BIO

SC

English Instructions for use: Dental Prothetics

Espariol Instrucciones de uso: Pritesis Dentales
pyCcCKuUi NHCTpyKumst no npumMmeHeHnto: 3yOHble NpoTesbl
Deutsch Gebrauchsanweisung: Dentale Prothetik
Francais Instructions d'utilisation: Protheses Dentaires
Italiano Istruzioni per l'uso: Protesi Dentali

Portugués Instrucdes de utilizacdo: Préteses Dentéarias
Tirkce Kullanim talimatlari: Dental Prestetik Uniimfer

fi A H 3L AW RS

HAGE RGBS wRTOT=E

i

Ces

ot

4

e

= 0j M= 1) 2

Al bl L 2RELY) SIS )

Polski Instrukcj@ obstugi: Protetyka Dentystyczna

YKpalHCcbKka [HCTPYKWiT 3'BUKOpPUCTaHHSA: 3yOHI NpoTesu

tina Navodigpouziti: Zubni protetické komponenty

ooe]

BioHorizons

2300'Riverechase Center
Birmingham AL, 35244 USA TOLL
FREE888.246.8338

TEL 205.967.7880 FAX 205.870.0304
www.biohorizons.com

1of 77

12

17

22
27

32
37
42

a7

52
57
63

68
73

LO2035 Rev H MAR 2022


http://www.biohorizons.com/

ENGLISH

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

Symbol Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

BioHorizons products carrying the European Cenfermity (CE) mark fulfill
the requirements of the Medical Device Diréctive 93/42/EEC as amended
by Directive 2007/47/EC or the Medical,Devices\Regulation 2017/745

mEE>

Reference/ article number

Lot/ batch number

@ Do not re-use

—|[>
o|m
—||m

Do not re-sterilize

Use-by-date
STERILE| R Sterile by’ gamma irradiation
Date of manufacture
RxOnl Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and
y use by, or on the order of, a dentist or physician
EC |REP EU Authorised Representative
@ Do not use if package is damaged
MD Medical Device
Non-sterile Non-sterile

Single sterile barrier system

‘ﬁ“ Home Position
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This document supersedes all prior revisions. Original language is English.

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

DESCRIPTION
BioHorizons prosthetic components are intended for the restoration of BioHorizons dental implants within the specific indications of each
implant system.

BioHorizons Multi-unit Abutments for CONELOG® and CONELOG OD Secure Abutments are intended for thefrestoration 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 prasthetictissSupplied sterile or non-
sterile.

INDICATIONS FOR USE

Tapered Internal and Internal Prosthetics are intended for the restoration of Tapered Internal and Internal dental implants and Zimmer®
Dental ScrewVent® and Tapered ScrewVent® dental implants. Laser-Lok 3.0 Prosthetics are‘intended for the restoration of BioHorizons
Laser-Lok 3.0 dental implants. Single-stage Prosthetics are intended for the restoration of BioHorizons Single-stage dental implants. External
Prosthetics are intended for the restoration of BioHorizons External dental implants. Overdenture Prosthetics are intended for the restoration
of BioHorizons Overdenture dental implants. One-piece Prosthetics are intended\for the restoration of BioHorizons One-piece dental
implants. Ceramic abutments are only intended for cement-retained cases in the anterior esthetic zone. BioHorizons Angled Multi-unit
Abutments contain a unique LIGHT BLUE abutment screw specifically designéd for use in those abutments. Multi-unit and Abutment for
Screw prosthetics are intended for use as a support for multiplesimplant supported prostheses. Ball Abutments are intended to retain a
tissue-supported multiple-unit overdenture in the mandible (3.0mm Ball Abutments being intended for use with 3.0mm dental implants). OD
Secure Abutments are intended to retain a tissue-suppertedmultiple-unit overdenture in the mandible and maxilla. Easy Ti abutments are
intended for long term temporary restorations (>30.days); hexed for single-unit and non-hexed for multiple-unit restorations. PEEK
prosthetics are intended for short term temporarygrestorations (<30 days).

The BioHorizons Multi-unit Abutments for CONELOG arefintended to function in the mandible or maxilla to support single and multiple-unit
temporary or definitive restorations on CONELOG dental implants. The BioHorizons One-piece Multi-unit Straight Abutments for
CONELOG are intended to function,in thesmandible or maxilla to support multiple-unit temporary or definitive restorations on CONELOG
dental implants. CONELOG OD Secure Abutments are intended to retain a tissue-supported multiple-unit overdenture in the mandible and
maxilla.

CONTRAINDICATIONS

BioHorizons prosthetics should net 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 includeshabitsSueh-as tobacco use, alcohol consumption, poor oral hygiene, bruxism, nail biting, pencil biting and improper tongue
habitsidepending, 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.
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Platform Zimmer Tapered ScrewVent Implants* Zimmer ScrewVent Implants*
TSVBxX TSVHX SVMBx

3.5mm Internal Connection TSV4Bx TSVAHX SVBxX SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBX

4.5mm Internal Connection TSVTWBX gma);
TSVWHXx
TSV6BX

5.7mm Internal Connection TSVT6BX N/A
TSV6HX

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

Single-stage Titanium Abutments for Laser Weld should be secured to the working model by torquing thesaccompanying screw to 30Ncm
prior to laser welding. Secure Laser-Lok abutments onto the Laser-Lok Protective Sleeve to protectLaser-Lok during handling.

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

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

The BioHorizons Multi-unit Prosthetic Component screws must be torgued toxdSNem.

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

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Clinician judgment, as related to individuahpatient presentations, must always supersede recommendations in any BioHorizons Instructions
for Use (IFV). Clinicians are‘responsible for understanding the appropriate technical use of BioHorizons prosthetic components. Additional
technical information 4§ available,upon request from BioHorizons, or may be viewed and/or downloaded at www.biohorizons.com. Contact
BioHorizons Customer Care ofyour 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/or the competent authority of the EU Member State in which
the clinicianf@and/or patient is established.

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

Small diameter implants and angled abutments are not recommended for use in the posterior region of the mouth.
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Prosthetics are single patient use only. To eliminate the risk of cross-patient contamination re-use should not be attempted. BioHorizons
assumes no responsibility for attempted re-use or re-sterilization between patients.

Patients with a known allergy or sensitivity to the device material should not use the device.

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‘¢oping 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 downleaded at
www.biohorizons.com. Contact BioHorizons Customer Care or your local representative with any questions Yeudave regarding a specific
IFU. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturerandicompetent authority of the
EU Member State in which the clinician and/or patient is established.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with prosthetic components and implants include, but are notdimited to:(1) allergic reaction(s) to implant and/or
abutment material; (2) breakage of the implant required to be explanted and/or abutmentyrequired to‘be removed using clinician judgement;
(3) abutment screw and/ or retaining screw loosening; (4) infection requiring revigion 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 sinusyperforation; (10) labial or lingual plate perforation; and
(11) bone loss possibly resulting in revision or removal.

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the product with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. If the product is
supplied sterile, it should be considered sterile unless the package hasheen opened or damaged. Using accepted sterile technique, remove
product from the package only after the correct size hag'been determined and the surgical site has been prepared. Non-sterile product must
be cleaned and sterilized. The following cleaning protocel must be used:

1) Prepare a detergent bath in a sterile container using a broad-spectrum cleaning or disinfecting agent such as Hu-Friedy’s
Enzymax® per the manufacturer's recommendations.

Brush the product to remoye Visible debris using a soft bristled brush moistened with the prepared detergent solution.
Thoroughly rinse productiunderrunning utility tap water.

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

)
)
)
5) Thoroughlyinse productunder running utility tap water.
) Spray.erwipe,product with 70% IPA.

)

Blot produet,dry with clean lint free cloth.
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For sterilization of non-sterile product (not including ceramic prosthetics), place product in an FDA cleared sterilization bag or wrap and run
through one of the following qualified sterilization cycles:

Sterilization Cycles

Reference: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 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 (2732F)
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 product from the sterilization bag or wrap.
Products to be disposed of must be treated and decontaminated as dental surgerywaste in compliance with the relevant regulations.

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

Made in USA.
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ESPANOL

La tabla de simbolos de abajo es solo para referencia. Consulte la etiqueta del empaque del producto para ver los simbolos
aplicables.

i Descripcion del simbolo

Precaucion

2]
3
o
=}
)

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

Los productos de BioHorizons que tengan el marcado de Confermidad Europea (CE)
cumplen los requisitos de la Directiva de Dispositivos Médicas,93/42/ECC de acuerdo
con la Directiva 2007/47/EC o el Reglamento de Dispositives Médicos 2017/745

m~EE>

Numero de referencia/articulo

—|[>
oj|m
—|[m

NUmero de lote/partida

No reutilizar

No reesterilizar

Fecha deeaducidad

g

STERILE

Estéril porsadiacion gamma

Fecha de fabricacion

£

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

I EC | REP | Representante Autorizado de la UE

No utilizar si el envase esta dafiado

@

MD Dispositivo médico

Non-sterile No estéril

Sistema de barrera estéril sencillo

»I{n_\u*r Posicin de inicio
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Este documento reemplaza a todas las revisiones anteriores. El idioma original es el ingles.

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

DESCRIPCION
Los componentes protésicos BioHorizons estan disefiados para la restauracion de implantes dentales BioHorizons con las,indicacienes
especificas de cada sistema de implante.

Los pilares multiunidades BioHorizons para pilares CONELOG® y CONELOG OD Secure estan disefiados pafa la restauracionde
implantes dentales CONELOG con las indicaciones especificas de cada sistema de implante.

La etiqueta de cada envase protésico contiene informacion importante sobre el producto, lo que incluyesi |a protésis se suministra estéril
0 no esteéril.

INDICACIONES DE USO
La funcion de las prétesis interna conica e interna es restaurar implantes dentales internes conicos e internos, asi como restaurar

implantes dentales Zimmer® Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent®. Las\prétesis Laser-Lok 3.0 estan indicadas para la
restauracion de los implantes dentales BioHorizons Laser-Lok 3.0. Las prétésis Single-stage estan indicadas para la restauracion de los
implantes dentales Single-stage de BioHorizons. Las protesis externas estan indicadas para la restauracion de los implantes dentales
externos de BioHorizons. Las protesis Overdenture Prosthetics estémindicadas para la restauracion de los implantes dentales de
sobredentadura de BioHorizons. Las One-piece Prosthetics estafiindicadasipara la restauracion de los implantes dentales de una pieza
de BioHorizons. Los pilares cerdmicos solo se deben utilizar para casos cementados de la zona estética anterior. Los pilares
multiunidades angulados BioHorizons contienen un Unicatermillo de pilar AZUL CLARO disefiado especificamente para su uso en dichos
pilares. Las protesis multiunidades y de pilar para prétésis roscables estan disefiadas para su uso como soporte para prétesis sostenidas
con implantes mdltiples. Los pilares de bola se utilizan para retener en la mandibula una sobredentadura multiunidades apoyada en el
tejido (los pilares de bola de 3,0 mm se utilizaf conimplantes dentales de 3,0 mm). Los pilares OD Secure se utilizan para retener una
sobredentadura multiunidades apoyada en‘el tejido man@ibular y maxilar. Los pilares Easy Ti se utilizan en restauraciones temporales
a largo plazo (>30 dias); hexagonales para una solatnidad y no hexagonales para restauraciones de varias unidades. Las prétesis de
PEEK estén disefiadas para las restauraciones temporales a corto plazo (<30 dias).

Los pilares multiunidades BioHorizons para CONELOG estan disefiados para funcionar en la mandibula o el maxilar superior para
soportar la restauracidn.temperal o definitiva de una y varias unidades en los implantes dentales CONELOG. Los pilares rectos
multiunidades de una pieza de BioHorizons para CONELOG se utilizan para que actlien en la mandibula o el maxilar superior para
soportar la restauracion temporal o definitiva de varias unidades en los implantes dentales CONELOG. Los pilares CONELOG OD
Secure estan/disefiados‘para retener una sobredentadura multiunidades apoyada en el tejido mandibular y maxilar.

CONTRAINDICACIONES

Las prétesis BigHorizons no deberian usarse en pacientes que tengan enfermedades locales no controladas o sistémicas queestén
contraindicadas, como por ejemplo discrasias de la sangre, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o procesos malignos orales,
enfermedad renal, hipertension no controlada, problemas de higado, leucemia, varias enfermedades de corazdn vasculares, hepatitis,
trastornos inmunosupresivos, embarazo, enfermedades 6seas y de colageno. Las contraindicaciones relativas pueden incluir habitos
como el uso del tabaco, el consumo de alcohol, una higiene oral deficiente, bruxismo, morderse las ufias, morder lapiceros y habitos de
la lengua inadecuados, dependiendo de su gravedad. Los componentes protésicos devarias unidades y el soporte para tornillo de
BioHorizons estan contraindicados para sustituir dientes individuales.
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INSTRUCCIONES DE USO

El uso de procedimientos quirtrgicos y técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad del profesional médico. Cada profesional
clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su formacion médica personal y su experiencia,segln deba aplicarse
al caso de cada paciente en particular. BioHorizons recomienda encarecidamente tomar cursos sobre implantes dentales y adoptar una
adherencia estricta a las instrucciones de uso que acompafian a los productos BioHorizons.Los soportes de curacién deben apretarse
con la mano (10-15 Ncm). Los tornillos de soporte deben apretarse a 30 Ncm para evitar que se aflojen.

Plataforma Implantes Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantes Zimmer ScrewVent*
TSVBX TSVHX SVMBxX

Conexidn interna de 3,5 mm TSV4Bx TSVAHX SVBxX SVHxX
TSVT4BxX SVMHX
TSVWBX

Conexidn interna de 4,5 mm TSVTWBX gmﬁi
TSVWHXx
TSV6BX

Conexion interna de 5,7 mm TSVT6BX N/C
TSV6Hx

*Cuando el valor 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 soportes de titanio Single-stage para soldadura por laser deben afianzarse al modelo funcional apretando el tornillo adjunto a
30Ncm antes de realizar la soldadura por laser. Fije los soportes Laser-Lok sobre la funda de proteccion Laser-Lok para proteger el
Laser-Lok durante su manipulacién. Los tornillos prostéticosymultiunidad de BioHorizons deben estar apretados hasta 15 Ncm para
evitar su aflojamiento. Los tornillos de soporte de varias unidades deben estar apretados hasta 30 Ncm.

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

Los tornillos rectos y angulados de los pilaressmultiunidades BioHorizons para CONELOG vienen embalados con los pilares
correspondientes y se les debe aplicar un‘par,de torsion a 20 Ncm segin la funcion prevista.

A los tornillos de los pilaresymultiunidades BioHorizons se les debe aplicar un par de torsidn de hasta 15 Ncm.Los pardmetros de
disefio de los componentes protesicos de multiunidades BioHorizons son los siguientes:

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

+ No se permite la reduccion del grosor de la pared.

+ _«'No'se permite’la correccion del angulo. Para la correccién del angulo deben utilizarse pilares multiunidades angulados.

Los cemponentes protésicos multiunidades BioHorizons utilizados con los pilares multiunidades para CONELOG estén disefiados
para su,uso €emo 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 su uso como soporte en larestauracion temporal o
definitiva de multiunidades.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En relacion con el cuadro clinico de cada paciente, el criterio clinico debe tener siempre prioridad sobre las recomendaciones en

cualquiera de las instrucciones de uso (IFU) de BioHorizons. Los profesionales clinicos son responsables de comprender el uso técnico

adecuado de los componentes protésicos BioHorizons. La informacion técnica adicional se encuentra disponible para solicitud a

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

Los implantes dentales pueden romperse en carga por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una oclusién inadecuada,fatiga del
metal, y una sobretension delimplante durante lainsercion. Las causas potenciales de la fractura del soporte incluyen, entre otras:fundicion
del titanio a una temperatura superior a 1099 °C (2010 °F), soporte inadecuado del implante cuando se une a piezas dentales,con
problemas periodontoldgicos, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una oclusion incorrecta, asentamiento
incompleto de los soportes cementados y un voladizo excesivo de los ponticos. Si se realiza alguna modificacion emya interfaz’entre el
implante y el soporte, es posible que el soporte no encaje correctamente con el implante. La FDA (Administracion‘de Alimentos y
Medicamentos) considera al modificador de la interfaz entre el implante y el soporte como una compafia,de dispositivos médicos sujeta
a las normas y reglamentos de la FDA. Dejar restos de agente adhesivo o particulas en la superficie Laser-ok puede afectar la fijacion
del tejido conjuntivo. Si utiliza tornillos de soporte AZUL CLARO (suministrados con soportes ed @ngulo).comsoportes incompatibles,
podria fallar el soporte o el tornillo de este.

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

Las prétesis son para uso en un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes no se debe intentar la
reutilizacion de las protesis. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por intento de reutilizacion o reesterilizacion entre pacientes.

Los pacientes con alergia o sensibilidad conocidas al material del dispositivo nesdeben utilizarlo.

Los pilares multiunidades BioHorizons y los pilares multiunidades paralCONELOG requieren la incorporacion de una cofia o cilindro para
las restauraciones de una y varias unidades. La cofia.0 el €ilindro del collar gingival, la angulacion 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 informacion técnica adicional se puede,solicitar’a BioHorizons o bien se puede consultar o descargar en www.biohorizons.com.
Pongase en contacto con su representante‘local‘@,con’el servicio de atencion al cliente de BioHorizons si tiene preguntas sobre una
instruccion de uso concreta. Cualquierincidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe informarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el médico o el paciente.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSO0S

Los riesgos y complicagienes €on los componentes prostéticos e implantes incluyen, entre otros: (1) reacciones alérgicas al implante o
al material del pilar; (2) roturagdelimplante a explantar o del pilar a extraer, a criterio del médico; (3) aflojamiento del tornillo del pilar o
del tornillo de_setencién; (4)Anfeccion que requiera la revision del implante dental; (5) dafio nervioso que podria causar debilidad
permanentgy entumecimiento o dolor; (6) respuestas histologicas que pueden implicar macréfagos o fibroblastos; (7) formacién de
émbolos grases; (8) aflojamiento del implante que requiere cirugia de revision; (9) perforacion del seno maxilar; (10) perforacion de las
placas labial o lingual; y (11) pérdida dsea que puede dar lugar a una revision o extraccion.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie. Si elproducto
se suministra estéril, se debe considerar estéril a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado. Utilizando una técnicaestéril aceptada,
retirar el producto del paquete solo después de haber determinado el tamafio correcto y de haber preparado ellugar de la cirugia. El
producto no estéril debe limpiarse y esterilizarse. Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:
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1) Preparar un bafio de detergente en un contenedor estéril con un agente desinfectante o de limpieza de
amplioespectro, como Enzymax® de Hu-Friedy, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

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

3) Aclarar cuidadosamente el producto con agua corriente.

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

5) Aclarar cuidadosamente el producto con agua corriente.
6) Rociar o limpiar el producto con alcohol isopropilico al 70 %.

7) Limpiar el producto con un pafio sin pelusa.

Para la esterilizacion de productos no estériles (a excepcion de las protesis ceramicas), colocar ehproducto en una bolsa o envoltorio
de esterilizacion aprobado por la FDA y realizar uno de los siguientes ciclos de esterilizacién permitidos:

Ciclos de esterilizacion

ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI HTM 01-01 Parte
TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 C:2016 (ReinoUnido)

Referencia:

Tipo: | Vapor porgravedad | Vapor porgravedad | Vapor de prevacio | Vapor de prevacio

Tiempo de exposicion 30 minutos a 15'minutos a 4 minutos a 3 minutos a
y temperatura: | 121 °C (250 °F) 132 °CY270 °F) 132°C (270 °F) 134°C (273 °F)

Tiempo de secado
minimo:

30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

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

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

Los productos que debameliminarse deben tratarse y descontaminarse como residuos de cirugia dental de conformidad con la normativa
correspondiente.

Zimmer®, Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent® son marcas comerciales registradas de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® es una
marca comereial registrada de Metoxit AG. Conelog® es una marca comercial registrada de Camlog BiotechnologiesGmbH.
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PYCCKUW

Ta6n|/|ua CMMBONOB HWXE TOJTbKO ANnA CnpaBKu. O6paTI/ITer K 9TUKETKE YNakoBKM NPOAYKTa ANA COOTBETCTBYHOLLNX CUMBOIIOB.

yClioBHOe 0003Ha4eHue onucaHne cUMBOna

OCTOPOXHO!

ONEKTPOHHbIE MHCTPYKLMM MO SKCTITyaTaLmn

[poussoaunTens

M3nenus komnanum BioHorizons nmetoT MapkupoBky cooTBeTETBIS TpeBosaHusm EC (CE),
noATBEPXAAtOLLY0 COOTBETCTBIE TpeboBaHNAM [IMpeKTMBbL N0 MeANIUHCKM yCTPONCTBaM
93/42/EEC c nonpaBkamu, BHeCEHHbIMI B cooTBeTCTBIM ¢ JupekTthgor 2007/47/EC nunu
[upexTnBoi no MeguumHCKkM ycTporcTeam 2017/748,

WcTouHuk / apTukyn

Homep napTun/cepum

He ncnonb3oBaTh NOBTOPHO

He cTepunu3oBatb NOBTOPHO

He'cTepunin3oBaTbAI0BTOPHO

STERILE

&I Hata n3rotoBnexus

BHumanue! ®epepanbHoe 3akoHopaTenbcTo CLUA paspeluaeT npoaaxy, pacnpoctpaHeHue 1
Rx Only NCNONb30BaHNe AaHHbIX YCTPONCTB TONbKO CTOMATOMOMOM UMW BPAYOM Wi MO X 3aKkasy

o

CTepVIJ'IM3OBaH0 ramma-usny4yeHvem

EC |REP YnonHomoueHHblit npeacTasutens EC

He ucnonb3oBatb, ecnu ynaKkoBKa NoBpeXaeHa

MD MeauuuHckoe nanenue

Non-sterile He cTepunsHo

OpHocroiiHast GapbepHasi cUCTEMA s CTEPUNU3aLINN

ﬁ VicxonHoe nomnoxeHue
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,U,aHHbIﬁ AOKYMEHT 3aMeHAET BCE npeablayline peaakumun. A3blkom OpurnHana aBnAaeTca QHIMUACKUIA A3bIK.

[laHHbIi JOKYMEHT OTHOCKTCS K 3yGHbIM abaTMeHTam 1 opToneauyeckuM KOMMoHeHTam BioHorizons. Ha kaxmon aTukeTke ynakoBku
W3enusi NpeaCcTaBieHo onvcaHe NprunaraemMoro yCTpoicTea.

OMUCAHHE
Oproneaunyeckie KOMNOHEHTbI BioHorizons npeaHasHayeHbl Ang BOCCTAHOBMEHMS 3yDOHbIX umnnautaToB BioHorizons B rpeaenax
KOHKPETHbIX MOKa3aHWI Kaxao0/ CUCTEMbI UMMNAHTATOB.

AbatmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons gns abatmeHtos CONELOG® u CONELOG OD Secure npegHasHaveHbl AnsiBOCCTaHOBIEHNS
3y6HbIX UMnnaHTatoB CONELOG B npegenax KOHKPETHbIX MOKa3aHWI Kakaoi CUCTEMbI UMMMaHTaToB.

Ha aTukeTke kaaoin ynakoBkW MpoTe3a ykasaHa BaxHasi WHcopMauusi o6 13genum, B TOM Yncne o TOMy, NOCTEBNsieTcs i npoTte3
CTEPUNbHBIM UNN HECTEPUMBHBIM.

MOKA3AHUA AN UCTTOAB3OBAHUA

KoHuueckve BHyTpeHHWE NPOTE3bl U BHYTPEHHWE NPOTE3bl NPeAHA3HAYEHbI AN BOCCTAHOBAEHWS KOHUYECKUX BHYTPEHHWX W NPOCTbIX
BHYTPEHHMX 3yOHbIX MMMNaHTaToB, a Takke 3yOHbIX MMMNaHTaToB Zimmer® ScrewVent®wi® KoHnvecknx 3yOHbIX WMNMIAHTATOB
ScrewVent®. lpote3bl Laser-Lok 3.0 npeaHasHaveHbl 4N BOCCTaHOBMEHUs By6HbIX WMnnaHTaToB BioHorizons Laser-Lok 3.0.
OpHocTyneHyaTble NpoTesbl NpeAHa3HaYeHbl Ans BOCCTAHOBMEHUS OAHOCTYMeHYaThix 3yOHbIX MnnaHTatoB BioHorizons. BHewHue
npoTesbl NpeAHas3Ha4yeHbl AN BOCCTAHOBMNEHWS BHEWHWX 3yBHbIX [MMnnaHTatoB BioHorizons. CbemHble 3yOHble npoTesbl
npegHasHayeHbl ANS BOCCTaHOBMEHUS CbeMHbIX 3yBHbIX WMnnaHTaroB BigHorizons. OpHo3neMeHTHble 3yOHble NpOTesbl
npeaHasHayeHbl ANs  BOCCTAHOBMEHUS OLHO3NEMEHTHbIX  3YOHLIX uMMAfaHTatoB BioHorizons. Kepamuueckue abaTmeHTbl
npeaHasHayeHbl TOMbKO ANs CryvaeB LEMEHTHOM (puKCaumu BR30He nepenHnx 3yboB Ans acTeTudeckux uenen. B komnnekte ¢
YIMOBbIMM  MHOTOKOMMOHEHTHbIMM ~ abaTtmeHTamu  BioHorizons “niectaensiotca TOJIYBbIE BuHTBI abaTmMeHTOB, cneuuancHo
pa3paboTaHHble Ans UCMONb30oBaHWS C 3TUMK abaTmeHTamily, MHOrOKOMNOHEHTHOE YCTPOIICTBO 1 abaTMEHT [Nt BUHTOBbIX NPOTE30B
npegHasHayeHbl NS MpUMEHeHUs B KayecTBe OROPbl ANl MPOTE30B HA HECKOMbkWX WMnnaHTaTax. LlapoBble abaTmeHTbl
npeaHasHayeHbl 4Ns yaepKaHUs MHOTOKOMMOHEHTHBIX EhEMHBIX 3yOHbIX NPOTE30B C YCTAHOBKOW Ha YNPYrue TKaHW HKHEN YentcTu
(wapoBon abatmeHT guametpom 3,0 MM RPEAHagHaueH AN WCMONb30BaHUsS C 3yOHbIMM MMNNaHTaTamu guametpom 3,0 Mm).
AbatmeHTbl OD Secure npeaHasHaveHbl A8 (OUKCALMAMHOMOKOMMOHEHTHbBIX CheMHBIX 3yOHbIX MPOTE30B C OMOPO Ha YNPYTyHO TKaHb
HUXHEN 1 BepxHeit Yentoctn. AbatmeHTbl Easy Ti NPeaHasHaueHb! Ans BPEMEHHbIX pecTaBpaLyit, YCTaHaBMBAEMbIX HA ANNTENbHbIA
cpok (> 30 AHel), 1 NOCTaBNATCSHC rekearoHanbHbIM KpenneHneM Anst OGHOKOMMOHEHTHbIX M 6€3 rekcaroHanbHoOro Kpennexus ans
MHOTOKOMMOHEHTHbIX pecTaBpalyn. “Optoneanyeckme KOMnoHeHTbl 3 [MO3K npegHasHauyeHbl 4N BPEMEHHbIX pecTaBpauui,
yCTaHaBNMBAEMbIX Ha KOPOTKMI CPOK. (< 30, AHEN).

MHorokomnoHeHTHblg@baTmeHTkL oT BioHorizons ans CONELOG npefHasHaueHb! 4515 YCTaHOBKM B HUKHEN Ui BEPXHEN YenoCTH Ans
MOAZEPXKKN OOHO- MMM  MHOTOKOMMOHEHTHBIX BPEMEHHbIX WK MOCTOSHHbIX pecTaBpauuin 3yOHbix umnnaHtatoB CONELOG.
OnHoaneMeHTHBIE, MHOFOKOMIIOHEHTHbIE NpsiMble abaTmeHTbl BioHorizons ans CONELOG npegHasHaueHbl Anst YCTaHOBKM B HKHEN
WNN BEPXHEW YemlocT! AN NOAAEPKKM MHOFOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHBIX UMK MOCTOSIHHbIX pecTaBpauui 3yBHbIX MMNNAHTaToB
CONELOG. A6atmeHTsl CONELOG OD Secure npeaHa3HayeHbl Ans (uKcaLmy MHOTOKOMMOHEHTHBIX HaKnagHbIX MPOTE30B C OMOPO
Ha YMPYry40 TKaHB,HWXKXHEN 1 BEPXHEN YENOCTH.

NPOTUBONOKA3AHUSA

MpoTesbl " BioHorizons He [OMKHbI MCMONb30BATHCA Y MALMEHTOB, WMEOLUMX CUCTEMHBIE WIKM HEKOHTPONMPYEMblE MECTHbIE
3aboneBaHns, KOTOPbIE MOTYT CMYXWUTb B Ka4eCTBE NPOTMBOMOKA3aHMs, HanpUMep NaTonor1yeckme N3MeHeHMs KNeToYHOro CocTaBa
kpoBuW, AnabeT, rMnNepTMpeos, 3noKa4yecTBEHHbIE HOBOOOPA30BaHMA NN MHAEKLMOHHbIE 3ab0NeBaHKUst POTOBOM NOMOCTM, NOYEYHas
HEAO0CTaTOMHOCTb, HEKOHTPONMpYeMas rMnepTeH3ns, 3aboneBaHns neyeHn, nenkemus, Tskenas ¢opma 3aboneBaHns cepaeyHo-
COCYOMCTON CHUCTEMbI, TEmaTuT, UMMyHopeduunT, GepeMeHHOCTb, Audy3Hble OONe3HU COeOMHWUTENBHOM UM KOCTHOW TKaHM.
OTHocUTENBHbIE NPOTMBOMOKA3aHMS MOTYT BKIOYATH Takue NPUBbIYKY, KaK KypeHue, noTpebrneHne ankorons, nioxas rurueHa nosiocTu
pTa, BPyKCM3M, KycaHue HOrTei, 0Brpbi3aHue kapaHaallen 1 HenpaBUIbHBIENPUBLIYKK PACNONOXeHUs S3blka B 3aBUCUMOCTH OT CTEeNeHu
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TsKecTU. MHOroanemeHTHble abaTMeHTbl BioHorizons 1 abaTMeHTbl Ansi BUHTOBbIX MPOTE30B NPOTUBONOKA3aHb! ANst 3aMeHbl OAHOO
3yba.

WHCTPYKLUUHX NO NPUMEHEHUIO

Bbibop noaxoasLLero xvpypriyeckoro BMeLLaTeNbCTBa U PEKOHCTPYKTUBHOM TEXHWKM OCYLLECTBNSETCS HA YCMOTPeHMe Bpaya. Kaxzabli
BpaY-KIMHALMCT JOMKEH OLEeHMBaTb Lienecoobpa3HoCTb UCMONb3yeMomn NpoLeaypbl Ha OCHOBAHUN NINYHON MEAULMHCKON FIOATOTOBKM
W OMbITa C Y4ETOM CNyyas KOHKPETHOro nauueHTa. Komnanus BioHorizons HacTosTenbHO pekoMeHayeT 3aKOHUUTb COQTBETCTBYIOLME
Kypcbl MO AEHTaNbHOA WMMMAHTONMOMMM M CTPOrO CMeaoBaTb MHCTPYKUMSM MO MPUMEHEHM0, KOTOpble MOCTaBMAKTEs CO BEEMU
nagenusmu BioHorizons. 3aTarBanne 3axuBnsoWmx abaTMeHTOB BbINonHAeTcs BpyyHyto (10-15 Hem). BuHTbl @bammeHTOB, crieqyeT
3atarueatb ¢ yeunvem 30 Hem Ans npegoTtepatleHns ux ocnabnenns.

Mnatdopma gppHeBu.qule "M"faHTaTb' WmnnanTtatbl Zimmer, ScrewVent”
immer ScrewVent
TSVBX TSVHX SVMBX
3,5 MM C BHYTPEHHUM COENHEHNEM TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX
4,5 MM C BHYTPEHHWUM COEAMHEHNEM TSVTWBX gmﬁi
TSVWHXx
TSV6BX
5,7 MM C BHYTPEHHUM COEONHEHNEM TSVT6BX He npumeHumMo
TSV6Hx

*I' ne nepeMeHHasi X = AnnHa UMNnaHTaTa.

MpuKkpennuTe MHAMBMAYanbHble NUTble abaTMEHTbI K MONMPOBOYHOMY MPOTEKTOPY, KOTOPbI MOCTABNSETCS B KOMMMEKTe, YTOObI
3aLUMTUTb NOBEPXHOCTb MMMNMaHTaTa/abaTMeHTa BO Bpems. jabopaTopHBIX npoLeayp.

OpHoaTanHble TUTaHOBbIE abaTMEHTbLI NS Na3epHONICBapKM HOMKHbI Nepes BbINOMHEHWEM Na3epHON CBapKM (PUKCUPOBATLCSK
paboyen mogeny NOCPEACTBOM 3aTArMBaHus conpoBoxaaouero suHTa ¢ yeunnem 30 Hem. 3admkenpyinte abatmeHnTsl Laser-Lok
Ha 3alMTHOM runb3e Laser-Lok ans sawmtel yeTponcTaa,Laser-Lok BO BpeMs BbINOMHEHUS pasiuyHbIX MaHANYNAaUMi. BuHTbl Ans
MHOMOKOMMOHEHTHbIX NPOTE30B BioHorizons cnefyeT 3atarmeath ¢ yeunvem 15 Hem ans npegotepallenus ux ocnabnenns. BunTol
MHOrO3/1eMEHTHbIX abaTMEHTOB LOMKHbI ObITh\3aKkpy4eHb! ¢ yeunuem 30 Hem.

KpyTsLmin MomeHT BuHTOB abaTmeHToBIMulti-unit ot BioHorizons gomkeH coctaenste 4o 30 Heem.

Mpsmble 1 yrnoBble BUHTLI abaTmMeHToB Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG ynakoBaHbl C COOTBETCTBYHOLMMI abaTMeHTaMu.
[ins ncnonb3oBaHNs MO Ha3HAYEHUIO KPYTALLMIA MOMEHT BUHTOB JOSMKeH cocTaBnsaTh 20 Hecm.

KpyTaLmin MOMEHT\BUHTOBLAMNS OpTONEANYECcKoro KoMnoHeHTa BioHorizons Multi-unit gormkeH coctaBnsTh 15 Heem.

lMapaMeTpbl KOHCTPYKLMM OpTONEeaUYeCcKUX KOMNOHEHTOB BioHorizons Multi-unit ykasaHbl HUXe.
e MvHManbsHas BbicoTa nocne NpUMEHeHUs JOMKHa COCTaBNATL He MeHee 4 MM.
e He ponyckaeTcst yMeHbLUEHWE TONLMHbI CTEHOK.
e He pgonyckaetcs yrnoeas koppekuusi. [Ins yrnosoit koppekuumn yrna cregyeT UCnonb3oBaTh YrnoBble abaTMeHTb
Multi-unit.

Optoneauyeckue komnoHeHTbl Multi-unit ot BioHorizons, ncnons3yemsie ¢ abarmeHtamu Multi-unit gns CONELOG, npegHasHayeHbl
OIS NOAAEPXKKN MHOTOKOMMOHEHTHBIX BPEMEHHbIX UIM MOCTOSIHHBIX PECTaBPaLMiA, 3@ UCKITOYEHNEM TUTAHOBOM OCHOBbI KOPOHKM.
TutaHoBasi OCHOBA KOPOHKM, Ucnonbayemasi ¢ abatmeHtamn Multi-unit gns CONELOG, npeaHasHaveHa ans nogaepxkn OgHo- 1
MHOTOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHBIX UM NOCTOSIHHBIX pecTaBpaLuii.
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MPEAOCTEPEXXEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

CyKzeHue nevallero Bpaya OTHOCUTENBHO MHAMBMAYaNbHbIX NOKa3aHWI ANs NaLWeHTa BCEraa BaxHee pekoMeHaaLmii, copepKallmxcs
B MOObIX MHCTPYKUMSIX No nmpumeHeHnio BioHorizons (IFU). KnuHMUMCTBI HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOHMMaHWe MPaBWUSIbHOTO
TEXHUYECKOTO MPUMEHEHUS OPTOMEAMYECKNX KOMMOHEHTOB BioHorizons. [1OMOMHMTENbHY TEXHWYECKYID MHGOPMALMIO MOXHO
Mnony4nTb, OTMPABMB 3aMpoc B komnaHwto BioHorizons, unu Haitu u (unmn) 3arpyautb Ha caite www.biohorizons.com. Ecam y Bac
BO3HWKHYT BOMPOCHI B OTHOLUEHWM ONPEeAEeNneHHbIX MHCTPYKLWA MO NPUMEHEHMIO, 06paTuTECh B OTAEN 0OCNYXWUBaHNS KNUEHTOB UK K
MeCTHOMY NpeacTaBuUTento komnanum BioHorizons. O nobom cepbe3HOM NPOUCLLIECTBMM, CBS3AHHOM C U3aenuem, creayet coeblyatb
NPOW3BOAMTENIO M KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapctea — YneHakEC, B KOTOPOM HaxoauTCs BpaY U (M) NaumeHT.

3y6Hble MMNnaHTaThl MOTYT CAIOMAaTLCA NpU Harpy3ke no psay NPUYMH, BKIKOYasS YPE3MEPHYIO HArpysKy 13-3a HENPaBUSILHOW OKKMO3UK,
yCTanocTb MeTanna W 4Ype3MepHOe 3aTArMBaHWE MMNNaHTata npu ycTaHoBke. [loTeHUManbHble NpudnHbI ApeLyibl abaTMeHTa
BKIMIOYAIOT B TOM YWUCre: OTNMBKA TuTaHa npw Temnepatype csbiwe 1099 °C (2010 °F), HenpaBuibHashOnopaMvnnaHTata npu
coefyHeHun ¢ 3ybamu, UMEILLMMM NEPUOAOHTaNbHbIE MOBPEXAEHNS, HENAcCUBHas Nocagka BepXHen YaCTUKOHCTPYKLIM, Ype3mepHas
Harpyska u3-3a HenpaBUIbHOM OKKMIO3UWM, HEMonHas Mocagka CKPenneHHbIX LeMeHToM @abatMeHTOB W Ype3MepHbii BbIHOC
NPOMEXYTOYHOW KOPOHKM MOCTa. ECnn B MOBEPXHOCTb MMNNaHTaTa u (unu) abatmeHTa OyAyr, BHECEHbIKakue-nbo M3MeHeHUs), aTo
MOXET NPUBECTU K HENPaBUIbHOMY COeAMHEHMI0 abaTMeHTa C UMNaHTaToM. YnpaBieHUe No KOHTPOTD 3a NULLEBLIMI NPOgYKTaMn 1
nekapcTBeHHbIMK cpeacTBamu (FDA) paccmaTpuBaeT mogudukaTopa MoBEPXHOCTY MMARAHTaTa U (unu) abaTMeHTa B KavecTse
NPOM3BOAMTENS U3AENMA MEAMLMHCKOrO HasHa4eHWs, noguuHsiollerocs npasuiam 1 TpebosaHuam FDA. Hanuuve cBsisyroLlero
BeLLeCTBa UMK YaCTUL, Ha NOBEPXHOCTM Laser-Lok MOXET yXyaWwnTs NpUkpenneHne coeanHuTensHoit TkaHu. icnons3osarue MONYBbIX
BMHTOB AN abaTMEHTOB (MOCTaBMAKTCA B KOMMMEKTE C YrMOBbIMU MHOTQAIEMEHTHBIMM abaTMeHTamu) C HECOBMECTUMbIMM
abaTMeHTamMu MOXeT NPUBECTU K NOroMKe abaTMeHTa 1 (Mnu) BUHTa Ans/@batMeHTa.

He pekomeHayeTca MCnonb3oBaTb UMMNIIaHTaTbl Manoro AuameTpad yrnoebie abaTmMeHThI B 3aaHen obnactu pOTOBOI7I NOJIOCTH.

MpoTesbl NpeAHasHa4eHbl TONMbKO ANs OfHOPA30BOTO WCMONb30BAHMSY [N NpeaoTBpaLLEHUs pucka NEpPeKkpecTHOro 3apaxeHus
3anpeLLaeTcs UX NOBTOPHOrO NpumeHeHue. Komnanus BioHarzons He HeceT 0TBETCTBEHHOCTb B CMy4ae MOBTOPHOTO MCMOMb30BaHHs!
W NOBTOPHOI CTEPUNN3ALIAN M3EenUs ANs NPUMEHEHNS Y HECKONMbKUX NaLMEHTOB.

naLl'VIeHTaM C M3BECTHON anneprMeVl WUNW YYBCTBUTESIBHOCTBIO K Matepuany n3genua He cnegyet ucnonb3oBatb AaHHOE U3enne.

[ns abatmeHToB Multi-unit ot BioHorizons n abatMentos Multi-unit anss CONELOG TpebyeTcs 0OCHOBa KOPOHKM UMK LUNUHAPANISA OLHO-
1 MHOTOKOMMOHEHTHOW pecTaBpaLyid. HeneneayeT U3MeHATb MaHXETY AeCHbI, aHrynauuio 1 TOMLWMHY CTEHKU OCHOBbLI KOPOHKW UM
UnuHApa. BeicoTa OCHOBbI KOPOHKM Wi LMHAPA NOCNe NPUMEHEHNS 471 OOHOKOMMOHEHTHBIX PecTaBpaLnil LOIMKHa ObITb HE MeHee
4 Mm.

[ononHuTenbHyo TeXHUYECKYZMHAOPMALMIO MOXHO MOMYYMTb, OTNPaBMB 3anpoc B komnaHwio BioHorizons, unu Hantu u (1)
3arpysuTb Ha cainTe Www.biohorizons.com. Ecnv y Bac BO3HUKHYT BOMPOCH! B OTHOLLEHWW ONPEAENEHHbIX MHCTPYKLIA MO NPUMEHEHMIO,
obpaTnTech BgOTAENN0OCTYKMBAHNS KMWEHTOB MNM K MECTHOMY npefcTaBuTento kommaHum BioHorizons. O niobom cepbesHoMm
NPOVCLLECTBIN, CBA3AHHOM C U3fenuem, criegyeT coobLuaTb Npou3BOAUTENNI0 M KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapctsa — uneHa EC, B
KOTOPOM HaXQ@MTCs BPay 1 (Mnu) NaLmeHT.

OCAOXHEHUAM HEXXENATEAbHbIE PEAKLLUX

K puckam 1 OCMOXHEHMAM, CBS3aHHbIM C KOMMOHEHTaMM AN MPOTE3MPOBaHWS M UMMMaHTaTamu, NOMAMO NPOYEro OTHOCATCS:
(1) annepruyeckne peakumm Ha MaTepuan umnnadTaTa v (unu) abatmeHTa; (2) nonomka umnnaHTaTa, TpedytoLlas ero U3BneyYeHus, u
(vnn) nonomka abatmeHTa, TpebyroLlas ero U3BMEYEHUs Ha OCHOBAHWW KIMHUYECKOrO CyxaeHus; (3) ocnabneHue dukcaumm BUHTa
abaTMeHTa ¥ (MN1) OKKIH3NOHHOTO BUHTA; (4) MHbekums, Tpebytowas peBuann 3yGHOro uMnnaHTata; (5) NoBpexaeHne Hepsa, KOTOpoe
MOXET MPMBECTU K MOCTOSHHOM cnabocTu, oHeMeHuo wunn 6onu; (6) TkaHeBas peakuusi, kOTopas MOXET BKMKYaTb MOSBREHUE
Makpodparos 1 (unn) pubpobnacTos; (7) BO3HMKHOBEHWE XuUpoBOi ambBonuu; (8) ocnabrexne cukcaumn umnnantata, Tpebyroiee
PEBM3MOHHOMO XUPYPruYeckoro BmellaTenscTea; (9) npobodeHue BepxHeventocTHbIX nasyx; (10) npobogeHue Hary6HOM U HasybHOM
yacTu npoTe3a; (11) 0cTeonopo3, KOTOPbI MOXET NOBIEYL PEBU3MIO UK YAANEHUE UMNNaHTaTa.
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OBPALLEHUE U CTEPUAUSALLUA

Bcerza obpalLaiitech ¢ U3nenuem, UCnonb3ys HeonyApeHHble nepyaTki, 1 n3beraiTe KOHTaKTa ¢ TREPAbIMU NPeaMeTamMm, KOTOpbIe
MOTYT NOBPEAMTL NOBEPXHOCTb. ECNM M3enme noctaBnseTcs CTepunbHbIM, €ro CNeayeT CYNTaTb CTEPUNbHBLIM, ECIIM YNakoBka He
Obina BCKPbITA UM NoBpeXaeHa. MpUMeHss MeToabl acenTuki, U3BMEKUTE U3AENNE M3 YNAKOBKM TOMbKO NOCne Toro, kak byaet
onpedeneH npaBurbHbIA pasvep M MOATOTOBNIEHO MeCTO onepauuu. HectepurbHoe wu3fenue [OMKHO ObiTb OYWLLEHO M
cTepunmuaoBaHo. Heobxomumo criefioBath MPOTOKOMY OYUCTKM, OMUCAHHOMY HIXKE.

1)

MMoaroTOBWUTL PAaCcTBOP MOIOLLETO CPECTBA B CTEPUIBHOM KOHTEMHEPE C YUCTALLMM MK Se3UHMULMPYIOLLAM
CPEACTBOM LUMPOKOro CrekTpa AencTBus, Takum kak Enzymax® komnaHum Hu-Friedy, cornacHo pekoMeHAa0MiA
NpOU3BOAUTENS.

[ns yoanexus BUAUMBIX 3arpsisHEHNA QUUCTUTL U3LENNE LLETKON C MATKO LLETUHOM, CMOYEHHOI B rOTOBOM
pacTBOpe MOIOLLEro cpeacTsa.

TwaTenbHO NPOMbITb U3aenne Noa NPOTOYHOM BOQONPOBOAHON BOAON.

[TOMeCTUTb M3LeNne B CTEPUITbHBLIN KOHTEMHEP, 3aNOSTHEHHBIV MPUrOTOBIEHHLIM MOIOLLIM PAacTBOPOM, 1
0bpaboTaTh ynbTpasBykOM B TEYEHUE HE MeHee 2 (OBYX) MUHYT.

TwaTenbHO NPOMbITL U3aenne Noa NPOTOYHOM BOQONPOBOAHON BOAON.
PacnblinTb Ha NOBEPXHOCTb UMK NPOTEPETL M3genue 70% 13onponuioBLIM CMPTOM.

Hacyxo npoMOKHYTb U3enne YACTON TKaHbO, HE OCTaBNAILLEN BOPEa.

[Ins cTepunmn3aLmm HecTePUNLHOTO M3LENUs (3a UCKIIYEHNEM KepaMUYECKVX TPOTE30B) MOMECTUTE U3aenne B yTBEPXKAEHHbI FDA
CTEPUNN3ALMOHHbIN NaKeT U 06epTKy 1 BbIMONHUTE OAUH U3 CIEAYIOLMX YTBEPXKAEHHbIX LIMKIOB CTEPUNN3aLMM;

Lvknb! cTrepunusauumn

CobInku: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Yactb C:2016
Crepunmsatins Crepunusauus Crepunusaums Crepunusaums

Tun: napom napom napom ¢ napom ¢
rPaBUTALMOHHBIM | FPABUTALMOHHBIM | PEABAPUTENbHBIM | NPEABAPUTENBHBIM
METOA0M METOAO0M BaKyyMOM BaKyyMOM

OnutenbHOCTL U

30 MuHYT npu

15 MUHYT npu

4 MUHYTBI NpK

3 MUHYTbI NMpU

Temneparypa
obpaboTku: |y, 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
MuHumarnbHoe Bpems
BbiCbiXaHuS: 30 MuHyT 30 MUHYT 20 MuHYT 20 MuHYT

HecTepunbHblit kKepamMuyeckiin NpoTes CneayeT CTepUNN30BaTh CyXiM Xapom npu Temnepatype 170°C (338°F) B TeYEHMELLIECTUAECATH

(60) MUHYT.

PexomeHayeTcsnogoxaats 30 MUHYT NS OXNaXAEH!s nepes U3BNeYeHnem yCTpONCTBa U3 CTEPUNM3ALIMOHHOTO NaKeTa UNMyNaKoBKN.

W3penus, KOTOpbIE HeO6XOﬂVIMO YTUNU3npoBatb, AOMKHbI ObITh O6pa6OTaHbI n o6e33apa>|<eHb| KaK 0TX0fbl B CTOMaTOOrM4eCKoil
X1pypruun B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbIMI HOPMATUBHBIMW NPABOBbIMU aKTaMU.

Zimmer®, Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent® SBnS10TCA 3aperncTpupoBaHHbIMIU TOBAPHLIMM 3HaKaMM KOMMaHu1 Zimmer
Dental, Inc. Z-CAD® siBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHbIM TOBApHLIM 3HaKoM komnaHui Metoxit AG. Conelog® siBnsietcs
3aperMcTpuMpoBaHHbLIM TOBapHLIM 3HakoM komnaHun Camlog Biotechnologies GmbH.
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DEUTSCH

Die folgende Symboltabelle dient nur als Referenz. Die entsprechenden Symbole finden Sie auf dem Etikett der

Produktverpackung.

Symbol Beschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

Produkte von BioHorizons, die das européische Konformitatszeichen (CE) tragen,
erfiillen die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte in der
Fassung der Richtlinie 2007/47/EG oder der Vererdnung tber Medizinprodukte
2017/745

Referenz-/Artikelnummer

Los-/Chargennummer

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Haltbarkeitsdatum
STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
&I Herstellungsdatum
Rx Ohl Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt oder
y Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden
EC |REP EU Bevollméchtigter

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist

MD

Medizinprodukt

Non-sterile

Unsteril

Einzel-Sterilbarrieresystem

O
)

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

Dieses Dokument gilt fiir Dental-Abutments und Prothesenkomponenten von BioHorizons. Jedes Produktverpackungsetikett enthélt
eine Beschreibung des beiliegenden Produkts.

BESCHREIBUNG
BioHorizons Prothetikkomponenten sind fiir die Versorgung von BioHorizons Zahnimplantaten innerhalb der spezifischendndikationen
des jeweiligen Implantatsystems ausgelegt.

BioHorizons Multi-Unit-Abutments fur CONELOG® und CONELOG OD Secure Abutments sind fiir die Versargung,vomiCONELOG-
Dentalimplantaten innerhalb der spezifischen Indikationen des jeweiligen Implantatsystems ausgelegt.

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

VERWENDUNGSZWECK

Verjiingte interne und interne Prothesen sind fur die Wiederherstellung verjiingter intérner und interner Dentalimplantate und Zimmer®
Dental ScrewVent® sowie Tapered ScrewVent® Dentalimplantate vorgesehen. Laser-Lok 3.0 Prothesen sind fir die
Wiederherstellung von BioHorizons Laser-Lok 3.0 Dentalimplantaten vorgesehenaSingle-Stage-Prothesen sind fiir die Restaurierung
von Single-Stage-Dentalimplantaten von BioHorizons vorgesehen. Exteme Prothesen sind fir die Restaurierung von externen
Dentalimplantaten von BioHorizons vorgesehen. Deckprothesen sindsfiir die Restaurierung von Deckprothesen-Dentalimplantaten
von BioHorizons vorgesehen. Einteilige Prothesen sind fiir diesRestaurierung von einteiligen Dentalimplantaten von BioHorizons
vorgesehen. Keramische Abutments sind nur fur Félle in der anterioren &sthetischen Zone mit Zement-Retention vorgesehen.
Abgewinkelte Multi-Unit-Abutments von BioHorizons enthalten eine einzigartige LIGHT BLUE Abutment-Schraube, die speziell fir
den Einsatz bei diesen Abutments konzipiert wurde. Multiple-Units und Abutments fiir Schraubenprothesen sind fiir den Einsatz als
Stiitze fiir durch mehrere Implantate gestiitzte Prothesenworgesehen. Kugel-Abutments sind dazu vorgesehen, eine gewebegestiitzte
Multiple-Unit-Deckprothese im Unterkiefer zu fixieren3(3,0-mm-Kugel-Abutments sind fiir die Verwendung mit 3,0-mm-
Dentalimplantaten vorgesehen). OD Securg\Abutments sind daflir vorgesehen, eine gewebegestiitzte Multiple-Unit-Deckprothese in
der Mandibula und Maxilla zu fixieren. Easy Ti Abdtments sind fir langfristige voriibergehende Restaurierungen (> 30 Tage)
vorgesehen; sie sind hexagonal fiir Single=Unit=.und nicht hexagonal flir Multiple-Unit-Restaurierungen. PEEK-Prothesen sind fir die
kurzfristige temporére Versorgung (<30, Tage) vorgesehen.

Die Multi-Unit-Abutments vomyBioHorizons fiir CONELOG sind fiir den Einsatz im Unter- oder Oberkiefer vorgesehen, um temporére
oder definitive Ein- und Mehrfach-Restaurationen bei CONELOG Dentalimplantaten zu unterstiitzen. Die einteiligen geraden Multi-
Unit-Abutments von' BioHorizons fir CONELOG sind fir den Einsatz in der Mandibula oder Maxilla vorgesehen, um die
voriibergehendenioderendgilltigen Multi-Unit-Restaurierungen an CONELOG-Dentalimplantaten zu stitzen. CONELOG OD Secure
Abutments@sind zar-Aufnahme einer gewebegestiitzten mehrgliedrigen Deckprothese im Unter- und Oberkiefer ausgelegt.

KONTRAINDIKATIONEN

BioHorizons Prothesen sind bei Patienten mit systemischen oder unkontrollierten lokalen Krankheiten wie Blutdyskrasie, Diabetes,
Schilddriseniiberfunktion, oralen Infektionen oder Malignitten, Nierenerkrankungen, unkontrolliertem Bluthochdruck,
Leberproblemen, Leukamie, schwerer vaskularer Herzkrankheit, Hepatitis, Immunsuppressionsstérungen, Schwangerschatft,
Kollagen- und Knochenkrankheiten kontraindiziert. Relative Kontraindikationen kdnnen Gewohnheiten wie Tabakkonsum,
Alkoholkonsum, schlechte orale Hygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und unangemessene Zungenbewegungen je
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nach Schwere umfassen. Die mehrgliedrige und Abutement fir Schrauben-Prothetik von BioHorizons ist kontraindiziert fiir den Ersatz
von einzelnen Zahnen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und restaurative Techniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die Eignung
des angewandten Verfahrens basierend auf seiner medizinischen Aushildung und Erfahrung bei jedem einzelnen Fallevaluieren.
BioHorizons empfiehlt dringend die Absolvierung von Kursen in Dentalimplantation sowie die strikte Befelgung “der
Gebrauchsanweisungen, die mit den BioHorizons Produkten geliefert werden. Heil-Abutments sollten mit der Hand festgezogenwerden
(10-15 Ncm). Abutment-Schrauben miissen mit 30 Ncm angezogen werden, um zu vermeiden, dass die Schraube sich lockert.

Plattform Zimmer konische ScrewVent Zimmer ScrewVent Implantate*
Implantate*
TSVBx TSVHX SVMBX
3,5 mm Interne Verbindung TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHX
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX
4,5 mm Interne Verhindung TSVTWBX gma);
TSVWHx
TSV6BX
5,7 mm Interne Verbindung TSVT6BX N/A
TSV6Hx

*Wo Variable x = Implantatlange.

Befestigen Sie den mitgelieferten Polierschutz am individuell angepassten Abutment, um die Schnittstelle zwischen Implantat und
Abutment bei Laborverfahren zu schitzen.

Single-stage Titan-Abutments flir das Laserschwei3en,sind vor dem Laserschweilen am Arbeitsmodell durch Festziehen der
beiliegenden Schraube mit 30 Ncm zu befestigen. DiesLaser-LLok Abutments an der Laser-Lok Schutzhiille befestigen, um dasLaser-
Lok bei der Handhabung zu schiitzen. Die¢Schradben der mehrgliedrigen BioHorizons Prothesen miissen auf 15 Ncm angezogen
werden, um eine Lockerung der Schrauben zuvermeiden. Mehrgliedrige Abutment-Schrauben miissen auf 30 Ncmangezogen werden.

BioHorizons Abutment-Schrauben mitimehreren Einheiten miissen auf 30 Ncm gedreht werden.

Die geraden und abgewinkelten‘BioHorizons Abutment-Schrauben fur CONELOG sind mit den entsprechenden Abutments verpackt
und missen fir die vorgeseheneiFunktion auf 20 Nm gedreht werden.

Die SchraubendenBioHerizons Multi-unit-Prothesenkomponente miissen mit einem Drehmoment von 15Ncm angezogen werden.

Die Designparameter der mehrteiligen Prothesenkomponenten von BioHorizons lauten wie folgt:
¢ mDie'Mindesthéhe des Pfostens muss mindestens 4 mm sein.
e Eine Reduzierung der Wanddicke ist nicht zul&ssig.
o  Winkelkorrektur ist nicht zuldssig. Abgewinkelte Mehreinheit-Abutments sind zur Winkelkorrektur zu verwenden.

Die mehrteiligen Prothesenkomponenten von BioHorizons, die mit den mehrteiligen Abutments fir CONELOG verwendet werden,
sind fur die Unterstiitzung temporérer oder endgltiger Restaurationen mehrerer Einheiten vorgesehen, mit Ausnahme der Titan-
Coping-Prothese. Die Titankappe, die mit den mehrgliedrigen Abutments fiir CONELOG verwendet wird, ist zur Aufnahme von ein-
und mehrgliedrigen provisorischen oder definitiven Restaurationen ausgelegt.
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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 daftr verantwortlich, den angemessenen technischen Gebrauch
der BioHorizons-Prothesenkomponenten zu verstehen. Zusétzliche technische Informationen sind auf Anfrage bei BioHorizons
erhéltlich oder kénnen unter www.biohorizons.com eingesehen und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an”den
BioHorizons-Kundendienst oder an lhre lokale Vertretung, wenn Sie Fragen zu einer bestimmten IFUhaben. Alle schwerwiegenden
Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten sind, missen dem Herstellerund der zustandigen Behdrde ‘des
EU-Mitgliedstaats, in dem der Arzt und/oder Patient eingerichtet ist, gemeldet werden.

Dentalimplantate kénnen aus einer Reihe von Griinden, u.a. wegen Uberbelastung durch unziireichende®,Okklusion,
Materialermiidung und zu strammes Anziehen beim Einsetzen des Implantats, wéhrend der Funktion zerbrechen. Potentielle
Ursachen fur eine Abutment-Fraktur sind u. a.: Titanguss Uber 1099 °C (2010 °F), unzureichender‘Halt“des Implantats bei
periodontisch beeintréchtigten Zahnen, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung4hfelge nicht'passender Okklusion,
unvollstandige Setzung der zementierten Abutments und UbermaRige Auskragung der Briickenglieder, \Werden an der Kontaktflache
zwischen Implantat und Abutment Modifizierungen vorgenommen, passt das Abutment mgglicherweise niehtordnungsgeman auf das
Implantat. Gemal der FDA darf die Kontaktfldche zwischen Implantat und Abutment.nurven einem Medizinproduktunternehmen
modifiziert werden, das den Regeln und Vorschriften der FDA unterliegt. Das Belagsen von Bondingmittel oder Bondingpartikeln auf
der Laser-LokOberflache kann die Bindegewebehaftung beeintrachtigen. Die Verwendung der HELLBLAUEN Abutmentschrauben
(verpackt mit gewinkelten mehrgliedrigen Abutments) mit inkompatiblengAbutments*kann zum Ausfall von Abutments und/oder
Abutmentschrauben flihren.

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

Die Prothesen sind nur zur Verwendung an einem eifizigen Patienten vorgesehen. Um das Risiko einer Kreuzkontamination unter
den Patienten zu vermeiden, dirfen sie nicht wiéderverwendet werden. BioHorizons tbernimmt keine Haftung fiir die versuchte
Wiederverwendung oder erneute Sterilisierungzwischien verschiedenen Patienten.

Patienten mit einer bekannten Allergie oder Empfindlichkeit gegen das Produktmaterial durfen die Vorrichtung nicht verwenden.

BioHorizons Mehreinheit-Abutmients “und Mehreinheit-Abutments fir CONELOG erfordern das Ansaugen eines Coping- oder
Zylinders fiir Restaurationen an einem oder mehreren Geraten. Der Coping- oder Zylinder-Gingivalkragen, die Angulation und die
Wanddicke dirfen nicht verandert werden. Die Hohe des Coping- oder Zylinderstabs darf bei Restaurationen an einem Gerét nicht
unter 4 mm sein.

Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhéltlich oder kdnnen unter www.biohorizons.com eingesehen
und/oder hesuntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder an lhre lokale Vertretung, wenn Sie
Fragen,zu einenbestimmten IFU haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
ist, sollte demyHersteller und der zusténdigen Behdrde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient ansassig ist,
gemeldet werden.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Implantaten umfassen, beschrénken sich jedoch nicht auf: (1) allergische Reaktion(en) auf das

Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats, der eine Explantation erfordert, und/oder nach klinischem Urteil

zwingend zu entfernendes Abutment-Material; (3) Lockerung der Abutment-Schraube und/oder Halteschraube; (4) Infektion, die eine

Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenschaden, der dauerhafte Schwache, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen auslésen

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

HANDHABUNG UND STERILISATION

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mit harten Gegensténden, die die
Oberflache beschédigen konnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril erachtet werden, es seisdenn die
Verpackung ist gedffnet oder beschadigt. Nehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann
aus der Verpackung, wenn die korrekte GroRe bestimmt und die Operationsstelle prapariert wurde. Nicht sterile Produkteymissen
gereinigt und sterilisiert werden. Dabei muss das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

1) Bereiten Sie in einem sterilen Behalter ein Reinigungsmittelbad geméan den Herstellerempfehlungen ver. Verwenden
Sie hierzu ein Breitband-Reinigungs- oder -Desinfektionsmittel wie z. B. Hu-Friedy’s Enzymax®,

2) Entfernen Sie mit einer weichen Biirste und der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung-alle Sightbaren
Verunreinigungen.

3) Splilen Sie das Produkt griindlich unter flieRendem Leitungswasser abs

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

5) Spilen Sie das Produkt griindlich unter flieRendem Leitungswasser ab.
6) Das Produkt anschlieBend mit 70%igem Isopropyl-Alkoholeinspriihen oder abwischen.

7) Tupfen Sie das Produkt mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab.

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

Sterilisationszyklus

_ ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01Part
Referen i TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 C:2016
_ 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 Siemicht sterile Keramikprothesen sechzig (60) Minuten lang mit trockener Hitze bei 170 °C (338 °F).

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

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

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 Biotechs GmbH.
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FRANCAIS

Le tableau des symboles ci-dessous est pour référence seulement. Reportez-vous a I'étiquette d'emballage du produit pour
connaitre les symboles applicables.

Symbole Description du symbole

Attention

Mode d'emploi électronique

Fabricant

LE>

Les produits BioHorizons portant la marque de conformité europeenng (CE) sont conformes
aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, amendée par la
directive 2007/47/CE, ou au réglement 2017/745 sur les dispgsitifs médicaux

R E F Référence/numéro d'article
L 0 T Numeéro de lot/lot

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

E Date de peremption

STERILE| R Stérile parfayonnement gamma
&l Date de fabrication
Attention : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de
Rx©Only

ces dispositifs a un dentiste ou & un médecin ou sur prescription médicale

EC |REP Représentant Autorisé de 'UE

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

| MD | Dispositif médical

Non-sterile Non stérile

Systeme a barriere stérile unique

ﬁ Position d'origine
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Le présent document remplace toutes les révisions antérieures. La langue de la version originale est I'anglais.

Ce document s’applique aux piliers dentaires et aux composants prothétiques BioHorizons. Chaque étiquette d’emballage de produit
comporte une description du dispositif ainsi emballé.

DESCRIPTION
Les composants prothétiques BioHorizons sont destinés a la restauration des implants dentaires BioHorizons suivant les indications
spécifiques relatives a chaque systeme d'implant.

Les piliers groupés BioHorizons pour CONELOG® et les piliers CONELOG OD Secure sont congus pour la restauratiomdes implants
dentaires CONELOG suivant les indications spécifiques relatives a chaque systéme d’implant.

L'étiquette sur chaque emballage de prothése contient des informations importantes sur le produit, notamment le ‘caractére stérile ou
non de la prothése fournie.

INDICATIONS

Les prothéses internes et internes effilées sont destinées a la restauration des implantssdentaires internes et internes effilés, et des
implants dentaires Zimmer® Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent®. Le§ prothéses Laser-Lok 3.0 sont destinées a la
restauration des implants dentaires BioHorizons Laser-Lok 3.0. Les prothéses a.un étage sont destinées a la restauration des implants
dentaires BioHorizons a un étage. Les protheéses externes sont destinées a la festauration des implants dentaires BioHorizons
externes. Les prothéses hybrides sont destinées a la restauration des ‘implants dentaires BioHorizons hybrides. Les prothéses
monoblocs sont destinées a la restauration des implants dentaires BioHofizonsimenoblocs. Les piliers en céramique sont uniquement
destinés aux protheses amovibles scellées dans la zone eSthétique antérieure. Les piliers prothétiques coudés multi-unités
Bio-Horizons contiennent une vis de pilier unique BLEU CLAIR spécifiguement destinée a étre utilisée avec ces piliers. Les prothéses
multi-unités et celles a piliers a vis sont destinées a étreqtilisées comme support pour les prothéses a implants multiples. Les piliers
a bille sont destinés & maintenir une surdenture multi“unités soutenue par les tissus de la mandibule (les piliers & bille de 3,0 mm sont
destinés a étre utilisés avec des implants dentaires de 3,0,mm). Les piliers OD Secure sont destinés a retenir une surdenture multi-
unités soutenue par les tissus de la mandibul€ et du'maxillaire. Les piliers prothétiques Easy Ti sont destinés a étre utilisés avec les
restaurations provisoires a long terme (>30 jours);,ils sont de forme hexagonale pour les dents uniques et non-hexagonale pour les
restaurations multiples. Les prothésesyen PEEK sont'destinées a des restaurations temporaires a court terme (<30 jours).

Les piliers multi-unités BioHorizons pour, CONELOG sont destinés a fonctionner dans la mandibule ou le maxillaire afin de soutenir
les restaurations singuliéres et multisunités temporaires ou définitives sur les implants dentaires CONELOG. Les piliers groupés
BioHorizons pour CONELOG Sont congus pour fonctionner dans la mandibule ou le maxillaire afin de soutenir les restaurations
unitaires et groupées temporaires ou définitives sur les implants dentaires CONELOG. Les piliers CONELOG OD Secure sont
destinés a retenir une\surdenture groupée soutenue par les tissus de la mandibule et du maxillaire.

CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires BioHorizons ne doivent pas étre utilisés sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de pathologies
localesnon controlées comme les dyscrasies sanguines, le diabete, I'hyperthyroidie, les infections orales ou malignités, les maladies
rénales, I'hypertension non contrdlée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques sévéres, les hépatites, les
désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications comprennent également les
habitudes comme l'usage du tabac, la consommation d'alcool, une pauvre hygiéne orale, le bruxisme, le rongement d'ongles, le
rongement du stylo et les tics de langue selon leur sévérité. Les piliers groupés ainsi que les piliers pour prothéses vissées
BioHorizons sont contre-indiqués pour le remplacement de dent unique.
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MODE D’EMPLOI

Le choix des procédures chirurgicales et des techniques de restauration est sous I'entiére responsabilité du médecin. Chaque clinicien
doit adapter la procédure & appliquer au cas particulier du patient en se référant a sa formation médicale et ses expériences
personnelles. BioHorizons recommande fortement le suivi d’'une formation en implantologie dentaire et le stricte respect des
instructions et procédures d'utilisation qui accompagnent les produits BioHorizons. Les piliers de cicatrisation doivent étre serrés
manuellement (10 - 15 Ncm). Les vis de piliers doivent étre serrées a 30 Ncm afin d'éviter leur dévissement.

Plate-forme Implants a connexion conique Implants ScrewVent Zimmer*
ScrewVent Zimmer*
TSVBx TSVHX SVMBX
Connexion interne 3,5 mm TSV4Bx TSVAHx SVBX SVHx
TSVT4BxX SVMHX
TSVWBX
Connexion interne 4,5 mm TSVTWBX gxwai
TSVWHXx
TSV6Bx
Connexion interne 5,7 mm TSVT6BX S/O.
TSV6Hx

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

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

Les piliers prothétiques en un temps chirurgical en titane pour soudage au'laser doivent étre fixés au modéle de travail en serrant la
vis d’'accompagnement a 30 Ncm avant de procéder au soudage lasers Fixer les piliers prothétiques Laser-Lok sur la gaine de
protection Laser-Lok pour protéger le Laser-Lok pendant saymanipulation. Les vis de prothése a piliers groupés de BioHorizons
doivent étre serrées a 15 Ncm afin d'éviter le relachément de la vis. Les vis de piliers prothétiques groupés doivent étre serrées a
30 Nem.

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

Les vis de piliers groupés droits et@ngulés,BioHorizons pour CONELOG sont emballées avec les piliers correspondants, et
doivent étre serrées avec un couple dex20 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 :
o ¢Lahauteurminimale du montant doit étre supérieure ou égale a 4 mm.
¢, La'réduction de I'épaisseur de la paroi n'est pas autorisee.
o Lacorrection d'angle n'est pas autorisée. Les piliers angulés groupés doivent étre utilisés pour la correction de I'angle.

Les composants prothétiques groupés BioHorizons utilisés avec les piliers groupés pour CONELOG sont congus pour prendreen
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. Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons. Elles peuvent
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également étre consultées et/ou téléchargées a I'adresse www.biohorizons.com. Poser toutes les questions concernant un mode
d’emploi spécifique au service client BioHorizons ou a votre représentant local. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit &tre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel le clinicien et/ou le patient sont établis.

Les implants dentaires peuvent se rompre en cours de fonctionnement pour de nombreuses raisons dont la surcharge due & une
mauvaise occlusion, I'usure du métal et un serrage trop important de I'implant au moment de l'insertion. Les causes potentielles,d’'une
rupture de piliers comprennent, sans s'y limiter: un moulage du titane au-dessus de 1099 °C (2010 °F), 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 & une mauvaise occlusion, une fixation incompléte des piliers cimentés et un porte-a-faux excessif des pontiques. Sijamais des
modifications sont apportées a l'interface implant/pilier, le pilier peut ne pas s'adapter correctement a l'implant. La FDA (Agence
fedérale américaine des produits alimentaires et médicamenteux) considére le modificateur de l'interface de,limplant/pilier comme
une entreprise de dispositifs médicaux devant se soumettre aux régles et réglementations de la FDA. Lefaitde laissér des agents ou
des particules de liaison & la surface du Laser-Lok peut affecter 'adhérence au tissu conjonctif.2'utilisation des vis de pilier BLEU
CLAIR (conditionnées avec des piliers coudés multi-unités) avec des piliers incompatibles peutientrainer fa.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 & usage unique exclusivement. Afin d'éviter tout risque deseentamination croisée entre patient, ne pas tenter de
réutilisation. BioHorizons se dégage de toute responsabilité pour toute tentative de réutilisation ou de restérilisation entre différents
patients.

Les patients présentant une allergie ou une sensibilité connue au‘matériau du dispositif ne doivent pas utiliser le dispositif.

Les piliers groupés BioHorizons et les piliers groupés pet€ONELOG nécessitent I'ajout d’'une armature ou d’un cylindre pourles
restaurations unitaires et groupées. Le collet gingival,-I'angulation et I'épaisseur de la paroi de I'armature ou du cylindre nedoivent
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 auprés de BioHorizons. Elles peuvent également étre
consultées et/ou téléchargées a I'adresse wwwbiohaFizons.com. Poser toutes les questions concernant un mode d'emploi spécifique
au service client BioHorizons ou a votre représentant local. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et & 'autorité compétente de.'Etat membre de 'UE dans lequel le clinicien et/ou le patient sont établis.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications congernant les implants comprennent, mais ne se limitent pas a : (1) des réaction(s) allergique(s) au
matériau de I'implant.et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implant qui doit &tre explanté et/ou du pilier prothétique qui doit étre
retiré, selon & jugementeelinique ; (3) le desserrage de la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection
nécessitant'la reprisende I'implant dentaire; (5) 'endommagement d'un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une
insengibilité ou'des douleurs ; (6) des réponses histologiques qui peuvent étre associées a des macrophages et/ou a des fibroblastes
: (7) lasformation,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

Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui pourraient en endommager
la surface. Si le produit est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si I'emballage a été ouvert ou endommagé. Observer
un technique stérile approuvée pour retirer le produit de son emballage, et ce seulement aprés avoir déterminé la taille correcte et
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avoir préparé le site chirurgical. Les produits non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés. Le protocole de nettoyage suivant doit
étre observe :

1) Préparer un bain de détergent dans un récipient stérile avec un agent nettoyant ou désinfectant a large spectre tel
qu'Enzymax® de Hu-Friedy, conformément aux recommandations du fabricant.

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

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

4) Placer le produit dans le récipient stérile rempli de la solution détergente préparée et traiter dans unsbain aultrasons
pendant deux (2) minutes minimum.

5) Rincer soigneusement le produit sous I'eau courante du robinet.
6) Pulvériser ou essuyer le produit avec de I'alcool isopropylique a 70 %.
7) Eponger le produit & 'aide d'un chiffon propre non pelucheux.

Pour la stérilisation des produits non stériles (sauf prothéses céramiques), placer J& produit‘dansiun sachet ou une enveloppe de
stérilisation autorisé(e) par la FDA et effectuer un des cycles de stérilisation reconnus suivants :

Cycles de stérilisation
Référence ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
| TIR12:2010 TIR1272010 TIR12:2010 Part C:2016
) Vapeur avec pré- | Vapeur avec pré-
TyPe | vapeur par gravité | Vaper par gravité P vide P P vide P
Temps d'exposition et 30 minutes a 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a
tempeérature : | 121 °C (250°F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temps de séchage : . . .
minimum : 30/minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

Pour les prothéses céramiques non stériles, stérilisera 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 le produit du sachet ou de I'emballage de
stérilisation.

Les produits a éliminer doivent etre traités et décontaminés comme des déchets de chirurgie dentaire conformément aux réglementations
en vigueur.

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

La tabella dei simboli qui sotto & solo a scopo di riferimento. Fare riferimento all'etichetta della confezione del prodotto per i
simboli applicabili.

Simbolo Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per l'uso elettroniche

Produttore

LE>

| prodotti BioHorizons che recano il marchio di conformita europea (CE) soddisfano i
requisiti della Direttiva sui dispositivi medicali 93/42/CEE; come modificata dalla
Direttiva 2007/47/CE o dal Regolamento sui diSpositivi medicali 2017/745

)

o |l m
—| 7|

Numero di riferimento/articolo

| 2

Numero lotto/partita

Non riutilizzare

&)

Non risterilizzare

g Data di scadenza

STERILE| R Sterile mediante irradiazione gamma
&I Data di produzione
Rx.Onl Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e ['uso di
y questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri 0 su loro prescrizione
EC |REP Rappresentante autorizzato del'UE

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

M D Dispositivo medico

[ Non-sterile Non sterile

O Sistema a singola barriera sterile
ﬁ Posizione iniziale
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale € l'inglese.

Il presente documento si applica ai pilastri dentali e ai componenti protesici BioHorizons. Ogni etichetta di confezione del prodotto
contiene una descrizione del dispositivo al suo interno.

DESCRIZIONE
| componenti protesici BioHorizons sono destinati al restauro di impianti dentali BioHorizons nell'ambito delle indicazioni‘specifichedi
ciascun sistema di impianto.

| pilastri multi-unita BioHorizons per CONELOG® e i pilastri OD Secure CONELOG sono destinati al restauro di impianti dentali
CONELOG nel'ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto.

L’etichetta su ciascuna confezione protesica contiene importanti informazioni del prodotto tra cuidiindicazioneise la protesi € fornita
sterile o non sterile.

INDICAZIONI PER L'USO

Le protesi interne e interne rastremate sono destinate al restauro degli impianti dentali'interni e intermni rastremati e degli impianti dentali
Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent®. Le protesi Laser-Lok 3.0isono destinate al restauro degli impianti dentali
BioHorizons Laser-Lok 3.0. Le protesi monostadio sono destinate al restaurosdeglivimpianti.dentali BioHorizons monostadio. Le protesi
esterne sono destinate al restauro degli impianti dentali BioHorizons esterni. Le protesi ibride sono destinate al restauro degli impianti
dentali BioHorizons ibridi. Le protesi monoblocco sono destinate al restauro degli impianti dentali BioHorizons monoblocco. | monconi in
ceramica sono destinati esclusivamente ai casi di cementazione ir'zona estetica anteriore. | monconi multiunita angolati BioHorizons
contengono un'esclusiva vite per monconi di colore AZZURRO pregettata specificamente per I'uso in questi monconi. Le protesi
multiunita e con moncone per vite servono per fissare le protesi sostenuté da piti impianti. | monconi a sfera servono per fissare nella
mandibola protesi ibride multiunita con supporto tissutalé (i moneeni a sfera da 3,0 mm sono destinati all'uso con impianti dentali da 3,0
mm). | monconi per protesi ibrida Secure servonosa fissare nella mandibola e nella mascella protesi ibride multiunita con supporto
tissutale. | monconi Easy Ti sono destinati a restauri temporanei a lungo termine (>30 giorni); sono esagonali per restauri a unita singola
e non esagonali per restauri multiunita. Le proteShPEEK sono destinate a restauri temporanei a breve termine (<30 giorni).

| monconi multiunita BioHorizons per'CONELOG si inseriscono nella mandibola o nella mascella per supportare restauri temporanei
o definitivi a unita singola o multiunita di impianti dentali CONELOG. | monconi diritti multiunita e monoblocco BioHorizons per
CONELOG si inseriscono nella mandibolayo nella mascella per supportare restauri temporanei o definitivi multiunita di impianti dentali
CONELOG. I monconi per protesiibridaiSecure CONELOG servono a fissare nella mandibola e nella mascella protesi ibride multiunita
con supporto tissutalgs

CONTROINDICAZIONI

Le protesi BioHorizons non devono essere utilizzate su pazienti che hanno malattie sistemiche o locali non controllate che possono
costituire controindicazioni, quali discrasie ematiche, diabete, ipertiroidismo, infezioni orali o tumori maligni, malattie renali,
ipertensione, incontrollata, problemi al fegato, leucemia, gravi malattie cardiovascolari, epatite, scompensiimmunosoppressivi,
gravidanza, malattie del collagene e alle ossa. Controindicazioni collegate possono comprendere abitudini quali I'uso di tabacco,
consumao,di alcool, scarsa igiene orale, bruxismo, mordersi le unghie, mordere la penna e cattive abitudini della lingua, a seconda della
gravita. Le unita multiple e i pilastri per le protesi con viti BioHorizons sono controindicate per le sostituzioni di singoli denti.

ISTRUZIONI PER L'USO

La scelta delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro pit adatte spetta al medico. Ogni medico deve valutare l'idoneita

della procedura per ogni singolo caso in base alla propria formazione medica ed esperienza. BioHorizons consiglia vivamente il

completamento di una formazione odontoiatrica specialistica sugli impianti e una rigorosa adesione alle Istruzioni per 'uso allegate
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ai prodotti BioHorizons. Le viti di guarigione devono essere strette a mano (10-15 Ncm). Le viti dei pilastri devono essere strette ad
una coppia di 30 Ncm per impedirne I'allentamento.

Piattaforma Impianti conici ScrewVent Zimmer* Impianti ScrewVent Zimmer*
TSVBx TSVHX SVMBx

Collegamento interno da 3,5 mm TSV4BX TSVAHx SVBx SVHX
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX

Collegamento interno da 4,5 mm TSVTWBX gxwai
TSVWHx
TSV6Bx

Collegamento interno da 5,7 mm TSVT6BX N/D
TSV6HX

*In cui la variabile x = lunghezza dell'impianto.

Fissare i pilastri dei modelli personalizzati al dispositivo di protezione per levigaturagin dotazione per proteggere linterfaccia
dell'impianto/del pilastro durante le procedure di laboratorio.

| pilastri monostadio in titanio per saldatura laser devono essere fissati al modello'di lavoro stringendo la vite di accompagnamento
ad una coppia di 30Ncm prima della saldatura a laser. Fissare i pilastri Lager-Lok'sulla‘guaina protettiva Laser-Lok per proteggere il
Laser-Lok durante la manipolazione. Le viti protesiche BioHorizons multiunita devono essere strette ad una coppia di 15 Ncm per
prevenirne I'allentamento. Le viti dei pilastri per unita protesiche multiplexdeveno essere serrate a 30 Ncm.

Le viti dei pilastri multi-unita BioHorizons devono essere strette ad una coppia di 30 Ncm.

Le viti dei pilastri dritti e angolati multi-unita BioHorizonsfper CONELOG sono confezionate con i corrispondenti pilastri e devono
essere strette a una coppia di 20 Ncm per la funzione prevista.

Le viti del componente protesico multi-unitaBioHorizons devono essere strette ad una coppia di 15 Nem.|

parametri di progettazione del componénte pratesico multi-unita BioHorizons sono i seguenti:
o |'altezza minima del perno deve'essere pari 0 superiore a 4 mm.
e Non e consentita la riduzione dello spessore della parete.
¢ Non é consentitada correzione dell'angolo. Per la correzione dell'angolo si devono usare pilastri angolati multi-unita.

| componenti protesici multi-uhita BioHorizons utilizzati con pilastri multi-unitd per CONELOG sono destinati a supportare restauri
temporanei o_definitivimulti-unita, ad eccezione della cappetta in titanio. La cappetta in titanio utilizzata con i pilastri multi-unita
BioHorizons per CONELOG é destinata a supportare restauri temporanei o definitivi a unita singola o multipla.

AVVERTENZE.E PRECAUZIONI

Il giudizie’del medico, in correlazione alle presentazioni dei 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.
Informazioni tecniche aggiuntive sono disponibili su richiesta a BioHorizons, oppure possono essere visualizzatee/o scaricate da
www.biohorizons.com. Contattare I'assistenza clienti BioHorizons o il rappresentante locale per eventuali domande su IFU specificihe.
Qualsiasiincidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro dell’'UE in cui si trova il medico e/o il paziente.
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Gli impianti dentali in funzione possono rompersi per vari motivi, tra cui sovraccarico dovuto ad occlusione impropria, fatica del metallo
ed eccessiva stretta dellimpianto durante 'inserimento. Tra le cause potenziali di frattura del pilastro vi sono, a titolo di esempio:
fusione del titanio oltre 1099°C (2010°F), supporto inadeguato per l'impianto se fissato a denti periodonticamente compromessi,
installazione non passiva di una soprastruttura, sovraccarico dovuto a occlusione scorretta, insediamento incompleto di pilastri
cementati e shalzo eccessivo della struttura del ponte. Se vengono attuate modifiche allinterfaccia impianto/pilastro, il pilastro
potrebbe non aderire correttamente allimpianto. La FDA (Agenzia per gli Alimenti e i Medicinali) considera I'ente chefmadifica
Iinterfaccia impianto/pilastro un’azienda di dispositivi medicali soggetta alle regole e alle normative FDA. Lasciare agentedifissaggio.o
particolato sulla superficie del Laser-Lok puo pregiudicare il fissaggio del tessuto connettivo. L'uso di viti per pilastri AZZURRE
(confezionate con pilastri multiunita angolati) con pilastri incompatibili puo determinare la rottura del pilastro e/o_dellavite delpilastro.

Impianti con diametro ridotto e pilastri angolati non sono consigliati per 'uso nella regione posteriore della bocea

Per uso esclusivo su singolo paziente. Per eliminare il rischio di contaminazione incrociata non gercare'di iutilizzare. BioHorizons
declina qualunque responsabilita del loro riutilizzo o della loro ri-sterilizzazione tra un paziente e,I'altte.

| pazienti con allergia o sensibilita nota al materiale del dispositivo non devono usare il diSpesitivo.

| pilastri multi-unita BioHorizons e i pilastri multi-unita 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 esserefinferioréia 4 mm per restauri mono- unita.

Ulteriori informazioni tecniche possono essere richieste a BigHorizensweppure essere visualizzate e/o scaricate dal sito
www.biohorizons.com. Contattare 'assistenza clienti BioHorizons o il rappresentante locale in caso di domande su specifiche
Istruzioni per I'uso. Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione ahdispositivo devono essere segnalati al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro dell'UE in cui si trovanoslmedico e/o il'‘paziente.

COMPLICANZE E EFFETTI INDESIDERATI

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

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare ilgprodotto Sempre con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che possono danneggiare la superficie.
Se il prodotto viemesfornito sterile, deve essere considerato sterile 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 pteparate,il campo chirurgico. Il prodotto non sterile deve essere pulito e sterilizzato. E necessario utilizzare il seguente protocollo
di pulizia:

1) Preparare un bagno detergente in un contenitore sterile usando un agente di disinfezione o pulizia ad ampio spettro
come Hu-Friedy’s Enzymax® in base alle raccomandazioni del fabbricante.

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

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

4) Collocare il prodotto in un contenitore sterile riempito con la soluzione detergente preparata e sonicare per almeno
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due (2) minuti.
5) Sciacquare accuratamente il prodotto sotto acqua corrente di rubinetto.
6) Spruzzare o passare il prodotto con IPA al 70%.
7) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi.

Per la sterilizzazione di un prodotto non sterile (escluse le protesi di ceramica), collocare il prodotto in una sacca di sterilizzazione approvata
dalla FDA o avvolgerlo e sottoporlo ad uno dei seguenti cicli di sterilizzazione qualificati:

Cicli di sterilizzazione

Rt ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
Tipo: vapore per gravita | vapore per gravita | vapore pre-vuotowf, Vvapore pre-vuoto
Tempo di esposizione | 30 minuti a 121 °C | 15 minutia 132 °C | 4 minuti a 132,°C %}, 3 minuti a 134 °C
e temperatura: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Tempo minimo di o o N o
30 minuti 30 minuti 20'minuti 20 minuti

asciugatura:

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

Siraccomanda di impiegare un periodo di raffreddamento di 30 minuti‘prima.difimuovere il prodotto dalla sacca di sterilizzazione o dal
materiale in cui € stato avvolto.

| prodotti da smaltire devono essere trattati e decontaminatiteeme rifiuti‘di chirurgia dentale in conformita alle norme pertinenti.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered Screw\ent®:sono marchi registrati di Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® & un marchio registrato di
Metoxit AG. Conelog® & un marchio registrato@i Camlog Biotechnologies GmbH.
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PORTUGUES

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

aplicaveis.
Simbolo Simbolo Descricéo
A Cuidado
Instrucdes de utilizacao eletronicas
“ Fabricante
Produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia(CE) cumprem os
requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivas,medicos, alterada pela
Diretiva 2007/47/CE ou pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos.
R E F Numero de referéncia/artigo
L O T Numero de lote
@ Né&o reutilizar
N&o reesterilizar
g Prazo de validade
STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama
&l Data de fabrico
Cuidado: a legislacao federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e utilizacao destes
Rx Only dispositivos por, ou por indicacdo de um dentista ou médico
EC |REP Representante Autorizado da UE
@ Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
| M D | Dispositivo médico
Non-sterile Néo esterilizado
O Sistema de barreira estéril Ginica
@ Posicdo inicial
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Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original é o Inglés.

Este documento aplica-se aos Componentes Protésicos e Pilares Dentarios da BioHorizons. Cada etiqueta de embalagem doproduto
contém uma descri¢do do dispositivo incluido.

DESCRICAQ
Os componentes protésicos da BioHorizons destinam-se a ser utilizados na restauracao de implantes dentarios da BioHorizons dentro
das indicacbes especificas de cada sistema de implante.

Os pilares de vérias unidades da BioHorizons para pilares CONELOG® e CONELOG OD Secure destinam#se a sekutilizadosna
restauracdo de implantes dentarios CONELOG dentro das indicacdes especificas de cada sistema de implante.

A etiqueta em cada embalagem protésica contém informac6es importantes sobre o produto, incluindo se a\prétese € fornecida esteéril
ou nao estéril.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

As proteses Tapered Internal e Internal destinam-se & restauragao de implantes dentérios Tapered Internal e Internal e implantes
dentarios Zimmer® Dental ScrewVent® and Tapered ScrewVent®. As préteses Laser-Lok 310 foram concebidas para o restauro de
implantes dentarios BioHorizons Laser-Lok 3.0. As proteses Single-stage foram. coneebidas para o restauro de implantes dentarios
BioHorizons Single-stage. As proteses External foram concebidas para ofrestauro de implantes dentérios BioHorizons External. As
proteses Overdenture foram concebidas para o restauro de implantes dentarios BioHarizons Overdenture. As préteses One-piece foram
concebidas para o restauro de implantes dentarios BioHorizons One-piece. Oswpilares ceramicos so se destinam a casos retidos por
cimento na zona estética anterior. Os pilares de vérias unidades angulares da BioHorizons contém um parafuso de pilar AZUL CLARO
exclusivo destinado especificamente para utilizacdo nesses pilares. Asyproteses de varias unidades e pilares para parafuso destinam-
se a ser utilizadas como suporte para préteses suportadasypor varios implantes. Os pilares de bola destinam-se a reter uma
sobredentadura de vérias unidades suportada por tecidle,na mandibula (os pilares de bola de 3,0 mm destinam-se a ser utilizados com
implantes dentarios de 3,0 mm). Os pilares OD Secure destinam-<se a reter uma sobredentadura de varias unidades suportada por tecido
na mandibula e maxila. Os pilares Easy Ti @estinam-se .a restauracdes temporarias a longo prazo (>30 dias); antirrotativos para
restauragdo de uma unidade Unica e rotativas pararestauragdes de varias unidades. As proteses PEEK destinam-se a restaurages
temporarias a curto prazo (<30 dias).

Os pilares de vérias unidades da,BioHorizons para CONELOG destinam-se a funcionar na mandibula ou maxila para suportar
restauracdes temporérias ou definitivas de uma ou varias unidades em implantes dentarios CONELOG. Os pilares retos de varias
unidades de uma pega.da,BioHorizons para CONELOG destinam-se a funcionar na mandibula ou maxila para suportar restauragdes
temporarias ou definitivas de yarias unidades em implantes dentarios CONELOG. Os pilares CONELOG OD Secure destinam-se a
reter uma sobredentadura de Varias unidades suportada por tecido na mandibula e maxila.

CONTRA-INDICACOES

As préteses dayBioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doencas localizadas sistémicas ou nao
controladas contra-indicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infeccfes ou tumores bucais, doencas
renais, ‘hipertensdo nao controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenca vascular cardiaca grave, hepatite, distlrbio
imunossupressor, gravidez, doencas dsseas e colagénicas. As contra-indicacfes 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 unidades mdltiplas e pilares BioHorizons para préteses de parafusos sdo contraindicados para a
substituicdo de dentes individuais.
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INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de restauro adequados sao da responsabilidade do profissional médico. Cada profissional
deve avaliar a adequagdo do procedimento utilizado com base na sua formagéo e experiéncia médicas conforme se aplicam ao caso
do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusdo de cursos sobre implantes dentarios e o cumprimento
estrito das Instrugdes de Utilizacdo que acompanham os produtos da BioHorizons. Os pilares de cicatrizacdo devem ser apertados
manualmente (10-15 Ncm). Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binario de 30 Ncm para evitar a respetivaifolga.

Plataforma lzr?nﬁlrﬁz:fs ScrewVent conicos da Implantes ScrewVent da Zimmer*
TSVBx TSVHx SVMBXx

Ligacdo interna de 3,5 mm TSV4Bx TSVAHx SVBXx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX

Ligaao interna de 4,5 mm TSVTWBX gmﬁ’)‘(
TSVWHx
TSV6Bx

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

*Em que a variavel x = comprimento do implante.

Prenda os pilares personalizados do molde ao protector de polimento forfiecido para proteger a interface de implante/pilar durante
procedimentos laboratoriais.

Os pilares de titnio de fase Unica para a soldadura a laser devém,ser fixados no modelo de trabalho através do aperto do parafuso
correspondente com um binario de 30Ncm antes da soldadura a laser. Fixe0s pilares Laser-Lok na manga de protecdo Laser-Lok para
proteger o Laser-Lok durante o manuseamento. Os parafuses para proteses com unidades mdltiplas da BioHorizons devem ser
apertados a 15 Ncm para evitar que o parafuso se solte. Os parafusos dos pilares com unidades multiplas devem ser apertados a
30 Ncm.

Os parafusos de pilares de vérias unidades'da BioHorizans devem ser apertados a 30 Ncm.

Os parafusos de pilares retos e angulareSwde varias unidades da BioHorizons para CONELOG séo embalados com os pilares
correspondentes e devem ser apertadas a 20 Ncm para a funcao pretendida.

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

parametros de concegdo dos componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons sao os seguintes:
o <A altura‘deposte minima deve ser igual ou superior a 4 mm.
o, N&oéwpermitida a reducdo da espessura da parede.
e Acorrecdo do &ngulo 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 vérias unidades para CONELOG
destinam-se a suportar restauracdes temporarias ou definitivas de varias unidades, exceto para capas de titanio. As capas detitanio
utilizadas com os pilares de vérias unidades da BioHorizons para CONELOG destinam-se a suportar restauragfes temporéarias ou
definitivas de uma e vérias unidades.

34 of 77



AVISOS E PRECAUCOES

A avaliacdo clinica relativamente as apresentacdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendaces existentes
em quaisquer Instrugdes de Utilizagdo da BioHorizons. Os profissionais sdo responsaveis por compreender a técnica apropriada
utilizada com os componentes protésicos da BioHorizons. Estdo disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a
BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas efou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da
BioHorizons ou o seu representante local em caso de duvidas relativamente a instrucfes 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.

Os implantes dentarios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo.@ sobrecarga resultante
de uma ocluséo inadequada, a fadiga do metal e 0 aperto excessivo do implante durante a inser¢éo. As potencials causas de fratura
do pilar incluem, entre outras: fundicdo do titanio acima de 1099 °C (2010 °F), suporte desadequado do‘implantedquando fixado a
dentes periodonticamente comprometidos, encaixe ndo passivo da superstrutura, sobrecargagtevido 'a Uma oclusao indevida,
assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos ponticos. Cas@sejaiefetiada qualquer modificacéo
a interface implante/ pilar, o pilar pode néo ficar devidamente ligado ao implante. A FDA considera,como agente de modificagdo da
interface implante/pilar uma empresa de dispositivos médicos sujeita as regras e regulamentos da FDA. Caso permaneca agente de
ligag&o ou particulas na superficie do Laser-Lok, tal podera afetar a liga¢do do tecido conjuntive®A utilizacdo dos parafusos de pilar
AZUIS CLAROS (embalados com pilares angulares de unidades mltiplas) com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar
e/ou parafuso do pilar.

Os implantes de diametro pequeno e os pilares angulares n&o séo recemendados para utilizag&o na regido posterior da boca.

As préteses destinam-se a ser utilizadas num Unico paciente. Paraeliminario risco de contaminacao entre os pacientes, ndo se deve
proceder a reutilizacdo. A BioHorizons néo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizacdo ou reesterilizacdo entre
pacientes.

Os pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao material do dispositivo ndo devem utilizar o dispositivo.

Os pilares de varias unidades da BioHorizons e 0s. pilar€s de vérias unidades para CONELOG requerem a adi¢do de uma capa ou
cilindro para restaura¢fes de uma ou varias unidades. O colar gengival, a angulacéo e a espessura da parede das capas ou cilindros
nao devem ser modificados. A alturaido poste:dos cilindros ou capas nao deve ser inferior a 4 mm para restauracfes de uma unidade.

Estéo disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas e/ou
transferidas em www.biohorizefs.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em caso de dividas
relativamente a instrcoes de utilizacdo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em rela¢do ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante @ & autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o médico e/ou paciente residem.

COMPLICAGOES/E EFEITOS ADVERSOS
Os riscos e as eomplicagdes com componentes protésicos e implantes incluem, entre outros: (1) reagdes alérgicas ao material do

implante efoudo pilar; (2) quebra do implante a ser explantado e/ou pilar a remover mediante julgamento clinico; (3) folga do parafuso
do pilarie/ou parafuso de retencéo; (4) infecdo que exija a revisdo do implante dentario; (5) lesdes no nervo que possam provocar
fraqueza'permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histoldgicas envolvendo possivelmente macrdfagos e/ou fibroblastos; (7)
formacdo de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de reviséo; (9) perfuracéo do seio maxilar; (10) perfuragdo
das placas labial e lingual; e (11) perda 6ssea resultando possivelmente em revisao ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Manuseie sempre o produto com luvas sem p6 e evite 0 contacto com objectos contundentes que possam danificar a superficie. Seo
produto for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, excepto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizandouma
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técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correcto e preparado o campocirtrgico. O
produto ndo esteéril deve ser limpo e esterilizado. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

1) Prepare um banho com detergente num recipiente estéril, utilizando um agente de limpeza ou desinfecéo de largo
espectro, tal como Hu-Friedy's Enzymax®, em conformidade com as recomendacdes do fabricante.

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

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

4) Cologue o produto no recipiente estéril com a solucdo de detergente preparada e submeta a sonificacagdurante, no
minimo, dois (2) minutos.

5) Lave minuciosamente o produto sob agua corrente da torneira.
6) Pulverize ou lave o produto com alcool isopropilico (AIP) a 70%.
7) Seque o produto com um pano limpo sem pélos.

Para a esterilizacdo do produto ndo estéril (ndo incluindo préteses ceramicas), colague o produte’num saco de esterilizacdo aprovado
pela FDA e submeta a um dos seguintes ciclos de esterilizag&o qualificados:

Ciclos de esterilizacéo

Referéncia: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI RUHTM 01-01

’ TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
Tipo: | Vapor porgravidade | Vaporiporgravidade Vapor,com pre- Vapor,com pre-

vacuo vacuo

Tempo de exposicdo e 30 minutosf@a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a

temperatura: | 121 °C (250°2F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo de
secagem: 30,minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

Para proteses ceramicas nao estéreispesterilize com'calor seco a 170 °C (338 °F) durante sessenta (60) minutos.

Recomenda-se a inclusdo de umperiode de arrefecimento de 30 minutos antes de remover o produto do saco ou invélucro de
esterilizacao.

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sdo marcas registadas da Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® é uma marcaregistada da
MetoXitAG. Conelog® é uma marca registada da Camlog Biotechnologies GmbH.
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TURKGE

Asagidaki sembol tablosu sadece referans icindir. Gegerli semboller igin Griin ambalaji etiketine bakin.

Sembol

Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

LE>

Uretici

M\
M

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tasiyan BioHorizons (rlinlerin2007/47/ECysayil Direktif
veya 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Yénetmeligi ile dizenlenen,sekilde\93/42/EEC sayili
Tibbi Cihaz Direktifi gereksinimlerine uygundur

Referans/madde numarasi

o || m
—||m

Lot/parti numarasi

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

@
x

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir
(\/\/\r Uretim tarihi
Rx Onl Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dis
Y hekimi veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlar
EC'|REP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

MD

Tibbi cihaz

Non-sterile

Steril Degildir

Tekli steril bariyer sistemi

O
()

Ana konum
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Bu belge tiim énceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce'dir.

Bu belge, BioHorizons Dental Abutmentleri ve Protez bilesenleri igin gegerlidir. Urin ambalajlarindaki etiketlerin tiimii, ambalajin igindeki
cihazin bir agiklamasini igerir.

TANIM
BioHorizons protez bilesenlerinin, BioHorizons dental implantlarinin restorasyonu icin her bir implant sisteminin, 0zel
endikasyonlari ¢ergevesinde kullaniimasi amaglanmistir.

CONELOG® ve CONELOG OD Secure Abutmentleri icin BioHorizons Cok Uniteli Abutmentlerinin, CONELOGHdental
implantlarinin restorasyonu icin her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari ¢cercevesinde kullaniimasi amaclanmistir.

Protez ambalajlarinin her birinde bulunan etiket, protezin steril olarak saglanip saglanmadigi da dahil olmak Gzere énemli Griinbilgileri
icerir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Tapered Internal ve Internal Protezler, Tapered Internal ve Internal dis implantlariningve Zimmer® Dental ScrewVent® ve Tapered
ScrewVent® dis implantlarinin restorasyonu igin tasarlanmistir. Laser-Lok 3.0 Protezleri, BioHorizons Laser-Lok 3.0 dental
implantlarin restorasyonu igin tasarlanmistir. Single-stage Protezler, BioHorizons 'Single-stage dis implantlarinin restorasyonu igin
tasarlanmigtir. External Protezler, BioHorizons External dis implantlarinin®restorasyonu®icin tasarlanmistir Takma Dis Protezleri,
BioHorizons Takma dis implantlarinin restorasyonu icin tasarlanmistir Tek Parca Protezler, BioHorizons Tek Parga dis implantlarinin
restorasyonu igin tasarlanmigtir. Seramik abutmentler yalnizca anterior, estetik b0lgedeki cimentoyla sabitlenmis vakalar igindir.
BioHorizons Agili Cok Uniteli Abutmentler, 6zellikle bu abutmentiérde kullanilmak igin tasarlanmis benzersiz AGIK MAVI bir abutment
vidas! icerir. Vidali protezler igin Cok Uniteli ve Abutment, coklu‘implant destekli protezler icin destek olarak kullanimak tizere
tasarlanmistir. Top Basli Abutmentler; doku destekli cokeiiniteli takma disi mandibulda tutmak uzere tasarlanmistir (3,0 mm dis
implantlari ile kullanim igin tasarlanan 3,0 mm Top Basli Abutmentler). OD Secure Abutmentleri, doku destekli ok Uniteli takma disi
mandibula ve maksillada tutmak Uzere tasarlanmistiryEasy/Ti abutmentler, uzun vadeli gegici restorasyonlar igin (>30 giin)
tasarlanmigtir. Tek Uniteli restorasyonlar igingaltigen;” cok Uniteli restorasyonlar icin altigen olmayan abutmentler kullanilir. PEEK
protezler, kisa vadeli gegici restorasyonlar igin (<30 guin)tasarlanmistir.

CONELOG igin BioHorizons Cok4UnitélinAbutmentleri, CONELOG dental implantlarin tek veya gok initeli gegici ya da sabit
restorasyonlarini desteklemek i¢in mandibula ve maksillada islev gérmek Uzere tasarlanmistir. CONELOG icin BioHorizons Tek
parcall Cok Uniteli Abutmentler, GONELOG dental implantlarin gok tiniteli gegici ya da sabit restorasyonlarini desteklemek igin
mandibula ve maksillada islevagérmek tizere tasarlanmistir. CONELOG OD Secure Abutmentleri, doku destekli ok Uniteli takma disi
mandibula ve maksillada tutmaklizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons,prostetilgiiriinleri, kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maligniteler, bdbrek hastaliklari, kontrol
edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, I6semi, siddetli vaskiler kalp hastaligi, hepatit, immanosupresif bozukluk, hamilelik,
kolajen ve ‘kemik ‘hastaliklari gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan hastalarda kullanilmamalidir.
Rolatif ‘kentrendikasyonlara sigara kullanimi, alkol tiiketimi, yetersiz agiz hijyeni, dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem yeme ve
yogunluguna bagli olarak uygunsuz dil aliskanliklari da dahil olabilir. Vidali prostetik tiriinler igin BioHorizons Coklu Unite ve Abutment,
tek dis replasmanlarinda kontrendikedir.

KULLANMA TALIMATLARI
Uygun cerrahi prosedirler ve restoratif teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her Klinisyen, s6z konusu hastanin durumuyla
ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosediriin uygunlugunu degerlendirmelidir. BioHorizons, dental

implant sureclerinin tamamlanmasini ve BioHorizons Uriinlerine eslik eden Kullanma Talimatlarina harfiyen uyulmasini dnemle tavsiye
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eder. Tedavi abutmentleri elle sikilmalidir (10-15 Ncm). Abutment vidalarinin gevsememesi igin, vidalar 30 Ncm'ye kadar
dondardlmelidir.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantlarl* Zimmer ScrewVent implantlarl*
TSVBX SVMBxX

3,5 mm Dahili Baglant TSVA4Bx T SVBX SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX

45 mm Dahili Baglant TSVTWBX gmﬁ’;
TSVWHXx
TSV6BX

5,7 mm Dahili Baglanti TSVT6BX Gegerli Degil
TSV6HX

*Burada x degiskeni = implant uzunlugu.

Laboratuvar prosediirleri sirasinda implant/abutment arabirimini korumak icin Ozel Dokiim Abutmentlesi saglanan parlatma
koruyucusunda emniyete alin.

Lazerli Kaynaklama amacli Tek Asamali Titanyum Abutmentler, birlikte verilen vida lazerle kaynaklama isleminden 6nce 30 Ncm'ye
kadar sikilarak ¢alisma modeline sabitlenmelidir. Laser-Lok abutmentini islemssirasinda korumak igin Laser-Lok abutmentlerini Laser-
Lok Koruyucu Rakoru iizerine sabitleyin. BioHorizons Coklu Unite Prostetik Vidalarina, vidanin gevsemesini 6nlemek igin 15 Ncm tork
uygulanmalidir. Coklu Unite Abutment vidalari 30 Ncm torkla sikilmalidir.

BioHorizons Cok Uniteli Abutment vidalari, 30 Ncm'ye kadar torklanmalidir.

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

BioHorizons Cok Uniteli Protez Bileseni vidalafi, 15 Nem'ye kadar torklanmalidir.

BioHorizons Cok Uniteli Protez Bileseni tasarim parametreleri soyledir:
e  Minimum post ylksekligi 4 mmiye esit veya daha fazla olmalidir.
e Duvar kalinliginin‘azaltiimasina izin veriimez.
e Ag diizeltmesine izin Veerimez. Ag diizeltmesi igin agili Cok Uniteli abutmentler kullaniimalidir.

CONELOG icin CokdUniteli Abuttentlerle kullanilan BioHorizons Gok Uniteli Protez Bilesenleri, Titanyum Koping harig gok tniteli
gegici veya sabit restorasyonlarin desteklenmesi igin tasarlanmistir. CONELOG igin Cok Uniteli Abutmentlerle kullanilan Titanyum
Koping, tek ve cok tinitelingegici veya sabit restorasyonlarin desteklenmesi igin tasarlanmistir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta\basvurular konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki &nerilerin 6nline geg¢melidir.
Klinisyenler, BioHorizons protez bilesenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludur. Talep (izerine BioHorizons'tanek
teknik bilghalinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gérintulenebilir ve/veya bu adresten indirilebilir. Belirli bir

kullanim talimatina iligkin sorulariniz varsa BioHorizons Musteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iligkili
olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar tireticiye ve Klinisyen ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Dental implantlar, uygunsuz okliizyon, metal yorgunlugu ve takma sirasinda implantin asiri sikilmasi da dahil pek ¢ok sebeple islevini
yitirebilir. Abutment kirilmasinin olasi sebepleri, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla soyledir: titanyumun 1099 °C (2010 °F) (izerinde

dokiilmesi, periodontal riski bulunan dislere takildi§inda yetersiz implant destegi, st yapinin pasif olmayan sekilde takiimasi, hatali
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okliizyon nedeniyle asiri yiikleme, dolgulu abutmentlerin eksik yerlesimi ve gévdelerin asiri desteklenmesi. implant/abutment
baglantisinda herhangi bir degisiklik yapilirsa, abutment implanta yeterince baglanamayabilir. FDA (Gida ve ilag Dairesi),
implant/abutment baglantisini degistirenleri, FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul eder.
Baglayici maddenin veya partikiiliin Laser-Lok yiizeyi tizerinde birakimasi bag doku tutunmasini etkileyebilir. ACIK MAVI abutment
vidalarinin (Agili Coklu Unite Abutment ile ambalajlanan) uygun olmayan abutmentlerle kullaniimasi, abutmentin ve/veya abuffnent
vidasinin bozulmasina neden olabilir.

Kii¢lk capl implantlarin ve agili abutmentlerin agzin posterior bdlgesinde kullaniimasi dnerilmemektedir.

Prostetik Griinler tek hastada kullanima uygundur. Capraz hasta kontaminasyonu riskini dnlemek icin (riin tekrarjkullaniimaya
calisiimamalidir. BioHorizons, hastalar arasinda tekrar kullanim girisimleri veya tekrar sterilizasyon icin sorumlulukdabul etmez.

Cihazin malzemesine karsi alerjisi veya hassasiyeti oldugu bilinen hastalar cihazi kullanmamalidir,

BioHorizons Cok Uniteli Abutmentler ve CONELOG igin Cok Uniteli Abutmentler, tek ve ¢ok tiniteliresterasyonlar igin bir kopingveya
silindir eklenmesini gerektirir. Koping veya silindirin dis eti boynu, agisi ve duvar kalinigi degistirilmemelidir. Tek (niteli restorasyonlar
icin koping veya silindirin post yuksekligi 4 mm'den dustk olmamalidir.

Talep Uzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biehorizens.com adresinde goruntulenebilir ve/veya bu
adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iligkin sorulariniz varsa/BioHorizens Musteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle
iletisim kurun. Cihazla iliskili olarak ortaya gikan tiim ciddi olaylar ireticiye ve klinisyen ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

Protez bilesenleriyle ve implantlarla iliskilendirilen riskiér ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak izere asagidakileri igerir: (1)
implant ve/veya abutment malzemelerine gdsterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére gikarilmasi gereken implantin
velveya abutmentin kirilmasi; (3) abutment vidasinin, vefuey@ tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu gerektiren
enfeksiyon; (5) kalici zayifiga, uyusmayagveya @griyameden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari
icerebilecek histolojik tepkiler; (7) yag embalisi olugumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller sinls
perforasyonu; (10) labiyal veya lingual'’kemik perforasyonu ve (11) revizyona veya Urlnin ¢ikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILiZASYON

Civileri daima pudrasiz bir €ldivefile tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin. Uriin steril
olarak saglaniyorsa ambalaj agllana dek veya hasar gorene dek steril olarak gértilmelidir. Uriini, kabul edilen steril teknikle yalnizca
dogru boyut belirlendikten ve gerrahi bolge hazirlandiktan sonra ambalajindan gikarin. Steril olmayan driin temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Su temizlikyprotokelti kullaniimalidir:;

1) “Ureticinin onerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik veya dezenfeksiyon ajan
kullanarak steril bir kapta deterjan banyosu hazirlayin.

2) Hazirlanan deterjan solusyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gortinen ttim kirleri gidermek izere
Urdnd firgalayin.

3) Akan musluk suyuyla tiriinu iyice durulayin.

4)  Uriinii hazirlanan deterjan soliisyonuyla dolu steril kaba yerlestirin ve en az iki (2) dakika siireyle sonikasyon
uygulayin.

5) Akan musluk suyuyla GrlinG iyice durulayin.
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6) Uriine %70 IPA piiskiirtiin veya iiriinii %70 IPA ile silin.

7) Hav birakmayan bir bezle driinii kurulayin.

Steril olmayan Uriniin (seramik protez icermeyen) sterilizasyonu igin Griinii FDA onayli bir sterilizasyon torbasina ya da sargisina
yerlestirin ve asagida belirtilen kalifiye sterilizasyon dongulerinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Donguleri

P ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM¢©2-01Part
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 €:2016
Tiir: . o On Vakumlu On Vakumlu
U1 Yer Cekimi Buhar | Yer Gekimi Buhar Buhar Buhar
Maruziyet Suresi ve 30 dakika, 15 dakika, 4 dakika, 3'dakika,

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

Minimum Kurutma
Siiresi: 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika

Steril olmayan seramik protezler igin, altmis (60) dakika streyle 170 °C'de (338 °F)/kuru 1siyla sterilize edin.
Uriini sterilizasyon torbasindan veya sargisindan gikarmadan 6nce 30 dakikaltk'segutma.silresinin uygulanmasi énerilir.
Bertaraf edilecek Urlinlere, ilgili ydnetmeliklere uygun olarak dis cerrahisi atig! olarak muamele edilmeli ve drinlerin kirliligi giderilmelidir.

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir. Z-CAD®, Metoxit AG
sirketinin tescilli ticari markasidir. Conelog®, Camlog BiotechnologiesiGmbH sirketinin tescilli ticari markasidir.
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Ponizsza tabela symboli ma jedynie charakter pogladowy. Odpowiednie symbole znajduja sie na etykiecie

opakowania produktu.

w
<
3
(o
=3

Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

k=)

Producent

M
m

Produkty BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnosei (CE) spetniajg
wymagania dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych 93/42IEWG zmienione]
dyrektywa 2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawieawyrobéw medycznych
2017/745.

Numer referencyjny/artykutu

' E:
ojm
—|m

Numer partii/serii

Nie uzywa¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

K] &9

Termin wazno$ci

STERILE

Sterylizowane promieniowaniem gamma

£

Data produkcji

Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tego
wyrobu wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie

Upowazniony przedstawiciel UE

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

&

Wyréb medyczny

Non-sterile

Niesterylne

System pojedynczej bariery sterylnej

20

Strona gtéwna
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie wczesniejsze wersje. Jezykiem oryginalnego dokumentu jest angielski.

Ten dokument dotyczy facznikéw stomatologicznych oraz komponentdw protetycznych firmy BioHorizons. Etykieta na
opakowaniu kazdego produktu zawiera opis znajdujacego sie w opakowaniu wyrobu.

OPIS

Komponenty protetyczne BioHorizons sg przeznaczone do rekonstrukcji implantéw stomatologicznych BioHorizons w/zakresie
specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantow.

Wielopunktowe tgczniki BioHorizons do systemu CONELOGR® i bezpieczne taczniki CONELOG OD sg przeznaczone do
rekonstrukcji implantow stomatologicznych CONELOG w zakresie specyficznych wskazan dla kazdege'systemu implantow.

Etykieta znajdujaca sie na opakowaniu kazdego elementu protetycznego zawiera wazne informacje dotyczaee produktu, w tym
takze informacje o tym, czy produkt jest dostarczany w stanie sterylnym czy niesterylnym.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Elementy protetyczne Tapered Internal i Internal sg przeznaczone do rekonstrukgji.implantow dentystycznych Tapered Internal
i Internal oraz implantéw dentystycznych Zimmer® Dental ScrewVent® i Tapered ScrewVent®. Elementy protetyczne Laser-
Lok 3.0 przeznaczone sg do rekonstrukcji implantow dentystycznych BioHorizens Laser-Lok 3.0. Elementy protetyczne Single-
stage przeznaczone sg do rekonstrukcji implantéw dentystycznych BioHorizens Single-stage. Elementy protetyczne External
przeznaczone sg do rekonstrukcji implantow dentystycznych BigHorizons External. Elementy protetyczne Overdenture
przeznaczone sg do rekonstrukcji implantéw dentystycznych®BieHotizonsOverdenture. Elementy protetyczne One-piece
przeznaczone sg do rekonstrukcji implantéw dentystycznyeh BioHorizons One-piece. Zaczepy ceramiczne przeznaczone sg
wylacznie do klejonych klatek w strefie przedniej estetycznejaKatowe taczniki wielomodutowe BioHorizons Angled Multi-unit
zawierajg unikalng $rube do tgcznikdw LIGHTeBLUE zaprojektowang specjalnie do stosowania w tych tgcznikach.
Wielomodutowe elementy protetyczne Multi-unit i taczniki $rubowe sg przeznaczone do uzycia jako podparcie dla protez
wspartych na wielu implantach. Laczniki kulowe sg,przeznaczone do utrzymania opartej na tkance naktadki wielomodutowej
w szczece (taczniki kulkowe 3,0 mm przeznaczone sg do stosowania z implantami dentystycznymi 3,0 mm). Bezpieczne taczniki
OD sg przeznaczone do utrzymania'oparté] na tkance, wielopunktowej protezy naktadkowej w szczece gérnej i zuchwie.
taczniki Easy Ti sq przeznaczone do\dtugotfwatych rekonstrukcji tymczasowych (>30 dni); z gniazdem krzyzowym dla
rekonstrukcji jednomodutowyeh i bezagniazda krzyzowego dla rekonstrukcji wielomodutowych. Elementy protetyczne z PEEK
sg przeznaczone do krotkotrwatyeh rekonstrukcji tymczasowych (<30 dni).

Wielopunktowe taczniki'BioHorizons do systemu CONELOG sg przeznaczone do stosowania w szczece gornej lub zuchwie
w celu podparcia pojedynczych lub wielopunktowych tymczasowych lub trwatych rekonstrukciji na implantach stomatologicznych
CONELOG. Wigelopunktowe, jednoczesciowe faczniki proste BioHorizons do systemu CONELOG sg przeznaczone do
stosowahnia W szczece gornej lub zuchwie w celu podparcia pojedynczych lub wielopunktowych tymczasowych lub trwatych
rekonstrukejinaimplantach stomatologicznych CONELOG. Bezpieczne taczniki CONELOG OD sg przeznaczone do utrzymania
opartej natkance, wielopunktowej protezy naktadkowej w szczece gérnej i zuchwie.

PRZECIWWSKAZANIA

Protezy BioHorizons nie powinny by¢ uzywane u pacjentdéw cierpigcych na stanowigce przeciwwskazanie choroby uktadowe
lub niekontrolowane choroby lokalne, takie jak nieprawidtowy sktad krwi, cukrzyca, nadczynno$¢ tarczycy, zakazenia jamy
ustnej lub zmiany nowotworowe, choroba nerek, niekontrolowane nadci$nienie, problemy z watroba, biataczka, ostra
naczyniowa choroba serca, zapalenie watroby, choroba immunosupresyjna, cigza, kolagenoza i choroby kosci. Wzgledne
przeciwwskazania mogg obejmowac palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm,
obgryzanie paznokci, obgryzanie otdwkow i nieprawidtowe przyzwyczajenia dotyczace jezyka, zaleznie od stopnia. Protezy
wieloelementowe i zaczepy do $rub BioHorizons sg przeciwwskazane w przypadku wymian jednego zeba.
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WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Odpowiedzialnos¢ za prawidtowo$¢ zabiegow chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi ocenic¢
wiasciwos¢ stosowanego zabiegu w oparciu 0 wiasne przeszkolenie medyczne i do$wiadczenie w kontekscie danego przypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukonczenie kurséw z zakresu implantow dentystycznych i Sciste przestrzeganie instrukc;i
obstugi dostarczonych z produktami BioHorizons. Zaczepy lecznicze powinny byé dokrecane rekami (10-15 Ncm). Sruby
zaczepdw muszg by¢ dokrecane z momentem obrotowym 30 Ncm, aby unikngé poluzowania sie Sruby.

Platforma Implanty stozkowe Zimmer ScrewVent* | Implanty Zimmer ScrewVent¥
TSVBx TSVHX SVMBX

Potaczenie wewnetrzne 3,5 mm TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHX
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX

Potaczenie wewnetrzne 4,5 mm TSVTWBXx gmfé
TSVWHx
TSV6BX

Potaczenie wewnetrzne 5,7 mm TSVT6BX Nie.dotyczy
TSV6HX

*Gdzie x = dtugo$¢ implantu.

Nalezy zabezpieczy¢ zaczepy specjalne dostarczonym protektorem do polerowania, aby chroni¢ powierzchnie
implantu/wspornika podczas zabieg6w laboratoryjnych.

Jednoetapowe zaczepy tytanowe do spawania laserowegospowinny byésprzymocowane do dziatajgcego modelu poprzez
dokrecenie dostarczonej Sruby z momentem obrotowym 30:Ncm przed spawaniem laserowym. Przymocowaé zaczepy Laser-
Lok na tulei ochronnej Laser-Lok w celu ochrony Laser-Lok podczas obstugi. Sruby protez wieloelementowych BioHorizons
musza byé dokrecane z momentem obrotowyf™45 Ncm, “aby uniknaé poluzowania si¢ $éruby. Sruby zaczepéw
wieloelementowych muszg by¢ dokrecane z momentem obrotowym 30 Ncm.

Sruby do tacznikéw wielopunktowych Bi@Horizéns musza by¢ dokrecane momentem 30 Nem.

Sruby do prostych i zakrzywionych wielopunktowych facznikéw BioHorizons do systemu CONELOG sa zapakowane z
odpowiednimi tacznikami i masza byc'dekrecane momentem 20 Ncm, aby petnity zamierzong funkcje.

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

Parametry projektowe wielopunktowych komponentow protetycznych BioHorizons sg nastepujace:
¢, Minimalna wysokos¢ wktadu musi by¢ rowna lub wieksza niz 4 mm.
o mRedukcja grubosci Sciany nie jest dozwolona.
e Korekcja kata nie jest dozwolona. Zakrzywione tgczniki wielopunktowe powinny by¢ wykorzystywane do
korekciji kata.

Wielopunktowe komponenty protetyczne BioHorizons wykorzystywane z tacznikami wielopunktowymi do systemu CONELOG
s 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 rekonstrukgji.
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OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

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. Dodatkowe informacije techniczne sa dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons.
Mozna je tez wySwietli¢/pobra¢ na stronie www.biohorizons.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcji
uzycia nalezy skontaktowac si¢ z dziatem obstugi klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. WsZelkie
powazne zdarzenia, ktére wystapig w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu organowi wepaistwie
czionkowskim UE, w ktérym przebywa lekarz/pacjent.

Implanty dentystyczne moga ulec uszkodzeniu podczas pracy z wielu powoddw, w tym miedzy innymi przeCigzenianz,powodu
niewtasciwego zgryzu, zmeczenia metalu i zbyt mocnego dokrecenia podczas umieszczania implantu. Mozliwe przyczyny
uszkodzenia zaczepu to miedzy innymi: odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 1099°C (2010°F), hieodpowiednie podparcie
implantu w przypadku mocowania do zeba objetego chorobg, nie pasywne dopasowanie strukturyanadrzednej, przecigzenie
wywotane nieprawidtowym zgryzem, niekompletne osadzenie klejonych zaczepdw i nadmierne wspornikowanie przeset. Jesli
wykonane zostang jakiekolwiek modyfikacje w miejscu styku implantu/zaczepu, zaczep mozeynienwspotpracowaé prawidtowo
z implantem. FDA uznaje modyfikatora miejsca styku implantu/zaczepu za firme wytwarzajacgwyreby medyczne, ktéra podlega
przepisom i regulacjom FDA. Pozostawienie czynnika wigzacego lub czastek staty¢h na powierzchni Laser-Lok moze mieé¢
wptyw na przymocowanie sie tkanki tacznej. Uzycie JASNONIEBIESKICH srub zaezepow (dostarczanych z katowymi
zaczepami wieloelementowymi) z niekompatybilnymi zaczepami moze doprowadzi¢ da usterki zaczepu i/lub Sruby zaczepu.

Nie zaleca sie stosowania implantéw o matej $rednicy ani zakrzywionych tacznikdw w tylnej cze$ci jamy ustnej.

Protezy przeznaczone sg wytacznie do uzytku u jednego pagjenta. Aby wyeliminowac ryzyko przeniesienia zakazenia pomigdzy
pacjentami, nie nalezy probowa¢ ponownie uzywaé produktu. Firma BioHorizons nie ponosi odpowiedzialnosci za proby
ponownego uzycia lub ponownej sterylizacji pomiedzy pacjentami.

Nie nalezy stosowa¢ wyrobu u pacjentéw z rozpoznana alergia lub nadwrazliwoscia na materiat, z ktérych jest on wykonany.

Laczniki wielopunktowe BioHorizons eraziaezniki wielopunktowe do systemu CONELOG wymagajq dodania podbudowy lub
cylindra w przypadku jednopunktowych, lub wiglopunktowych rekonstrukcji. Podbudowa lub cylindryczny kotnierz dzigstowy,
ustawienie katowe i grubo$¢, Sciamy. niexmoga by¢ modyfikowane. W przypadku rekonstrukcji jednopunktowych wysokos$é
podbudowy lub cylindra nig,moze by¢ mniejsza niz 4 mm.

Dodatkowe informacjeitechniczne, sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez wySwietli¢/pobra¢ na stronie
www.biohorizons:com. W-razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcji uzycia nalezy skontaktowac si¢ z dziatem
obstugi klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapia w zwigzku
z wyrobem;, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtadciwemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym przebywa
lekarzipacijent.

POWIKELANIA | SKUTKI UBOCZNE

Do'zagrozen i powiktani zwigzanych z elementami protetycznymi i implantami nalezg m.in.: (1) reakcja(-e) alergiczna(-e) na
materiat implantu i/lub tacznika; (2) pekniecie implantu, wymagajace eksplantacii, iflub tacznika, wymagajace usuniecia wedle
oceny lekarza; (3) poluzowanie $ruby tacznika i/lub Sruby blokujacej; (4) zakazenie wymagajace rewizji implantu
dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu, ktdre moze spowodowaé trwate ostabienie, dretwienie lub bél; (6) odpowiedzi
histologiczne z udziatem makrofagow i/lub fibroblastow; (7) utworzenie zatoru ttuszczowego; (8) poluzowanie implantu
wymagajace zabiegu rewizyjnego; (9) perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja ptytki wargowej lub jezykowej oraz (11)
utrata kosci prowadzaca potencjalnie do rewizji lub usuniecia.
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POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA
Z produktem nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi obiektami, ktére
moga uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli produkt jest dostarczany w stanie jatowym, nalezy uwazac go za jatowy, o ile opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Stosujac akceptowana technike jatowa, wyja¢ produkt z opakowania wytacznie po ustaleniu
prawidtowego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu. Produkt niejatowy nalezy wyczysci¢ i wysterylizowac. Nalezy
zastosowac nastepujacy protokdt czyszczenia:

1) Przygotowac taznie z detergentem w jatowym pojemniku z uzyciem érodka czyszczacego lub dezynfekujacego
o szerokim spektrum dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta;

2) Szorowa¢ produkt szczotkg z miekkim wtosiem zwilzong przygotowanym roztworem detefgentu, aby. usunaé
widoczne zabrudzenia.

3) Doktadnie sptuka¢ produkt pod biezaca wodg z kranu.

4)  Umiesci¢ produkt w jatowym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i sonikowac przez
€0 najmniej dwie (2) minuty.

5) Dokfadnie sptuka¢ produkt pod biezacg wodg z kranu.
6) Spryskac lub przetrze¢ produkt 70% IPA.
7) Osuszy¢ produkt, dotykajac go czysta, niestrzepiacq sig’sciereczka;

W celu sterylizacji produktu niejatowego (z wykluczeniem protezsceramicznych) nalezy umiescic produkt w torebce lub
opakowaniu sterylizacyjnym zatwierdzonym przez FDA i podda¢ nastepujacym kwalifikowanym cyklom sterylizacji:

Cyklessterylizacji

brytyjski dokument

L ANSIAAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI g

Odniesienie: | 01010 TIR12:2010 TRiz2000 | M 0L-0TCzese
C:2016

{ L L Parowy z proznig | Parowy z préznig
Typ:\Parowy grawitacyjny | Parowy grawitacyjny wstepna wstepna

Czas i temperatura,| ‘80 minut w temp. | 15 minutwtemp. | 4 minuty wtemp. | 3 minuty w temp.
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

W przypadku niejatowych protez ceramicznych nalezy sterylizowaé suchym cieptem w temp. 170°C (338°F) przez
szes$cdziesigt (60) minut.

Zaleca siewwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem produktu z torebki lub opakowania
sterylizacyjnego.

Produkty przeznaczone do utylizacji nalezy traktowac¢ i odkaza¢ jak odpady z zabiegdéw stomatologicznych zgodnie
z odpowiednimi przepisami.

Zimmer®, Dental ScrewVent® oraz Tapered ScrewVent® sg 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

Tabnnus yMOBHMX NO3HAYEHb, L0 HABEAEHA HIXKYE, MPU3HAYEHA BUKITIOYHO ANS OOBIAKOBMX Linen. BignosigHi
YMOBHi MO3HAYeHHS AVB. Ha eTUKETLi Ha ynakoBLji BUPoOy.

YMOBHEe No3HaYeHHs

Onuc cumsony

YBATA!

EnekTpoHHa iHCTPYKLis 3 ekcnnyaTauji

LE

BupobHuk

M
m

lMpoaykuis komnaHii BioHorizons, 110 MiCTUTb 3HaK BiANOBIAHOETI €BPONENCHKAM
craHgaptam (CE), Bignosigae Bumoram [upektvaun €C npo meguyHigupodu 93/42/EEC 3i
3MiHamw, BHeceHumn Oupektusoto 2007/47/EC abo PernamentomM €C npo MeanyHi Bupobu
2017/745

[hxepeno / apTukyn

o‘m
—||m

Howmep naprii/cepii

He BWKOPUCTOBYBATN NEBTOPHO

He cTepunisyBarimeBTOPHO

g 9

TepMid npugaTHOCTI

STERILE| R CTepurigoBaHd rama-BuUNPOMiHIOBaHHAM
&I [lata BUroToBneHHs
YBara! ®egepantHe 3akoHogascTBo CLUA fo3sonse npogax, NOWMPEHHS Ta BUKOPUCTAHHS
Rx Only [aHNX NPUCTPOIB TiNbKK CTOMaTonorom abo nikapsam abo Ha ix 3aMOBNEHHS
EC |REP YNOBHOBaXeHUit npeacTasHuk EC

&)

He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO YNaKoBKa NOLLUKOIKEHA

MD

Meguynui Bupi6

Non-sterile

He ctepunbHoO

OpHa cTepunbHa bap’epHa cuctema

O
)

BuxigHe nonoxeHHst
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Llei fokymeHT 3amiHioe BCi nonepeHi pefakyii. Mosa opuriHany — aHrmiicbka.

[aHnin OKyMeHT BigHOCWTLCA 40 3yOHMX abaTMeHTIB Ta OpTONEAMYHUX KOMMOHEHTIB BioHorizons. Ha koxHin eTukeTui
ynakoBku BUpoOy NpeacTaBneHnin onuc NpUCTPOLO, L0 A0AAETLCS.

onuc
OpToneanyHi komnoHeHT BioHorizons npusHaveHi ans BigHOBNEHHst 3yOHWX imnnaHTatiB BioHorizons y méxax
KOHKPETHIX MoKa3aHb KOXHOI CUCTEMM IMNMAHTATIB.

AbatmeHTn Multi-unit Big BioHorizons gns abatmeHtis CONELOG® ta CONELOG OD Secure npusHa4YeHi ans
BioHOBNEHHs 3ybHMX imnnaHTatie CONELOG y mexaXx KOHKPETHUX MoKasaHb KOXHOI CUCTEMM iMMNaHTATIB.

Ha eTuKeTLi KOXHOI yNakoBKM NpOTE3a BKa3aHa BaxsMBa iHpopmaLis npo BUpIO, Y TOMY YMCITi MPOAFE, YK NOCTAYaETHCS
NpoTe3 CTEPUIbHUM ab0o HECTEPUMBHUM.

MOKA3AHHA ANl BAKOPUCTAHHA

Mpotesn Tapered Internal i Internal npusHayeHi ans pectaspaldii 3y6Hux imnnanTatie Tapered,Inteknalra Internal, a Takox
3y6Hux iMnnaHTaTtiB Zimmer® Dental ScrewVent® i Tapered ScrewVent®. Mpotéau, Laser-Lok 3.0 npusHaveHi ans
pecTaBpauji 3ybHux imnnaHTaTis BioHorizons Laser-Lok 3.0. Mpotesu Single-stage nprskaueHi ans pectaspalii 3y6HMX
imnnaHTatie BioHorizons Single-stage. 30BHilLHi NpoTe3n npuaHayeHi Ans pectaspauii 3yBHux imnnaHTaris BioHorizons
External. 3HiMHi npoTe3n npusHayeHi Ana pectaepauii 3ybHux imnnaHTarie BioHorizens” Overdenture. LlinicHi npotesu
npu3HayeHi Ans pectaspalii uinicHux 3y6Hux imnnanTarti BioHorizons, Kepamidhi abatMeHTM npusHayeHi nuwe ans
BMNAZKIB LIEMEHTHOI peTeHLii B NepeaHin eCTeTUYHIN 30Hi. KyToBi BaraTOkoMnoHEHTHI abaTtMeHTn BioHorizons micTsTh
yHikanbHuit CBITNO-CUHIV reunT chikcawii abatmenTa, cnewianbfo po3pebneiiil Ans BUKOPUCTaHHS B L abaTMeHTax.
BaraTokoMnOHeHTHi NpoTeaw i1 abaTMeHTW Ans rBUHTOBOI dikcaLlil Npu3HaYeHi Ans BUKOPUCTaHHS SK ONOpK Ans NpoTesis
3 0MopoIo Ha Kinbka iMnnaHTaTtie. Kynacti abatMeHTH npusHaseHi Ans. dikeauii 3HiMHOro 6araTokOMMNOHEHTHOTO NpoTe3a 3
OMOPOKD Ha TKAHWHU Ha HWXKHIK wweneni (kynacti aB@TmeHTU 3,0 MM npusHadveHi Ans BUKOPUCTAHHS i3 3yBHUMM
imnnantatamm 3,0 mm). Abatmentn OD Secure npusHalieHi ans dikcauii 3HIMHOro 6araTOKOMMOHEHTHOTO NpoTesa 3
OMOPOK Ha TKAaHUHWU Ha HWKHIA | BepxHii weneni. Abatmeltu Easy Ti npusHayeHi Ans LOBrOCTPOKOBMX TUMYACOBWX
pectaBpayin (>30 AHiB); i3 LWeCTUrpaHHUKOM NS PeeTaBpaLlil OAHOKOMMOHEHTHUX NPOTE3iB | 6e3 LWecTurpaHHuka 4ns
pecTaBpauin 6aratokomnoHeHTHIX npoTesisiflpotean PEEK npuaHayeHi 4ns KOPOTKOCTPOKOBMX TMMYACOBWX pecTaBpaLii
(<30 gHis).

AbatmeHTun BioHorizons Multi-unit{gns"@ONELOG npusHayeHi 4 BUKOPUCTAHHSA Ha HWXKHIN abo BepXHii weneni ans
NATPUMKNA OLHOKOMMOHEHTHNX | 6GaFaTOKOMAOHEHTHUX TUMYAcoBWX abo MOCTINHMX pecTaBpaLil Ha 3yOHUX iMnnaHTaTax
CONELOG. UjnicHi 6araTokOMReHeHTHi npsimi abatMeHTu BioHorizons ans CONELOG npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS Ha
HWXHIn abo BepxHil WeneniAns nigTPUMKN KOMNOHEHTIB TMMYacoBWX abo NOCTINHMX pecTaBpaLil Ha 3yOHUX iMnnaHTaTax
CONELOG. AbatmeHTn €ONELOG OD Secure npuaHayeHi ans dikcallii 6araToKOMNOHEHTHOrO 3HIMHOTO NpoTesa 3
OMOPOK Ha TKAHWHIA Ha HIBKHII | BEPXHIl Leneni.

NPOTUNOKA3SAHHSA

MpoTesn BigHOrizons He NOBMHHI BUKOPUCTOBYBATUCS Y NALliEHTIB, IO MalTb CUCTEMHI a0 HEKOHTPOMbOBAHI MiCLeBi
3aXBOPIOBAHHARSKIMOXYTb CNYXUTU B AKOCTI NPOTUMNOKA3aHHS, HaNpuKNaa naTonorivHi 3MiHeHHs! KNITUHHOTO cKragy Kposi,
piabet, AinepTnpeos, 3nOsKiCHi HOBOYTBOPEHHS abo iH(EKLiHI 3aXBOPIOBAHHA POTOBOI MOPOXHUHW, HUPKOBA
HeJOCTaTHICTb, HEKOHTPOMNbOBAHA riNepTEH3is, 3aXBOPHOBAHHS NMEYiHKM, NENKEMIs, TSKa (hopMa 3axXBOPIOBAHHS CepLIEBO-
CYAVHHOI CMCTEMY, TenaTuT, iMyHogediLmT, BariTHICTb, Andy3Hi XBOPOOM 3'eqHYBANbHOI i KICTKOBOI TKAHWHM. BigHOCH
NPOTUFABKA3aHHA MOXYTb BKIIOYATU Taki 3BWYKM, SIK MasniHHSA, CMOXMBAHHS ankoroni, noraHa ririeHa MOPOXHWHW poTa,
Bpykcn3m, KycaHHs HirTiB, 06rpu3aHHs OniBLB i HeNpaBuWMbHi 3BMYKM PO3TALLYBaHHS A3UKa B 3aN€XHOCTI Bif CTyneHs
TSbKKOCTI. BaraTokoMnoHeHTHi abatmeHTn BioHorizons i abaTMeHTM gns rBUHTOBMX NPOTE3iB NPOTUNOKa3aHi 4ns 3amiHu
ofHoro 3yba.
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IHCTPYKLLII 3 BUKOPUCTAHHA

Bubip BignoBigHOro XipypriYHOro BTPYYaHHs Ta PEKOHCTPYKTUBHOI TEXHIKW 3LINCHIOETLCS Ha PO3CyA fikaps. KoxeH nikap-
KMIHILMCT MOBWHEH OLHIOBATW AOLIMbHICTL Npoueaypl Ha OCHOBI OCOBMCTOI MeAMuYHOI NiAroToBKM Ta AOCBiAY 3
ypaxyBaHHAM BUMagKy KOHKpeTHOro mauieHta. Komnadis BioHorizons HanonernMeBo pekomeHaye 3akiHuMTL BignoBigHi
Kypcu 3 [eHTanbHOI iMNIaHTonorii Ta CyBopo AOTPUMYBATUCh IHCTPYKLiN i3 3aCTOCYBaHHS, SIki MOCTayaloThes 3 yciMa
Bupobamm BioHorizons. 3ataryBaHHa abaTMEHTIB AN1s 3aroeHHst BUKOHYETbCs BpYUHY (10-15 Hewm). MBUHTY abaTMeHTiB cnig
3ararysatu i3 aycunnam 30 Hem ans 3anobiraHs ix ocnabnerHHo.

Mnatdopma gopeueno;iﬁim MnnaHTaTh Zimmer ImnnanTatn Zimmer ScrewVent®
crewVent
TSVBx TSVHx SVMBX
3,5 MM 3 BHYTpILUHIM 3'€gHaHHAM TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHX
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX
4.5 MM 3 BHYTPILLHIM 3'€4HaHHAM TSVTWBX gmﬁi
TSVWHx
TSV6BXx
5,7 MM 3 BHYTpILUHIM 3'€QHaHHAM TSVT6BX He 3acTocoBHO
TSV6HX

*[le 3MiHHa X = JOBXMHA IMNNaHTaTy.

MpuKkpiniTb iHAMBIZYanbHI NUTI abaTMEHTU A0 NonipyBanbHOro NpoTeKTOPa, LOIEETa4aEThCs B KOMNNEKT, LL0G 3aXUCTUTK
NOBEPXHI0 iMnnaHTaTy/abaTmMeHTy nig Yac nabopatopHux npouedyp.

OpHoetanHi TMTaHoBi abaTMEHTW ANS Na3epHOro 3BapiBaHHANTIOBUHHI nepes  BMKOHAHHAM N1a3epHOr0 3BaptoBaHHS
hikcyBaTucs Ao pobo4oi MoAeni 3a AONOMOrOK0 3aTAryBaHHs CynpOBOMKYHOHOro rBuHTa i3 3ycunnam 30 Hem. 3adikcyiTe
abatMeHT Laser-Lok Ha 3axucHoMy koBnauky Laser-Lok Afis 3axuCTy Laser-Lok nig Yac BUKOHaHHS Pi3HUX MaHinynsuin.
BuHTW BioHorizons ans 6araTokOMNOHEHTHUXgMPOTE3IB CAIA 3aKkpydyBaTM Ha 15 Hcm ansa 3anobiraHHs ocnabneHHs
rBUHTA. [BIUHTY GaraTOKOMMOHEHTHMX abaTMeHTIB NOBUHHI ByTK 3akpyyeHi Ha 30HcM.

MomeHT 3akpyyyBaHHs rBuHTiB abatmeATiB Multi-unit8ig BioHorizons mae ctaHoBuTM o 30 Hem.

Mpsmi Ta kyTosi reuHTY abatmenTie Multi-unit Big BioHorizons Big CONELOG ynakoByoTbCA 3 BignoBigHUMu abaTMeHTamMu.
[ins BUKOPUCTaHHS 3a NPU3HAYEHHAM IBUHT MIOBUHEH 3aKpyJyBaTucs i3 ycunnam 20 Hew.

MOMeHT 3aKpy4yBaHHA FBUHTIB)ANSA OPTONEeANYHOr0 KoMMoHeHTa BioHorizons Multi-unit Mmae ctaHoBuTh 15 Hem.

MapameTpu KOHCTPYKLii‘opTONeaMYHUX KOMNOHEHTIB BioHorizons Multi-unit HaBefeHi HkuYe.
e  MiHiMansHa BUcOTa MiCNA 3aCTOCYBaHHSA NOBWHHA CTAHOBUTY LLOHANMEHLLE 4 MM.
e He fonycka€TbCs 3MEHLLEHHS TOBLLUMHM CTIHOK.
_snHe fonyckagTbes KyToBa Kopekwis. [1ns KyToBOI KOpekLji kyTa cnig BUKOpUCTOBYBaTH KyToBi abatmeHTn Multi-unit.

OpToneanyHikomnoHentn Multi-unit Big BioHorizons, wo BukopuctoBytoTbes 3 abatmentamu Multi-unit gns CONELOG,
Npu3Ha4eHi Ans NiATPUMKM ©araTOKOMMOHEHTHUX TUMYacoBMX ab0 NOCTIMHMX PecTaBpaLiil, 3a BUHSTKOM KOPOHKM
TUTA@HEBO! OCHOBW. TMTAHOBA OCHOBA KOPOHKW, IO BWKOPUCTOBYETbCA 3 abatmeHTamm Multi-unit gns CONELOG,
mpn3HaveHa ansa niaTpUMKW 0OHO- Ta 6araToOKOMNOHEHTHMX TUMYACOBKX abo MOCTINHUX pecTaBpaLii.

3ACTEPEXXEHHSA TA 3ANOBDKHI 3AX0AH

KniHiyHa oujiHKa iHAWBiAYyanbHOI KapTUHW NALEHTIB NOBMHHA 3aBXaM NPEBaoBaTh Hag PEKOMEHAALSIMM, L0 MICTATLCS B
Oyab-sKii iHCTPYKUii i3 3acTocyBaHHs BioHorizons (IFU). Jikapi-kniHiLMCTM HecyTb BiANOBIOANBHICTE 332 PO3YMiHHS
HaneXHoro TEXHIYHOrO BMKOPUCTAHHS KOMMOHEHTIB Ans npoTtesyBaHHs BioHorizons. [ogaTkoBy TexHiyHy iHdopmaLito
MOXHa OTpuMmaTi BKoMnaHii BioHorizons 3a 3anutom abo nepernsHyTty i (a6o) 3aBaHTaxmT 3 cauty www.biohorizons.com.
3B'sKiTbCA 3i CNyx00K0 NIATPUMKM KITiEHTIB koMNaHii BioHorizons abo micLueBuM npeacTaBHUKOM KOMMaHii, sikwo y Bac
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BMHUKHYTb NUTaHHSA BIGHOCHO OYab-AKOi IHCTPYKLIT i3 3acTocyBaHHs. po 6yab-sKy Cepiio3Hy nogito, NoB's3aHy 3 BUpo6oMm,
Cnig NoBIGOMISATH BUPOBHMKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy Aepxaeu — uneHa €C, ge 3HaxoauTbes fikap i (ab0) nauieHT.

3y6Hi iMNnaHTaTX MOXYTb 3MaMaTMCA MPW HaBaHTaXEHHi 3 pAdy MPWUYMH, BKIKOYAOYM HaAMIPHE HaBAHTAXEHHS Yepe3
HenpaBuIbHY OKMHO3ii, BTOMY MeTany i HaaMipHe 3aTAryBaHHs iMnnaHTaTy npuycTaHoBLi. MOTEHUiNHI MPUYMHK TPILLWHN
abaTMeHTa BKMKOYaKOTb, ane He 0BMEXYHTbCS HAaCTYMHUMM: BUIIMBOK TUTaHY npw Temnepartypi noHag 1099°F (2010°C),
HenpasuIbHa onopa iMnnaHTaTy npu 3'eQHaHHi 3 3ybamu, Lo MatoTb NEPIOAOHTANbHI NOLIKOMKEHHS, HE MacKBHa Nogagka
BEPXHbOI YaCTUHW KOHCTPYKLii, HAAMIPHE HABAHTAXEHHS Yepe3 HenpaBWIbHY OKITHO3it0, HEMOBHA MOcadKka CKPIMAEHMX
LieMeHTOM abaTMEHTIB i HaAMIPHWIA BUHOC NPOMIXHOI KOPOHKM MOCTA.AKLLO B iHTEPEIC MiX IMINaHTaToM i a@aTMeHTOM
OyoyTb BHeCeHi Oyab-siki 3MIHEHHS, Lie MOXEe NpWU3BECTU [0 HEMPaBUIbHOMO 3'€AHaHHS abaTMeHTa 3 iMMIaHTaToM.
YnpaBniHHS 3 KOHTPOMIO 3a XapyoBMMM NpoAyKTaMu i fikapCbkumm 3acobamu (FDA) Beaxae Moandikatopatintepdency
iMnnaHTaT-abaTMeHT BMPOOHMKOM BMPOGIB MEOMYHOrO NPU3HAYEHHS, WO NigNopsiAKOBYETLCS NpaBusiam i Bumoram FDA.
ABaTMEHTU 3 TUTAHOBOIO MILCTABOI0 - 3MiHEHHS po3mipy abo hopmu abaTMeHTa 3 TUTAHOBOIO NiAeTaBoMOXe FOripLUMTL
HanexHy nocagaky 3 Nnpote3oM. HasBHICTb 3B'A3yBanbHOI peyoBMHIM abo YaCTUHOK Ha NoBepxHi ddaserkok MoxE noripwnty
NPUKPINMEHHs 3B'A3yBanbHOi TkaHUHW. Bukopuctanhs BITAKUTHWX reuHTiB ansg abaTmeHTiB (NOETABNSKTECS B KOMMNEKT
3 KyTOBUMYW BaraToenemMeHTHUMU abaTMeHTamm) 3 HECyMiCHUMM abaTMeHTaMK MOXe NPUBBECTM A0 NOMOMKM abaTMeHTa |
(abo) reuHTa ans abatMeHTa.

He pekomeHOyeTbCs BUKOPUCTOBYBATM iIMNNaHTaTW Manoro Aiametpa Ta KyToBiyabaTmeHTV y 3agHin obnacti poToBoi
MOPOXHUHU.

MpoTe3n npusHadeHi TinbkW 4N OAHOPA30BOTO BUKOPWUCTAHHS. [ns 3amobiraHHs puanKy NEpPEXpecHOro 3apaXeHHst
3abopoHseTbCS X MOBTOPHe 3acTocyBaHHs. Komnadis BioHoriZOns He, HEEE™ BignoBiganbHiCTb B pasi NOBTOPHOMO
BUKOPUCTaHHs1 abo MOBTOPHOI cTepunisaLii BUpoBy A5 3aCTOCYBAHHS Y KiflBKOX NaLlieHTiB.

MavieHTu 3 BiZOMOI0 aneprieto abo YyTnMBICTIO 4O MaTepiany BUPEOY HE MOBWHHI BUKOPUCTOBYBATM BUPIO.

[ns abatmenTiB Multi-unit Big BioHorizons Ta abatmeHTi Multi-unit ans CONELOG notpibHa ocHoBa KOpPOHKM abo uuniHap
ANs 0AHO- Ta BaraTOKOMMNOHEHTHOI pecTaBpaLiinHeenis 3MiHIOBaTU MaHXETY SICEH, aHryNALito Ta TOBLLWHY CTIHKWM OCHOBY
KOpOHKW abo uuniHgpa. Bucota 0CHOBKM KOPOHKW ab0 LmMniHApa Nicns 3acTOCyBaHHS OBHOKOMMOHEHTHUX pPecTaBpaLii
NOBWHHA BYTI He MeHLLe 4 MM.

[opaTtkoBy TexHiYHy iHGopmaLito¢MOXHE OTpUMaTK 3a 3anuTOM y komnaHii BioHorizons abo nepernsiHytv Ta (abo)
3aBaHTaXMTM Ha CTOPIHL www.biohQrizonSicom. 3 6yab-sKUMN 3anUTaHHAMM LLOAO KOHKPETHOT IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS
3BepranTecs Ao cnyxbw nigTpumkn knieHTiB abo gO MicLeBoro npeacraBHWka komnaii BioHorizons. Mpo Oyab-skuil
CEPIO3HUIA HLUMAEHT, NOB'A3aHMA 3MPUCTPOEM, CMig NOBIZOMNATA BUPOBHMKY | KOMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-uneHa
€C, B sKill 3HaxoaUTbCS Rikap-KAiHILUMCT Ta (abo) nauieHT.

YCKNAAHEHHSA TA HEBAXKAHPPEAKLLI

[o pusukiB A/a ycknagHeHb, MOB'A3aHMX 3 MpoTe3amy Ta iMnnaHTatamu, Hanexatb, cepes iHworo: (1) aneprivHa(-i)
peakuis(-i) Ha imnnaHTaT Ta/abo matepian abatMeHTa; (2) nonomka iMnnaHTata, skuin notpebye ekcnnaHTawii, Ta/abo
abaTmenTa, Skui HeobXigHO BMAAnMTM 3a BMCHOBKOM fikaps-kniHiumcTa; (3) ocnabneHHs rBuHTa dpikcalii abatmeHTa
Ta/dbo OKIMO3INHOMO rBUHTA; (4) iHdeKwis, Lo BUMarae pesisii 3yGHOro iMnnaxTara; (5) NOWKOMKEHHS HEPBA, SKE MOXeE
CMPUMKUANTI NOCTINHY CnabKicTb, OHIMIHHSA abo Binb; (6) ricTonorivuHi peakwii, IMOBIPHO NOB'A3aHi 3 Makpodaramu Ta/abo
Gibpobhactamu; (7) yTBOPEHHs XuUpoBux embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTaTy, WO BUMarae NPOBEAEHHS PEBI3iHOI
onepauii; (9) nepdopalis ranmoposoi nasyxu; (10) nepdopauis nabianbHoi abo NiHrBanbHOI YacTUHN 6a3nCy HKHBOMO
4acTKOBOro 3HIMHOTO npotesa; i (11) BTpaTa KiCTKOBOI TKAHWHW, sika MOXe MPWU3BOAMTW [0 HeobxigHocTi pesisii abo
BUOAnNEHHS.

NOPAAOK POBOTHU TA CTEPUAISALLI

3aBxau npautoinTe 3 BUPOHOM Y HEONYAPEHHNX PyKaBUYKaX Ta YHUKANUTE KOHTAKTY 3 TBEPAUMM npeameTamu, ki MOXyTb
MOLLKOAMUTW NOBEPXHIO. AKLLO JaHWA BUPIG NOCTaBNAETHCA CTEPUNBHIUM, TO BiH BBAXAETHCA CTEPUNBHUM, SIKLLO YNakoBKa
He Byna Bigkputa abo NoLwKomkeHa. BunyyeHHs 3 ynakoBKM MOBWHHO 3iMCHIOBATUCS 3 AOTPUMAHHSM BCTaHOBIEHMX
npaBWn acenTuKM TiNbKK NiCNS BU3HAYEHHS NPaBUIbHOO PO3MIpY i MiAroTOBKM onepaLiiHoro nons. HectepunbHuin BUpIi6
noBWHEH BYTM 0YnLLEeHWiA Ta CTepunisoBaHnin. HeobxigHo cnigyBaTit NPOTOKONY OYMLLIEHHS, ONUCAHOMY HUXKYE.
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1) MigroTyBaT po34nMH MWUKOYOrO 3acoby B CTEPUIIbHOMY KOHTEMHEPI 3 4MCTMM abo aesiHdikylumum 3acobom
LUMPOKOrO CnekTpy Aii, Takum sik Enzymax® komnanii Hu-Friedy, 3rigHo 3 pekomeHaawisMn BUpobHMKa.

2) [nsBupaneHHs BuanMmnx 3abpyaHeHb O4NCTUTI BUPIO LLITKOK 3 M'SKOH LETUHOK, 3MOYEHOI0 B FOTOBOMY PO3UMHI
MWKOYOro 3acoby.

3) PetenbHo npomuTK BUPIB Mig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH.

4) TlomicTuT BUPIO y CTEPUNbBHUIA KOHTEHEpP, 3anOBHEHWIA MPUrOTOBAHUM MWKOYAM PO34MHOM, | 06pobUTM
yNbTPa3BYyKOM MPOTArOM He MeHLUE 2 (4BOX) XBUMWH.

5) PetenbHo npomuTK BUPIB Nig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH.

6) Posnopowwnti Ha noepxHto abo npotepTn BUpi6 70% i3onponinosum cnvpTom.

7) Hacyxo npOMOKHYTM BMPIB YACTOK TKAHWHOH, LU0 HE 3anuLae BOpcy.

[ns cTepunisayii HecTepunbHOro BMpoOy (3a BUHATKOM KepaMiyHuX MpOoTe3iB) MOMICTITb BUPID Y 8aTBep@keHun FDA
cTepunisauiinHui nakeT abo 06ropTky Ta BUKOHANTE OAMH i3 HACTYMHWX 3aTBEPMAKEHNX LKNiB cTepitnizauii:

Linknu ctepunizauii ‘S v

NocunanHs: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK'HTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 YactuHa C:2016
Tn: Crepwunisauia napoto|Ctepunisayisa napoto| Ctepunigadis nopom | Ctepunisavis nopom
: rpasitalinH1m rpasiTaLinHum i3'norepeaHim i3 nonepeaHim
MEeToLOM MeTo0M BaKyyMOM BaKyyMOM
T -
pusaricrs a 30 xBunuH nNpw 15 xBuUnuympu AXBUIVHKN NpU 3 XBUNWHK Npy

Temneparypa
06pobKky: 121°C (250°F) 132°C (2[{0°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)

MinimanbHui Yyac
BUCUXaHHSA:

30 xBunuH 30 XBURAUH 20 xBUnuH 20 xBUnuH

HecTepunbHuii kepamiyHnid npoTes cnif CTepWrigyBaT Cyxum xapom 3a Temnepartypu 170°C (338°F) npotsirom
LwecTaecaTtn (60) XBUMKH.

lMNepen BuOaneHHaM MpUCTPOI 3i cTepustisaliiiHoro maketa abo ynakoBku pekomeHayeTbes novekatn 30 XBUMWH AN
OXONOMKEHHS.

Bupobu, wo maiotb 6yTi yTMnisoBaHi, CRig a6pobnaTu N 3He3apaxyBaTh K BiAXOA4W CTOMATONOMYHOI Xipyprii 3rigHO 3
BMMOramm BifnoBigHNX HOPM

Zimmer®, Dental ScrewMent®a Tapered ScrewVent® € 3apeecTpoBaHMW TOBapHUMM 3Hakamm komnaHii Zimmer Dental,
Inc. Z-CAD® € 3apeecTpoBaH/M ToBapHUM 3HakoM komnaHii Metoxit AG. Conelog® e 3apeecTpoBaHM TOBapHIM 3HAKOM
komnanii Camlog Bietechnologies GmbH.

Bupobnero y'CLLA.
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CESTINA

Nasledujici tabulka pfedstavuje pouze orientaéni prehled s vyznamem symbold. Konkrétni Gdaje s pfisluSnymi
symboly naleznete na obalu vyrobku.

Vyznam symbolu

Upozornéni

Navod k obsluze elektroniky

Viyrobce

Viyrobky spolecnosti BioHorizons opatfené evropskym azna¢enim:shody (CE) spliuji
pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS Vexznéni smérnice
2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcichi2017(745

Referencni Cislo / &islo vyrobku

Cislo Sarze

Nepouzivejte opakované

Znovu nesterilizujte

Datum‘spotreby

STERILE| R Sterilizovano gama zafenim
(\/\/\r Datumivyroby
Pozor: Dle federalnich zakon( USA smi byt tento vyrobek prodavan, distribuovan a
Rx Only e R
pouzivan vyhradné zubafi ¢i lékafi nebo na jejich predpis.
EC |REP Zplnomocnény zastupce v Evropském spoleGenstvi

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

MD

Zdravotnicky prostfedek

Non-sterile

Nesterilni

Systém jedné sterilni bariéry

O
)

Viychozi pozice

Tento dokument nahrazuje vSechny pfedchozi verze. Jazykem originélu je anglictina.

73 of 77



Tento dokument se vztahuje k zubnim abutmentim a protetickym komponentim Biohorizons. Na Stitku na obalu kaZdého
vyrobku najdete popis pfislusného produktu.

POPIS
Protetické komponenty BioHorizons jsou uréeny k pouziti spolu se zubnimi implantaty BioHorizons v ramci konkrétnich indikaci
daného implantacniho systému.

Vicec€lenné abutmenty BioHorizons pro abutmenty CONELOG® a CONELOG OD Secure jsou uréeny k pouziti spolu se zubnimi
implantaty CONELOG v ramci konkrétnich indikaci daného implantaéniho systému.

Na $titku obalu kaZdého protetického vyrobku najdete dulezité informace o produktu véetné toho, zde se protetickyskomponent
dodéava sterilni, &i nesterilni.

INDIKOVANE POUZITi

Protetiky Tapered Internal a Internal jsou urCeny k rekonstrukci zubnich implantatd Tapered Internal adlnternal a zubnich
implantatd Zimmer® Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent®. Protetiky Laser-Lok 3.0 jSou,uréeny Kyrekonstrukci zubnich
implantatl Laser-Lok 3.0 spole¢nosti BioHorizons. Protetiky Single-stage jsou uréeny k rekonstrukcizubnich implantat Single-
stage spolecnosti BioHorizons. Protetiky External jsou ur€eny k rekonstrukci zubnichyimplantatd External spole¢nosti
BioHorizons. Protetiky Overdenture jsou uréeny k rekonstrukci zubnich implantatii, Overdenture spole¢nosti BioHorizons.
Protetiky One-piece jsou urceny k rekonstrukci zubnich implantatd One-piecespélecnosti BioHorizons. Keramické abutmenty
jsou uréeny pouze pro cementem upeviiované nahrady do anteriorni estetické zony.Sikmé abutmenty Multi-unit spolegnosti
BioHorizons obsahuji jedineény abutmentovy Sroub LIGHT BLUE specialné navrzeny k pouziti v téchto abutmentech.
Abutmenty Multi-unit a abutmenty pro Sroubové protetiky jsou ureny k pouzitijakozto podpéra protetiky s vice implantaty.
Abutmenty Ball jsou uréeny k upevnéni vicedilné, tkani podepfené zubni nahrady do dolni Eelisti (abutmenty Ball 3,00 mm jsou
uréeny k pouziti se zubnimi implantaty 3,0 mm). Abutmenty OD Securejsou uréeny k upevnéni vicedilné, tkani podepfené zubni
nahrady do dolni i horni Celisti. Abutmenty Easy Ti jsou urgény proidocasne rekonstrukce pouzivané dlouhodobé (> 30 dni),
Sestihranné abutmenty pro jednodilné rekonstrukce a kulatéabutmenty pro vicedilné rekonstrukce. Protetiky PEEK jsou uréeny
pro doCasné rekonstrukce pouzivané kratkodobé (< 30 dni).

Abutmenty Multi-unit spole¢nosti BioHorizons pro zubni implantaty CONELOG jsou uréeny k pouziti v dolni &i horni Celisti k
podpofe doCasnych i trvalych jednodilnycha@ vicedilnych/rekonstrukci na zubnich implantatech CONELOG. Rovné abutmenty
One-piece Multi-unit spolecnosti BioHorizons pro zubni implantaty CONELOG jsou uréeny k pouziti v doini &i horni Celisti k
podpofe dogasnych i trvalych vicedilnychirekonstrukci na zubnich implantatech CONELOG. Abutmenty CONELOG OD Secure
jsou ur€eny k upevnéni vicedilné, tkani podepiené zubni nahrady do dolni i horni Celisti.

KONTRAINDIKACE

Protetické komponenty Bi@Horizens nesmi byt pouZity na pacientech, u nichZ je to kontraindikovano systémovym (i
nekontrolovanym lokélnim onemocnénim, mezi néz se fadi napf. krevni dyskrazie, diabetes, hypertyre6za, orélni infekce €i
zhoubny nador, onemocnéni ledvin, nekontrolovana hypertenze, potize s jatry, leukémie, zavazné kardiovaskularni
onemocnéni, hepatitis, auteimunitni onemocnéni, téhotenstvi, porucha tvorby kolagenu a onemocnéni kosti. Mezi relativni
kontraindikace mohou patfit nezdravé navyky, jako uzivani tabaku, alkoholu, Spatna ustni hygiena, bruxismus, kousani nehtd,
kousani tuzek anevhodné pohyby jazykem v zavislosti na jejich zavaznosti. Vice€lenné abutmenty BioHorizons a abutmenty
na Srodbované nahrady jsou kontraindikovany u nahrad jednoho zubu.

POUZITI

Za radné,provedeni chirurgického zakroku a volbu spravné techniky nese odpovédnost zubni Iékar. Lékar musi vzdy vyhodnotit
vhotnost zakroku na zakladé svych odbornych Iékarskych znalosti a zkuSenosti a s prihlédnutim ke konkrétni situaci daného
pacienta. Spole¢nost BioHorizons vfele doporu¢uje absolvovani kurzt zubni implantologie a zaroveri pfesné dodrzovani pokynu
k pouziti a postupl, které jsou pfilozeny k produktim Biohorizons. Vhojovaci abutmenty dotahujte ruéné (10-15 Ncm).
Abutmentové Srouby musi byt utaZeny na to€ivy moment 30 Ncm, aby nedoslo k jejich uvolnéni.
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Platforma Implantaty Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantaty Zimmer ScrewVent*
TSVBX SVMBx

Interni spojeni 3,5 mm TSV4Bx Ewﬁx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX

Interni spojeni 4,5 mm TSVTWBX gxwa);(
TSVWHx
TSV6BX

5.7mm Internal Connection TSVT6BX N/A
TSV6HX

*Kde proménna x = délka implantatu.

Pfipevnéte abutmenty odlité na miru k pfilozenému lesticimu chraniéi, aby bylo rozhrani implantatufabutmentu.chranéno pi
laboratornich postupech.

Jednoféazove titanové abutmenty k laserovému svareni pfipevnéte na pracovni model, pfilozeny*Sroub, je treba pred laserovym
svafovanim dotahnout na tocivy moment 30 Ncm. Pfipevnéte abutmenty Laser-Lok k ochrannému,pouzdru Laser-Lok, aby byly
pfi manipulaci chranény.

Viceclenné abutmentové Srouby BioHorizons je tfeba dotahnout na toCivy moment 30 Ncme

Vice€lenné rovné a angulované abutmentové Srouby BioHorizons pro . GONELOG jsou baleny s pfislusnymi abutmenty a musi
byt dotazeny na tocivy moment 20 Ncm, aby mohly pinit svou funkci

Srouby viceglennych protetickych komponent(i BioHorizons méSthyt détazery na tocivy moment 15 Ncm.

Parametry pouziti vice€lennych protetickych komponent( BioHerizon$ jsou nasledujici:
o  Minimalni vySka Cepu musi byt 4 mm nebo.wySSi.
o Neni povolena redukce tloustky stény,
o Neni povolena korekce Uhlu. Ke korekcitihlu je tfeba pouZit angulované viceclenné abutmenty.

Viceclenné protetické komponenty BioHarizons pouzité spolu s viceclennymi abutmenty pro CONELOG jsou ur€eny k zajisténi
vice€lennych provizornich ¢i trvalych nahrad s#yjimkou titanovych kapen. Titanové kapny pouZité spolu s viceClennymi
abutmenty pro CONELOG jsou urCeny k'zajisténi jednoélennych a vice€lennych provizornich i trvalych nahrad.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni konkrétni situace danehe pacienta lékafem ma vzdy prednost pfed doporucenimi v ndvodech k pouZiti vyrobk
BioHorizons. Lékar nesefodpovédnost za to, ze se fadné seznami s technikami pouzivani protetickych komponent
BioHorizons. Dal8f*technické informace jsou kdispozici na vyzadani od spoleCnosti BioHorizons nebo si je muzete
preCist/stahnolt na www.biehorizons.com. Budete-li mit néjaky dotaz tykajici se konkrétniho navodu k pouZiti, kontaktujte
z&kaznické centrum BioHorizons nebo svého mistniho dodavatele. Dojde-li v souvislosti s vyrobkem k jakémukoli zdvaznému
incidentu, nahlasteteeprodiené vyrobci a pfislusnému Uradu v daném ¢lenském staté EU, v némz Iékaf a/nebo pacient plsobi.

Zubni implantaty mohou z riznych divodu prestat pinit svou funkci, napf. pokud jsou nadmémé zatizeny v disledku nespravné
okluzeypokud dojde k unavé kovového materialu nebo je-li implantat pfi zavadéni pfili§ utazen. Potencialnimi pfi¢inami fraktury
abutmentu mohou byt mimo jiné: odlévani titanu pfi teploté nad 1099 °C (2010 °F), nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni
k zublim s poSkozenym parodontem, nepasivni nasazeni suprakonstrukce, nadmérné zatizeni v disledku nespravné okluze,
nedostate¢né dosednuti nacementovanych abutment a pfili§ mnoho volnych ¢lend mistku. V pFipadé jakychkoli provedenych
zmén na rozhrani implantatu/abutmentu nemusi abutment na implantatu fadné sedét. Rozhrani implanttu/abutmentu podléha
podle Ufadu FDA pravidlim a nafizenim FDA jako zdravotnicky prostfedek. Ponechani bondovaciho ¢inidla &i jinych &astic na
povrchu Laser-Lok mGze mit vliv na pfipojeni pojivové tkané. Pfi pouziti abutmentovych Sroubl LIGHT BLUE (v baleni spolu
s angulovanymi vice€lennymi abutmenty) s nekompatibilnimi abutmenty miize dojit k selhani abutmentu a/nebo abutmentového
Sroubu.
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Implantéty o malém priméru a angulované abutmenty nedoporu€ujeme pouzivat v postrannim useku chrupu.

Protetické komponenty jsou uréeny k pouZiti pouze na jednom pacientovi. Dodrzenim téchto pokyn( se vyhnete riziku kfizové
kontaminace mezi pacienty pfi opétovném pouziti vyrobku. Spoleénost BioHorizons nenese zadnou odpovédnost za nasledky
v pfipadé opétovného pouZiti &i opétovné sterilizace vyrobku.

Pacienti se zndmou alergii nebo citlivosti na material prostfedku jej nemaji pouzivat.

Viceclenné abutmenty BioHorizons a vice€lenné abutmenty pro CONELOG vyZaduiji u jedno€lennych a viceclennych nahtad
pfidani kapny ¢i valecku. U kapny ¢i valeCku neni mozné nijak upravovat gingivaini kréek, angulaci ani tloutku stéay. Vyska
Cepu kapny &i valeEku nesmi byt u jednoélennych ndhrad mensi nez 4 mm.

DalSi technické informace jsou k dispozici na vyZzadani u spole¢nosti BioHorizons nebo je |ze zobrazit afnebo stdhnoutna adrese
www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotazl tykajicich se konkrétniho navodu k pouZiti se,obratte naoddéleni péce
0 zakazniky spoleénosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kierymidoslo v souvislosti
s timto prostfedkem, maji byt nahladeny vyrobci a pfislusnému organu Clenského statu EU, vérkterémilékai,a/nebo pacient sidli.

2 s x

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s protetickymi komponenty a implantaty zahrnuji mime. jiné: (1), alergické reakce na implantat
a/nebo material abutmentu; (2) zlomeni implantatu vyzZadujici explantaci a/nebe"abutmentuyzaduijici odstranéni na zakladé
posouzeni |ékare; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo uchytného Sroubu; (4) infekciavyzadujici revizi zubniho implantatu; (5)
poSkozeni nervd, které by mohlo zpusobit trvalé oslabeni, necitlivost &i bolesti(6) histologické reakce, které mohou zahrnovat
makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych embol(; (8) uvolnéniimplantatuvyZaduijici revizni zakrok; (9) perforaci Celistni
dutiny; (10) perforaci labialni nebo lingvalni ploténky; a (11) Ubytek Kosti, jenz'mize vést k nutnosti revize ¢i odstranéni.

MANIPULACE A STERILIZACE
S vyrobkem manipulujte vzdy v bezpraskovych rukavicich awyhnéte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poSkodit
povrch vyrobku. Pokud se vyrobek dodava sterilni, Ize ho povazevat'za sterilni pouze tehdy, neni-li jeho obal otevien ani nijak
poruSen. Za pouziti vhodné sterilni techniky vyjméte®wyrobek zobalu, ale az poté, co bude pfipraveno misto implantace a
zvolena vhodna velikost implantatu. Nesterildi vyrobekije tfeba vycistit a sterilizovat. Ktomu je tfeba postupovat dle
nasledujiciho protokolu Cisténi.

1. Pfipravte si ve sterilni nadob&dazeiss Cisticim pfipravkem, pouZzijte Sirokospektralni istici ¢i dezinfekéni pfipravek,
napf. Enzymax® od Hu-Friedy,v sauladus doporucenim vyrobce.

roztoku.
3. Dukladné vyrobek aplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu.

4. Vlozte ayrobek ‘do sterilni nadoby napinéné pripravenym Eisticim roztokem a po dobu minimalné dvou (2) minut
provadéjte sonikaci.

5. #Dlkladnéwyrobek oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu.
6.3, Vyrobek potfete nebo nasprejujte 70% isopropanolem (IPA).

7w, Otrete vyrobek do sucha pomoci nezmolkujiciho hadfiku.
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Pro sterilizaci nesterilniho vyrobku (netyka se keramickych nahrad) vioZte produkt do sterilizaéniho sacku ¢i sterilizaéni félie s
certifikaci FDA a spustte jeden z nasledujicich schvalenych sterilizaCnich cykli:

Sterilizacni cykly
Reference: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Cést C: 2016
. | Para s gravitanim | Péra s gravitaénim Para v reZimu Para v reZimu
Typ: « oy oy
odvzdu$nénim odvzdu$nénim prevakua prevakua
Doba expozice 30 minut pfi 15 minut pfi 4 minuty pfi 3 minuty pfi
a teplota: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °CY2732k)
Minimalni (VjOb? 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut
suseni:

Nesterilni keramické nahrady sterilizujte suchym teplem pfi 170 °C (338 °F) po dobu Sedesati (60) minut.

Doporu¢ujeme po skon&eni cyklu zaradit jeSté 30minutovou fézi chlazeni, nez vyrobekivyjmete ze sterilizacniho sacku Ci
sterilizaCni folie.

S vyrobky uréenymi k likvidaci je tfeba zachazet a dekontaminovat je jako @dpad dentalni“Chirurgie v souladu s pfisluSnymi
predpisy.

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranne znadmky spoleénosti Zimmer Dental, Inc.
Z-CAD® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Metoxit AG: Conelog® je registrovana ochranna zndmka spolecnosti
Camlog Biotechnologies GmbH.
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