/naprii.

uUDI

YHikanbHui ineHTUdikaTop NPUCTPOLO.
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YMoBHe
NO3HaYeHHS

Bu3HayeHHs cumBOniB

@ He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

@ He nignsrae noBTOpHii cTepunisadii.

g Bukopuctatut go.

STERILE| R CTepunisoBaHO METOZOM OMPOMIHEHHS! raMMa-NPOMEHAMMU.
&I [laTa BUrOTOBNEHHS.
Rx Only 3acTepexeHHsi! enepansHe 3akoHoaaecTBo CLUA no3Bonsie npogax, pO3noBCHMKEHHS Ta

BUKOPUCTAHHS LiX NPUCTPOIB CTOMATOMNOraM Yu fikapsiM abo 3a iXHiM 3aMOBIEHHSM.

EC |REP/| | YnosHosaxenuit npeacTaBHuk B €sponeickkomy Cotosi.

@ He BukopucToBYyBaTH, SKLLO NAKOBAHHS NOLIKOMKEHO. YTUNI3yBaTH NPUCTPIN | NaKOBaHHS.
MD Meau4Hui NpUCTpii.
Non-sterile HectepunbHuil.
{’“ - - OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cMCTeMa i3 3aXUCHOI0 YMAKOBKOK 30BHI.

OpuHapHa ctepunbHa b6ap'epHa cuctema.

o

MonepegxeHHs wogo MPT: npuctpiit € ymoBHO 6e3neyHnM npu nposegeHHi MPT.
MR Conditional

UK | RP BignosiganbHa ocoba y Benwkin Bputanii.

3immep (Zimmer), OeHTan CkptoBeHT (Dental ScrewVent) ta Tamnepesn CKptoBeHT (Tapered ScrewVent) €
3apeecTpoBaHNMU  TOProBeNbHUMM  Mapkamu  komnanii 3imvmep [entan, IHk. (Zimmer Dental, Inc.) 3-KAL (Z-CAD) €
3apeecTpoBaHO0 ToproBenbHOW Mapkoto komnaHii Metokcit Al (Metoxit AG). KOHEJIOI (CONELOG) e 3apeectpoBaHot
TOProBenbHO Mapkoto komnaHii Kamnor BiotexHonogxic M'M6X (Camlog Biotechnologies GmbH).
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BupoOHuk:
BiolopizoHc ImnnaHT Cictemc IHk., 2300 PiBepueis LeHTp, BipmiHrem, AJl 35244, CLUA.

BupobneHo B CLUA.

YnoBHOBaxeHW npeacTasHuK B YkpaiHi: MpusatHe Mignpuemctao «IMIMNAMAKC», 01034, YkpaiHa, M. Kuis, Bynuua Apocnasis
Ban, 6yauHok 26, nit. A, ELPIOY: 36690869, Ten.: +38067 328 90 18, enektpoHHa nowrTa: zsokhan@gmail.com.

[lata octaHHbOro nepernsagy ykpaiHCbKOT IHCTpYKLi i3 3acTocyBaHHs: 10.2023

BignosigHo fo Bumor Hakasy MinicTepcTBa ekoHOMIYHOrO po3BuTKY i Toprieni Ykpainn Big 04.08.2015 Ne 914 yci oguHuui Sl wo
3a3HaveHi y MixHapoaHOMY chopMaTi (3 BUKOPUCTAHHAM JiTep NaTUHCHLKOTO YK rpeLbKoro andasiTy) y AaHin iHCTPYKLUii i3
3aCTOCYBaHHS, MPOCUMO BBAXATM iDEHTUYHUMU HAMUCAHHIO HACTYMHUM YiHOM: m (M), g (r), A (A), W (BT), mol (monb), L (n), bar
(6ap), T (Tn), N (H) a Takox MHOXMHHIKM Ta npedikew, Taki sk kilo/k (k), mega/M (M), giga/G (I'), deci/d (), senti/c (c), milli/m
(M), micro/u (Mk), nano/n (H), femto/f (), pico/p (n).
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CESTINA

)

Tento dokument nahrazuje veSkeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je angli¢tina.

Tento dokument se vztahuje na nize uvedené zubni abutmenty a protetické komponenty spoleénosti BioHorizons. Na kazdém §titku

obalu vyrobku je uveden popis pfiloZzeného prostredku.

Plati pro prostiedky

Hojivé &epicky a abutmenty BioHorizons

Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané sterilni

Srouby abutmentu BioHorizons

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané nesterilni

Pfipojeni abutmentu BioHorizons

Docasné abutmenty z PEEK BioHorizons

Kopingy abutmentu BioHorizons

Zlaté abutmenty BioHorizons

Protetické Srouby BioHorizons

Plastové abutmenty BioHorizons

Otiskovaci soucasti BioHorizons (konvencni a digitalni)

Titanové abutmenty BioHorizons*

Analogy a repliky BioHorizons

Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure)

Systém Simple Solution BioHorizons

Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons

Vnéj$i abutmenty a protézy BioHorizons

Abutmenty Multi-unit BioHorizons

Keramické abutmenty BioHorizons

* Titanové bloky CAD/CAM a titanové zékladny CAD/CAM najdete v navodu k pouziti vlastnich abutmentd.

POPIS

Protetické komponenty BioHorizons jsou uréeny k rekonstrukci zubnich implantati BioHorizons v ramci specifickych indikaci kazdého
systému implantatu. Materialy implantabilnich abutmentl najdete v nasledujici tabulce:

Implantaty

Material (hlavni prvky)

Hojivé epicky a abutmenty BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané sterilni

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané nesterilni

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Docasné abutmenty z PEEK BioHorizons

TecaPeek Classix (polyetheretherketon, uhlikova Cerfi)

Zlaté abutmenty BioHorizons

Zlato 6019 (zlato, palladium, platina, iridium)

Plastové abutmenty BioHorizons

Odlévaci material dle rozhodnuti Iékare

Titanové abutmenty BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Abutmenty Multi-unit BioHorizons

Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Srouby abutmentu BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Systém Simple Solution BioHorizons

(
(
Ti-6AL-4V ELI (itan, hlinik, vanad)
(
(
(

VngjSi abutmenty BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Keramické abutmenty BioHorizons

ZrO2 Y-TZP (ytriem stabilizovany oxid zirkonicity)

Abutmenty Multi-unit spolecnosti BioHorizons pro implantaty CONELOG® a CONELOG ODSecure jsou uréeny k rekonstrukci zubnich
implantatd CONELOG v ramci specifickych indikaci kazdého systému implantatu.

Stitek na kazdém obalu protetické komponenty obsahuje dileZité informace o vyrobku véetné toho, zda je protetick4 komponenta
dodavéna sterilni nebo nesterilni. Barevné znaceni protetickych pfipojek je definovéno v nasledujicich tabulkach:
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Barevné znaceni vnitini Sestihranné protetické Sedé Zluté Zelené Modré
komponenty

Velikost vnitfni Sestihranné protetické 3,0 mm 3,5mm 4,5mm 5,7 mm
komponenty

Barevné znaceni protetické komponenty Sedé Zluté Cervené Modré
CONELOG

Velikost protetické komponenty CONELOG 3,3mm 3,8mm 4.3 mm 5,0 mm

INDIKACE K POUZITi

Protetické komponenty BioHorizons jsou abutmenty, které zahrnuji hojivé abutmenty pro konturovani tkané a kone¢né restorativni
abutmenty k podpore protézy. Abutmenty Ize pouZit k rekonstrukci jednoho nebo vice dili a jsou kompatibilni pro pouZiti se systémy
vnitfnich a zGZenych vnitfnich implantatd BioHorizons a implantaty Zimmer® Dental Screw-Vent® a z(zenymi implantaty Screw-Vent®
s vnitfnim prdmérem parovaci platformy s Sestihrannym pfipojenim 3,5 mm, 4,5 mm a 5,7 mm.

Abutmenty titanové z&klady BioHorizons a abutmenty titanové z&kladny Laser-Lok jsou ureny k pouZiti jako rovné abutmenty.

Abutmenty Multi-unit spoleénosti BioHorizons pro zubni implantaty CONELOGR® jsou ur€eny k pouZiti v dolni ¢i horni Gelisti k podpofe
doc€asnych ¢i trvalych jednodilnych a vicedilnych rekonstrukci na zubnich implantatech CONELOG.

KONTRAINDIKACE

Protézy spole€nosti BioHorizons nepouzivejte u pacientd s kontraindikaci systémovych nebo nekontrolovanych lokalnich onemocnéni,
jako je krevni dyskrazie, diabetes, hypertyre6za, oralni infekce nebo malignity, onemocnéni ledvin, dekompenzovana hypertenze, jaterni
problémy, leukémie, zavazné cévni onemocnéni srdce, hepatitida, imunosupresivni onemocnéni, téhotenstvi nebo onemocnéni
kolagenu a kosti. Relativni kontraindikace mohou podle zavaznosti daného jevu zahrnovat abuzus tabaku ¢&i alkoholu, Spatnou Ustni
hygienu, bruxismus, kousani nehtl ¢i tuzek a nevhodné pohyby jazykem. Abutmenty Multi-unit spoleénosti BioHorizons pro protetické
Srouby jsou kontraindikovany pro nahrady jednoho zubu.

POKYNY K POUZITi

Za pouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik zodpovida lékar. Kazdy Iékaf musi posoudit vhodnost pouzitého
postupu podle vlastniho Iékarského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pfipad pacienta. Spoleénost BioHorizons dirazné
doporu€uje absolvovat kurzy o pouzivani dentalnich implantétl a dusledné dodrZovat pokyny v pfikladanych navodech k pouZiti. Hojivé
abutmenty se musi utahovat ruéné (10-15 Ncm). Srouby abutmentd se museji utahovat na moment 30 Ncm, aby nedochazelo k jejich
uvolnéni.

Platforma Implantaty Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantaty Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBXx

Vnitini pfipojeni 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx SVWBx SVWHx

Vnitfni pfipojeni 4,5 mm TSVTWBx TSVWHx
TSV6Bx TSVT6BXx

Vnitini pfipojeni 5,7 mm TSV6Hx N/A

*Kde variabilni x = délka implantatu.

Upevnéte vlastni odlité abutmenty k dodanému chranici leSténi, abyste chranili rozhrani implantatu/abutmentu b&hem laboratornich
zakroka.

Titanové abutmenty na urovni tkané pro laserové svafovani musi byt pfed laserovym svafovanim upevnéné k pracovnimu modelu
toCivym momentem doprovodného Sroubu 30 Ncm. Upevnéte abutmenty Laser-Lok na ochranné pouzdro zény Laser-Lok, abyste zénu
Laser-Lok chranili pfi manipulaci.
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Srouby abutmentu Multi-unit spole&nosti BioHorizons se museji utahovat na moment 30 Ncm.

Rovné a zahnuté Srouby abutmentu Multi-unit spoleénosti BioHorizons pro implantaty CONELOG se dodavaji v baleni s pfislusnymi
abutmenty a museji se utahovat na moment 20 Ncm pro zamyslenou funkci.

Srouby protetickych komponenti Multi-unit spole&nosti BioHorizons se museji utahovat na moment 15 Ncm.

Parametry designu protetické komponenty Multi-unit spole¢nosti BioHorizons jsou nasledujici:
e  Minimalni vySka Cepu musi byt rovna nebo vétsi nez 4 mm.
e ZmenSeni tloustky stény neni povoleno.
o Korekce uhlu neni povolena. Ke korekci Uhlu je tfeba pouzit abutmenty Angled Multi-unit.

Protetické komponenty Multi-unit spoleénosti BioHorizons pouzivané s abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG jsou ureny k
podpofe vicedilnych doCasnych i trvalych rekonstrukci, s vyjimkou titanového kopingu. Titanovy koping pouZivany s abutmenty Multi-
unit pro implantaty CONELOG je uréen k podpofe jednodilnych a vicedilnych do¢asnych &i trvalych rekonstrukci.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni Iékafe v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporuéenim uvedenym v navodu k pouZiti
(IFU) spoleénosti BioHorizons. Lékari jsou odpovédni za pochopeni spravného technického pouZiti protetickych komponent
BioHorizons.

Dentalni implantaty se mohou z fady dlvod( zlomit, véetné pfetizeni z divodu nespravné okluze, Unavy kovu a nadmérného utazeni
implantatu b&hem zavadéni. Mezi moZné pficiny zlomeniny abutmentu patfi mimo jiné: odlévani titanu nad teplotou 1099 °C (2010 °F),
nedostateéna opora implantatu pfi pfipojeni k zubim s defektnim parodontem, nepasivni usazeni nastavby, pietizeni v disledku
nespravné okluze, nelplné usazeni cementovanych abutmentd a nadmémé skoseni mezi€lenu. Pokud budete provadét upravy na
pomezi implantatu a abutmentu, miZe se tento spoj poskodit. Urad FDA povazuje spoleénost upravujici rozhrani implantat/abutment za
spolegnost pro zdravotnické prostiedky podléhajici pravidlim a predpisiim Gfadu FDA. Ponechani pojiva nebo pojivych ¢astic na povrchu
Laser-Lok mUze ovlivnit spojeni s pojivovou tkani. Pouziti Sroubd abutmentu LIGHT BLUE (v baleni s abutmenty Angled Multi-unit) s
nekompatibilnimi abutmenty muze vést k poruse abutmentu nebo Sroubu abutmentu.

V zadni ¢asti Ust se nedoporucuje pouzivat implantaty s malym primérem a Sikmé implantaty.

Jednotlivé protézy pouZivejte pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte je opakované, aby nehrozila vzajemna kontaminace pacient(.
Spole¢nost BioHorizons nenese Zadnou odpovédnost za ukony opétovného pouZiti ani sterilizace mezi jednotlivymi pacienty.

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

Abutmenty Multi-unit spole€nosti BioHorizons a abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG vyZaduji pfidani kopingu nebo valce u
rekonstrukci jednoho nebo vice dili. Koping nebo cylindricky limec dasné, zahnuti a tlouStka stény se neupravuji. VySka ¢epu kopingu
nebo valce nesmi byt u nahrady s jednim dilem menSi nez 4 mm.

Dal3i technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit nebo stdhnout na adrese
www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotazu tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péce o zakazniky
spolecnosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zdvazné udélosti, ke kterym do$lo v souvislosti s timto
prostredkem, maji byt nahlaSeny vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém Iékaf nebo pacient sidli.

Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkce implantabilnich prostfedkd podle ¢lanku 32 nafizeni (EU) 2017/745 naleznete v evropské
databazi zdravotnickych prostfedki (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantabilni prostiedek Zakladni ¢islo UDI-DI

Hojivé Cepicky a abutmenty BioHorizons 084723601IBWETABUT001HS
Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané sterilni 08472360IIBWETABUT002HU
Titanové doCasné abutmenty BioHorizons dodavané nesterilni 08472360IIBWETABUT003HW
Docasné abutmenty z PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUT004HY
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Zlaté abutmenty BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2

Implantabilni prostredek Zakladni ¢islo UDI-DI
Plastové abutmenty BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
Titanové abutmenty BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Odnimatelné abutmenty BioHorizons (napf. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Odnimatelné abutmenty pro implantaty CONELOG BioHorizons 084723601IBWETABUT012HX
Abutmenty Multi-unit BioHorizons 08472360IIBWETABUTO009JA
Abutmenty Multi-unit pro implantaty CONELOG BioHorizons 084723601IBWETABUTO011HV
Srouby abutmentu BioHorizons 08472360IIBWETABUTO10HT
Systém Simple Solution BioHorizons Nevztahuje se.

Vnéj$i abutmenty BioHorizons Nevztahuje se.

Keramické abutmenty BioHorizons Nevztahuje se.

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 muze byt bezpeéné sniman v systému MR za nasledujicich podminek.
Nedodrzeni téchto podminek mlze vést k poranéni pacienta.

o Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesly nebo 3 tesly;

e maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gaussui/cm (40 T/m);

e maximalni celotélova primérna specifickad mira absorpce (SAR) hlasena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut

snimani (tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

Za stanovenych podminek snimani se o¢ekava, ze u systému implantatu dojde k maximalnimu narustu teploty 0 3,6 oC po 15
minutach nepfetrZitého snimani (tj. v jedné pulzni sekvenci).
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplisobovany implantacnim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto systému pri
zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3T systému MR.

Parametr Podminka

Nominalni hodnoty statického magnetického pole (T) 1,5 tesly a 3,0 tesly

Maximalni prostorovy gradient pole (T/m a gaussi/cm) 40 T/m (4000 gaussl/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
Informace o vysilaci RF civce kombinace RF civky (tj. télova RF civka v kombinaci s jakoukoli
Cisté pfijimaci RF civkou, vysilaci/pfijimaci hlavovou RF civkou,
vysilaci/pfijimaci RF civkou kolene atd.)

Provozni rezim systému MR Normalni provozni rezim
Maximalni celotélova primérnd SAR 2 W/kg (normélni provozni rezim)

Celotélova primérovana hodnota SAR 2 W/kg po dobu 60 minut
Limity trvani skenu nepfetrzité RF expozice (tj. na pulzni sekvenci nebo back-to-

back sekvenci/sérii bez pfestavky).

Pfitomnost tohoto implantaCniho systému vytvafi obrazovy
Artefakty na snimcich MR artefakt. Proto peclivé zvolte parametry pulzni sekvence, pokud
je implantaéni systém umistén v oblasti zajmu.

Spole¢nost BioHorizons doporucuije, aby kliniti pracovnici nalepili pacientlim se zubnim implantatem (implantaty) a zubnim abutmentem
(abutmenty) / tfrmenem (tfmeny) nalepovaci Stitky specifické pro prostfedek do karticky pacienta. Toto zdravotnikim umozni identifikovat
konkrétni zdravotnické prostfedky, které ma pacient, jejich bezpe€nostni stav pro prostfedi MR a podminky pro bezpe¢né pouziti v
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prostfedi MR pro prostfedky podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Karty s informacemi o implantatu jsou k dispozici zdarma na
pozadani od spole¢nosti BioHorizons a k vytisténi na adrese https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s protetickymi komponenty a implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat nebo material
abutmentu; (2) zlomeni implantatu vyzadujici explantaci nebo abutmentu vyzadujici odstranéni na zakladé posouzeni ékare; (3) uvolnéni
Sroubu abutmentu nebo uchytného Sroubu; (4) infekci vyZadujici revizi zubniho implantatu; (5) poSkozeni nerva, které by mohlo zpusobit
trvalé oslabeni, necitlivost &i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych
embold; (8) uvolnéni implantatu vyzadujici revizni zakrok; (9) perforaci Celistni dutiny; (10) perforaci labialni nebo lingvalni ploténky; a
(11) Ubytek kosti, jenz m0ze vést k nutnosti revize &i odstranéni.

MANIPULACE A STERILIZACE

S prostiedkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvaruijte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poSkodit jeho
povrch. Je-li produkt dodavan sterilni, mél by byt za sterilni povaZovén, jestlize nebyl jeho obal otevien nebo poskozen. Za pouZiti
schvalené sterilni techniky vyjméte produkt z obalu aZ po uréeni vhodné velikosti a pfipravé operacniho pole. V pfipadé nesterilnich
prostfedk( odstrarite a zlikvidujte veSkery pfepravni material pfed prvnim zpracovanim. Nesterilni prostfedky na jedno pouziti a
prostredky urené k opakovanému pouziti je zapotfebi pfed pouZitim vycistit a sterilizovat. Prostiedky BioHorizons nebyly validovany k
automatizovanému cisténi. Je nezbytné pouzit nasleduijici protokol ¢isténi:

1) Pripravte lazen Gisticiho prostfedku ve sterilni nadobé s pouzitim Sirokospektralniho Cisticiho prostfedku, jako je Hu-Friedy's
Enzymax®, dle doporuceni vyrobce. Informace o pfipravé roztoku Eisticiho prostfedku najdete v navodu k pouziti od
zakonného vyrobce.

2) KartaCkem s mékkymi Stétinami navihéenym v pfipraveném roztoku Cisticiho prostfedku odstrarite z prostfedku viditelné
necCistoty.

w

Prostfedek dikladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

N

VloZte prostiedek do sterilni nddoby naplnéné pfipravenym detergenénim roztokem a sonikujte po dobu dvou (2) minut.

o O

)
)
) Prostfedek dukladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.
) Postfikejte prostiedek 70% isopropylalkoholem (IPA).

)

7) Osuste prostfedek Cistym hadfikem nepoustéjicim vidkna.

Ke sterilizaci nesterilnich prostfedku (mimo keramické protézy) viozte prostfedky do sterilizaCniho sacku &i obalu schvaleného FDA a
spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizaénich cykll:

Sterilizaéni cykly
Zdroje: -
J AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UVK, HTM 01-01
¢ast C: 2016
T : . v s ’ . v 7 ’
P Grawtggm parni Grawtagm PaM! 1 predvakuova para | Predvakuova para
sterilizace sterilizace
Dl s e tes?orgr;%pgc 15 minut pfi teploté | 4 minuty pfi teploté | 3 minuty pfi teploté
p(250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimalni doba suseni:
nimaint USEIR 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

Nesterilni keramické protézy sterilizujte suchym vzduchem pfi teploté 170 °C (338 °F) po dobu Sedesati (60) minut.

Pred vyjmutim prostfedku ze sterilizaéniho sacku nebo obalu se doporucuje pocitat s 30minutovou dobou na jeho ochlazeni.

S prostfedky urenymi k likvidaci je tfeba zachézet jako s odpadem dentalni chirurgie a dekontaminovat je v souladu s pfislusnymi
mistnimi pfedpisy.
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SYMBOLY A POPISY
NiZe uvedena tabulka symbolli je pouze orientacni. Pfislu$né symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol Popis symbolu

Upozornéni.

Elektronicky navod k pouziti.

B >

Viyrobce.

prostiedcich 93/42/EHS ve znéni smémice 2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745.
Znacka CE je platna pouze v pfipadé, Ze je rovnéZ vytisténa na Stitku vyrobku. Ctyfmistné Cislo doprovazejici

c € Viyrobky BioHorizons oznacené evropskou znackou shody (CE) spliuji poZadavky smémice o zdravotnickych
znacku CE na piislusnych prostfedcich odpovida uréenému notifikovanému organu EU.

REF Referenéni &islo / &islo vyrobku.

LOT Cislo arze.

uUDlI Jedine&ny identifikator prostiedku.

@ NepouZivejte opakované.

@ Nesterilizujte opakované.

g Datum pouzitelnosti.

STERILE| R Sterilizace gama zarenim.

&l Datum vyroby.

Rx Onl Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedku na dentisty
y a lékare nebo na jejich pfedpis.

EC |REP| | Zpinomocnény zastupce pro Evropskou unii.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen. Zafizeni a obal zlikviduijte.
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Symbol Popis symbolu
MD Zdravotnicky prostfedek.
{' ‘,‘- Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem.
O Systém jedné sterilni bariéry.
ﬁ Vychozi.
Varovani pro prostfedi magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné bezpecny pro MR.
MR Conditional
UK | RP Odpovédné osoba ve Spojeném kralovstvi.
Non-sterile Nesterilni.

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné znamky spoleénosti Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® je
registrovana ochrannd znamka spoleénosti Metoxit AG. CONELOG® je registrovana ochranna znamka spoleCnosti Camlog
Biotechnologies GmbH.
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BBJITAPCKU

)

HacTosLmsT JOKyMEHT 3aMeHst BCUYKW NPeaxoaHN penakuym. MbpBoHaYanHusT eauk e aHrmnACKM.

Tosu [OKYMEHT Ce OTHacA A0 AEHTanHUTe 0nopn 1 NPOTE3HN KOMMNOHEHTU OT BioHorizons, kouTo ca noco4eHu no-gony. Beuuku eTukeTy

NO ONaKOBKUTE Ha NPOAYKTUTE CbAbpXaT onucaHne Ha CbOTBETHOTO

usgenve.

O6xBaHaTH

usgenus

JleyeBHm kanaykm 1 onopm BioHorizons

MHorobnokosu onopu BioHorizons 3a CONELOG

TuTaHuesn BpeMeHHM onopu BioHorizons; NpefocTaBsT ce CTepuiHn

BuHTOBE 3a onopw BioHorizons

TuTaHnesm BpemeHHM onopu BioHorizons; NpegoCcTaBsaT ce HeCTEPUITHN

lMpucTaBku 3a onopu BioHorizons

PEEK BpemeHHw onopw BioHorizons

KonuHru 3a onopw BioHorizons

3natHu onopu BioHorizons

lMpoTesHu BUHTOBE Ha BioHorizons

Mnactmacoswu onopu BioHorizons

KomnoHeHTM 3a oTneyatsbum BioHorizons (KOHBEHLMOHAMHM Y
Lmcposy)

TutaHuesu onopu BioHorizons *

AHanosu v pennvkv Ha BioHorizons

Otgenswwm ce onopu BioHorizons (Hanp. ODSecure)

Cucrema BioHorizons Simple Solution

Otpaenswm ce onopy BioHorizons 3a CONELOG

BbHLHKM onopu 1 npoteaun BioHorizons

MHoro6nokosw onopy BioHorizons

Kepamuynu onopu BioHorizons

* 3a CAD/CAM TutaHuesu onanku u CAD/CAM TUTaHMeBM OCHOBY B

OMUCAHUE

WKTe MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha nepcoHanuampaHn onopu.

lMpoTesHUTe KOMNOHEHTM BioHorizons ca npegHasHa4eHu 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha [AEHTamNHWM UMNNaHTk BioHorizons B pamkute Ha
cneumguyH1TE NOKa3aHNs Ha BCAKa MMNMaHTHa cuctema. Buxte cnegHata Tabnuua 3a matepuan(1) Ha UMNIaHTUPYEMITE ONOPH:

MMI'IﬂaHTVIpyeMM nsgenwusa

Marepuan (0OCHOBHU eNleMeHTH)

JlevebHu kanaykwv 1 onopm BioHorizons

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

TutaHnen BpemMeHHW onopu BioHorizons; npeaocTaBsaT ce CTepuiHu

Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anymMvnHWiA, BaHaaui)

Tutanues BpemeHHm onopu BioHorizons; NpefocTaBsT ce HeCTEPUITHM

Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anymuHuia, BaHaaum)

PEEK BpemeHHu onopu BioHorizons

TecaPeek Classix (nonveTepeTepkeToH, YepeH BbImepoa)

3natHu onopm BioHorizons

Gold 6019 (3naTo, nanaguit, NnaTuHa, MpUann)

lnactmacosu onopu BioHorizons

MaTepuan 3a oTnMBKa, N0 NpeLieHKa Ha nekaps.

TutaHuesu onopu BioHorizons

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

Otgenswm ce onopu BioHorizons (Hanp. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHuin, BaHaanm)
Otgenswwm ce onopu BioHorizons 3a CONELOG Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHuin, BaHagnm)
Mnoro6nokoswu onopu BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TuTtaH, anymuHuin, BaHagni)
Mnoro6nokosw onopw BioHorizons 3a CONELOG Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHuin, BaHagnm)
BnHTOBE 32 omopu BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHuin, BaHagnm)
Cucrema BioHorizons Simple Solution Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anymuHuin, BaHagni)

BbHLWHYM onopu BioHorizons

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

Kepamuynu onopw BioHorizons

ZrO; Y-TZP (umpkoHuiA, cTabunuanpaH ¢ utpui)

Moro6nokosuTte onopw BioHorizons 3a CONELOG® v onopute CONELOG ODSecure ca npefHasHauYeHu 3a Bb3CTaHOBSBAHE Ha
peHTanHn umnnaHTn CONELOG B pamkuTe Ha CneumduyH1TE NokasaHus Ha BCska MMNMaHTHa cuctema.

ETUKeTbT Ha OnakoBkaTa Ha MpoTe3aTa CbAbpXa BaxHa MH(OpMaUMs 3a NPOAyKTa, BKIMIOYUTENHO Aanu npoTesara ce [0CTaBs
CTepurHa unm HectepurHa. LIBeToBOTO KogupaHe Ha npoTe3HaTa Bpbaka ce AeduHupa B TabnuuuTe no-gory:

LiseToBO kKoAMpaHe Ha BLTpeLIHU CHBo KLITO 3eneHo CUbo

WeCTObIbJIHN NPOTE3U

Pa3mep Ha BbLTPELHM WeCTObIbLHU NPOTe3n 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 57 mm
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LiBeToBo kogupaHe Ha npotean CONELOG Cueo XKbnto YepaeHo CuHb0

Pa3mep Ha npotean CONELOG 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

NOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Mpotesute BioHorizons npeacTaBnsBaT onopu, KOMTO BKMOYBAT fevyebHM Onopu 3a KOHTYpUpaHe Ha TbKaHW M OKOHYaTEesHM
Bb3CTAHOBUTENHW ONOpPU 3a NogabpxaHe Ha npoTesn. Onopute MOXe Aa ce M3N0oN3BaT 3a Bb3CTAHOBSABAHE Ha EANHWUYHN UMK HAKOMKO
Broka, kaTo ca CbBMECTVMM 3@ M3MOMN3BAHE C BLTPELUHM U CKOCEHM BBTPELLHW UMMNaHTHK cuctemu BioHorizons n umnnaHt Zimmer®
Dental Screw-Vent® n Tapered Screw-Vent® ¢ gnameTpu Ha CBbp3BaLla nnatgopmMa 3a BbTPELLHA WECTOCTEHHa Bpb3ka OT 3,5 mm,
45mmu5,7 mm.

Onopurte BioHorizons Titanium Base u onopute Laser-Lok Titanium Base ca npegHasHaueH 3a U3non3saHe kKaTo npasii ONOPH.

MHoro6nokosute onopu BioHorizons 3a CONELOG® ca npegHa3HaueHu aa yHKLUMOHMPAT B AOMHATa MK ropHaTa YentocT, 3a Aa ce
nogabpKaT BPEMEHHM UMW OKOHYATENHM Bb3CTAHOBABAHWS HA €AMHMYEH BIOK Unn HAKomKo Broka cbe 3bbHM umnnanT CONELOG.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Mpotesute BioHorizons He TpsibBa fa ce 13NoOnN3BaT NpX NaUMEHTU, KOUTO MMAT NPOTUBOMOKA3aHN CUCTEMHU MM HEKOHTPOMNMPaHM
nokanHu 3abonsiBaHMs KaTto KPbBHU ANUCKPa3uu, AnabeT, XNnepTMpeouan3bM, OpanHi MHAGEKUMM unm 3rokayecTBeHN 3abonsBaHus,
OvbpeyHo 3abonsBaHe, HEKOHTPOMMPAHA XMNEPTOHWS, YepHOaPObHM Npobremu, NEBKEMUS, TEXKO CbAOBO 3abonsBaHe, XemaTwr,
MIMYHOCYNPECMBHO Pa3CcTpOCTBO, OPEMEHHOCT, KOnareHoBM M KOCTHM 3abonsBaHus. OTHOCUTENHMTE NPOTUBOMOKA3aHWS MOXe [Aa
BKITIOYBAT M3MOMN3BAHE Ha TIOTIOH, KOHCYMaLWs Ha ankoXosl, NOLA OpanHa XurueHa, OpykcusbM, rpuaaHe Ha HOKTH, rpu3aHe Ha MOMMBK
1 HEeNpaBWIHM HaBMLM Ha €3uKa, B 3aBUCUMOCT OT TexecTTa. MHorobnokosuTe onopu BioHorizons 1 onopuTte 3a BUHTOBO NpoTeanpaHe
ca NPOTMBOMNOKa3aHW 3a 3aMECTBaHE Ha eaNHNYHN 30U,

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

HagnexHuTe Xvpypruyeckn npoueaypy U Bb3CTAHOBUTENHM TEXHUKW Ca 3aAb/PKeHUE Ha MeaMUMHCKUS cneumanucT. KnuHMumcTbT
TpsibBa Aa OUEHM YAA4YHOCTTa Ha WM3non3BaHaTa npoueaypa Bb3 OCHOBA Ha IMYHUS CU MEAULMHCKM OMUT 1 0BYYEHMETO CU CNPSMO
KOHKPETHMS NaLMEeHTCKN kasyc. BioHorizons ropello npenopbysa 3aBbpLUBaHE Ha KypCOBE 3a [AEHTANHM UMMNMAHTX 1 CTPOro cra3saHe
Ha yKasaHusiTa KbM npogyktute Ha BioHorizons. lleuebHute onopwn Tpsibea aa ce 3aterHat Ha pbka (10-15 Ncm). OnopHute BuHTOBE
TpsibBa fa 6vAaar 3aterHatvt 4o 30 Nem, 3a aa He ce fonycHe pa3xnabBaHeTo Ha BUHTA.

Mnatcopma Wmnnantu Zimmer Tapered ScrewVent* | UmnnaHtu Zimmer ScrewVent*
TSVBx SVMBx
TSVHx
3,5 mm BbTpeLLHa Bpb3ka TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX
4,5 mm BbTpeLLHa Bpb3ka TSVTWBxX ggwaﬁ(
TSVWHx
TSV6Bx
5,7 mm BbTpeLLHa Bpb3Ka TSVT6Bx Henpunoxumo
TSV6Hx

*Kbpeto npomMeHnMBaTa X = Ab/MKNUHATA Ha MMNNaHTa.

3akpeneTe nepcoHanuanpaHunTe OTAETU ONOPU KbM NPEeA0CTaBEHNS NONMPALL, NPOTEKTOP, 3a Aa 3aluUTUTe MHTepdenca umnnaxT/onopa
Mo Bpeme Ha nabopaTopHu Npoueaypwu.

TuTtaHneBUTE OMOPM Ha HMBO TbKaH 3a NMa3epHO 3aBapsBaHe TpsibBa ga ObaaT 3akpeneHn KbM paboTHUS MOLEN ypes 3aTsraHe Ha
cbnbTCTBaWMS BUHT 8o 30 Ncm npeay nasepHoTo 3aBapsiBaHe. 3akpeneTte onopute Laser-Lok Bbpxy npeanasHus pbkas Ha Laser-Lok,
3a fa 3awmtute Laser-Lok no Bpeme Ha pabora.

BuHTOBETE Ha MHOrOBbnokoBuTe onopm BioHorizons Tpsbea ga ce 3aterHar ao 30 Nem.
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MMpaBuTe 1 BrOBUTE ONOPHK BUHTOBE BioHorizons Multi-unit 3a CONELOG ca onakoBaHu CbC CbOTBETHUTE OMOpY 1 Tpsibea Aa Gbaat
3aterHati go 20 Ncm 3a npeasuaeHata (yHkuus.

BuHTOBETE Ha MHOrOBIOKOBMTE NPOTE3HM KOMMOHEHTU BioHorizons Tpsbea aa 6baar 3aterHatu go 15 Nem.

lMapameTpuTe Ha An3anHa Ha MHOrOBIOKOBMTE MPOTE3HM KOMMNOHEHTM BioHorizons ca kakTo creasa:
e  MuHumanHaTa BUCOYMHA Ha WndTYeTO TpsibBa 4a e paBHa Ha i no-ronsma ot 4 mm.
e He ce no3BonsBa HamansiBaHe Ha gebenuHata Ha cTeHata.
e He e paspelueHa KopekLms Ha brbra. 3a Kopekumus Ha brauTe Tpsbea Aa ce U3non3eaT briioBu MHOro6I0KOBM ONOPM.

MHorobnokoBuTe NPOTe3HN KOMNOHeHTM BioHorizons, nsnonasaxu ¢ MHorobnokosute onopu 3a CONELOG, ca npeaHasHayeHu aa
NoAABbPXAT BPEMEHHM UMW OKOHYATENHN Bb3CTAHOBSBAHWS OT MHOXECTBO BII0KOBE, C U3KIHOYEHWE Ha TUTAHWEBNS KOMUHT.
TuTaHNEBUAT KOMKMHT, 3non3eaH ¢ MHorobnokosute onopn 3a CONELOG, e npegHasHaveH Aa noaabpxa BPEMEHHM Ui
OKOHYaTemNHU Bb3CTAHOBSABAHNSA OT €AUHWUYHI 1 HAKOMKO 6noka.

NPEQYNPEXOEHUA U NPEQNA3HU MEPKUN

lpeLeHkaTa Ha KNMHULUMCTa Cbobpa3HO MHAMBMOYaNHUTE NaLMEHTCKN NOKasaHus TpsibBa BUHArM 4a UMa NpeBec Haj NpenopbKuTe,
KOMTO Ce CbabpXKaT B MHCTPYKUmmMTE 3a ynoTpeba (U3Y) ot BioHorizons. KnuHuymcTuTe ca 0TroBOPHY 3a YCBOSIBAHETO Ha noaxoasilara
TEXHWYeCKa ynotpeba Ha NpoTe3HUTE KOMMOHEHTM BioHorizons.

[leHTanHWUTe UMNNAHTK MOraT fa Ce CYYMAT NOpaam HSKOMKO MPUYMHK, B T.4. MPETOBapBaHE Nopaau HenpaBuiHa OKy3us, ymopa Ha
MeTana u npekaneHo 3aTaraHe Ha UMNMaHTa no BpemMe Ha NoCTaBaHETO. [oTeHUManH1Te NPUYMHK 3a CHyNBaHE Ha onopaTa BKI0YBaAT,
HO He Ce orpaHuyaBaT Ao ChnegHuTe: oTnueaHe Ha TutaH Hag 2010 °F (1099 °C); HegocTaTbyHa Onopa Ha UMMMaHTa, Korato Tow e
NPUKpeneH KbM MapoLOHTANHO KOMMPOMETMpaHW 3bOW; HemacuBHO MpunsraHe Ha HaACTPOMKa; MpeToBapBaHe, AbMKAWo Ce Ha
HernpaBWiHa OKMy3Wsi; HEMbIHO MOCTaBSAHE Ha LIMMEHTUPAHK ONOpMW; U NMPEKOMEPHO KOH30MHO OKayBaHe Ha nmoHTuuute. Ako Obaart
HanpaBeHu MognduKaLmMu Ha UHTepdeica MNNaHT/onopa, € Bb3MOXHO onopata 4a HaMa NpaBuiiHO B3aMMOZENCTBUE C UMMIaHTa.
FDA cuuta, 4ye nuUETO, KOETO MoaMdMLMpa MHTepdeica MMNNaHT/onopa, e KOMMaHUs 3a MEAULMHCKN W3Oennsi, KOETO NOANEXN Ha
npasunata 1 pasnopeabute Ha FDA. OcTaBsHETO Ha CBbP3BALL, areHT MK YacTuLM B NOBLPXHOCTTA Ha Laser-Lok Moxe fa nosnusie
Ha CBbP3BAHETO Ha CbeanHuTeNHaTa ThkaH. ManonasaHeto Ha CBETIIOCUHMUTE onopHu BUHTOBE (OMaKOBaHM C briOBK MHOrO6M0OKOBY
0nopy) € HECHBMECTUMU ONOPK MOXE Aa A0BeAE A0 NoBpeda Ha onopara W/umnm OnopHUS BUHT.

He ce npenopbyBa U3MN0N3BAHETO HA UMNITAHTU C ManbK AnamMeTbp W briioBM ONOPKU B 3adHaTa obnact Ha yctata.

MpoTeanTe ca npefHasHayeHn 3a ynotpeGa camo Npu eanH nauveHT. 3a 4a ce enMMUHMPA PUCKBLT OT KOBCTOCAHO 3apassiBaHe Ha
nauumeHTa, He TpsGBa Aa Ce W3BbPLUBA MHOTOKpAaTHO M3nonasaHe. BioHorizons He noema HWKakBa OTFOBOPHOCT BbB BpPb3KA C
MOBTOPHOTO W3MONI3BaHE UMK CTEPUN3MPAHE MPY OTAENH NALMEHTH.

W3penusiTa He Tpﬂ6Ba Aa Ce n3nonseart npu nayMeHTn ¢ N3BeCTHa aneprua unu 4yBCTBUTENHOCT KbM Matepuana Ha U3aenneTo.

MHoro6rokosute onopy BioHorizons n mHorobnokosute onopu 3a CONELOG un3nckeat gobaBsHe Ha KOMMHI MM LMIMHABP 32 €AMHUYHMI 1
MHOro6I10KOBM Bb3CTaHOBSABaHWS. [MHMBanHaTa sika, brivTe 1 JebennHata Ha CTeHUTE Ha KOMMHra uiv UMnvHABbpa He Tpsibea aa ce
NpoMeHsT. BicounHaTa Ha WwudTa Ha konvHra unv uunuHabpa He Tpsibea Aa Obae no-manka ot 4 mm 3a 4MHUYHI Bb3CTaHOBSBAHMS.

[Npu NoucKkBaHe MOXETE fa NoMyyuTe AOMbIHUTENHA TEXHUYECKa MHAopMaLms oT BioHorizons, kaTo CbLUo Taka MoxeTe fa
npernegare uunu u3TernuTe CboTBETHATa MHGhOpMaLMs Ha agpec www.biohorizons.com. CebpxeTe ce ¢ oTgena 3a obcrnyxsaHe Ha
KnneHTu Ha BioHorizons nnn ¢ MeCTHUS NpeacTaBuTEN, ako MMaTe HKakBM BbMNPOCK OTHOCHO KOHKpEeTHM U3Y. Beuuku ceprosmu
WHLMAEHTU, KOUTO Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka C M3AenuneTo, Tpsbea ga 6baar 4oKnaaBaHW Ha NPOM3BOAMTENS U HAa KOMNETEHTHUS OpraH
Ha ObpxaBaTta—uneHka Ha EC, B KoAATO ca YCTAHOBEHW KNUHULMCTBT U/MMKU NaLUEHTBT.

OTHOCHO UMMNAHTUPYEMUTE M3AENUS MOXETE Aa HamepuTe 0606LieHNeTO Ha BesonacHoCTTa U KnHuYHaTa edektmeHocT (SSCP) B
cbotBetcTBMe ¢ YneH 32 ot PernamenT (EC) 2017/745 B EBponeiickata 6a3a AaHHM 3a MeauumuHcku usnenus (Eudamed) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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MmMnnaHTUpyemMo yCTPOUCTBO

Bazos UDI-DI Homep

JlevebHu kanaykv 1 onopm BioHorizons

084723601IBWETABUT001HS

TuTtaHresm BpeMeHHu onopu BioHorizons; npefocTaBsT ce CTepUIHMU

0847236011IBWETABUT002HU

TuTaHueBM BpeMeHHW onopu BioHorizons; npeocTaBsT ce HeCTEPUITHM

084723601IBWETABUT003HW

PEEK BpemeHHu onopu BioHorizons

084723601IBWETABUT004HY

3natHu onopu BioHorizons

084723601IBWETABUT005J2

nactmacosu onopu BioHorizons

084723601IBWETABUT006J4

TutaHuesu onopu BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

Otgenswm ce onopu BioHorizons (Hanp. ODSecure)

084723601IBWETABUT008J8

Otaenswwm ce onopw BioHorizons 3a CONELOG

084723601IBWETABUT012HX

MHoro6nokoswu onopyu BioHorizons

084723601IBWETABUT009JA

Mnoro6nokosw onopw BioHorizons 3a CONELOG

0847236011IBWETABUTO011HV

BuHTOBE 32 onopwu BioHorizons

084723601IBWETABUTO10HT

Cucrema BioHorizons Simple Solution Henpunoxumo.
BbHLWHYM onopu BioHorizons Henpunoxmmo.
KepamuyHu onopw BioHorizons Henpunoxmmo.

WHO®OPMALIUA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MAFHUTEH PE3OHAHC (MP)

Moxe aa ce nsnonssa ¢ MP npu onpegeneHu ycnosus.
mnnaHTHuTe cuctemm BioHorizons ca 4eMOHCTpUPaHN NPy HEKMMHUYHO TeCTBaHe 3a MarHuTeH pesoHaHc (MP) npu onpegeneHu
ycnosusi. MauneHT ¢ ToBa m3genue moxe GesonacHo aa 6bae ckaHupaH B MP cuctema npu nocoueHute no-gony YCrnoBus.
Hecna3ssaHeTo Ha Tean yCroBus MOXe a A0Bede 40 HapaHsBaHe Ha nauyeHTa.

e CraTtnyHo marHuTHO none camo 1,5 Tesla unu 3 Tesla;

o MakcumarnHo npocTpaHCTBEHO rpaaneHTHO marHuTHo none 4000 rayca/cm (40 T/m);

o  OtyeTeHa makcumanHa MP cuctema, cpegHa cneumduyHa ckopocT Ha abcopbuws (SAR) 3a uanoto tano ot 2 Wikg

3a 15 MUHYTM CKaHMpaHe (T.€. Ha MMMNYTCHa NOCNea0oBaTENHOCT) B HOpPManeH paboTeH pexum.

Mpu onpefeneHnTe YCNOBWS Ha CKaHWpaHe Ce Ovakea MMMMaHTHaTa cucTemMa Aa Npeams3BuKa MakCUMMarHo TemnepaTypHo
nokaysaHe ot 3,6 °C crieg 15 MUHYTU HEMPEKBCHATO CKaHMPaHe (T.€. 3a MMMYNICHA NOCNeA0BaTeNHOCT).
Mpy HEKNUHWYHKM TecToBe apTedhakTbT Ha M300PaXEHWETO, KOWTO € MPWYMHEH OT MMMfaHTHaTa CUCTEMa, Ce MpocTMpa Ha
npnbnusutenHo 30 mm oT CbOTBETHATA CUCTEMA, KOraTo ce u3obpassea ¢ nomoLlta Ha MP cucTema ¢ rpagueHTHa exo UMnyrcHa

nocneposatenHoct u 3 Tesla.

MapameTsp CbcTosiHMe
HoMMHanH1 CTOMHOCTM Ha cTaTYHOTO MarHuTHO none (T) 1,5 Teslan 3,0 Tesla
MakcumareH rpagueHT Ha npocTtpaHcTeeHo none (T/m u rayc/cm) | 40 T/m (4000 rayca/cm)

Bug PY Bb3byxaaHe

Kpwbroso nonspusuparo (CP) (1.e. kBagpaTypHO npegaBaHe)

WHbopmaums 3a npegaeaTenHa Ha paanoyectotHa 6obuHa

Hsama orpaHnyeHus 3a npegaBaHe Ha npeaasatenHn PY 606uHN.
CbOTBETHO MOXe fAa Ce uanonsea CreaHoTo: npeaaBaTesnHa
pagno4ecToTHa 606MHa Ha TANOTO 1 BCUMKM APYT KOMOMHALWMY OT
pagMoyecToTHM Bo6MHW (T.€. TenecHa pagumodectotHa 606uHa,
KOMBMHMpaHa C KOSTO M fa e paauodecToTHa 6obmHa camo 3a
npvemaHe, npeaaBaTenHa/npuematenHa rmaga pPaguoyvecToTHa
6obuHa, npenasaTenHa/mpuemartenHa KornsHoBa paanodecToTHa
BobuHa 1 T.H.)

Pexum Ha pabota Ha MP cuctema

HopmaneH paboteH pexum

MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LsnoTo Tano

2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OrpaqueHMﬂ 3a NPOABITKUTENHOCTTA Ha CKaHNPAHETO

OcpepnHera SAR 3a usnoro tano 2 W/kg 3a 60 MHyTM HenpekbCHaTa
PY ekcnosvuus (T.e. 33 MMMyNcHa MOCMENOBATENHOCT Ui
HENpeKbCHaTV NocreaoBaTenHocT/cepun 6e3 NpeKbeaaHe).

ApTtedakT B nzobpaxenneto ot MP

Hannureto Ha Tasu MMNNaHTHa cucTeMa Cb3aaBa apTedakT B
n3obpaxeHusTa. ETo 3awo BHMMaTenHo usbepete napameTpure
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CheTosiHMe

Ha WMNyncHaTa MOCNEOOBaTeNHOCT, ako cucTeMara 3a
MMNNaHTMpaHe e pasnonoxeHa B 0bnacTTa OT MHTEpeC.

3a pa morat MeaMLMHCKUTE CELManmeTyt 1a UaeHTUULMPAT KOHKPETHUTE MEAMLIMHCKN N3AENUS, KOUTO UMa JaeHVNST NaLMEHT, KaKTo
1 ycnoswsTa 3a 6esonacHo uanonasaHe B MP cpea 3a usgenusta, kouto ca b6esonacHu 3a usnonseaHe ¢ MP npu onpegenexm ycnosus,
BioHorizons npenopbyBa KNWHULMCTUTE 4@ OCUIYPSAT Ha NauMeHTa KOHKPETHWUTE OTNENBaLLyM Ce eTUKETU Ha 3bOHUTE onopu / NeTewm,
KOWTO ca 3aneneHun Ha kapTaTta Ha nauueHTa. Kaptute 3a naumeHTUTe ce npeanarat 6e3nnaTHO Npu nouckBaHe oT BioHorizons, kato
OLLe ca JOCTBMHM 3a AMPEKTEH nevat Ha agpec https://ifu.biohorizons.com.

MapameTsbp

YCNOXHEHUA U HEXXENAHU E®EKTU

PuckoBeTe M YCNOXHEHUsTA, KOUTO Ca CBbP3aHW C MPOTE3HWUTE KOMMOHEHTW M UMMMAHTUTE, BKMKOYBAT, HO HE CE OrpaHMyaBaTt fo
cnegHute: (1) anepruyHM peakumn KbM maTepuana Ha MMnnaHTa u/mnu onoparta; (2) cyyneBaHe Ha UMNMaHTa ¢ HeobxoaumMocT OT
u3BaxgaHe u/mnum onopara ¢ Heo6XxoAMMOCT OT NPeMaxBaHe No NpeLeHKa Ha KNMHMUKMCTa; (3) pasxnabBaHe Ha BUHT Ha onoparta wu/unm
(buKeupaLy BUHT; (4) MHEKUMS, KOATO Hanara peBusns Ha JeHTanHUa umnnaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBu, KOETO MOXe Ja foBede A0
nocTosiHHa cnaboct, 6e34yBCTBEHOCT MnM 6onka; (6) XMCTONOTMYHW OTFOBOPM, KOWTO BEPOSITHO BKMKOYBAT Makpodary w/mnm
cdubponnacty; (7) obpasyBaHe Ha MacTHa embonusi; (8) pasxnabBaHe Ha MMMMaHTa, KOETO Hanara PEBU3MOHHA Onepauus;
(9) nepdhopupaHe Ha makcunapHus cuHyc; (10) nepdopupare Ha nabuanHata unu nuHryanHarta nnoyku; 1 (11) saryba Ha koctHa maca,
KOSITO Bb3MOXXHO BOAM [0 PEBU3NS N OTCTPaHSBaHe.

OBPABOTKA U CTEPUITU3ALINA

TpsibBa BuHarv fa paboTute ¢ n3genueTo ¢ pbkasuuy 6e3 nyapa, kato u3bsreare 4ocer ¢ TBbPAY NPEAMETH, KOUTO MOXE Aa NOBpeasT
NOBbPXHOCTTA. AKO W30ENMETO e AOCTaBEHO CTEPWHO, TO TpsibBa fJa Ce npueme 3a CTEpUIHO, OCBEH ako onakoekata He e Guna
OTBOpEHa unu noBspefeHa. Kato usnonasate npueta CTepurnHa TeXHUKa, W3BadeTe Npogykra OT OnakoBkaTa eABa Cred kato e
onpefeneH NPaBuHUAT pasMep W MACTOTO 3a onepauust € nogroTeeHo. Mpu HeCTEPUIHN U3AENUs U3BAAETE U U3XBBPNETE BCUYKM
TPaHCMOPTHX MaTepuanu npeau MbpBoHavanHata obpabotka. HecTepunHute u3genvs 3a eaHokpaTtHa ynotpeba v HecTepunHuTe
“3genus, KoMTo ca npefgHasHavyeHn 3a MHorokpaTtHa ynotpeba, TpsbBa ga ObaaT NOYMCTEHW W CTEPUNMU3MpaHK npeau ynoTpeba.
Wapenusara BioHorizons He ca BamuoupaHu 3a aBTOMAaTM3MpaHO MoOuMCTBaHe. TpsbBa ga ce M3nonsea CregHWST NpoToKoN 3a
NOYMCTBAHE:

1) TpuroTeeTe BaHa C NOYMCTBALLY NpenapaT B CTEPUITEH KOHTENHEP, KAaTO M3MON3BaTe LUMPOKOCMEKTHPEH NOYUCTBALL, Npenapar,
Hanpumep Hu-Friedy's Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT Npou3BoanuTens. BuTe MHCTPYKLMMTE 3a U3MN0N3BaHe Ha
NPOM3BOAMTENS OTHOCHO NMPUrOTBAHETO HA pa3TBOpa Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.

2) M34eTKanTe n3genveto, 3a aa ce OTCTPaHAT BUOANMNTE 3aMbpPCABAHUA, KaTO 3a LienTa Ce U3non3ea MeKka 4eTka, HaBnaxHeHa
C NPUroTeeHna pas3TBop Ha NOYNCTBALL, npenapar.

3) Ma3nnakHete 06MNHO M3AENMETO NOA TeYalla YelMsHa BOAa.

4) TlocTaBeTe U3AENMETO B CTEPUIHIS KOHTEHEP, KONTO € HaMb/IHEH C NPUTOTBEHWS PA3TBOPEH MOYUCTBALL Npenapar, 1
obpaboteTe ¢ ynTpa3ByK B NPOABITKEHNE HA ABE (2) MUHYTK.

5) WannakHeTe 06UNHO M3OENNETO NOZ Tevalla YelMsiHa BOAA.
6) HanpbckaiTe usgenueto cbe 70% uaonponunos ankoxon (IPA).
7) Wscywete n3genveto ¢ yncTa kbprna 6e3 BnacuHku.

Mpu cTepUNM3NpaHe Ha HECTEPUIHM M3enus (TOBa He BKITKOYBA KepaMUYHK NpoTeai), NocTaBeTe naaenusta B ogobpeHa ot FDA
TOpGUYKa UM ONAKOBKA 3@ CTEPUNM3NPAHE U U3MbIIHETE eAMH OT CrieHUTE OTTOBaPSILLM Ha KPUTEPUUTE CTEPUNM3ALIMOHHI LKITHA:

CTepunu3aumoHHN LMKNK
. . : . UKHTM 01-01
CnpaBka: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Tun: lpaBMTaALMOHHA lpaBuTaLMOHHA lMpeaBakyymHa lMpeaBakyymHa
: napa napa napa napa
Bpeme Ha ekcno3uums | 30 MUHYTU Npu 15 MUHYTW NpK 4 MUHYTK NpK 3 MUHYTU Npu
u Temneparypa: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
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MuHumanHo Bpeme 3a

M3cywaBaHe: 30 mtHyTH 30 muryTY 20 MUHYTH 20 MUHyTH

[Mpu HECTEPUIMHM KepaMUYHK NPOTE3N CTepunuanpaiiTe cbe cyxa TonnuHa npu 170 °C (338 °F) B npoabmkeHne Ha wectgeceT (60)
MUHYTW.

MpenopbyBa ce fa Bkntounte 30-MUHYTEH NEPUOA 3a OXNaxaaHe, NPeau fa U3BaauTe U3denusTa oT Topoudykata UK onakoBkaTa 3a
cTepunmsaLys.

W3penusita, kouTo Le GbaaT U3XBbLPNEHW, TpsibBa Aa ce TpeTupat 1 06e33apassT KaTo OTNaLbyHM NPOAYKTM OT JEeHTanHa XUpyprus B
CbOTBETCTBUE C PENEeBaHTHUTE MECTHW Hapeaou.

CUMBONKU U ONMUCAHUA
TabnuuaTta CbC CUMBONK NMO-JOMY € NpeaHasHayeHa Aa CryXu eauMHCTBEHO 3a cnpaBka. 3a NPUIOXUMIUTE CUMBOIM BUXTE ETUKETA Ha
ornakoBkaTa Ha NpoayKTa.

CumBon Onucanue Ha cumBona

BHumaHve.

EnekTpoHHW yka3aHus 3a ynotpeba.

MpowussoguTen.

MpoaykTtute BioHorizons, kouto ca 06o3HayeHu ¢ eBponeickaTa MapkupoBka 3a ceoteeTcTeme (CE),
OTroBapsAT Ha uanckBaHuaTa Ha dupektuea 93/42/ENO OTHOCHO MeaMUMHCKUTE M3Aenusi, 3aedHo C
nameHenusita ot [upektusa 2007/47/EO nunn PernameHt 2017/745 0THOCHO MEAMLMHCKUTE U3AENMS.
MapkupoBkata CE e BanugHa camo ako e oOTneyataHa M BbpxXy €TWKeTa Ha NpogykTa.
YeTnpuumndpeHnaT Homep, KOWTO CbMbTCTBA MapkupoBkata CE BbpXy Npunoxumute usgenus,
0TroBaps Ha onpefeneHuns HotuduumpaH oprat Ha EC.

AN =]

REF PechepeHTeH HoMep/HoMEp Ha apTHKyn
LOT Homep Ha napTuaa
UDI YHUKaneH WAEHTU(MKATOP Ha N3AenneTo

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

STERILE| R CTepunuanpaHo ypes rama obmbysaHe
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CumBon

OnucaHue Ha cumBona

-l

[lata Ha npon3BoacTBO

BHumanue: ®epepanHoTto 3akoHogatencteo Ha CALL Hanara orpaHuyenus, kato npogaxbara,

Rx Only Pa3NpPOCTPAHEHETO 1 U3MOM3BAHETO Ha TE3N U3Lens TPSIGBa fa CTaBaT EMHCTBEHO OT 3bbonekap
VNV NeKap W 110 MopbYKa Ha TaKbe.
EC |REP| | YnbnHomowen npencrasuten B EBponeiickusi Chios.
@ He uanonsgaitte, ako onakoBKkaTa € NoBpefeHa. VI3XBbpreTe U3LenueTo 1 onakoeKaTa.
MD MeauLyHeKo U3fenme.
Non-sterile HectepunHo.
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EanHnyHa CTepunHa 6apV|epHa CuCTeMa C BbHLLUHA 3allMTHa OnakoBka.

EnvHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema.

[omatuHo.

6 O

MR Conditional

MpenynpexaeHue 3a MarHUTeH pesoHaHc: Maaenueto moxe aa ce usnonasa ¢ AMP npu onpeaenexn
YCNOBUS.

UK | RP

OtroopHo nuue B ObeanHEHOTO KpancTeo

Zimmer®, Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent® ca pernctpupaHu Tbproecki Mapku Ha Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® e
peructpupaHa Toproecka Mapka Ha Metoxit AG. CONELOG® e peructpupaHa Tbproscka Mapka Ha Camlog Biotechnologies

GmbH.
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To Tapov éyypago avtikaBioTa dAeg TIC TTponyoUleves avabewpnaoeis. H yAwaaa Tou mpwrotUtrou gival Ta AyyAika.

To apdv £yypago 10XVl yia Ta 0dovTIKA KohoBwiaTta kal TTpooBeTIKA e§apTAuaTa TG BioHorizons mrou rapariBevial mapakatw. Kabe
ETMONUavVON OTN CUCKEUAGTia TOU TIPOIOVTOG TIEPIEXEI TIEQIYPAQH TOU TIPOIOVTOG TTOU TIEPIKAEIETA.

lMpoidvra mou umimrTouv 010 TEdio EQapuoyng

KaAUmTpeg emoUAwang kail koAoBwuata BioHorizons

KoAoBwuara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG

Mpoowpiva koAoPwyara TiTaviou BioHorizons Trapexoueva
OTTO0TEIPWEVA

Bideg koAoPwpdTwy BioHorizons

Mpoowpivé koAoPwpara TiTaviou BioHorizons rapexoueva
Hn amoaTeIpwyéva

20vdeapol akpipeiag kohoPwpdrwy BioHorizons

Mpoawpiva kohoBwuara PEEK BioHorizons

KaAumrpeg kKohoBwudTwy BioHorizons

Xpuad kohoBwuara BioHorizons

MNpoaBeTikéC Bide¢ BioHorizons

MAaaTikG koAoBwuata BioHorizons

Etapmuara amorimwaong BioHorizons (oupBatika kal wneioké)

KoAoBwyara TiTaviou BioHorizons *

AvaAoya kai avriypaga BioHorizons

Amoomwueva KohoBwpara BioHorizons (11.x. ODSecure)

2UoTnua Simple Solution BioHorizons

AmrooTwpeva koAopwyata BioHorizons yia CONELOG

KohoPwpata Kal TTpocBeTIKG eEapThuaTa EEWTEPIKAC OUVOEONG
BioHorizons

KohoBwpara Multi-unit BioHorizons

Kepapikd kohoBwpara BioHorizons

*Ta akarépyaata tepdyia tiraviou CAD/CAM kan Baoeig iraviou CAD/CAM, avarpére aTig O8nyieg xpriong yia eEatopikeuuéva koAoBwuara.

NEPIFPAOH

Ta mpocbeTika e¢apthuara BioHorizons TrpoopidovTal yia Thv ammokaTacTaaT 080VTIKWY EUQUTEULATWY BioHorizons eviog Twv €1I0IKWY
evoeitewv kGbe ouaThuaTog euuTeluaTos. AvaTpétte aTov akéAouBo Trivaka yia To(Ta) UAIKG(G) Twv eReuTEUTIUWY KOAOBWUATWY:

Ep@ureloipa mpoidvra

YAIk6 (KUpla oToIXEiO)

KaAuTrtpeg emoUAwang kail kohofwparta BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (tirévio, ahoupivio, Bavédio)

Mpoowpivé koAoPwpara TiTaviou BioHorizons Trapeyodueva
OTTOgTEIpWHEVA

Ti-6AL-4V ELI (Tirvio, ahoupivio, Bavédio)

Mpoowpivé koAoPwpara TiTaviou BioHorizons rapeyxdueva
{nN aTTOOTEIPWHEVT

Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, Bavédio)

Mpoowpivé kohoBwpara PEEK BioHorizons

TecaPeek Classix (TroAuaiBepoaiBepokeTdvn, aiBdAn)

Xpuad kohoBwuata BioHorizons

Xpua6c 6019 (xpuade, TaAAadIo, Aeukbxpuaog, 10id10)

MAaaTikG kohoBwuata BioHorizons

YAIK6 xUteuang dmwe kaBopiletal amd Tov KAIVIKG 1aTpd.

KohoBwyara Tiraviou BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tirGvio, ahoupivio, Bavédio)
AmooTwpeva koAoBwuara BioHorizons (11.x. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (tirévio, ahoupivio, Bavédio)
Amoomwpeva koAoBwuara BioHorizons yia CONELOG Ti-6AL-4V ELI (1irévio, ahoupivio, Bavédio)
KohoBwpara Multi-unit BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tirévio, ahoupivio, Bavédio)
KoAoBwuara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG Ti-6AL-4V ELI (tirévio, ahoupivio, Bavédio)
Bideg koAoPwpdtwy BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, Bavédio)
ZUoTnua Simple Solution BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, Bavédio)
KohoBwpara e&wrepikng auvdeang BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tiravio, ahoupivio, Bavédio)

Kepapikd koAoBwyata BioHorizons

ZrO, Y-TZP (Qipkovia aTaBepotroinuévn Je utTpia)

Ta koAoBwpara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG® kai ta kohofwuara CONELOG ODSecure TpoopilovTal yia Tnv
amokardaTtaon odovTikwy ePeuTEUHATWY CONELOG £VTOG Twv €18IKWY EVOEICEWY KABE GUOTAUATOS EPPUTEDNATOG.
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H emonAuavon otn ouokeuaaia kGbe TPoaBeTIKOU eEapTAATOS TEPIAAUBAVEI ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES TIPOIGVTOG, UETACU AWV edv
70 TIPOCBOETIKG €CApTNUA TTOPEXETAI OTTOCTEIPWHEVO | N OTTOGTEIPWHEVO. H XPWHATIKA KWOIKOTTOINGT Twv GUVOETEWY TTPOTBETIKWY
ecaptnudrwy opicetal gToug akdAouBoUG TTIVOKEG:

Xpwpgnxn mﬁmonomqn npqoesnxou kol Kitpivo MoGoo Miihe
£§aPTAPATOG ETWTEPIKOU ESOYWVOU

MéyeBog Tr")ooesr'u(ou gSapTApaTOG 3.0 mm 35 mm 45mm 57 mm
E0WTEPIKOU EEAYWVOU

XpwyaTikA KWdIKOTTOiNoN TPOGBETIKOU . .

gapTApaToc CONELOG Mkpl Kitpivo K6kkIvo MrAe
MéyeBog mpoofeTikou eapTiAporog CONELOG | 3,3 mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

ENAEIZEIZ XPHZHX

Ta mpoaBeTikG efaptiuata ¢ BioHorizons eival kohoBwpara Tmou TrepiAaupavouy kohoBwpara emouAwong yia T diaudpewan
TEPIYPAMMATOS TWV 10TWV Kal koAoPwata TeAIKAG amokaraoTtacns yia T otipign piag mpdbeong. Ta koAoBwuara pmopolv va
xpnoiuotoinBolv yia amokataoTagn Wiag ) ToAMamAwy povadwy kai eivalr gupgpatd yia XpAan We Ta CUCTAPATA EPQPUTEUHATWY
BioHorizons Internal kai Tapered Internal kai Ta eugutedpata Zimmer® Dental Screw-Vent® kai Tapered Screw-Vent® pe S1auéTpoug
avTioToI¥ng TAATPOPUAG UVOEONS ECWTEPIKOU e¢aywvou 3,5 mm, 4,5 mm kai 5,7 mm.

Ta kohoBwyata Baong TiTaviou BioHorizons kai Ta kohopwyara Bacng Titaviou Laser-Lok mpoopidovtal yia xpon w¢ eubéa
koAoBwyara.

Ta kohoBwuara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG® mpoopidovral va Asitoupyouv 6Tnv Katw A Thv dvw yvabo yia n aTipién
TTPOCWPIVWYV 1 TEAIKWY aTroKaTaoTAgEWY piag kal TTOAMaTTAwY povadwy emmi odovTikwy eputeupdrwy CONELOG.

ANTENAEIZEIX

Ta mpooBeTika e¢aptuarta BioHorizons dev TTRETTE va XPNOIUOTIOIOUVTAI OE AOBEVEIC TTOU EXOUV GUGTNHATIKES 1) N EAEYXOUEVES TOTTIKEG
vooou¢ TTou amoTeholy avTévdelgn, 6Twe duokpaaieg Tou dipatog, dIaATN, utePBUPEOEIBIONG, GTOUATIKEG AOIMWEEIS 1) KAKOABEIEC,
VEQPIKI vOa0, Un eAeyxOUEVN UTIépTaCN, NIaTikd TTpoBARuaTa, Acuxaipia, goBapr) kapdiayyeliakh voao, NTIATITIdN, AVOCOKOTAGTAATIKA
dlarapayn, eykugoouvn, voooug Tou KoAaydvou Kal Twv oaTwv. O OXETIKEG avTevOoeiteIg UTTopei va TrepIAauBavouy ouvhBeieg OTTwG
xprion kamvoU, katavaAwaon aAKoOA, Kakr oToparikr uylEivh, Bpoudioud, ddykwua vuximv, daykwua PoAuBitv Kal akaTdAANAES
ouvhBeleg yhwooag avdhoya pe T copapémra. To Multi-unit kai 70 koAGBwpa yia BiIdwTd TpoaBeTIkG egapTiuata BioHorizons
avTevOEiKvUVTal YIa TNV QVTIKATAOTAON JovApoug dovTioU.

OAHTIEX XPHZHZ

O1 opBég xelpoupyikég BIadIKaTieS Kal aTTOKATAOTATIKEG TEXVIKEG ammoteAoUv £uBlvn Tou emayyeAdaTia uyeiag. Kabe kAvikog 1atpdg
TPETTEI va agloAoyei TNV KATOAANAGTNTA TS XpNOIHoTIoI0UpEVNG DIadIkaaiag e AN TV TTPOCWTTIKI IATPIKA EKTTAISEUTT Kal EPTTEIpid,
OTIWG £Qapp6leTal 0TV ek@aToTe TEPITTWON aoBevols. H BioHorizons auviaTd éviova v oAokAfpwan GepIvapiwy yia odovTIKé
EUQUTEUNATA KOI TNV QUGTNPERA THPNON Twv 0dnyIWV XpAGNS TTou guvodelouv Ta Trpoidvta BioHorizons. Ta koAoBwyara emolAwang
mpémel va o@iyyovral e 1o Xépi (10-15 Nem). Or Bideg kohoPwpdTwy mpétel va auoiyyovrar ge potrry 30 Nem yia va amrogeuyBei n
xahdpwon Tne Pidac.

MAatr@oppa gﬂgx\s,:r:: AT 20 Epguredpara Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Eowrepiki o0vdeon 3,5 mm TSV4Bx TSVAHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

Ecwrtepikn oOvdeon 4,5 mm TSVTWBX gxwa);
TSVWHXx
TSV6Bx

Eowrepiki o0vdeon 5,7 mm TSVT6Bx Mg
TSV6Hx
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*Orrou PeTaBAnTA X = PAKOG EUQUTENPATOC.

Ac@ahioTe Ta efaTopIkeupéva XUTa KoAoBwuaTa OTO TTAPEXOUEVO TIPOOTATEUTIKG OTIABwaONG yia Tnv TTpoaTadia TG dIEMQAveIag
EPPUTEUHATOS/KOAOBWUATOS KATA TN DIAPKEID TWV EQYACTNPIOKWY dIOBIKATIWY.

Ta kohoBwuarta Tiraviou emmédou 10100 yia guykOANon pe Ailep TpéTrel va ac@alifovtal aTo povTéAo epyaaiag pe potr aUoPIENng
NG ouvodeuTIknS Bidag ata 30 Nem tpiv amd tn cuykdAAnan e Midep. AogahioTe Ta koAoPwuara Laser-Lok oTo TpooTaTEUTIKG
xiTwvio Laser-Lok yia v mpoaTtaaia Tou Laser-Lok katé tn diapkeia Tou Xeipiopou.

01 Bideg kohoPwpdTwy Multi-unit BioHorizons mpémel va oua@iyyovtai Je pom 30 Nem.

O1 Bideg eubéwv kal ywviwdwy koAopwudrwy Multi-unit BioHorizons yia CONELOG ¢ival cuokeuaopéves padi pe Ta avtioTolya
kohoBwyata kar TpéTel va gua@iyyovtal ue potrr) 20 Nem yia Tnv TpoBAeTépevn Asitoupyia.

O1 Bideg mpoaBeTikwy eCaptnudTwy Multi-unit BioHorizons mpémel va cuagiyyovrar e potr 15 Nem.

O1 mapayetpor axediaapol Twv TpoaBeTikwy egaptnudrwy Multi-unit BioHorizons £xouv wg €EA¢:
o To eAdyioTo Uwog Tou agova TEETE! val eival igo pe 1 eyaAlTepo amd 4 mm.
o H eiwan Tou Taoug TOU TOIXWHATOS OEV ETTITPETTETA.
o Hd16pBwan ywviag dev emitpémetal. Na 1 816pBwan ywviag TEETEN va XpnoIPOTIoI0VTal ywviwdn koAoBwuata Multi-unit.

Ta mpocbeTika eaptipara Multi-unit BioHorizons tmou xpnaoipotolotvTal e Ta kohoBwpara Multi-unit yia CONELOG trpoopicovral
yia T oTAPIgN TTPOCWPIVWY I TEAIKWY ATTOKATACTACEWY TTOMATTAWY JovAdwY, EKTAS aTT6 TV KAAUTITPA TITaviou. H kaAuTTpa
TITaviou Trou xpnaoiyoTroigitar e Ta koAoBwuara Multi-unit yia CONELOG mpoopietal yia T aTARIEN TTPOCWPIVWY i TEAIKWY
QTTOKATAOTACEWY Hiag Kal TTOAATTAWY povadwv.

NMPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

H kpion tou KAIVIKOU 1aTpoU, OE OXECGN HE TNV OTOMIKA KATAOTAON TOU agBevoUg, TTPETTEl TTAVTA VA UTTEPITXUEI TWV CUOTACEWY OF
otoleadrmoTe 0dnyieg xpARang g BioHorizons. O1 kAvikoi 1aTpoi eival utretBuvol yia Ty katavenan g KaTdAANANg TexVIKAG Xpriong
TWV TTPOCBETIKWY GapTnUATWY BioHorizons.

Ta 0dovTIKG eu@uTEUPATA UTTOPET VO OTIAO0UV KaTd TN Acitoupyia yia didgpopoug Adyoug, cupTepIAapBavopévng TG UTTEPPOPTIONG
Aoyw akat@AnAng oUykAEIong, TG KATTWGNG Tou PETAMAOU Kal TG UTTEPBOAIKAS OUCPIENS TOU EUQUTEUATOC KaTd TNV ToTroBEToN. Ol
mlavég aitiec Bpauang Tou kohoPwparog mepIAauBavouy, evaeikTIkd, Ta €¢A¢: xUTeuon TiTaviou o€ Bepuokpaaia avw Twy 1099°C
(2010°F), avetmapkAc aTpIEn TOU EPQUTEUATOS OTAV CUVOEETAI O€ TIEPIODOVTIKA TTPOBANKATIKG BOVTIA, N TTABNTIKY TTPOCAPUOYT TNS
UTTEPKATOAOKEUNG, UTIEp@dpTIoN Adyw akatdAAnAnG alykAeiong, ateAng £dpaan Twv GUYKOAANUEVWY KOAOBWHATWY Kal UTIEPPBOAIKA
TPOROAR Twv TEXVNTWY BovTIWV yéQupag. Edv yivouv otroicadATIOTE TPOTTOTIOIRCEIS TN BIETIQAVEIQ UQUTEUUATOC/KOAOBWHATOG, TO
euQUTEUNA pTTOpPET Va pn dlaouvoedei owaTd pe To eppUTeupa. O Opyaviopos Tpogipwy kar apudkwy Twv HITA (FDA) Bswpei 611 0
eKTEAWV TNV TpoTTOTIOINGN TNG JIETIPAVEING EUPUTEUNATOC/KOAOBWHATOC €ival ETAIPEID 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU UTTOKEITA
OTOUG KAVOVEG Kl Toug KavoviapoUg Tou FDA. H mrapapovr) guykoAAnTIKoU TTapdyovta fj cwyaTidiwy otnv em@aveia Tou Laser-Lok
uTTopei va emmnpedoel v TpookOAAnan Tou ouvdeTikoU 10Tou. H xprion twv ANOIXTQON MMAE Bidwv koAoBwudTwy (TTou gival
OUOKEUAOPEVES e Ta ywviwdn Kohofwyara Multi-unit) pe acUuBara kohoBwyara umropei va 0dnynaoel o€ acToxia Twv KoAOBWHATWY
A/kal Twv BIdwv KOAOBWUATWY.

Ta epoutetpara PIkpRS SIaUETPOU KAl TA ywvIwdn KoAoBwiaTa 8ev GUVIOTWVTAI yia Xprian aTnv omiaBia TepIox Tou OTOPATOC.
Ta mpoaBetikd egapThuarta Tpoopidovtal yia xprion o€ évav ubvo aaBevn. MNa va e€aAeipbei o kivouvog diaaTtaupolpevng eTIHGAUVGNG
Twv aobBevwy, dev TPETEl va ETIXEIpEITAI emavaypnoiyomoinan. H BioHorizons 6ev @épel kapia €ubivn yia €miXEIPOULEVN

ETTAVOXPNOIKOTIOINGN A ETAVATIOOTEIPWON METAEU AOBEVWV.

Ta mpoidvTa dev TPETTEI va XpNOIWOTIoI0UVTal OF A0BEVEiS e yvwaTh aAepyia r) euaioBnaia ato(ta) UAIKG(G) Twv TTPOIGVTWVY.
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Ta kohoPwyata Multi-unit BioHorizons kai Ta koAoBwpara Multi-unit yia CONELOG amairodv Tnv mpoaBikn KaAUTITpag A KUAivopou
IO OTTOKATAOTAOEIS piag Kal TTOAMATTAWY Wovadwy. To oUuAIKG KOAGPO TnNg KAAUTITPAG 1) Tou KUAIVOPOU, N ywviwan Kal 10 TTax0g
TOIYWHOTOG dev TPETTEN val TpoTTOTToIoUVTal. T UWog Acova Tng KAAUTITPAG i Tou KUAIVOpOU dev TTpETTEN va gival JIKPOTEPO aTT6 4 mm
yIO aTroKaTaoTAoEIS piag Jovadag.

MpdoBeTeg TEXVIKEC TTANPOYOPIEC diaTiBevtal KAtV aiTpaTog amd Ty BioHorizons A umopolv va poBAnBolv fi/kal va AngBoly
a6 1n dicBuvon www.biohorizons.com. EmikoivwvrioTe e v E€utmnpétnon MeAatwv g BioHorizons A e Tov TOTTIKG avTITTPOCWTTO
Y10 TUXOV EPWTATEIC OXETIKA e OUYKEKPIUEVES 0dnyies XpRong. KaBe ooPapd mrepioTarikd Tmou €xel GUUBE oe oxéan We To TTPoidy
TTPETTEI VOl AVAQEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH kal aTnv apuddia apyn Tou kpatoug péhoug e EE aT0 otroio cival eykateaTnuévos o
KAIVIKOG 10TpOS f/kal 0 agBevrg.

lNa 10 gueuTELCIPa TIPOIGVTA, N TTEPIANWN TWV XAPAKTNPIOTIKWY ao@AaAeias Kal Twv kAvikwy emdéaewy (SSCP) olpgwva e 1o
apBpo 32 Tou kavoviopou (EE) 2017/745 cival diabéoiun oty eupwtaikl Baan dedouévwy yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTpoiovTa
(Eudamed) atn diebBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ep@uteloipo mpoidv Ap18pog Bacikol UDI-DI
KaAutrrpeg emoUAwang kai kohofwpata BioHorizons 084723601IBWETABUT001HS
Mpoowpiva kohoBwyata Tiraviou BioHorizons Tapexdueva amoaTeEIpwiEVa 084723601IBWETABUT002HU
Mpoowpivé kohoPwuara Tiraviou BioHorizons mapeydueva un amootelpwpéva | 084723601IBWETABUTO03HW
Mpoowpivé koAoBwuara PEEK BioHorizons 084723601IBWETABUT004HY
Xpuod kohoBwyara BioHorizons 08472360IIBWETABUT005J2
MAaaTikG kohoBwuata BioHorizons 08472360IIBWETABUT006J4
KohoBwpara Tiraviou BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Amoomwpeva kohoBwuara BioHorizons (11.x. ODSecure) 08472360IBWETABUT008J8
Amoomwueva kohoBwpara BioHorizons yia CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
KohoBwpara Multi-unit BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
KohoBwpara Multi-unit BioHorizons yia CONELOG 08472360IIBWETABUT011HV
Bideg kohoBwpdrwy BioHorizons 084723601IBWETABUTO10HT
20oTnua Simple Solution BioHorizons Aev epapudleral.
KohoBwpara eEwrepikng auvdeang BioHorizons Aev e@apudletal.

Kepapikd kohoBwpara BioHorizons Agv e@apudleral.

NAHPO®OPIEZ AZQAAEIAZ MAINHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

HayvnTIKA Topoypaia utro dpoug
Méow pn KAIVIKWv doKIpWv £xel katadeixBei 0TI Ta oucTAPATA EUPUTEUHATWY BioHorizons €ival utd dpouc ao@aAr o€ payvnTikn
Topoypagia (MR). Evag agBevig Tou gépel autd 10 TTpoidv pmropei va utroAnBei e acedheia e capwaon o€ payvntikd Todoypdeo
UTTO TIC TTAPAKATW GUVBAKeS. EAv dev TnEnBoUv auTég TIg oUVBIKES, UTTopE va TTpokANnBEi TpauuaTIoOS Tou aoBevoUg.

o 2T1aTIKG payvnTikG Tedio 1,5 Tesla r) 3 Tesla, pévo,

o Méyiomn xwpikr) Babuidwon payvntikou mediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),

o MéyioTog, avagepdpevog o ToV PayvnTIKO TOPOYPAPO, PECOG OAOOWHATIKOS puBUOS €18IKAS amoppdenang (SAR)

2 Wikg yia 15 Aerrt odpwaong (dnA. ava akoAouBia TaAuwv) aTov Kavoviké TpoTTo AsItoupyiag.

Y16 11 0p1{0EvVeEG TUVONKES odpwang, 10 oUCTNUA EUPUTEUATOS avapéveral va Tapaydyel péyiotn aténon Bepuokpaaiag 3,6°C
METG oo 15 AeTrTé guvexoUg adpwang (OnA. ava TTaApikr akoAouBia).
Z¢& N KAIVIKEG DOKIMEG, TO TEXvOUpYNHa TToU TTPOKaAEiTal aTTd TO0 0UCTNUA EPQUTENUATOC EKTEIVETAI TTEPITTOU 30 mm atmd T0 GUGTNUA
auTé KaT@ TNV aTEIKOVION WE T Xprion TaAuikAg akoAouBiag gradient echo kai payvntik6 Topoypd@o 3 Tesla.

Mapayperpog Zuvenkn

OvopaaorTikég TIPEG oTarikoU payvnTikou Tediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

Méyiotn xwpikA Babpidwaon mediou (T/m kail gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tumog diéyepone PE KukAik@ odwpévo (CP) (dnA. opBoywvikA Yetadoan)
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MapdpeTpog Zuvenkn

Aev um@pyouv TiEplopiopoi Tiviou petadoang PX. Katd
OUVETTEID, PTTOPOUV va XpnoiuotroinBolv Ta akdAouba: Tmvio
P2 perdoong cwuarog kal 6Aol o1 GANoI Guvduaaoi TIviwv
PZ (dnA., Tnvio PZ cwpuaro¢ e guvbuaou6 e OTToI0dATIOTE
mnvio PZ pévo Mung, tmvio PZ petddoong/AMung KEQAAr,
mnvio PZ petadoang/Afwng yovarog K.ATT.)

MAnpogopieg Tmviou Wetadoong P

Tpdtoc Asiroupyiag payvnrikoU Topoypdeou Kavovikdc 1pdtroc Asitoupyiag
MéyioToc pégog ohoowuartikdg SAR 2 W/kg (kavovikdg tpdtmoc Asitoupyiag)

Méoog oloowparikdg SAR 2 W/ikg yia 60 Aetrtd guveyolg
Opia diapkelag aapwang ékBeong o PX (OnA. avd oAk akohouBia f Giadoyikég

akoAouBiec/aelpéc Xwpic dlaAgippara).

H mrapoucia autol Tou OUCTAPATOG EPQUTEUNATOC TTaPAVE
TEXVOUPYNHA QTTEIKOVIONG. ZUVETIWG, ETTIAECTE TIPOCEKTIKA TIC
TTOPaPETPOUG  TOAUIKAG — akoAouBiag eqv 10 glOTNUa
EPQUTEUPATOC BpiokeTal aTnv TTEPIOYXN EVOIAPEPOVTOC.

l'a va emTPETTEl OTOUG ETTAYYEAUATIEG UYEIag VO avayvwpifouv T CUYKEKPIUEVA 1OTPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTa TTOU QEpEI Evag aoBevAg,
TNV KATaoTacn acQAAEIas JayvnTIKAS TOUOYPAPIAS Twv I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Kal TIC TTPOUTIOBEGEIC yia ao@aAr xpran oe
TEPIBAANOV ayvnTIKOU GUVTOVICHOU IO TTPOIOVTA UTTO OpOUS A0PAAr G€ LayVNTIKF Topoypagia, n BioHorizons GuvioTd oToug 1aTpoUg
va Tapéxouv aTov aoBevr| Ta €IBIKA yia To(ta) odovTIKA(d) eppuTeupa(Ta) Ko 0dovTIkG(d) KoAdBwua(ta)/pdpdo(oug) autokdAAnTa
TomroBeTnuéva oty kapta aabevoug. Or kapTes aaBevwv diatiBevial dwpedv karov aimuarog amé Tnv BioHorizons 1y yia ameubeiag
ektUTwan otn di1etBuvaon https://ifu.biohorizons.com.

TexvoupyAuata YayvnTiKAS TOUoypaiag

ENINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 kivduvol kai o1 eTITTAOKES e Ta TIPOTBETIKA £GapTANATA KOl Ta EUQUTEUHaTA TrepIAapBavouy, JeTatl aAAwy, Ta e€Ag: (1) aepyIkA(£Q)
avTidpaan(€ig) aTo UAIKG Tou EUQUTEUHATOC f/kal Tou koAoBwuaTog, (2) Bpalan Tou eUQUTENPATOC TTOU aTTaITE! TNV EKQUTEUTT| TOU A/Kal
TNV aQaipean Tou KOAOBWHATOS KATA TNV Kpion Tou KAIvIKoU 1aTpoy, (3) XaAdpwan Tng Bidag kohoBwpaTtog f/kai g Bidag cuykpataong,
(4) Aoipwgn ou amartei avaBewpnan Tou 080vTIKOU EPQUTEUNATOC, (5) veupikh BAGRN TTou pTTopei va TTPOKaAETE! uoviun aduvapia,
Houdlaoua A Tovo, (6) 1IaToAoyIKES avTIOPATEIC e TTIBaVA CUHHETOXRA HaKpo@Aywy f/kal IvoBAaaTwy, (7) oxnuatiopd eupdAwv Airoug,
(8) xaAdpwaon Tou EUQUTENPATOG TTOU OTTAITED XEIPOUPYIKN ETEPPBacN avabewpnaong, (9) didtpnan yvabiaiou k6ATou, (10) didrpnon
XEINKAG A YAwooikng TTAGkag kai (11) ammwAeia 00ToU TTou pTropei va 0dnyfioel oe avabewpnan A agaipeon.

XEIPIZMOZ KAI AMOZTEIPQZH

Na xeIpifeaTe TAvTa 1O TTPOIGV PE YAvVTIa XWwpic TTOUBPA KAl VO OTTOQEUYETE TNV ETTOQN e OKANPA QVTIKEIKEVA TTOU UTTOPET VO TIPOKAAEGOUV
{nuia oty em@aveia. EGv 1o Tpoidv TTapExeTal OTTOOTEIPWLEVO, Bal TTPETTEI va BEwpEiTal OTEIPO, EKTOC €AV N GUCKEUATTA EXEI AVOIXTET 1 £XEl
uUTTOOTEl {NUIG. XPNOIUOTTOIVTAG OTTOdEKTH GONTITN TEXVIKI, AQAIPECTE TO TTPOIGV IO T cUCKeUaoia Wévo agou éxel TTPoadIopIOTEl TO
owaTo PEYEBOS Kal £XEI TTOPAOKEUAOTET N XEIPOUPYIK B T'ial W OTTOOTEIPWEVA TTPOIOVTA, AQAIPETTE KAl ATToPPiYTE 0TT0I00ATIOTE UAIK
QTTO0TOAAG TIPIV TG TNV aPXIKN eTetepyaaia. Ta pn ammooTeEIpwiéva TIPOIGVTA Wiag Xprong Kal Ta TTpoidvta Trou Trpoopidovial yia
gTavaypnalpotoinan Tpétel va KaBapidoval kal va amoaTelpwvovial Tpiv ammd m xprion. Ta mpoidvra Tng BioHorizons dev €xouv
EMKUPWOEI yIa autopaToTroINuéVO KaBapiopo. MEETTE va XpnaipoTroleital To akdAouBo TTpwTtdkoAAo kabapiauou:

1) TapaokeudaTe éva AouTtpd aToppUTIavTIKOU O€ aTTOOTEIPWEVO DOXEID XPNOILOTIOIWVTAS Evav KaBapIoTIKG TTapdyovTa
€upEog aapatog, 6Twg 1o Enzymax® tn¢ Hu-Friedy, cUp@wva e TI¢ GUGTACEIS TOU KATAOKEUAOTH. AvaTpéLTe aTIG 0dnyieg
XPAONG TOU VOUIOU KOTAGKEUOOTN yIa TNV TTAPACKEUR SIGAUUATOC OTTOPPUTIAVTIKOU.

2) BouprtaioTe 10 TPOIGV yIa va amropakpuvBolv Ta opatd utroAgippaTa e Jia Bolptoa e JOAakES TPiXES TToU ExEl uypaveei ue
T0 TTOPOCKEUAOHEVO BIGAUNA aTTOPPUTTAVTIKOU.

3) =ZemAlvete axoAaoTIKG TO TTPOIGV KATW aTTO TPEXOUUEVO VEPG TNG BPUCT.

4) TomoBetoTE TO TPOIOV OTO ATTOOTEIPWHEVO DOXEID TTOU Eival YEUATO PE TO TTAPACKEUATUEVO DIGAUNA OTTOPPUTTAVTIKOU KAl
uTTOBaAETE O€ £TTECEPYATIa e UTIEPAXOUG Yia BUO (2) AeTTTd.

5) ZemAlvete X0AAOTIKA TO TPOIGV KaTW a6 TPEXOUNEVO VEPO TNG BPUOTG.
6) Wekaote 10 Poi6V pe 70% 100TTPOTTUAIKY) aAKOOAN (IPA).
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7)  Z1eyvworTe e emBIgeIg To TPoidv e kaBapd Travi xwpig xvoud.

la TNV OTToOTEIPWAN PN ATTOCTEIPWHEVWY TTPOIOVTWY (EEAIPOUMEVIV TWV KEPAMIKWY TTPOCBETIKWY €EAPTNUATWY), TOTTOBETAOTE Ta
TPOI6VTa o€ eykekpIuévn amd Tov FDA 8Akn i epitUAIyUa aTToOTEipWaNG Kal eKTEAEDTE Evav aTrd TOUG AKOAOUBOUC TTICTOTTOINUEVOUS
KUKAOUG aTTOOTEIpWONG:

KiOkAoi atmrooTeipwong
- : _ _ UK HTM 01-01
Avagopd: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Tomroc: ATUOC e ATHOC e ATHOG e , ATHOG e ,
Umrog: . . TIPOKATEPYQTia TIpOKATEPYaTia
BaputnTa BapimnTa ; ;
Kevou kevoU
Xpovog ékBeang kan | 30 AeTa oTOUG 15 Aemté aToug 4 \emtd aTOUG 3 AerTd aTOUG
Oepuokpaaia: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
EAaxioTog xpovog 30 AeTrTd 30 AeTrTd 20 AeTrTa 20 AerrTa
OTEYVWHATOG:

[0 Ta Un aTrooTelpwiEVa KEPAIKA TIPOTBETIKA eEapTAUATA, OTTOOTEIPWOTE e gnpr) BepudmTa atoug 170 °C (338 °F) yia e&via (60) AetTd.
ZuvigraTar va guptrepiAGBete pia epiodo witng 30 AeTrTwv TTpIv a@aipETETe Ta TTPOIGVTA aTro Tr) BAKN A To TIEPITUAIYUA ATTOCTEIPWONG.
Ta Tpoi6évta Tpog amoppiyn TPETEl va utToBaAAovTal Ot £meCepyadia Kal amoAUdavon ws odovTIaTPIKA XEIPoupyIKa amdBAnTa

oUMQWVA E TOUG QVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KOVOVIGHOUG.

ZYMBOAA KAI NEPIFPA®EL
O TrapakaTw Trivakag oupBoAwy TTpoopiletal ovo yia akotrous avagopdg. Avarpégte aTny EMCAUAVON TNG GUCKEUATIag Tou
TTPOIBVTOC yia Ta OXETIKA GUNBOAQ.

ZoupoAo Mepiypagn oupfolou

A MpogoxH.
HAekTpovikéG 0dnyieg XxpAong.
“ KaraokeuaoThg.

Ta mpoiévTa g BioHorizons Trou gépouv 10 upwTaikd arjpa auppdpewaong (CE) Anpouv TI ammaimaoeig
c € ¢ odnyiag 93/42/EOK yia Ta 10TpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, GTIWG TPOTTOTTOIRBNKE OO TV 0dnyia

2007/47/EK, 1) Tou kavoviopou 2017/745 yia 1a iampotexvoloyika Trpoiovra. H afjpavan CE eivan éykupn
MGVO Qv gival ETTIONG TUTTWEVN TNV EMORAKAveN Tou TTPoidvTog. O TETpayPIog apiBuég TTou auvodeUel
1n oApavan CE oTa oxeTIka TTRoiovTa avTioToIXEI oTOV KolvoTToinuévo opyavioud g EE.

REF Ap16uds avapopag/mpoiovTog.

LOT Ap16udg TrapTidag.
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Zuppolo

Mepiypaen oupBoAou

uDI

ATTOKAEITTIKO avayvwpIoTIkG TeXVOAOyIKOU TTPoidvToC.

@

Mnv £TTavaypnoIPoTIOIEITE.

Mnv ETTAVATIOOTEIPWVETE.

g Huepounvia Afgng.
STERILE| R ATooTEIPWUEVO e OKTIVOROAIQ YaUUa.
&I Huepounvia KaTaoKeung.
Rx Only TI'I(s\(l)zoxrji 0 Opoovovélqrfég v()yog Twv HHA 1’Tsp|opi(£| mv mb)’\ncn, Tn diavoyr Kai T xprian autwv
POiGVTWV aTrd odovTiaTpo I 1aTPO, fi KATOTIV EVIOARG aUTOU.
EC |REP| | Efouoiodompuévoc avrimpdowog yia mv Eupwaiki Evwaon,.
@ Mn xpnoidotrolgite €Gv n cuokeuaaia £xEl UTTOOTET {NUIG. ATTOPPIWTE TO TTPOIGY KAl TN CUCKEUACIAL.
MD laTpoTEXVOAOYIKS TTPOIGV.
Non-sterile Mn atmoaTeIpwpévo.

- =~

-----

200TNUa ovou oTeipou epayuol e TTPOaTATEUTIKR EEWTEPIKA GUOKEUAaia.

2U0TnUa Wovou oTeipou gpayuol.

Apyxiki oghida.

B>62 O

MR Conditional

Mpoeidotroinan payvnTikAg Topoypagiag: To Tpoidv ival agQarég yia payvnTikr Topoypagia utod
dpoug.

UK | RP

YmeuBuvo TpoowTo yia 10 Hvwpévo Baaileio.
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Ta Zimmer®, Dental ScrewVent® kai Tapered ScrewVent® eival ofuata karateBévra g Zimmer Dental, Inc. To Z-CAD® eival
ofjpa katareBév g Metoxit AG. To CONELOGR® ¢ival afa karateBév Tn¢ Camlog Biotechnologies GmbH.
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A jelen dokumentum hatalyon kiviil helyez minden korabbi atdolgozott kiadast. Az eredeti nyelve angol.

A jelen dokumentum az al&bbiakban felsorolt BioHorizons gyartményu fogészati felépitményekre és protéziskomponensekre vonatkozik.
Mindegyik terméken a csomagolason talalhatd cimke tartalmazza az eszkéz leirasat.

A dokumentum hatalya ala tartoz6 eszk6zok

BioHorizons gyogyulasi sapkak és felépitmények

BioHorizons tdbbegységes felépitmények CONELOG eszkdzhdz

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril

BioHorizons felépitménycsavarok

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril

BioHorizons felépitménytartozékok

BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények

BioHorizons felépitményfejek

BioHorizons aranyfelépitmények

BioHorizons protéziscsavarok

BioHorizons miianyag felépitmények

BioHorizons lenyomatkomponensek (hagyomanyos és digitalis)

BioHorizons titanfelépitmények*

BioHorizons analdgok és replikak

BioHorizons levalaszthato felépitmények (pl. ODSecure)

BioHorizons Simple Solution rendszer

BioHorizons levélaszthato felépitmények CONELOG eszkdzhoz

BioHorizons kiilsé felépitmények és protézisek

BioHorizons tobbegységes felépitmények

BioHorizons keramiafelépitmények

* A CAD/CAM titan blokkolok és CAD/CAM titan alapok esetében lasd a felépitmény hasznalati utasitasat.

LEiRAS

A BioHorizons  protéziskomponensek

rendeltetése a BioHorizons

fogaszati implantatumok helyredllitisa az egyes

implantatumrendszerek javallatainak megfeleléen. A beiltethet felépitmények anyagéat (anyagait) az alabbi tablazatban kell ellenérizni:

Beiiltethet6 eszkozok

Anyag (f6 elemek)

BioHorizons gyogyulasi sapkak és felépitmények

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények

TecaPeek Classix (poli(éter-éter-keton), korom)

BioHorizons aranyfelépitmények

Arany 6019 (arany, palladium, platina, iridium)

BioHorizons m(ianyag felépitmények

Az orvos altal meghatarozottak szerinti Gntvényanyag.

BioHorizons titanfelépitmények

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

BioHorizons levélaszthatd felépitmények (pl. ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

BioHorizons levalaszthaté felépitmények CONELOG eszkozh6z

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

BioHorizons tobbegységes felépitmények

BioHorizons tobbegységes felépitmények CONELOG eszk6zhdz

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

BioHorizons felépitménycsavarok

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

BioHorizons Simple Solution rendszer

(
(
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
(
(
(

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium

BioHorizons kiils6 felépitmények

)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

BioHorizons keramiafelépitmények

ZrO, Y-TZP (ittrium-oxiddal stabilizalt cirkonium)

A CONELOG® és CONELOG ODSecure felépitményekhez vald BioHorizons tébbegységes felépitmények rendeltetése a CONELOG
fogaszati implantatumok helyreallitasa az egyes implantatumrendszerek javallatai szerint.
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Az egyes protézisek csomagolasan talalhaté cimke fontos informaciokat tartalmaz a termékrdl, ideértve azt is, hogy a protézis steril vagy
nem steril allapotban kerlil-e forgalomba. A protézis csatlakoztatdsara vonatkozé szinkddolast az alabbi tablazatok tartalmazzak:

Belsé hatlapfejii protézis szine Szlirke Sérga Zold Kék
Bels6 hatlapfejii protézis mérete 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 5,7 mm
CONELOG protézis szine Szlirke Sarga Piros Kék
CONELOG protézis mérete 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

ALKALMAZASI TERULET

A BioHorizons protézisek olyan felépitmények, amelyek gyogyulasi felépitményeket tartalmaznak a szovetek formalédsahoz és végleges
helyreallité felépitményeket a protézis megtartasa céljabél. A felépitmények egy- vagy tdbbegységes helyreallitishoz hasznalhatok, és
a kompatibilisek a BioHorizons gyartmanyu belsé és kupos végi bels6 implantatumrendszerekkel, a 3,5 mm, 4,5 mm és 5,7 mm atmérgj(i
hatszdgli bels6 csatlakozd platformos Zimmer® Dental Screw-Vent® és a Tapered Screw-Vent® implantatumokkal.

A BioHorizons titanalapu felépitmények és a Laser-Lok titanalapu felépitmények egyenes felépitményként vald hasznalatra szolgalnak.

A CONELOG® eszkdzhdz kialakitott BioHorizons tobbegységes felépitmények a rendeltetésikbél adéddéan a mandibuldban vagy a
maxillaban hasznélhatok CONELOG fogimplantatumok egy- és tobbegységes ideiglenes vagy végleges helyredllitisanak megtartasa
céljabol.

ELLENJAVALLATOK

A BioHorizons protézisek nem hasznalhatok olyan pacienseknél, akiknél ellenjavallatot jelentd szisztémas vagy nem kezelt lokalis
betegségek allnak fenn, példaul vérdyscrasia, diabetes, hyperthyreosis, oralis fertézés vagy rosszindulatu daganat, vesebetegség, nem
kezelt hypertonia, majbetegség, leukémia, sulyos koszoruérbetegség, hepatitis, immunszuppressziéval jard betegségek, terhesség,
kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a dohanyzas, alkoholfogyasztas, rossz szajhigiénia, bruxismus, kdrdmréagas,
ceruzaragas és, sulyossagtol fliggben, a nyelv nem megfelel6 hasznalata. A BioHorizons tobbegységes és csavaros felépitmény
protézisek ellenjavallottak egyetlen fog pétiasa esetén.

HASZNALATI UTASITAS

A megfeleld sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivalasztasa az orvosi szakszemélyzet feleldsségi korébe tartozik. Az
orvosoknak a sajat orvosi képzettségiik és tapasztalataik alapjan kell értékelnitik az adott paciens esetére alkalmazott beavatkozas
megfeleldségét. A BioHorizons hatarozottan ajénlja a fogaszati implantacids tanfolyamok elvégzését és a BioHorizons termékeihez
mellékelt hasznalati utasitasok szigorl betartasat. A gydgyulasi felépitményeket kézzel kell meghdzni (10-15Ncm). A csavar
meglazulasanak megel6zése érdekében a felépitménycsavarokat 30 Nem nyomatékkal kell meghuzni.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantatumok* | Zimmer ScrewVent implantatumok*
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm-es belsd csatlakoztatasu TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx
4,5 mm-es belsd csatlakoztatasu TSVTWBxX §¥WE§
TSVWHx
TSV6BX
5,7 mm-es belsd csatlakoztatasu TSVT6BX Nem értelmezhetd
TSV6Hx

*Az elnevezésekben az x az implantatum hosszlsaga helyett szerepel.
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Az egyedi 6ntvény felépitményeket a mellékelt csiszolasvédbhoz kell rdgziteni, hogy az implantatum/felépitmény érintkezési fellletét
meg lehessen 6vni laboratériumi eljarasok soran.

A lézerhegesztéshez kialakitott szovetszint(i titdnfelépitményeket a mellékelt csavar 30 Ncm nyomatékkal torténd meghlzasaval kell a
munkamodellhez rogziteni lézerhegesztés el6tt. Rogzitse a Laser-Lok felépitményeket a Laser-Lok védéhivelyhez, ezzel biztositva a
Laser-Lok védelmét a kezelés kdzben.

A BioHorizons tobbegységes felépitménycsavarokat 30 Ncm nyomatékkal kell meghuzni.

A CONELOG eszkdzhdz kialakitott BioHorizons tobbegységes egyenes és ferde felépitménycsavarok a hozzajuk tartozd
felépitmények csomagolésaban vannak mellékelve, és a rendeltetésiik szerinti miikddéshez azokat 20 Ncm nyomatékkal kell
meghuUzni.

A BioHorizons tobbegységes protéziskomponens-csavarokat 15 Ncm nyomatékkal kell meghUzni.

A BioHorizons t6bbegységes protéziskomponens tervezési paraméterei a kdvetkezok:
e Az oszlopnak legalabb 4 mm magassagunak kell lennie.
o Afalvastagsag csokkentése nem megengedett.
o  Szdgkorrekcié nem megengedett. A sz8gkorrekciohoz ferde tébbegységes felépitményeket hasznalni.

A CONELOG eszkdzhdz kialakitott tobbegységes felépitményekkel hasznalt BioHorizons tdbbegységes protéziskomponensek
rendeltetése a tdbbegységes ideiglenes vagy végleges restauraciok megtartasa, a titanfej kivételével. A CONELOG eszkdzhdz
kialakitott tobbegységes felépitményekkel hasznalt titanfej rendeltetése az egy- és tobbegységes ideiglenes vagy végleges
restauraciok megtartasa.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
A BioHorizons hasznalati utasitasaban (IFU) szerepld ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikus megitélése, amely a beteg
egyeni jellemzdin alapul. Az orvos felelés azért, hogy megismerjék a BioHorizons protéziskomponensek hasznalatanak technikajat.

A fogaszati implantatumok miikédés kdzben szamos okbdl eltérhetnek, példaul a nem megfelelé occlusio miatti tilterhelés, fémfaradas
és az implantatum behelyezés kdzbeni tulzott meghlzasa miatt. A felépitmény tdrésének lehetséges okai tdbbek kizott a kdvetkez6k: a
titan 1099 °C feletti 6ntése, az implantatum nem megfelel6 megtamasztasa parodontélisan karosodott fogakhoz rogzitve, a felépitmény
nem passziv illeszkedése, a nem megfeleld okkluzidé miatti tdlterhelés, a cementezett felépitmények nem tokéletes elhelyezése és a
hidakon talnyuld tul nagy méretli konzolok. Az implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletének barmilyen atalakitasa esetében
elsfordulhat, hogy a felépitmény nem illeszkedik megfelelden az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gyégyszerbiztonsagi
Hatésag (FDA) az implantatum vagy a felépitmény érintkezési feliletét atalakitd személyeket olyan, orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé vallalatnak tekinti, amely az FDA szabalyai és el6irasai hatélya ala esik. Ha a Laser-Lok fellileten kétéanyag vagy aeroszol
részecskék maradnak, az befolyasolhatja a kétdszovet rogziilését. A (ferde tdbbegységes felépitményekkel csomagolt) VILAGOSKEK
felépitménycsavarok hasznélata inkompatibilis felépitményekkel a felépitmény és/vagy a felépitménycsavarok meghibasodasat
eredményezheti.

A sz&j hatsd részében nem ajanlott a kis atmérdjl implantatumok és a ferde felépitmények hasznalata.

A protézisek kizarélag egyetlen paciensnél hasznélhatok. A paciensek kozotti keresztfertézédés kockazatanak kikiiszobdlése érdekében
tilos megkisérelni az ujrafelhasznalast. A BioHorizons semmilyen feleldsséget nem vallal a kiilénbdzé pacienseken megkisérelt
Ujrafelhasznalasért vagy Ujrasterilizalasért.

Az eszkdzok hasznalata tilos az eszkdz anyagéra (anyagaira) ismerten allergias vagy érzékeny pacienseknél.

A BioHorizons tobbegységes felépitményeket és a CONELOG eszkézhdz kialakitott tdbbegységes felépitményeket fejjel vagy

hengerrel kell kiegésziteni az egy- és tobbegységes restauraciokhoz. A fej vagy henger gingivalis peremét, ferdeségét és
falvastagsagat tilos atalakitani. A fej vagy a henger magassaga egyegységes restauraciok esetében nem lehet kisebb 4 mm-nél.
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Tovabbi miszaki felvilagositas a BioHorizons vallalattdl igényelhetd, vagy a www.biohorizons.com weboldalon megtekintheté és/vagy
onnan letdlthetd. Forduljon a BioHorizons igyfélszolgalatahoz vagy helyi képviseletéhez, ha egy adott hasznalati utasitas kapcsan van
barmilyen kérdése. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak, valamint az orvos
és/vagy a paciens illetésége szerinti uniés tagallam illetékes hatésaganak.

Beliltethetd eszkdzok esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32. cikke szerinti, a biztonsagossagra és Klinikai teljesitoképességre
vonatkozé  Osszefoglalé  (SSCP) az  orvostechnikai  eszk6zok eurdpai  adatbazisadban  (Eudamed) talalhatd a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Beiiltethet6 eszkoz Alapvetd UDI-DI szam
BioHorizons gyogyulési sapkak és felépitmények 08472360IIBWETABUT001HS
BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, steril 08472360IIBWETABUT002HU
BioHorizons ideiglenes titanfelépitmények, nem steril 08472360[IBWETABUT003HW
BioHorizons ideiglenes PEEK-felépitmények 08472360IIBWETABUT004HY
BioHorizons aranyfelépitmények 084723601IBWETABUT005J2
BioHorizons miianyag felépitmények 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons titanfelépitmények 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons levalaszthato felépitmények (pl. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BioHorizons levélaszthatd felépitmények CONELOG eszkézhéz 08472360IIBWETABUT012HX
BioHorizons tobbegységes felépitmények 084723601IBWETABUTO09JA
BioHorizons tobbegységes felépitmények CONELOG eszkdzhdz 084723601IBWETABUT011HV
BioHorizons felépitménycsavarok 084723601IBWETABUTO10HT
BioHorizons Simple Solution rendszer Nem értelmezhetd.
BioHorizons kiils6 felépitmények Nem értelmezheto.
BioHorizons keramiafelépitmények Nem értelmezheto.

A MAGNESES REZONANCIAS (MR) VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis
Nem klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek méagneses rezonancias (MR) kdrnyezetben csak
bizonyos feltételek fennallasa esetében biztonsédgosak. Az eszkdzzel rendelkezé paciens a kdvetkezd feltételek teljestilése esetén
vizsgalhatd biztonsagosan MR-rendszerben. Az itt megadott feltételek be nem tartdsa a paciens sérllését okozhatja.

e Kizérdlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukcidju statikus magneses mez6;

o 4000 gauss/cm (40 T/m) er6sségli maximalis térbeli magneses gradiensli mezé;

o 2 W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezé (SAR) normal izemmaddban

végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).

A meghatarozott MR-vizsgélati feltételek esetén az implantatumrendszer vérhatdan 3,6 °C maximélis hémérséklet-emelkedést idéz
el6 15 perces folyamatos vizsgalat utan (vagyis impulzusszekvencianként).
Nem klinikai vizsgélatok sorén az implantatumrendszer &ltal okozott képmutermék kortlbeltl 30 mm-rel nyulik tul a rendszeren
gradiens echo impulzusszekvenciaval, 3 tesla indukciéji MR-rendszerrel végzett képalkotas esetén.

Paraméter Feltétel

A statikus magneses mezé névleges értéke (T) 1,5 tesla és 3,0 tesla

Méagneses mez§ maximalis térbeli gradiense (T/m és gauss/cm) | 40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-gerjesztés tipusa Kérkordsen polarizalt (CP) (azaz kvadratira atvitel()
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Paraméter Feltétel

Nincsenek az ado RF-tekercsre vonatkozd korlatozasok. Ennek
megfeleléen a kdvetkezOk hasznalhatdk: test ado RF-tekercs és
Adé RF-tekercsre vonatkoz6 informaciok az Gsszes tobbi RF-tekercs kombinécié (azaz test RF-tekercs
barmilyen csak vevd RF-tekerccsel, ado/vevé feji RF-tekerccsel,
add/vevd térd RF-tekerccsel stb. kombinalva).

Az MR-rendszer izemmédja Normal (izemméd
Teljes testre atlagolt maximalis SAR 2 Wikg (normal izemmaéd)

2W/kg ftelies testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos
A vizsgalat id6tartamara vonatkozé korlatozasok RF-expozici6 esetében (azaz impulzusszekvencianként vagy

szlinetek nélkiil egymast kdvetd szekvencianként/sorozatonként).
A targyalt implantdtumrendszer jelenléte képmiterméket idéz
elé. Ezért az impulzusszekvencia paramétereit 6vatosan kell
kivalasztani, ha az implantatumrendszer a vizsgalni kivant
terileten helyezkedik el.

Annak érdekében, hogy az egészséglgyi szakembereknek lehetdsége legyen azonositani a paciens adott orvostechnikai eszkozeit, az
orvostechnikai eszkdz0k MR-biztonsdgossagi statuszat és az MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos eszkdzok MR-kdrnyezetben
torténd biztonsagos hasznalatanak feltételeit, a BioHorizons azt ajanlja, hogy az orvosok atadjak a paciensnek a fogaszati
implantatum(ok) és fogészati felépitmény(ek), vaz(ak) pacienskartyara rogzitett, eszkozspecifikus levalaszthatd azonositocimkéit. A
péacienskartyak ingyenesen igényelhetdk a BioHorizons véllalattol, vagy kdzvetlenil kinyomtathatdk a https://ifu.biohorizons.com oldalrdl.

MR-képmiitermék

SZOVODMENYEK ES KAROS MELLEKHATASOK

A protetikai 6sszetevokkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmények kdzeé tartoznak tobbek kozott a kovetkezok:
(1) allergias reakcid(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum tdrése és/vagy a felépitmény
eltavolitasanak szlkségessége a klinikus megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a rogzitécsavar meglazulasa; (4) a
fogaszati implantatum reviziés miitétét igényl6 fert6zés; (5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, érzészavart vagy fajdalmat
okozhat; (6) szdvettani reakciok, amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembdlia; (8) reviziés miitétet
igényld implantatumkilazulas; (9) az arclireg perforacioja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforacidja; (11) csontvesztés, amely
esetleg reviziot vagy eltavolitast igényelhet.

KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkdzt minden esetben pormentes kesztyliben kell kezelni, és kertini kell az érintkezést a fellletét esetleg kérositd kemény
targyakkal. A sterilen szallitott eszkdz steriinek mindsl, kivéve, ha fel van bontva, vagy sérlilt a csomagolas. A megfeleld méret
meghatarozasa és a mitéti hely elékészitése utan az elfogadott steril technikéval vegye ki az eszkdzt a csomagolashol. Nem steril
eszkozok esetén az elsé feldolgozas elbtt tavolitsa el és dobja el a szallitdshoz hasznalt anyagokat. A nem steril egyszer hasznalatos
eszkdzoket és az Ujrafelhasznélasra szolgald eszkdzoket hasznalat elétt meg kell tisztitani, és sterilizaini kell. A BioHorizons eszkdzok
nincsenek bevizsgalva automatizalt tisztitasra. Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

1) Egy steril edényben készitsen tisztitoszeres furd6t a gyarto ajanlasai szerint széles spektrumd tisztitoszerrel, példaul a Hu-
Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A tisztitdszeres oldat elkészitésére vonatkozoan a torvényes gyartd hasznalati
utasitasat kell ellendrizni.

2) Alathatd szennyezddések eltavolitdsa érdekében az eszkdzt az elkészitett tisztitoszeres oldattal megnedvesitett puha sortéjl
kefével kell lesurolni.

3) Alaposan oblitse le az eszkozt folyd csapviz alatt.

4) Helyezze az eszkozt az elkészitett tisztitdszeres oldattal feltdltott steril edénybe, és végezzen ultrahangos tisztitast 2 (két)
percig.

5) Alaposan dblitse le az eszkdzt folyd csapviz alatt.
6) Permetezze le az eszkdzt 70%-0s izopropil-alkohollal (IPA).

7) Tiszta, szdszmentes kenddvel itassa fel a folyadékot, hogy az eszkdz szaraz legyen.
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Nem steril eszkdzok sterilizalashoz (nem ideértve a keramiaprotéziseket) az eszkozoket az FDA altal engedélyezett sterilizalotasakba
vagy csomagoléanyagba kell helyezni, és el kell végezni az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok
Hivatkozas: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 0101
Part C:2016
Tious: Gravitacios Gravitacios Elévakuumos Elévakuumos
pus: gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizélas
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)
LAmelle szara(ii:g! 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

A nem steril keramiaprotéziseket szaraz hével kell sterilizalni 170 °C-on (338 °F), 60 (hatvan) percig.

Az eszkdzOk sterilizal6 tasakbdl vagy csomagoldanyaghdl eltavolitsa el6tt ajanlott 30 perces hiilési idészakot beiktatni.

Az artalmatlanitandd eszkdzoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétieniteni a vonatkozo el6irasoknak megfelelen.
SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Az alabbi szimbolumtablazat kizardlag tajékoztatd jellegi. Az alkalmazott szimbdlumokat a termék csomagolasan talalhatd cimkén kell
ellenérizni.

Szimbélum Szimbélum magyarazata

Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas.

Gyarto.

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek a 2007/47/EK
iranyelvvel mddositott, orvostechnikai eszkozokrél szold 93/42/EGK iranyelv vagy az orvostechnikai
c € eszkozokrél szolo 2017/745 rendelet kovetelményeinek. A CE-jeldlés kizarblag akkor érvényes, ha a
termék cimkéjén is fel van tlintetve. A megfelelé eszkdzokdn a CE-jeldlést kisérd négyjegyl szam a
kijeldlt eurdpai unids bejelentett szervezetet azonositja.

R E F Termékszam/cikkszam.
LOT Tétellsarzs szama.
UDI Egyedi eszkdzazonositd

@ Ujrafelhasznalasa tilos.
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Szimboélum Szimbélum magyarazata

Ujrasterilizalasa tilos.

g Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizélva.

&I Gyartas idépontja.

Rx Onl Vigyézat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak fogorvos
y vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznalni.

EC |REP| | Eurépai Uniés meghatalmazott képviseld.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sériilt. Az eszkdzt és a csomagolast selejtezni kell.
MD Orvostechnikai eszkdz.

Non-sterile Nem steril.

O Egyszeres steril izolaléeszkdz-rendszer, kiilsé védécsomagolassal.

-----

Egyszeres steril gatrendszer.

A beteg otthonaban hasznalhaté.

Mégneses rezonanciaval kapcsolatos figyelmeztetés: az eszkdz MR-kérnyezetben csak bizonyos
feltételek fennallasa esetében biztonsagos.

B>6 O

MR Conditional

UK | RP Felel6s személy az Egyesilt Kiralysagban.

A Zimmer®, a Dental ScrewVent® és a Tapered ScrewVent® a Zimmer Dental, Inc. bejegyzett védjegyei. A Z-CAD® a Metoxit AG
bejegyzett védjegye. A CONELOG® a Camlog Biotechnologies GmbH bejegyzett védjegye.
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Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originalé este limba engleza.

)

Acest document se aplica pentru bonturile dentare BioHorizons si componentelor protetice enumerate mai jos. Fiecare eticheta de pe
ambalajul produsului contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare
Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG
Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons
Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt fumnizate sterile Accesorii pentru bonturi BioHorizons
Bonturi temporare BioHorizons PEEK Cape de transfer pentru bonturi BioHorizons
Bonturi BioHorizons din aur Suruburi protetice BioHorizons
Bonturi BioHorizons din plastic Componentele amprentarii BioHorizons (conventionale si digitale)
Bonturi BioHorizons din titan * Analogi si reproduceri BioHorizons
Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure) Sistem BioHorizons Solutie simpla
Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG Bonturi si elemente protetice externe BioHorizons
Bonturi multi-unit BioHorizons Bonturi ceramice BioHorizons

* Pentru blank-urile de titan CAD/CAM si bazele de titan CAD/CAM, consultati Instructiunile de utilizare personalizate pentru bonturi.

DESCRIERE
Componentele protetice BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare BioHorizons in cadrul indicatiilor specifice ale fiecarui
sistem de implant. Consultati urmatorul tabel pentru bonturile implantabile:

Dispozitive implantabile

Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare
Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile
Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt furnizate sterile
Bonturi temporare BioHorizons PEEK

Material (elemente principale)
Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu)
Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu)
Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu)
TecaPeek Classix (Polieteretercetona, negru de carbon)

Bonturi BioHorizons din aur

Aur 6019 (Aur, Paladiu, Platin, Iridiu)

Bonturi BioHorizons din plastic

Material de turnare stabilit de clinician.

Bonturi BioHorizons din titan

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi multi-unit BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG

Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Sistem BioHorizons Solutie simpla

L~ =~~~ |~

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi externe BioHorizons

)
)
%
Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu)
)
)
)

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminiu, Vanadiu

Bonturi ceramice BioHorizons

ZrO, Y-TZP (Zirconiu Stabilizat Yttria)

Bonturile multi-unit BioHorizons pentru CONELOG® si Bonturile CONELOG ODSecure sunt destinate restaurarii implanturilor dentare
CONELOG in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

Eticheta de pe fiecare ambalaj protetic contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv daca proteza este fumizata sterild sau
nesterila. Codificarea culorilor de conectare protetica este definita in urmatoarele tabele:

Codificarea Interna a Culorii Protetice Hexaxiale Gri Galben Verde Albastru

Dimensiunea Interna Protetica Hexaxiala 3,0 mm 3,5mm 4.5mm 5,7 mm
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Codificarea culorii protetice CONELOG Gri Galben Rosu Albastru

Dimensiunea protezei CONELOG 3,3mm 3,8mm 4.3 mm 5,0 mm

INDICATII DE UTILIZARE

Elementele protetice BioHorizons sunt bonturi, inclusiv bonturi de vindecare pentru conturarea tesutului si bonturi finale de restaurare
pentru sustinerea implantului. Bonturile pot fi utilizate pentru o restaurare unica sau multipla si sunt compatibile pentru utilizare cu sistemele
de implant intern intern si conic BioHorizons si cu implanturile cu fantd de ventilatie® prin surub dentar Zimmer® si cu fante conice de
ventilatie cu surub® cu dimensiunile de 3,5 mm, 4,5 mm si 5,7 mm ale platformei de conectare hexaconica interna.

Bonturile din baza de titan BioHorizons si bonturile din baza de titan Laser-Lok sunt destinate utilizarii ca bonturi drepte.

Bonturile cu mai multe unitati BioHorizons pentru CONELOG® sunt destinate sé functioneze in mandibula sau maxilar pentru a sustine
restaurarile temporare sau definitive singulare sau definitive pe implanturile dentare CONELOG.

CONTRAINDICATII

Sistemele de protezare BioHorizons nu trebuie utilizate la pacientii care au afectiuni sistemice cu contraindicatie sau locale necontrolate
precum discrazie sanguina, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale cavitétii bucale, afectiuni renale, hipertensiune
necontrolatd, probleme hepatice, leucemie, boli cardiovasculare severe, hepatitd, imunosupresie, sarcing, boli de colagen si osoase.
Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum fumatul, consumul de alcool, igiena orala precara, bruxismul, rosul unghiilor,
muscatul creionului si miscarea necorespunzétoare a limbii, in functie de severitate. Elementele protetice multi-unit BioHorizons si bonturile
pentru implanturile cu surub sunt contraindicate pentru implanturile dentare unice.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare clinician trebuie sa
evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale, in functie de cazul pacientului in
cauza. BioHorizons recomanda cu tarie absolvirea cursurilor de implant dentar si respectarea stricta a Instructiunilor de utilizare care
insotesc produsele BioHorizons. Bonturile de vindecare trebuie stranse manual (10-15 Ncm). Suruburile pentru bonturi trebuie rasucite la
30 Ncm pentru a preveni slabirea suruburilor.

Platforma Implanturi cu surub conic Zimmer ScrewVent* | Implanturi Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

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

Conexiune interna de 4,5 mm TSVTWBxX ggwaﬁ(
TSVWHXx
TSV6BX

Conexiune interna de 5,7 mm TSVT6Bx N/A
TSV6HX

*Unde variabil x = lungimea implantului.

Fixati bonturile personalizate ale dispozitivului de protectie pentru lustruire furnizat, pentru a proteja interfata implant/bont in timpul
procedurilor de laborator.

Bonturile din titan pentru sudarea laserului la nivelul tesutului trebuie fixate la modelul de lucru prin torsiune surubul insotitor la 30Ncm
inainte de sudarea cu laser. Fixati bonturile Laser-Lok pe mansonul de protectie Laser-Lok pentru a proteja laserul Lok in timpul manevrarii.

Suruburile bonturilor multi-unit BioHorizons trebuie rasucite la 30 Nem.

Suruburile pentru bonturile drepte si in unghi BioHorizons pentru CONELOG sunt ambalate impreund cu bonturile corespunzatoare si
trebuie torsionate la 20Ncm pentru functia preconizata.

Suruburile componentei protetice multi unitate BioHorizons trebuie sa fie stranse la 15Ncm.
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Parametrii de proiectare ai componentei protetice cu mai multe unitati BioHorizons sunt precum urmeaza:
. Tnélt,imea minima a pivotului trebuie sa fie egala sau mai mare de 4 mm.
o Reducerea grosimii peretelui nu este permisa.
o Nu este permisa corectarea unghiului. Pentru corectarea unghiului se vor utiliza bonturi unghiulare multi-unit.

Componentele protetice multi unitate BioHorizons utilizate impreuna cu bonturile multi-unit pentru CONELOG sunt destinate sustinerii
restaurarilor temporare sau definitive cu mai multe unitati, cu exceptia capei de transfer din titan. Capa de transfer de titan utilizata cu
bonturile multi-unit pentru CONELOG sunt destinate sa sustina restaurari temporare sau permanente unitare si cu unitati multiple.

AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE

Opinia clinicianului, in functie de prezentarile individuale ale pacientilor, trebuie sa prevaleze intotdeauna asupra recomandarilor din orice
Instructiuni de utilizare (IDU) BioHorizons. Clinicienii sunt responsabili pentru intelegerea utilizarii tehnice corespunzatoare a
componentelor protetice BioHorizons.

Implanturile dentare se pot rupe in functionare din mai multe motive, inclusiv supraincarcarea din cauza ocluziei necorespunzatoare,
oboseala metalului si strangerea excesiva a implantului in timpul introducerii. Cauzele posibile ale fracturarii bontului includ, dar nu se
limiteaza la: turnarea titanului la temperaturi mai mari de 1099 °C (2010 °F), suportul inadecvat al implantului atunci cand este atasat la
dinti compromisi din punct de vedere parodontal, potrivirea nepasivd a suprastructurii, supraincarcarea datorata ocluziei
necorespunzatoare, asezarea incompletd a pilonilor cimentati si indoirea mecanica excesiva a elementelor pontice. Daca se fac orice
modificari la interfata implant/bont, este posibil ca bontul sé nu interactioneze corespunzator cu implantul. FDA considera ca modificatorul
interfetei de implant/sprijin este 0 companie de dispozitive medicale supusa regulilor si reglementarilor FDA. Lasarea agentului de lipire
sau a particulelor pe suprafata Laser-Lok, acest lucru poate afecta atasarea tesutului conjunctiv. Utilizarea suruburilor pentru bont DE
CULOARE ALBASTRA DESCHIS (ambalate cu bonturile multi-unit unghiulare) cu un bont incompatibil poate avea ca rezultat esecul
implantarii bontului si/sau al surubului.

Implanturile cu diametru mic si bonturile unghiulare nu sunt recomandate pentru utilizare in regiunea posterioara a gurii.

Protezele sunt destinate exclusiv unui singur pacient. Pentru a elimina riscul contaminarii incrucisate de catre pacient, nu trebuie incercata
reutilizarea acestora. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere fata de incercarile de reutilizare sau resterilizare de la un pacient la altul.

Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacientii cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la materialul/materialele dispozitivului.

Bonturile multi-unit BioHorizons si bonturile multi-unit pentru CONELOG necesita addugarea unei cape de transfer sau a unui cilindru pentru
restaurari singulare si multiple. Marginea gingivala a capei de transfer sau a cilindrului, angulatia si grosimea peretelui nu se vor modifica.
Inaltimea capei de transfer sau a pilonului cilindrului nu trebuie s& fie mai mica de 4 mm pentru restaurarile dintr-o singuré unitate.

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

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

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI

Capace de transfer si bonturi BioHorizons pentru vindecare 084723601IBWETABUT001HS
Bonturile temporare din titan BioHorizons sunt furnizate sterile 084723601IBWETABUT002HU
Bonturile temporare din titan BioHorizons nu sunt furnizate sterile | 08472360IIBWETABUT003HW
Bonturi temporare BioHorizons PEEK 084723601IBWETABUT004HY
Bonturi BioHorizons din aur 084723601IBWETABUT005J2
Bonturi BioHorizons din plastic 08472360IIBWETABUT006J4
Bonturi BioHorizons din Titan 08472360IIBWETABUT007J6
Bonturi BioHorizons detasabile (de ex., ODSecure) 08472360[IBWETABUT008J8
Bonturi detasabile BioHorizons pentru CONELOG 084723601IBWETABUT012HX
Bonturi multi-unit BioHorizons 08472360IIBWETABUT009JA
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Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI

Bonturi multi-unit BioHorizons pentru CONELOG 084723601IBWETABUT011HV
Suruburi pentru bonturi dentare BioHorizons 084723601IBWETABUTO10HT
Sistem BioHorizons Solutie simpla Nu se aplica.

Bonturi externe BioHorizons Nu se aplica.

Bonturi ceramice BioHorizons Nu se aplica.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA REZONANTEI MAGNETICE (RM)

Compatibilitate RM conditionata
Sistemele de implanturi BioHorizons au fost demonstrate prin teste neclinice ca avand compatibilitate conditionata cu rezonanta
magnetica (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM in urméatoarele conditii. Nerespectarea
acestor conditii poate avea ca rezultat accidentarea pacientului.

o  Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla sau 3 Tesla;

e Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 4.000-Gauss/cm (40 T/m);

o Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima ca medie pe intregul corp, raportata de un sistem IRM, de 2 W/kg pentru 15

minute de scanare (per secventa de puls) in modul de operare normal.

In conditile de scanare definite mai sus, se estimeaza ca sistemul de implant va produce o crestere maxima a temperaturii de 3,6°C
dupa 15 minute de scanare continua (si anume, per secventa de puls).
In testarea neclinica, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implanturi s-a extins la aproximativ 30 mm distanta faté de acest sistem
in conditiile examinarii imagistice cu o secventa de puls a gradientului eco si un sistem RM de 3 Tesla.

Parametru Conditie

Valori nominale ale cAmpului magnetic static (T) 1,5 Tesla si 3,0 Tesla

Gradient spatial maxim al cAmpului operator (T/m si gauss/cm) | 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tipul de excitatie RF Polarizat circular (CP) (adica cuadratura-transmisie)

Nu exista restrictii privind bobina RF de transmisie. Prin urmare,
pot fi utilizate urmatoarele: bobina RF cu transmisie pentru corp
si toate celelalte combinatii de bobine RF pentru corp (de ex.,
bobind RF pentru corp combinata cu orice bobind RF doar de
receptie, bobina RF de transmisie/receptie pentru cap, bobina
RF de transmisie/receptie pentru genunchi etc.)

Informatii despre bobina RF de transmisie

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare
RSA medie maxima pentru intregul corp 2-W/kg (Modul normal de functionare)

RATA medie pentru intregul corp de 2 W/kg pentru 60 de minute
Limite privind durata scanarii de expunere RF continud (adicad per secventd de puls sau

v v oA

secvente/serii back-to-back, fara intreruperi).

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

Artefact de imagine RM

Pentru a permite profesionistilor medicali s& identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea de siguranta IRM
a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de sigurantéd in mediul RM pentru dispozitivele conditionate RM, BioHorizons
recomanda ca clinicienii s& puna la dispozitia pacientului implant(e) dentar(e) si sprijin(e) dentar/bare specifice dispozitivului/barelor atasate
pe cardul pacientului. Cardurile pentru pacient sunt disponibile gratuit, la cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la

https://ifu.biohorizons.com.

COMPLICATII $SI EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile legate de componentele protetice si implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactie(i) alergica(e) la materialul
implantului si/sau a bontului; (2) ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care trebuie indepartata, folosind judecata clinicianului;
(3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care necesita revizuirea implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar
putea provoca slabiciune, amorteald sau durere permanenta; (6) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblaste; (7) formarea
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de emboli de grasime; (8) slabirea implantului care necesita o interventie chirurgicala de revizuire; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea
placii labiale sau linguale; si (11) pierderea osoasa care poate duce la revizuire sau indepartare.

MANEVRAREA $§I STERILIZAREA

Manevrati intotdeauna dispozitivul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora suprafata. Daca
dispozitivul este furnizat steril, acesta trebuie considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Utilizand
o tehnica sterila acceptata, scoateti produsul din ambalaj numai dupa ce a fost determinatd dimensiunea corectd si a fost pregatit locul
interventiei chirurgicale. Pentru dispozitivele nesterile, indepartati si aruncati orice material de transport inainte de prelucrarea initiala.
Dispozitivele nesterile de unica folosinta si dispozitivele destinate reutilizarii trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare. Dispozitivele
BioHorizons nu au fost validate pentru curatarea automata. Trebuie utilizat urmatorul protocol de curatare:

1) Pregétiti o baie de detergent intr-un recipient steril folosind un agent de curatare cu spectru larg, cum ar fi Enzymax® de la Hu-
Friedy, conform recomandarilor producatorului. Consultati instructiunile legale ale producatorului pentru utilizarea prepararii
solutiei de detergent.

2) Periati dispozitivul pentru a indepérta resturile vizibile folosind o perie cu peri moi umezita cu solutia de detergent pregatita.
3) Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apa potabila de la robinet.

4) Puneti dispozitivul in recipientul steril umplut cu solutia de detergent preparata si sterilizati cu ultrasunete timp de doua
(2) minute.

5) Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apé potabila de la robinet.
6) Pulverizati dispozitivul cu alcool izopropilic (IPA) 70%.
7) Uscati dispozitivul prin tamponare cu o laveta curata, fara scame.

Pentru sterilizarea dispozitivelor nesterile (care nu includ protezele ceramice), introduceti dispozitivele intr-o punga de sterilizare
aprobata de FDA sau intr-o folie de sterilizare si treceti-le printr-unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de Sterilizare

Referintd: | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-0f
J Partea C:2016
Tib: Abur cu inlocuire | Abur cu inlocuire Abur vacuum Abur vacuum
P gravitationala gravitationala preliminar preliminar
Durata si temperatura | 30 de minute la 15 minute la 4 minute la 3 minute la

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

Timp minim de
uscare:

30 de minute 30 de minute 20 de minute 20 de minute

Pentru protezele ceramice nesterile, sterilizati cu céldura uscata la 170 °C (338 °F) timp de saizeci (60) de minute.
Se recomanda sa includeti o perioada de racire de 30 de minute inainte de a scoate dispozitivele din punga sau ambalajul de sterilizare.

Dispozitivele care urmeaza s& fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri de chirurgie dentard, in conformitate cu
reglementarile locale relevante.

SIMBOLURI $I DESCRIERI
Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referintd. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru simbolurile
aplicabile.

Simbol Descriere Simbol

A Atentie.
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Descriere Simbol

Instructiuni electronice de utilizare.

Producator.

Produsele BioHorizons care poarta marcajul european de conformitate (CE) indeplinesc cerintele
Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, modificata prin Directiva 2007/47/CE sau cerintele
Regulamentului 2017/745 privind dispozitivele medicale. Marcajul CE este valabil numai daca este
imprimat si pe eticheta produsului. Numarul din patru cifre care insoteste marcajul CE pe dispozitivele
aplicabile corespunde organismului notificat al UE desemnat.

REF

Referinta/ numar articol.

LOT

Numar lot.

uDI

Cod unic de identificare a dispozitivului.

@

A nu se reutiliza.

A nu se resteriliza.

a

A se utiliza pana la data de.

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma.
&I Data fabricatiei.
Rx Only dAit:n’;ie_:_Iegea f%deralé din S.Q.A. restrictioneazé comerciali_zarea, distribuirea si utilizarea acestor
pozitive de catre sau la ordinul unui stomatolog sau medic.

EC |REP| | Reprezentant autorizat din Uniunea Europeana.
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical.

Non-sterile Nesteril.
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Simbol Descriere Simbol

- =~

{Q‘: Sistem unic cu barierd sterild cu ambalaj de protectie in exterior.

‘‘‘‘‘

Sistem unic cu bariera sterila.

ﬁ Acasa.
Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM conditionata.

MR Conditional

UK | RP Persoana responsabild din Regatul Unit.

Zimmer®, Dental ScrewVent® si Conic ScrewVent® sunt marci comerciale inregistrate ale Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® este o
marca comerciala inregistratd a Metoxit AG. CONELOG® este marca comerciala inregistrata a Camlog Biotechnologies GmbH.
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NEDERLANDS

Tn

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen. De oorspronkelijke taal is Engels.

Dit document is van toepassing op de tandheelkundige abutments en prothesecomponenten van BioHorizons die hieronder worden
vermeld. Op het etiket van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

Betreffende hulpmiddelen

BioHorizons genezingskapjes en abutments

BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd

BioHorizons abutmentschroeven

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd

BioHorizons abutmentbevestigingen

BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK

BioHorizons abutmentcopings

BioHorizons gouden abutments

BioHorizons protheseschroeven

BioHorizons abutments van kunststof

BioHorizons afdrukcomponenten (conventioneel en digitaal)

BioHorizons abutments van titanium *

BioHorizons analogen en replica's

BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure)

BioHorizons Simple Solution-systeem

BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG

BioHorizons externe abutments en prothesen

BioHorizons meerdelige abutments

BioHorizons abutments van keramiek

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van aanpasbare abutments voor titaniumblokken en titaniumbasis voor CAD/CAM.

BESCHRIJVING

Prothesecomponenten van BioHorizons zijn bedoeld voor het herstel van tandheelkundige implantaten van BioHorizons binnen de
specifieke indicaties van elk implantaatsysteem. Raadpleeg de volgende tabel voor materialen van implanteerbare abutments:

Implanteerbare hulpmiddelen

Materiaal (hoofdelementen)

BioHorizons genezingskapjes en abutments

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK

TecaPeek Classix (polyetheretherketon, zwarte koolstof)

BioHorizons gouden abutments

Goud 6019 (goud, palladium, platina, iridium)

BioHorizons abutments van kunststof

Gietmateriaal zoals bepaald door de arts.

BioHorizons abutments van titanium

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure)

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons meerdelige abutments

BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG

BioHorizons abutmentschroeven

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons Simple Solution-systeem

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons externe abutments

)
( )
( )
Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
( )
( )
( )

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

BioHorizons abutments van keramiek

ZrQ, Y-TZP (yttria-gestabiliseerd zirkonium)

De meerdelige abutments van BioHorizons voor CONELOG® en CONELOG ODSecure-abutments zijn bedoeld voor het herstel van
tandheelkundige implantaten van CONELOG binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrijke productinformatie, waaronder of de prothese steriel of niet-steriel wordt geleverd.
De kleurcodering van de protheseverbinding wordt gedefinieerd in de volgende tabellen:

Kleurcodering van interne inbus van prothese Grijs

Geel Groen Blauw

Grootte van interne inbus van prothese 3,0 mm

3,5mm 4,5 mm 5,7 mm
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Kleurcodering van CONELOG-prothese Grijs Geel Rood Blauw

Grootte van CONELOG-prothese 3,3mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

INDICATIES VOOR GEBRUIK

BioHorizons-prothesen omvatten abutments met genezingsabutments voor weefselvorming en definitieve restauratieve abutments ter
ondersteuning van een prothese. De abutments kunnen worden gebruikt voor het herstel van één of meerdere eenheden en zijn
compatibel voor gebruik met inwendige en inwendige, taps toelopende implantaatsystemen van BioHorizons en Dental Screw-Vent®-
en Tapered Screw-Vent®-implantaten van Zimmer® met een interne inbuskoppeling met diameter van 3,5 mm, 4,5 mmen 5,7 mm.

BioHorizons-abutments met titaniumbasis en de Laser-Lok-abutments met titaniumbasis zijn bedoeld voor gebruik als rechte abutments.

De BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG® zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak ter ondersteuning van
tijdelijke of definitieve restauraties van tandheelkundige implantaten van CONELOG met één of meerdere eenheden.

CONTRA-INDICATIES

Prothesen van BioHorizons mogen niet worden gebruikt bij 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. Meerdelige
prothesen en abutments voor schroefprothesen van BioHorizons zijn gecontra-indiceerd voor vervanging van een enkele tand.

GEBRUIKSAANWIJZING

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts dient te beoordelen
of de gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van toepassing op de betreffende
patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan de tandheelkundige implantaatcursussen te voltooien en de gebruiksinstructies bij
BioHorizons-producten strikt na te leven. Genezingsabutments moeten handvast worden aangedraaid (10-15Ncm). De
abutmentschroeven moeten tot 30 Ncm worden vastgedraaid om losraken van de schroef te voorkomen.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent-implantaten* | Zimmer ScrewVent-implantaten*

TSVBx SVMBx
. - TSVHx

3,5 mm interne aansluiting TSV4Bx TSVaHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

4,5 mm interne aansluiting TSVTWBx ggwaﬁ(
TSVWHx
TSV6Bx

5,7 mm interne aansluiting TSVT6Bx n.v.t.
TSV6HXx

*Waarbij variabele x = implantaatlengte.

Zet op maat gemaakte abutments vast op de meegeleverde polijstoescherming om de implantaat-/abutmentinterface tijdens
laboratoriumprocedures te beschermen.

Abutments van titanium voor laserlassen op weefselniveau moeten aan het werkmodel worden bevestigd door de bijoehorende schroef
tot 30 Ncm aan te draaien voorafgaand aan het laserlassen. Zet de Laser-Lok-abutments vast op de Laser-Lok-beschermhuls om de
Laser-Lok tijdens het hanteren te beschermen.

Meerdelige abutmentschroeven van BioHorizons moeten tot 30 Ncm worden aangedraaid.
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De rechte en gehoekte meerdelige abutmentschroeven van BioHorizons voor CONELOG zijn verpakt met de bijbehorende abutments
en moeten worden aangedraaid tot 20 Ncm voor de beoogde werking.

De meerdelige prothesecomponenten van BioHorizons moeten tot 15 Ncm worden aangedraaid.

De ontwerpparameters van de multi-unit-prothesecomponenten van BioHorizons zijn:
¢ De minimale hoogte van de pen moet 4 mm of meer zijn.
¢ Reductie van de wanddikte is niet toegestaan.
o Hoekcorrectie is niet toegestaan. Gehoekte meerdelige abutments worden gebruikt voor hoekcorrectie.

Meerdelige prothesecomponenten van BioHorizons die worden gebruikt met de meerdelige abutments voor CONELOG zijn bedoeld ter
ondersteuning van tijdelijke of definitieve restauraties van meerdere eenheden, met uitzondering van de copings van titanium. De
copings van titanium die worden gebruikt met de meerdelige abutments voor CONELOG zijn bedoeld ter ondersteuning van tijdelijke of
definitieve restauraties van enkele en meerdere eenheden.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het oordeel van de arts, in relatie tot de individuele patiéntpresentaties, moet altijd voorrang hebben op de aanbevelingen in de
gebruiksaanwijzing van BioHorizons. Artsen zijn verantwoordelik voor het begrijpen van het juiste technische gebruik van
prothesecomponenten van BioHorizons.

Tandheelkundige implantaten kunnen tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder overbelasting door onjuiste occlusie,
metaalmoeheid en te strak aandraaien van het implantaat tijdens het plaatsen. Mogelijke oorzaken van abutmentfractuur zijn onder
andere: titanium gieten boven 1099 °C (2010 °F), onvoldoende implantaatondersteuning bij bevestiging aan tanden met parodontale
problemen, een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting door onjuiste occlusie, onvolledige plaatsing van
gecementeerde abutments en overmatige uitsparing van dummytanden. Als er wijzigingen worden aangebracht in de implantaat-
/abutmentinterface, is het mogelijk dat abutments niet goed aansluiten op implantaten. Volgens de FDA moet degene die wijzigingen in
de implantaat-/abutmentinterface aanbrengt als bedrijf met medische hulpmiddelen voldoen aan de FDA-regels en -voorschriften. Als er
lijmresten of deeltjes in het Laser-Lokoppervlak achterblijven, kan dat van invioed zijn op de bevestiging van het bindweefsel. Het gebruik
van de LICHTBLAUWE abutmentschroeven (meegeleverd met de gehoekte meerdelige abutments) met incompatibele abutments kan
resulteren in schade aan abutments en/of abutmentschroeven.

Implantaten met een kleine diameter en gehoekte abutments worden niet aanbevolen voor gebruik in het posterieure gebied van de
mond.

Prothesen mogen uitsluitend bij één patiént worden gebruikt. Om het risico op kruisbesmetting tussen patiénten uit te sluiten, mogen
prothesen niet worden hergebruikt. BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken of steriliseren bij
verschillende patiénten.

Hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergie of gevoeligheid voor het materiaal van het
hulpmiddel.

Meerdelige abutments en meerdelige abutments voor CONELOG van BioHorizons vereisen de toevoeging van een coping of een
cilinder voor restauraties bij enkele en meerdere eenheden. De gingivakraag voor de coping of cilinder, de hoek en de wanddikte
mogen niet worden gewijzigd. Voor restauraties van een enkele eenheid mag de hoogte van de coping of cilinder niet minder zijn dan
4 mm.

Aanvullende technische informatie is op verzoek van BioHorizons beschikbaar of kan worden bekeken en/of gedownload op
www.biohorizons.com. Neem contact op met de klantenservice van BioHorizons of uw plaatselijke vertegenwoordiger als u vragen hebt
over een specifieke gebruiksaanwijzing. Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de arts en/of patiént is gevestigd.

Voor implanteerbare hulpmiddelen is de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens artikel 32 van Verordening (EU)
20171745 te vinden in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Implanteerbaar hulpmiddel

Basic UDI-DI-nummer

BioHorizons genezingskapjes en abutments

084723601IBWETABUT001HS

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, steriel geleverd

084723601IBWETABUT002HU

BioHorizons tijdelijke abutments van titanium, niet-steriel geleverd

084723601IBWETABUTO03HW

BioHorizons tijdelijke abutments van PEEK

08472360IIBWETABUT004HY

BioHorizons gouden abutments

084723601IBWETABUT005J2

BioHorizons abutments van kunststof

084723601IBWETABUT006J4

BioHorizons abutments van titanium

084723601IBWETABUTO007J6

BioHorizons afneembare abutments (bijv. ODSecure)

084723601IBWETABUT008J8

BioHorizons afneembare abutments voor CONELOG

08472360IIBWETABUT012HX

BioHorizons meerdelige abutments

084723601IBWETABUTO009JA

BioHorizons meerdelige abutments voor CONELOG

08472360IIBWETABUT011HV

BioHorizons abutmentschroeven

08472360IIBWETABUTO10HT

BioHorizons Simple Solution-systeem

Niet van toepassing.

BioHorizons externe abutments

Niet van toepassing.

BioHorizons abutments van keramiek

Niet van toepassing.

VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MRI-voorwaardelijk

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat implantaatsystemen van BioHorizons onder bepaalde voorwaarden geschikt zijn voor
magnetische resonantie (MR). Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig een scan ondergaan in een MR-systeem onder de volgende

voorwaarden.

van 2 W/kg gedurende een scan van 15 minuten (pe

Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.

Uitsluitend een statisch magnetisch veld van 1,5 tesla of 3 tesla.

Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m).

Maximale voor het MR-systeem gemelde gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam

r pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus.

Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt het implantaatsysteem naar verwachting een maximale temperatuurstijging

van 3,6 °C na 15 minuten continu scannen (per pulssequentie).

Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm buiten dit
systeem uit wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde
Nominale waarden van statisch magnetisch veld (T) 1,5 tesla en 3,0 tesla
Maximale ruimtelijke gradiént van het veld (T/m en gauss/cm) | 40 T/m (4000 guass/cm)
Type RF-excitatie Eirculair gepolarjsegrd (Circularly ~ Polarized, CP) (bijv.
wadratuurtransmissie)
Er zjn geen beperkingen voor de RF-zendspoel.

Informatie RF-zendspoel

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

Bedrijfsmodus van het MR-systeem

Normale bedrijffsmodus

Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam

2 W/kg (normale bedrijffsmodus)
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Parameter Voorwaarde

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

De aanwezigheid van dit implantaatsysteem veroorzaakt een
beeldartefact. Selecteer  daarom zorgvuldig  de
pulssequentieparameters als het implantaatsysteem zich in het
betreffende gebied bevindt.

BioHorizons raadt aan dat de arts de patiént voorziet van specifieke labels voor tandheelkundige implantaten, abutments of spalkjes op
de patiéntenkaart, om medische professionals in staat te stellen de specifiecke medische hulpmiddelen van een patiént, de MRI-
veiligheidsstatus van deze medische hulpmiddelen en de voorwaarden voor veilig gebruik in de MR-omgeving voor MRI-voorwaardelijke
hulpmiddelen te identificeren. Patiéntenkaarten zijn op aanvraag kosteloos verkrijgbaar bij BioHorizons of u kunt ze rechtstreeks
afdrukken via https://ifu.biohorizons.com.

Beperkingen voor scanduur

MR-beeldartefact

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De risico's en complicaties geassocieerd met prothesecomponenten en implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt tot: (1) allergische
reactie(s) op implantaat- en/of abutmentmateriaal; (2) breuk van het implantaat dat moet worden verwijderd en/of een abutment dat moet
worden verwijderd naar oordeel van de arts; (3) losraken van de abutmentschroef en/of retentieschroef; (4) infectie die herstel van het
tandheelkundig implantaat vereist; (5) zenuwbeschadiging die permanente zwakte, gevoelloosheid of pijn kan veroorzaken;
(6) histologische reacties waarbij mogelijk macrofagen en/of fibroblasten betrokken zijn; (7) vorming van vetembolie; (8) losraken van het
implantaat waarvoor hersteloperatie nodig is; (9) perforatie van de sinus maxillaris; (10) perforatie van de labiale of linguale plaat; en
(11) botverlies dat mogelijk resulteert in herstel of verwijdering.

HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer het hulpmiddel altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak zouden kunnen
beschadigen. Als het hulpmiddel steriel wordt geleverd, moet het worden beschouwd als steriel, tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd. Haal het hulpmiddel pas uit de verpakking, met geaccepteerde steriele techniek, nadat de juiste maat is bepaald en de
implantatieplaats is voorbereid. Bij niet-steriele hulpmiddelen dient u alle transportmaterialen te verwijderen en af te voeren voordat u
begint met de verwerking. Niet-steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en hulpmiddelen voor hergebruik dienen voor gebruik te
worden gereinigd en gesteriliseerd. BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. Het volgende
reinigingsprotocol dient te worden gevolgd:

1) Prepareer een reinigingsbad in een steriele bak met een algemeen reinigingsmiddel zoals Enzymax® van Hu-Friedy volgens
de aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke fabrikant voor het bereiden van de
reinigingsoplossing.

2) Borstel het hulpmiddel om zichtbaar vuil te verwijderen met een zachte borstel die is bevochtigd met de bereide
reinigingsoplossing.

3) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

4) Plaats het hulpmiddel in de steriele bak gevuld met de bereide reinigingsoplossing en soniceer het product gedurende twee
(2) minuten.

5) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.
6) Sproei het hulpmiddel af met 70% isopropylalcohol (IPA).
7) Dep het hulpmiddel droog met een schone, pluisvrije doek.

Voor sterilisatie van het niet-steriele hulpmiddel (met inbegrip van keramische prothese) moet het hulpmiddel in een door de FDA
goedgekeurde sterilisatiezak of wikkel worden geplaatst en een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli doorlopen:
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Sterilisatiecycli

UK HTM 01-01

Referentie: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 )
deel C:2016

Type: | Hogedrukstoom Hogedrukstoom | Voorvacuimstoom | Voorvacuimstoom

Blootstellingstijd en 30 minuten bij 15 minuten bij 4 minuten bij 3 minuten bij
temperatuur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Minimale droogtijd: 30 minuten 30 minuten 20 minuten 20 minuten

Voor niet-steriele keramische prothesen steriliseert u met droge hitte bij 170 °C (338 °F) gedurende zestig (60) minuten.
Het wordt aanbevolen het hulpmiddel 30 minuten te laten afkoelen voordat u het uit de sterilisatiezak of wikkel verwijdert.

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

SYMBOLEN EN BESCHRIJVINGEN
Onderstaande symbolentabel is uitsluitend ter referentie. Raadpleeg het etiket op de verpakking van het product voor de toepasselijke
symbolen.

Symbool Beschrijving symbool
A Voorzichtig.

Elektronische gebruiksaanwijzing.
“ Fabrikant.

Producten van BioHorizons met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen, zoals gewijzigd door Richtlijn 2007/47/EG of de Verordening
c € 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.

R E F Referentie-/artikelnummer.
LOT Partij-/batchnummer.
UDI Unieke hulpmiddelidentificatie.

@ Niet hergebruiken.
Niet opnieuw steriliseren.
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Symbool

Beschrijving symbool

s

Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.
&I Productiedatum.
Rx Only \I;z’;kc:)%:h?eze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaaqse federale wetgeving uitsluitend worden
, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een tandarts of arts.

EC |REP| | Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie.

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.
MD Medisch hulpmiddel.
Non-sterile Niet-steriel.

- =~

‘‘‘‘‘

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem.

Thuis.

B>62 O

MR Conditional

Waarschuwing met betrekking tot magnetische resonantie: dit hulpmiddel is MRI-veilig onder bepaalde
voorwaarden.

UK | RP

Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk.

Zimmer®, Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® zijn gedeponeerde handelsmerken van Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is een
gedeponeerd handelsmerk van Metoxit AG. CONELOG® is een gedeponeerd handelsmerk van Camlog Biotechnologies GmbH.
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Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Detta dokument galler fér BioHorizons dentaldistanser och proteskomponenter som anges nedan. Alla produktférpackningsenheter
innehaller en beskrivning av den bifogade produkten.

Produkter som berors
BioHorizons lakningshattar och distanser BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG
BioHorizons temporara distanser av titan levereras sterila BioHorizons distansskruvar
BioHorizons temporara distanser av titan levereras icke-sterila BioHorizons distanstillbehér
BioHorizons PEEK temporara distanser BioHorizons distanshandtag
BioHorizons gulddistanser BioHorizons protesskruvar
BioHorizons plastdistanser BioHorizons intryckskomponenter (konventionella och digitala)
BioHorizons titandistanser * BioHorizons analoger och repliker
BioHorizons léstagbara distanser (t.ex. ODSecure) BioHorizons system med enkel I6sning
BioHorizons |0stagbara distanser for CONELOG BioHorizons externa distanser och proteser
BioHorizons distanser med flera enheter BioHorizons keramikdistanser

* For CAD/CAM titanamnen och CAD/CAM titanbaser, se bruksanvisningen for anpassade distanser.

BESKRIVNING
BioHorizons proteskomponenter ar avsedda for restaurering av BioHorizons tandimplantat inom de specifika indikationerna for varje
implantatsystem. Se féljande tabell f6r material av implanterbara distanser:

Implanterbara enheter Material (huvudelement)
BioHorizons lakningshattar och distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons temporéra distanser av titan levereras sterila Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons temporéra distanser av titan levereras icke-sterila Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons PEEK temporara distanser TecaPeek Classix (polyetereterketon, kolsvart)
BioHorizons gulddistanser Guld 6019 (guld, palladium, platina, iridium)
BioHorizons plastdistanser Gjutningsmaterial enligt tandlakarens bedémning.
BioHorizons titandistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons |6stagbara distanser (t.ex. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons Iéstagbara distanser for CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distanser med flera enheter Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distansskruvar Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons system med enkel 16sning Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons externa distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons keramikdistanser ZrQ; Y-TZP (yttria-stabiliserad zirkonia)

BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG® och CONELOG ODSecure distanser &r avsedda for restaurering av
CONELOG tandimplantat inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.
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Etiketten pa varje protesforpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive om protesen levereras steril eller icke-steril.

Fargkodning for protesanslutning definieras i foljande tabeller:

Intern hexed protesfargkodning Gra Gul Gron Bla

Intern hexed protesstorlek 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 57 mm

CONELOG-protesens fargkodning Gra Gul Rad Bla

CONELOG protesstorlek 3,3mm 3,8mm 4.3 mm 5,0 mm
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons proteser ar distanser som inkluderar lakande distanser for konturvavnad och slutliga restaurerande distanser for att stodja
en protes. Distanserna kan anvandas for restaurering av en eller flera enheter och ar kompatibla fér anvandning med BioHorizons interna
och avsmalnande interna implantatsystem och Zimmer® Dental Screw-Vent®- och Tapered Screw-Vent®-implantat med 3,5 mm,
4,5 mm och 5,7 mm internsexkantsanslutning som passar plattformens diametrar.

BioHorizons distanser med titanbas och Laser-Lok titanbasdistanser ar avsedda att anvandas som raka distanser.

BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG® ar avsedda att fungera i mandibeln eller maxillan for att stodja temporara eller
definitiva restaureringar av CONELOG tandimplantat.

KONTRAINDIKATIONER

BioHorizons proteser ska inte anvandas pa patienter som har kontraindicerade systemiska eller okontrollerade lokala sjukdomar sasom
bloddyskrasier, diabetes, hypertyreos, muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni, leverproblem, leukemi,
allvarlig vaskular hjartsjukdom, hepatit, immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och bensjukdomar. Relativa kontraindikationer
kan omfatta vanor som tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning och olampliga tungvanor
beroende pa svarighetsgrad. BioHorizons proteser for flera enheter och distanser for skruvproteser ar kontraindicerade for ersattning
med en tand.

BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar tandlakarens ansvar. Varje kliniker maste utvardera lampligheten av den
procedur som anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tilldampas pa det aktuella patientfallet. BioHorizons
rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt folier bruksanvisningen som medféljer BioHorizons produkter.
Lakningsdistanser ska dras at for hand (10-15 Ncm). Distansskruvar maste vridas till 30 Ncm for att forhindra att skruven lossnar.

Plattform Zimmer koniska ScrewVent-implantat* Zimmer ScrewVent-implantat*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm intern anslutning TSV4Bx TSVaHx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

4,5 mm intern anslutning TSVTWBx gxwai
TSVWHx
TSV6Bx

5,7 mm intern anslutning TSVT6Bx Ej tilldmpligt
TSV6HXx

* Dar variabel x = implantatlangd.

Fast specialgjutna distanser pa det medféljande poleringsskyddet for att skydda granssnittet mellan implantatet och distansen under
laboratorieprocedurer.
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Vavnadsnivans titandistanser for Laser Weld ska sékras i arbetsmodellen genom att den medféljande skruven vrids till 30 Ncm fére
lasersvetsning. Fast Laser-Lok-distanserna pa Laser-Lok-skyddshylsan for att skydda Laser-Lok vid hantering.

BioHorizons distansskruvar for flera enheter maste vridas till 30 Ncm.

BioHorizons raka och vinklade distansskruvar for flera enheter for CONELOG ar férpackade med motsvarande distanser och maste
vridas till 20 Nm fér avsedd funktion.

BioHorizons komponentskruvar for flera enheter maste vridas till 15 Nem.

Designparametrar for BioHorizons proteskomponenter med flera enheter &r féljande:
e Minimilangden pa stativet ska vara lika med eller storre an 4 mm.
e Reducering av vaggtjocklek ar inte tillaten.
o Vinkelkorrigering &r inte tillaten. Vinklade distanser med flera enheter ska anvandas for vinkelkorrigering.

BioHorizons proteskomponenter for flera enheter som anvands med distanser med flera enheter for CONELOG ar avsedda att stddja
temporara eller definitiva restaureringar av flera enheter, med undantag for titanrenovering. Titankapan som anvands med distanser
med flera enheter for CONELOG ar avsedda att stddja temporara eller definitiva restaureringar av flera enheter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Lakarens bedémning, i relation fill enskilda patientpresentationer, maste alltid ersétta rekommendationer i alla BioHorizons
bruksanvisningar. Tandl&kare ar ansvariga for att forsta lamplig teknisk anvandning av BioHorizons proteskomponenter.

Tandimplantat kan ga sénder vid anvandning av flera olika skal, inklusive dverbelastning pa grund av felaktig ocklusion, metallutmattning
och for hard atdragning av implantatet under inforandet. Potentiella orsaker till distansfraktur inkluderar, men ar inte begransade till:
gjutning av titan éver 1099 °C (2010 °F), otillrackligt implantatstdd nar det fasts i periodontiskt komprometterade ténder, icke-passiv
passform av dverbyggnaden, 6verbelastning pa grund av felaktig ocklusion, ofullstandig placering av cementerade distanser och for stor
utkragning av konstgjorda tander. Om nagra modifieringar gors av granssnittet mellan implantat och distans kan det handa att distansen
inte ligger an ordentligt mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet mellan implantat/distans ar ett medicintekniskt foretag
som omfattas av FDA:s regler och foreskrifter. Om bindningsmedel eller partiklar lamnas kvar i Laser-Lok-ytan kan det paverka
bindvavnadsfastet. Anvandning av de LJUSBLA distansskruvarna (férpackade med vinklade distanser med flera enheter) med
inkompatibla distanser kan resultera i distans- och/eller distansskruvfel.

Implantat med liten diameter och vinklade distanser rekommenderas inte for anvandning i den bakre delen av munnen.

Proteser ar endast avsedda fér anvandning pa en patient. Forsok inte att eliminera risken for ateranvandning av kontaminering mellan
patienter. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.

Produkter ska inte anvandas pa patienter med kéand allergi mot eller dverkanslighet mot produktens material.

BioHorizons distanser med flera enheter och distanser med flera enheter for CONELOG kraver tillagg av fyliningsmaterial eller cylinder
for restaureringar med en eller flera enheter. Fyllningsmaterialets eller cylinderns tandkéttskrage, vinkling och vaggtjocklek far inte
modifieras. Fyliningsmaterialets eller cylinderns stéllningshdjd far inte understiga 4 mm vid restaureringar av en enhet.

Ytterligare teknisk information finns att fa vid forfragan hos BioHorizons eller kan ses och/eller hamtas pa www.biohorizons.com.
Kontakta BioHorizons kundtjanst eller ndrmaste representant om du har fragor angaende en sarskild bruksanvisning (IFU). Alla

allvarliga incidenter som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behdérig myndighet i den EU-
medlemsstat dar tandl&karen och/eller patienten befinner sig.

For implanterbara produkter finns en sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) enligt artikel 32 i férordning (EU)
2017/745 i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-nummer
BioHorizons lakningshattar och distanser 08472360IIBWETABUT001HS
BioHorizons temporara distanser av titan levereras sterila 084723601IBWETABUT002HU
BioHorizons temporara distanser av titan levereras icke-sterila 084723601IBWETABUTO03HW
BioHorizons PEEK temporara distanser 084723601IBWETABUT004HY
BioHorizons gulddistanser 08472360IIBWETABUT005J2
BioHorizons plastdistanser 084723601IBWETABUT006J4
BioHorizons titandistanser 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons ldstagbara distanser (t.ex. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BioHorizons ldstagbara distanser for CONELOG 084723601IBWETABUTO012HX
BioHorizons distanser med flera enheter 084723601IBWETABUTO009JA
BioHorizons distanser med flera enheter for CONELOG 084723601IBWETABUT011HV
BioHorizons distansskruvar 0847236011 BWETABUTO10HT
BioHorizons system med enkel 16sning Ej tillampligt.

BioHorizons externa distanser Ej tillampligt.

BioHorizons keramikdistanser Ej tillampligt.

INFORMATION OM MAGNETISK RESONANS (MR)

MR-villkorlig
BioHorizons implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sakra under vissa forhallanden vid magnetisk resonans (MR).
En patient med denna produkt kan skannas sakert i ett MR-system under féljande forhallanden. Underlatenhet att f6lja dessa villkor
kan leda till att patienten skadas.

e  Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T;

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

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

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

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

Parameter Villkor

Nominella varden for statiskt magnetfalt (T) 1,6Toch30T

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

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

Det finns inga begransningar for RF-spolen for sandning.
Foljande kan darfér anvéndas: RF-spole for kroppsdverféring
Information om séndning av RF-spole och alla andra RF-spolkombinationer (d.v.s. kropps-RF-spole
kombinerad med rf-spole endast fér mottagning, RF-spole for
sandning/mottagning, RF-spole fér séndning/mottagning, etc.)

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

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 Wikg for 60 minuters
Begransningar for skanningslangd kontinuerlig RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller back-to-

back sekvenser/serie utan pauser).
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Parameter Villkor

Detta implantatsystems nérvaro ger upphov fill en bildartefakt.
MR-bildartefakt Darfor ska du noggrant valja pulssekvensparametrar om
implantatsystemet ar placerat i intresseomradet.

For att mojliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har, de medicintekniska
produkternas MRT-s&kerhetsstatus och villkoren for séker anvandning i MR-miljon for MR-villkorliga produkter, rekommenderar
BioHorizons att tandlakaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala distanser/foridngningar som é&r fasta pa patientkortet.
Patientkort finns att fa utan kostnad pa begaran fran BioHorizons eller for direktutskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

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

HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda féremal som kan skada ytan. Om produkten levereras
steril ska den anses vara steril om inte forpackningen har dppnats eller skadats. Med hjalp av accepterad steril teknik ska produkten tas
ut ur férpackningen forst efter att réatt storlek har bestamts och operationsstallet har férberetts. For icke-sterila produkter, ta bort och
kassera eventuellt fraktmaterial innan initial bearbetning pabodrjas. Icke-sterila engangsprodukter och produkter avsedda for
ateranvandning maste rengdras och steriliseras fore anvandning. BioHorizons produkter har inte validerats for automatisk rengoring.
Féljande rengdringsprotokoll maste anvandas:

1) Forbered ett rengéringsmedelsbad i en steril behallare med ett bredspektrat rengdringsmedel som Hu-Friedys Enzymax®
enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende beredning av rengéringsmedel.

N

Borsta produkten for att avidgsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det forberedda rengéringsmedlet.

wW

Skolj produkten noga under rinnande kranvatten.

(S )

)
)
) Placera produkten i den sterila behallaren fylld med den beredda rengéringslésningen och sonikera i tva (2) minuter.
) Skdlj produkten noga under rinnande kranvatten.

)

6
7) Torka enheten med en ren, luddfri trasa.

Spraya produkten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

Vid sterilisering av icke-sterila produkter (inte inklusive keramiska proteser), placera produkterna i en steriliseringspase eller omslag
godkand av FDA och kdr igenom en av foljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler

Referens: | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Del C:2016
Typ: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exponeringstid och 30 minuter vid 15 minuter vid 4 minuter vid 3 minuter vid

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

Minsta torktid: 30 minuter 30 minuter 20 minuter 20 minuter

For icke-sterila keramiska proteser ska torr varme steriliseras vid 170 °C (338 °F) i sextio (60) minuter.

148 of 157



Man bér inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller omslaget.

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

SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan ar endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol Symbolbeskrivning
A Varning.

Elektronisk bruksanvisning.
M Tillverkare.

BioHorizons produkter som har den europeiska dverensstammelsemarkningen (CE) uppfyller kraven i
direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEC som é&ndrats av direktiv 2007/47/EG eller
c € forordningen om medicintekniska produkter 2017/745. CE-markningen ar endast giltig om den ocksa ar
tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medf6ljer CE-markningen pa tillampliga produkter
motsvarar det tilldelade EU-anmélda organet.

R E F Referens-/artikelnummer.
LOT Parti-/satsnummer.
UDI Unik produktidentifiering.

@ Ateranvand inte.
Sterilisera inte pa nytt.

E Sista forbrukningsdag.

STERILE| R Steril via gammastralning.

&I Tillverkningsdatum.

Rx Onl Varning: Amerikansk federal lag begrénsar dessa enheter for forsaljning, distribution och anvandning av,
y eller pa order av, en tandlakare eller lakare.
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Symbol Symbolbeskrivning

EC |REP| | Godkénd representant i Europeiska unionen

@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinteknisk produkt.

Non-sterile Icke-steril.

{©‘. Enkelt sterilbarriarsystem med skyddande forpackning utanfor.

-----

Enkelt sterilbarriarsystem.

Hem.

B>6 O

Varning for magnetisk resonans: Produkten ar MR-villkorlig.
MR Conditional

UK | RP Ansvarig person i Storbritannien.

Zimmer®, Dental ScrewVent® och Tapered ScrewVent® ar registrerade varumarken som tillhér Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® &r ett
registrerat varumarke som tillhér Metoxit AG. CONELOGR® ér et registrerat varumarke som tillhér Camlog Biotechnologies GmbH.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder tanndistanser og tannprotesekomponenter fra BioHorizons som er oppfert nedenfor. Etiketten pa
produktemballasjen inneholder en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Enheter som omfattes
BioHorizons tilhelingshetter og distanser BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile BioHorizons distanseskruer
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile BioHorizons distansefester
BioHorizons midlertidige PEEK-distanser BioHorizons distansekapper
BioHorizons gulldistanser BioHorizons proteseskruer
BioHorizons plastdistanser BioHorizons avtrykkskomponenter (konvensjonelle og digitale)
BioHorizons titandistanser * BioHorizons analoger og kopier
BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure) BioHorizons Simple Solution-system
BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG BioHorizons eksterne distanser og proteser
BioHorizons flerenhetsdistanser BioHorizons keramiske distanser

* For CAD/CAM-titanemner og CAD/CAM-titanbaser ser du bruksanvisningen for tilpassede distanser.

BESKRIVELSE
BioHorizons-protesekomponenter er ment for restaurering av BioHorizons-dentalimplantater innenfor spesifikke indikasjoner for hvert
implantatsystem. Se fglgende tabell for materialer(er) av implanterbare distanser:

Implanterbare enheter Materiale (hovedbestanddeler)
BioHorizons tilhelingshetter og distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)
BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)
BioHorizons midlertidige PEEK-distanser TecaPeek Classix (polyetereterketon, karbonsvart)
BioHorizons gulldistanser Gull 6019 (gull, palladium, platina og iridium)
BioHorizons plastdistanser Gipsmateriale som bestemt av lege.
BioHorizons titandistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)
BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure) Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)
BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)
BioHorizons flerenhetsdistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)
BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)
BioHorizons distanseskruer Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)
BioHorizons Simple Solution-system Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)
BioHorizons eksterne distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium og vanadium)
BioHorizons keramiske distanser ZrO, Y-TZP (yttria-stabilisert zirkonia)

BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG®- og CONELOG ODSecure-distanser er ment for restaurering av CONELOG-
dentalimplantater innenfor spesifikke indikasjoner for hvert implantatsystem.

Etiketten pa hver protesepakning inneholder viktig produktinformasjon, inkludert om protesen leveres steril eller ikke-steril. Fargekoding
av protesekoblinger er definert i falgende tabeller:
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Intern sekskantet protesefargekoding Gra Gul Grgnn Bla
Intern sekskantet protesestorrelse 3,0 mm 3,5mm 4,5 mm 5,7mm
CONELOG protesefargekoding Gra Gul Rad Bla
CONELOG protesestarrelse 3,3 mm 3,8 mm 4,3 mm 5,0 mm

INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons-proteser er distanser som inkluderer tilhelingsdistanser for forming av vev og endelige restorative distanser for a stette
proteser. Distansene kan brukes til restaurering av én enkelt eller flere enheter. De er kompatible for bruk med BioHorizons interne og
koniske interne implantatsystemer og Zimmer® Dental Screw-Vent® og koniske Screw-Vent®-implantater med 3,5 mm, 4,5 mm og
5,7 mm diametre for intern sekskantet sammenkoblingsplattform.

BioHorizons-distanser med titanbase og Laser-Lok-distanser med titanbase er ment a brukes som rette distanser.

BioHorizons-flerenhetsdistanser for CONELOG® er ment & fungere i underkjeven eller overkjeven for a statte midlertidige eller endelige
restaureringer av én eller flere enheter pa CONELOG-dentalimplantater.

KONTRAINDIKASJONER

BioHorizons-proteser skal ikke brukes pa pasienter som har kontraindisert systemisk eller ukontrollert lokal sykdom, for eksempel
bloddyskrasi, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer,
leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunsuppressiv sykdom, graviditet, kollagen- eller beinsykdommer. Relative
kontraindikasjoner kan inkludere vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruksisme, neglebiting, blyantbiting og
upassende tungevaner, avhengig av alvorlighetsgrad. BioHorizons-flerenhetsdistanser og distanser for skrueproteser er kontraindisert
for enkelttannerstatninger.

BRUKSANVISNING

Det er den medisinske fagpersonens ansvar a bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver enkelt tannlege ma
evaluere egnetheten av den anvendte prosedyren basert pa egen medisinsk utdanning og erfaring i forhold til den aktuelle pasienten.
BioHorizons anbefaler pa det sterkeste a fullfare kurs i tannimplantasjon og a felge bruksanvisningene som leveres med BioHorizons-
produkter, sveert ngye. Tilhelingsdistanser skal strammes for hand (10-15 Ncm). Distanseskruer ma dreies til 30 Ncm for & forhindre at
skruen lgsner.

Plattform Zimmer koniske ScrewVent-implantater* | Zimmer ScrewVent-implantater*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm intern tilkobling TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

45 mm intern tilkkobling TSVTWBX i
TSVWHx
TSV6Bx

5,7 mm intern tilkobling TSVT6BX Ikke relevant
TSV6HXx

*Der variabel x = implantatiengde.

Fest tilpassede gipsdistanser til den medfglgende poleringsbeskytteren for & beskytte kontaktflaten mellom implantatet/distansen under

laboratorieprosedyrer.
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Titandistanser ved vevsniva for lasersveising skal festes til arbeidsmodellen ved a vri den medfelgende skruen til 30 Nem fer
lasersveising. Fest Laser-Lok-distansene pa Laser-Lok-beskyttelseshylsen for & beskytte Laser-Lok under handtering.

BioHorizons-flerenhetsdistanseskruer méa skrus til 30 Ncm.

BioHorizons rette og vinklede flerenhetsdistanseskruer for CONELOG er pakket med tilsvarende distanser og ma skrus til 20 Ncm for
tiltenkt funksjon.

BioHorizons-flerenhetsprotesekomponentskruer ma skrus til 15 Ncm.

Designparametrene for BioHorizons-flerenhetsprotesekomponenter er som fglger:
e  Minimum posthgyde skal veere lik eller stgrre enn 4 mm.
o Reduksjon av veggtykkelse er ikke tillatt.
o Korrigering av vinkel er ikke tillatt. Vinklede flerenhetdistanser skal brukes til vinkelkorrigering.

BioHorizons-flerenhetsprotesekomponenter som brukes sammen med flerenhetsdistanser for CONELOG, er beregnet pa a stette
midlertidige eller definitive restaureringer med flere enheter, unntatt titankappen. Titankappen som brukes sammen med
flerenhetsdistanser for CONELOG, er beregnet pa a statte midlertidige eller definitive restaureringer med én eller flere enheter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Tannlegens vurdering nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i noen
bruksanvisning fra BioHorizons. Tannleger er ansvarlige for & forsta riktig teknisk bruk av BioHorizons-protesekomponenter.

Tannimplantater kan svikte av flere arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon, metalltretthet og overstramming av
implantatet under innsetting. Mulige arsaker til distansefraktur inkluderer, men er ikke begrenset til: stgpning av titan over 1099 °C
(2010 °F), utilstrekkelig implantatstette nar det er festet til periodontisk kompromitterte tenner, ikke-passiv tilpasning av overbygningen,
overbelastning pa grunn av feil okklusjon, ufullstendig plassering av sementerte distanser og overdreven utkragning av pontikker. Hvis
det utfgres endringer pa implantat-/distansekontaktflaten, kan det hende at distansen ikke blir i riktig kontakt med implantatet. FDA anser
dem som endrer implantat-/distansekontaktflaten som foretak for medisinsk utstyr som er underlagt FDA-regler og -forskrifter. Hvis
bindingsmidler eller partikler etterlates i Laser-Lok-overflaten, kan det pavirke tilkoblingen av bindevevet. Bruk av de LYSEBLA
distanseskruene (pakket med vinklede flerenhetsdistanser) med uforenlige distanser kan fare til feil pa distanser og/eller distanseskruer.

Implantater med liten diameter og vinklede distanser anbefales ikke for bruk i bakre del av munnen.

Proteser skal kun brukes pa én pasient. For a fierne risikoer for kontaminering mellom pasienter ma gjenbruk ikke forsgkes. BioHorizons
patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

Enheter skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor enhetsmaterialet/-ene.

BioHorizons-flerenhetsdistanser og flerenhetsdistanser for CONELOG krever inkludering av kappe eller sylinder for restaureringer av
én eller flere enheter. Gingivalkragen, vinklingen og veggtykkelsen for kappen eller sylinderen skal ikke endres. Stolpehayden for
kappen eller sylinderen skal ikke vaere mindre enn 4 mm for restaureringer av enkeltenheter.

Ytterligere teknisk informasjon er tilgjengelig fra BioHorizons pa foresparsel, eller den kan vises og/eller lastes ned pa
www.biohorizons.com. Kontakt kundestatte hos BioHorizons eller din lokale representant hvis du har sparsmal knyttet til en bestemt
bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som skulle oppsta i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet i EU-medlemsstaten hvor tannlegen og/eller pasienten befinner seg.

For implanterbare enheter finnes sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP —summary of safety and clinical performance) i
henhold til artikkel 32 i forordning (EU) 2017/745 i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Implanterbar enhet

Grunnleggende UDI-DI-nummer

BioHorizons tilhelingshetter og distanser

084723601IBWETABUT001HS

BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres sterile

084723601IBWETABUT002HU

BioHorizons midlertidige titandistanser som leveres ikke-sterile

084723601IBWETABUTO03HW

08472360IIBWETABUT004HY
084723601IBWETABUT005J2
084723601IBWETABUT006J4
084723601IBWETABUTO007J6
084723601IBWETABUT008J8
08472360IIBWETABUT012HX
084723601IBWETABUTO009JA
08472360IIBWETABUT011HV
08472360IIBWETABUTO10HT

BioHorizons midlertidige PEEK-distanser
BioHorizons gulldistanser

BioHorizons plastdistanser

BioHorizons titandistanser

BioHorizons avtakbare distanser (f.eks. ODSecure)
BioHorizons avtakbare distanser for CONELOG
BioHorizons flerenhetsdistanser

BioHorizons flerenhetsdistanser for CONELOG
BioHorizons distanseskruer

BioHorizons Simple Solution-system Ikke aktuelt.
BioHorizons eksterne distanser Ikke aktuelt.
BioHorizons keramiske distanser Ikke aktuelt.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

MR-sikker under visse betingelser
BioHorizons-implantatsystemer har giennom ikke-klinisk testing blitt pavist a veere MR-sikre under visse betingelser. Pasienter med
denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under falgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke falges, kan det fare til
skade pa pasienten.

e  Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla;

e Maksimal romlig gradientmagnetfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m);

e Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 Wkg i 15

minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.

Under de definerte skanneforholdene forventes det at implantatsystemet produserer en maksimal temperaturgkning pa 3,6°C etter
15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Ved ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten som forarsakes av implantatsystemet, ca. 30 mm ut fra dette systemet nar avbildet
med gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Parameter Betingelse
Nominelle verdier for statisk magnetfelt (T) 1,5 tesla og 3,0 tesla
Maksimal romlig gradientfelt (T/m og gauss/cm) 40 T/m (4000 gauss/cm)

Type RF-eksitasjon Sirkuleerpolarisert (CP) (dvs. kvadraturoverfgring)

Det er ingen begrensninger pa RF-sendespole. | samsvar med
dette kan falgende brukes: RF-sendespole for kroppen og alle
andre RF-spolekombinasjoner (dvs. RF-kroppsspole kombinert
med enhver RF-spole kun for mottak, RF-sende-/mottaksspole
for hodet, RF-sende-/mottaksspole for kne osv.)

Informasjon om RF-sendespole

Driftsmodus for MR-systemet Normal driftsmodus

Maksimal helkropps gjennomsnittlig SAR 2 W/kg (normal driftsmodus)

Helkropps gjennomsnittlig SAR pa 2 W/kg i 60 minutter med
kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller
fortlgpende sekvenser/serier uten pauser).

Begrensninger for skannevarighet
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Parameter Betingelse

Tilstedeveerelsen av dette implantatsystemet produserer en
MR-bildeartefakt avbildningsartefakt. Derfor ma du velge pulssekvensparametre
ngye hvis implantatsystemet befinner seg i det aktuelle omradet.
For at medisinsk personell skal kunne identifisere de spesifikke medisinske enhetene som en pasient har, MR-sikkerhetsstatus for de
medisinske enhetene og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for enheter som er MR-sikre under visse betingelser, anbefaler
BioHorizons at tannleger gir pasienten de enhetsspesifikke klistremerkene for tannimplantater og tanndistanser/-broer som er festet il
pasientkortet. Pasientkort kan skaffes kostnadsfritt pa foresparsel fra BioHorizons eller for direkte utskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til proteseelementer og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller distansematerialet; (2) brudd i implantatet som gjor at det ma eksplanteres og/eller at distansen ma
fiernes etter tannlegens vurdering; (3) lasning av distanseskrue ogleller fikseringsskrue; (4) infeksjon som krever revisjon av
tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fare til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser med mulig
involvering av makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) lgsning av implantatet som krever revisjonskirurgi; (9)
perforasjon av overkjevens sinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate; (11) beintap som kan fare til revisjon eller fierning.

HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Hvis enheten
leveres steril, skal den anses som steril med mindre pakningen er blitt apnet eller skadet. Fjern produktet fra pakningen ved hjelp av
godkjent steril teknikk kun etter at riktig sterrelse er fastslatt, og det kirurgiske stedet er klargjort. For ikke-sterile enheter ma alt
transportmateriale fiernes og avhendes far farste prosessering. lkke-sterile enheter til engangsbruk og enheter beregnet pa gjenbruk,
ma rengjares og steriliseres far bruk. BioHorizons-utstyr er ikke validert for automatisert rengjering. Felgende rengjaringsprotokoll ma
benyttes:

1) Klargjer rengjeringslasning i en steril beholder ved bruk av et bredspektret rengjaringsmiddel, f.eks. Enzymax® fra Hu-Friedy,
i henhold til produsentens anbefalinger. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for bruk av den klargjorte
rengjaringsl@sningen.

N

) For afjerne synlig smuss fra enheten skal det brukes en myk barste fuktet med den klargjorte rengjeringslasningen.

w

) Skyll enheten grundig under rennende springvann.

N

) Plasser enheten i den sterile beholderen fylt med den klargjorte rengjaringslasningen og soniker i to (2) minutter.

(&3]

) Skyll enheten grundig under rennende springvann.

(2]

) Spray enheten med 70 % isopropanol (IPA).
7) Terk av enheten med en ren, lofri klut.

For sterilisering av ikke-steriliserte enheter (utenom keramiske proteser) legger du enhetene i FDA-godkjent steriliseringspose eller -
omslag og kjgrer dem gjennom én av falgende godkjente steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser

UKHTM 01-01 del

Referanse: | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 C:2016

Type: | Gravitasjonsdamp | Gravitasjonsdamp | Prevakuumdamp | Prevakuumdamp

Eksponeringstid og - | 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (275 °F)

Minimum terketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter

Ikke-sterile keramiske proteser skal tarrvarmesteriliseres ved 170 °C (338 °F) i seksti (60) minutter.
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Det anbefales a la enhetene kjgle seg ned i 30 minutter fer de fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.

Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symbolene i tabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler som gjelder.

Symbol

Symbolbeskrivelse

Forsiktig.

Elektronisk bruksanvisning.

 ME

Produsent.

q

BioHorizons-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktiv 93/42/EQF
om medisinsk utstyr, som endret ved direktiv 2007/47/EF eller forordning 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-merket er bare gyldig hvis det er trykket pa produktetiketten. Det firesifrede tallet som star sammen
med CE-merket pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig teknisk kontrollorgan i EU.

Referanse-/artikkelnummer.

Parti-/batchnummer.

Unik enhetsidentifikator.

Skal ikke gjenbrukes.

Skal ikke resteriliseres.

g Utlgpsdato.
STERILE| R Sterilisert med gammastraling.
&I Produksjonsdato.
Rx Only 1;?2?(;(:31 Ifalge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres og brukes av, eller pa
g fra, tannlege eller lege.
EC |REP| | Autorisert representant i EU.
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Symbol

Symbolbeskrivelse

®

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.

MD

Medisinsk utstyr.

Non-sterile

Ikke-steril.

- =~

-----

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje.

Enkelt sterilt barrieresystem.

Hjem.

B>62 O

MR Conditional

Advarsel om magnetisk resonans: utstyret er MR-sikkert under visse betingelser.

UK | RP

Ansvarlig person i Storbritannia.

Zimmer®, Dental ScrewVent® og Tapered ScrewVent® er registrerte varemerker som tilhgrer Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® er et
registrert varemerke som tilhgrer Metoxit AG. CONELOG® er et registrert varemerke som tilhgrer Camlog Biotechnologies GmbH.
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