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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 Conformity (CE) mark fulfill
the requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC as amended
by Directive 2007/47/EC or the Medical Devices Regulation 2017/745

Reference/ article number

Lot/ batch number

Do not re-use

Do not re-sterilize

Use-by-date

Sterile by gamma irradiation

Date of manufacture

Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and
use by, or on the order of, a dentist or physician

EU Authorised Representative

Do not use if package is damaged

MD

Medical Device

Non-sterile

Non-sterile

Single sterile barrier system

O
)

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 the restoration of CONELOG
dental implants within the specific indications of each implant system.

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

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 designed for use in those abutments. Multi-unit and Abutment for
Screw prosthetics are intended for use as a support for multiple-implant 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-supported multiple-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 temporary restorations (<30 days).

The BioHorizons Multi-unit Abutments for CONELOG are intended to function in the mandible or maxilla to support single and multiple-unit
temporary or definitive restorations on CONELOG dental implants. The BioHorizons One-piece Multi-unit Straight Abutments for
CONELOG are intended to function in the mandible 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 not be used in patients who have contraindicated systemic or uncontrolled local diseases such as blood
dyscrasias, diabetes, hyperthyroidism, oral infections or malignancies, renal disease, uncontrolled hypertension, liver problems, leukemia,
severe vascular heart disease, hepatitis, immunosuppressive disorder, pregnancy, collagen and bone diseases. Relative contraindications
may include habits such as tobacco use, alcohol consumption, poor oral hygiene, bruxism, nail biting, pencil biting and improper tongue
habits depending on severity. BioHorizons Multi-unit and Abutment for Screw prosthetics are contraindicated for single tooth replacements.

DIRECTIONS FOR USE

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

3.5mm Internal Connection TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

4.5mm Internal Connection TSVTWBxX Exwﬁi
TSVWHx
TSV6Bx

5.7mm Internal Connection TSVT6Bx N/A
TSV6HXx

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

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

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

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

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

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

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Clinician judgment, as related to individual patient presentations, must always supersede recommendations in any BioHorizons Instructions
for Use (IFU). Clinicians are responsible for understanding the appropriate technical use of BioHorizons prosthetic components. Additional
technical information is available upon request from BioHorizons, or may be viewed and/or downloaded at www.biohorizons.com. Contact
BioHorizons Customer Care or your local representative with any questions you have regarding a specific IFU. Any serious incident that has
occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and/or the competent authority of the EU Member State in which
the clinician and/or patient is established.

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

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

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

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

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the 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 has been opened or damaged. Using accepted sterile technique, remove
product from the package only after the correct size has been determined and the surgical site has been prepared. Non-sterile product must
be cleaned and sterilized. The following cleaning protocol 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.

N

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

w

Thoroughly rinse product under running utility tap water.

SN
—_ = = = = —

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

(9]

Thoroughly rinse product under running utility tap water.

(=2}

Spray or wipe product with 70% IPA.

~

Blot product 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 UKHTM 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 (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

For non-sterile ceramic prosthetics, dry heat sterilize at 170°C (338°F) for sixty (60) minutes.
It is recommended to include a 30-minute cool-down period before removing the product from the sterilization bag or wrap.
Products to be disposed of must be treated and decontaminated as dental surgery waste 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.
Simbolo Descripcion del simbolo
A Precaucion
Instrucciones de uso electronicas
“ Fabricante
Los productos de BioHorizons que tengan el marcado de Conformidad Europea (CE)
cumplen los requisitos de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/ECC de acuerdo
con la Directiva 2007/47/EC o el Reglamento de Dispositivos Médicos 2017/745
R E F Numero de referencia/articulo
L o T NUmero de lote/partida
@ No reutilizar
No reesterilizar
E Fecha de caducidad
STERILE| R Estéril por radiacion gamma

M Fecha de fabricacion

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

| EC | REP | Representante Autorizado de la UE
@ No utilizar si el envase esta dafiado

Dispositivo médico

Non-sterile No estéril

O Sistema de barrera estéril sencillo

Posicion 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 descripcion del dispositivo adjunto.

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

Los pilares multiunidades BioHorizons para pilares CONELOG® y CONELOG OD Secure estan disefiados para la restauraciéonde
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 incluye si la protesis se suministra estéril
0 no estéril.

INDICACIONES DE USO
La funcién de las prétesis interna conica e interna es restaurar implantes dentales internos cénicos e internos, asi como restaurar

implantes dentales Zimmer® Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent®. Las protesis Laser-Lok 3.0 estan indicadas para la
restauracion de los implantes dentales BioHorizons Laser-Lok 3.0. Las prétesis Single-stage estan indicadas para la restauracién de los
implantes dentales Single-stage de BioHorizons. Las protesis externas estan indicadas para la restauracion de los implantes dentales
externos de BioHorizons. Las proétesis Overdenture Prosthetics estan indicadas para la restauracién de los implantes dentales de
sobredentadura de BioHorizons. Las One-piece Prosthetics estan indicadas para la restauracién de los implantes dentales de una pieza
de BioHorizons. Los pilares ceramicos solo se deben utilizar para casos cementados de la zona estética anterior. Los pilares
multiunidades angulados BioHorizons contienen un Unico tornillo de pilar AZUL CLARO disefiado especificamente para su uso en dichos
pilares. Las prétesis multiunidades y de pilar para prétesis roscables estan disefiadas para su uso como soporte para prétesis sostenidas
con implantes multiples. 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 utilizan con implantes dentales de 3,0 mm). Los pilares OD Secure se utilizan para retener una
sobredentadura multiunidades apoyada en el tejido mandibular y maxilar. Los pilares Easy Ti se utilizan en restauraciones temporales
a largo plazo (>30 dias); hexagonales para una sola unidad y no hexagonales para restauraciones de varias unidades. Las protesis de
PEEK estan 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 restauracion temporal 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 actien 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 BioHorizons 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, hipertensién no controlada, problemas de higado, leucemia, varias enfermedades de corazon vasculares, hepatitis,
trastornos inmunosupresivos, embarazo, enfermedades 6seas y de coldgeno. 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 quirdrgicos y técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad del profesional médico. Cada profesional
clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su formacién médica personal y su experiencia,segun 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 curacion 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 SVMBx

Conexion interna de 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBX

Conexién interna de 4,5 mm TSVTWBxX Exwﬁi
TSVWHXx
TSV6Bx

Conexion interna de 5,7 mm TSVT6BX N/C
TSV6HXx

*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 proteccidn Laser-Lok para proteger el
Laser-Lok durante su manipulacion. Los tornillos prostéticos multiunidad 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.

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

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

A los tornillos de los pilares multiunidades BioHorizons se les debe aplicar un par de torsién de hasta 15 Ncm.Los parametros de
disefio de los componentes protésicos de multiunidades BioHorizons son los siguientes:

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

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

+  Nose permite la correccion del angulo. Para la correccidn del angulo deben utilizarse pilares multiunidades angulados.

Los componentes protésicos multiunidades BioHorizons utilizados con los pilares multiunidades para CONELOG estan disefiados
para su uso como soporte en la restauracion temporal o definitiva de multiunidades, excepto para cofias de titanio. Las cofias de titanio
utilizadas con los pilares multiunidades para CONELOG estan disefiadas para su uso como soporte en larestauracién 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. Péngase en contacto con su representante local o con el
90f 76


http://www.biohorizons.com/

servicio de atencidn al cliente de BioHorizons si tiene preguntas sobre una instruccion de uso concreta. Cualquier incidente grave que
se haya producido en relacién con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE
en el que esté establecido el médico o el paciente.

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: fundicién
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 modificacién en la interfaz entre el
implante y el soporte, es posible que el soporte no encaje correctamente con el implante. La FDA (Administracién de Alimentos y
Medicamentos) considera al modificador de la interfaz entre el implante y el soporte como una compaiiia de dispositivos médicos sujeta
a las normas y reglamentos de la FDA. Dejar restos de agente adhesivo o particulas en la superficie Laser-Lok puede afectar la fijacidn
del tejido conjuntivo. Si utiliza tornillos de soporte AZUL CLARO (suministrados con soportes en angulo) con soportes incompatibles,
podria fallar el soporte o el tornillo de este.

No se recomienda el uso de implantes de diametro pequefio y pilares angulados en la regién posterior 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
reutilizacién de las protesis. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por intento de reutilizacién o reesterilizacion entre pacientes.

Los pacientes con alergia o sensibilidad conocidas al material del dispositivo no deben utilizarlo.

Los pilares multiunidades BioHorizons y los pilares multiunidades para CONELOG requieren la incorporacién de una cofia o cilindro para
las restauraciones de una y varias unidades. La cofia o el cilindro 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 informacidn técnica adicional se puede solicitar a BioHorizons o bien se puede consultar o descargar en www.biohorizons.com.
Péngase en contacto con su representante local o con el servicio de atencion al cliente de BioHorizons si tiene preguntas sobre una
instruccion de uso concreta. Cualquier incidente grave que se haya producido en 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.

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

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

10 of 76


http://www.biohorizons.com/

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 solucién de
detergente preparada.

3) Aclarar cuidadosamente el producto con agua corriente.

4) Colocar el producto en el contenedor estéril lleno con la solucién de detergente preparada y someter a sonicacion
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 prétesis ceramicas), colocar el producto 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 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Tiempo de secado
minimo:

30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

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

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

Los productos que deban eliminarse 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 comercial registrada de Metoxit AG. Conelog® es una marca comercial registrada de Camlog BiotechnologiesGmbH.

11 of 76



PYCCKUI G ﬁ

Tabnuua cCMMBOMOB HUXe TOMbKO 15 cripaBki. OBpaTuTeCh K STUKETKe ynakoBKW NPOAYKTa A471s COOTBETCTBYHOLLMX CIMBOIIOB.

yCcnoBHoe ob603Ha4eHue onucaHue cumeona

OCTOPOXHO!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMM MO SKCTyaTaLum

[MpousBoauTens

LE>

M3nenus komnanum BioHorizons nmetoT Mapkuposky cooTBeTcTus Tpebosanuam EC (CE),
NOATBEPXKAAIOLLYI0 COOTBETCTBME TPeboBaHNAM [IUPEKTUBLI NO MEAWLIMHCKMM YCTPONCTBAM
93/42/EEC c nonpaskamu, BHECEHHbIMI B COOTBETCTBIM C AupekTtusoi 2007/47/EC nunu
[upexTnBoi no MeanumHekim ycTporicteam 2017/745.

N
/m

WcTouHuk / apTukyn

o‘m
—||m

Homep naptun/cepun

He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO

He cTepunn3oBaTtb NOBTOPHO

He cTepunn3oBaTtb NOBTOPHO

PIBRI

STERILE

o

CTepmnmoaaHo ramma-usnyyeHnem

[lata narotoBnexus

£

BHumanme! GenepanbHoe 3akoHopaTenscTo CLUA paspeluaet npogaxy, pacnpocTpaHeHue u
RX Only ncnonb3oBaHMe AaHHbIX yCTpOI?ICTB TONbKO CTOMAaToNoroM unu spa4yomM Unim no ux 3akasy

YnonHomoueHHbIi npegcTasutens EC

He ucnonb3oBatb, ecnm ynakoBKa noBpexaeHa

m
D
)
m
o

M D MeauumHckoe nsaenve

Non-sterile He cTepunisHo

O OpHocnoitHas GapbepHas cucTemMa ans cTepunuaamn

VicxoaHoe nonoxexue
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ﬂaHHbIVI AOKYMEHT 3aMeHAET BCE npeablayLne pedakunn. A3blkom opurMHana asnaeTcad aHIMUNACKUIA A3bIK.

[aHHbIA JOKYMEHT OTHOCUTCS K 3yOHbIM abaTMeHTaM 1 opToneanyeckum KoMnoHeHTam BioHorizons. Ha kaxgon STUKETKE YnakoBKM
u3genus NpeacTaBneHo onucaHWe npunaraeMoro yCTponcTBa.

ONMUCAHUE
OpToneaunyeckme KOMMOHEHTLI BioHorizons npeaHasHaveHbl 4nisi BOCCTAHOBNEHMS 3yOHbIX MMnnaHTaToB BioHorizons B npegenax
KOHKPETHBIX MOKa3aHWiA KaX 4o CUCTEMbI UMMITAaHTaTOoB.

AbatmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons ans abatmentos CONELOG® u CONELOG OD Secure npeaHasHayeHbl Anst BOCCTAHOBINEHUS
3ybHbIx umnnantatos CONELOG B npeaenax KOHKPETHbIX MOKa3aHMIM KO0 CUCTEMBI MMMAHTATOB.

Ha aTukeTke Kaxgon YNaKoBKX NpOTE3a yKa3daHa BaXHas VIH(*)OpMaLlVIFI 00 n3genuu, B TOM Yucne o ToMm, NocTaBnAeTCa nn npoTtes
CTEPUNbHBIM NN HECTEPUIBbHbIM.

NOKA3AHUA AN UCMTOAb3OBAHUSA

KoHuueckne BHYTPEHHWE NPOTE3bl U BHYTPEHHWE NPOTe3bl NpeaHa3HaueHbl 41 BOCCTAHOBMNEHUS KOHUYECKUX BHYTPEHHUX U MPOCTbIX
BHYTPEHHMX 3yOHbIX MMMNAHTATOB, @ TaKke 3yOHbIX umnnaHTatoB Zimmer® ScrewVent® u KOHMYECKMX 3YOHBIX WMMMIAHTATOB
ScrewVent®. [lMpotesbl Laser-Lok 3.0 npegHasHaveHbl Ans BocCTaHOBREHWst 3yOHbIX WmnnaHTatoB BioHorizons Laser-Lok 3.0.
OpHocTyneHYaTble NpoTe3bl NpegHasHauveHbl Ans BOCCTAHOBMNEHUS OAHOCTYNEHYaTbIX 3yOHbIX MMnnaHTatoB BioHorizons. BHewHwe
npoTe3bl MpeaHasHayYeHbl A7 BOCCTAHOBMEHWS BHEWHWX 3yBHbIX umMnnaHTatoB BioHorizons. CbemHble 3yGHble NpoTE3bl
npeaHasHayeHbl Ans BOCCTAHOBMEHUS CbEMHbIX 3yOHbIX WMnnaHTatoB BioHorizons. OpgHoanemeHTHble 3yGHble NpOTE3bl
npeaHas3HayYeHbl Ans BOCCTAHOBMEHUS OOHO3NEMEHTHbIX 3yOHbIX umnnaHtatoB BioHorizons. Kepamuuyeckue abatmeHTbl
npeaHas3HayeHbl TOMbKO ANs CMyvyaeB LEMEHTHOM (hbuKCaumu B 30He nepefHux 3y6oB ans acTeTudeckux ueneir. B komnnekte ¢
YITOBBIMM  MHOTOKOMMOHEHTHbIMM ~ abaTtmeHTamu  BioHorizons nocraensiotca [OJIYBbIE BuHTBI  abaTMeHTOB, cneuuarnsHo
pa3spaboTaHHble 4719 UCMOMb30BaHNA C 3TUMKU abaTMeHTamu. MHOrOKOMMNOHEHTHOE YCTPOMCTBO 1 abaTMEHT Ans BUHTOBbIX NPOTE30B
npegHasHayeHbl AN MPUMEHEHUS B KayecTBe OMOpbl [ANs MPOTE30B Ha HECKOMbkWX umnnaHTatax. Llaposbie abaTMeHTbI
npegHasHayeHbl Ana yaepxaHusi MHOrOKOMMOHEHTHbIX CbEMHBIX 3YBHbIX MPOTE30B C YCTAHOBKOM Ha YNpYre TKaHW HIBKHENR YENoCTM
(wapoBon abatmeHT auametpom 3,0 MM npeaHasHayeH NS UCMONb30BaHMS C 3yOHbIMM uMnnaHTatamu guametpom 3,0 Mm).
AbatmeHTbl OD Secure npegHasHayeHbl 415 OUKCaLMy MHOTOKOMMOHEHTHBIX CbeMHbIX 3yOHbIX MPOTE30B C ONOPOM Ha YNPYryH TKaHb
HIKHEN 1 BepxHen YentocTu. AbaTtmeHTsl Easy Ti npeaHasHaveHbl 471 BPEMEHHbIX PecTaBpaLuil, yCTaHaBNMBAEMbIX HA ANUTENbHbIN
Cpok (> 30 gHen), 1 NOCTABASOTCS C rekCaroHanbHbIM KpenneHeM Ans OGHOKOMNOHEHTHbIX W 6e3 rekcaroHarnbHOro Kpennexus ans
MHOrOKOMMOHEHTHbIX pecTaBpauui. OpTtoneamnyeckue KOMMnoHeHTbl W3 [MO3K npepHasHauyeHbl AN BPEMEHHbIX pecTaBpauyi,
yCTaHaBMMBaEMbIX Ha KOPOTKMiA CPOK (< 30 AHen).

MHorokoMnoHeHTHble abatmeHTs! 0T BioHorizons ansa CONELOG npeaHasHayeHbl Ans YCTaHOBKM B HUXHEN MW BEPXHEN YemtoCTy Ans
MOAOEPXKA OOHO- WIKM MHOTOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHBbIX WM MOCTOSIHHbIX pecTaBpauuin 3yOHbix umnnaHtatoB CONELOG.
OnHOo3MEeMEHTHbIE MHOMOKOMMOHEHTHLIE NpsiMble abaTmeHTbl BioHorizons ans CONELOG npeaHasHaveHbl Ans YCTaHOBKM B HUXKHEN
UMW BEPXHE YencTU AN NOAAEePKKM MHOrOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHBLIX MMM NOCTOSIHHBIX pecTaBpauuii 3yGHbIX WMNMaHTaToB
CONELOG. AbatmeHTbl CONELOG OD Secure npegHasHaueHbl Ans uKkcaLmm MHOrOKOMMOHEHTHBIX HaKNaaHbIX MPOTE30B C OMOPOi
Ha YNPYryHo TKaHb HUWKHEN 1 BEPXHEN YEmMOCTH.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

MpoTesbl BioHorizons He [OMmKHbI MCMONB30BATLCA Y NALMEHTOB, WMEHKLUMX CUCTEMHbIE MMM HEKOHTPONUPYEMbIE MECTHbIE
3abonesaHns, KOTOPbIE MOMYT CAYXWUTb B Ka4eCTBE NPOTMBOMOKA3aHUs, HAaNPUMEP NaToNOrMYeckne M3MEHEHWS KNETOYHOTO COCTaBa
KpoBYW, OuabeT, runepTupeos, 3rokayecTBeHHble HOBOOBPa30BaHUSA WK UH(EKLMOHHbIE 3ab0rneBaHns POTOBOWM MOMOCTM, NOYeYHast
HEeJoCTaTO4HOCTb, HEKOHTpONMpYeMas runepTeHans, 3aboneBaHns neyeHu, nenkemus, Tsxenas dopma 3abonesaHus CepaeyvHo-
COCYOMCTON CUCTEMbI, FenaTut, UMMYHOAEMUUUT, BepeMeHHOCTb, AndQY3Hble BGONE3HU COeaUHUTENBHOM W KOCTHOM TKaHW.
OTHocUTENbHbIE NPOTMBOMOKA3aHMS MOTYT BKNKOYATH TaKu1e NPUBbIYKK, KaK KypeHue, noTpebneHre ankorons, nroxas rurueHa nomnocTtu
pTa, BpyKcK3m, KycaHue HorTeit, 0brpbi3aHne kapaHallei M HenpaBuIbHLIENPUBLIYKI PACNIONOXEHNS A3bIKa B 3aBUCKMOCTM OT CTEMEHM
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TsKeCTW. MHoroanemeHTHble abaTtMeHTbl BioHorizons 1 abaTMeHTbl Ans BUHTOBbIX NPOTE30B MPOTUBOMOKAa3aHbl 47151 3aMEHbI OLHOrO
3yba.

UHCTPYKLUU NO NPUMEHEHUIO

Bbi60p NoaxoasLLero X1pyprayeckoro BMeLLATenbCTBa U PEKOHCTPYKTUBHOM TEXHWKM OCYLLECTBIIAIETCS Ha YCMOTPEHe Bpaya. Kaxapii
BPaY-KIMHULMCT JOMKEH OLEHMBATL LienecoobpasHoCTb MCNOsb3yemMoin NPOLELypbl Ha OCHOBAHWM JINYHON MEAWLIMHCKON NOATrOTOBKM
¥ OMbiTa C Y4ETOM Cryyast KOHKPETHOro naumeHTa. Komnanus BioHorizons HacTosTeNbHO pekoMeHAyeT 3aKOHUYUTb COOTBETCTBYHOLLME
Kypcbl MO AEHTaNbHOA WMMMAHTONOMW M CTPOrO CMeaoBaTh MHCTPYKUMSM MO MPUMEHEHMI0, KOTOpble MOCTaBMSKTCA CO BCEMM
usgenuamu BioHorizons. 3ataruBaHue saxuensiowmx abatMeHToB BbInonHseTcs BpyyHyto (10-15 Hem). BuHTbl abaTtmenToB crnegyet
3atarueath ¢ ycunuem 30 Hem gns npegoTBpaLleHns ux ocnabneHus.

Mnatdopma ;9pHeBM‘qu'e MM":' aHTath| WmnnaHTatbl Zimmer ScrewVent*
immer ScrewVent
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 MM C BHYTPEHHUM COEAMHEHNEM TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBXx
4,5 MM C BHYTPEHHUM COeaNHEHNEM TSVTWBx Exwﬁi
TSVWHXx
TSV6Bx
5,7 MM C BHYTPEHHWUM COEAMNHEHNEM TSVT6BXx He npumeHumo
TSV6Hx

*I' e nepeMeHHast X = iNHa UMNnaHTaTa.

MpuKpenuTe MHOMBUAYarbHbIE NUTble abaTMEHTbI K MOMMPOBOYHOMY MPOTEKTOPY, KOTOPbIN MOCTABNISIETCS B KOMMMEKTE, YTOObI
3alLMTUTL NOBEPXHOCTb MMNNaHTaTa/aGaTMeHTa BO Bpemsi nabopaTopHbIX NpoLeayp.

OpHoaTanHble TUTAHOBbIE aDaTMEHTbI ANS Na3epHOI CBAPKM [OMKHbI NEPEe BbINONHEHWEM Na3epHO CBApKK UKCUPOBATLCS K
paboyein Moaenu NOCPEACTBOM 3aTArBaHUsl CONMPOBOXAatoLEro BuHTa ¢ yeunvem 30 Hem. 3admkenpyiite abatmenTsl Laser-Lok
Ha 3almTHON rMnb3e Laser-Lok ons 3awutbl ycTpoiicta Laser-Lok Bo Bpems BbINOMHEHWS pasfnyHbIX MaHUMyNAaUniA. BuHTbl gns
MHOMOKOMMOHEHTHbIX NPoTE30B BioHorizons crieayet 3ataruBath ¢ yeunvem 15 Hem ang npegotepalleHmns ux ocnabnenns. BunTol
MHOrO3MEMEHTHbIX abaTMEHTOB AOMKHbI ObITb 3aKpyyeHbl ¢ yeunuem 30 Hew.

KpyTswwmin MomeHT BUHTOB abatmeHToB Multi-unit ot BioHorizons gomkeH coctaensTb 4o 30 Hecm.

MpsiMble 1 yrnoBble BUHTLI abaTtMenToB Multi-unit ot BioHorizons ans CONELOG ynakoBaHbl ¢ COOTBETCTBYHOLMMI abaTMEHTaMMU.
[ns ncnonb3oBaHWs N0 Ha3HAYEHUIO KPYTALLMIA MOMEHT BUHTOB AOMKeH cocTaBnsaTb 20 Hecm.

KpyTSILLMIn MOMEHT BUHTOB ANs opTOneamnyeckoro komnoHeHTa BioHorizons Multi-unit fomkeH coctaensTb 15 Heem.

lMapameTpbl KOHCTPYKLMM OpTONEanNYecKkux KOMNoHeHTOB BioHorizons Multi-unit yka3aHbl Huxe.
e MuHMmanbHas BbICOTa NOCIE NPUMEHEHNS [OMKHA COCTABMATb HE MEHEE 4 MM.
e He ponyckaeTcs yMeHbLUEHME TOMLLMHbBI CTEHOK.
e He ponyckaeTcsa yrnosas koppekuus. [ns yrnoBon Koppekumn yrna criegyer Mcnonb3oBaTh YrioBble abaTMeHTbI
Multi-unit.

Oprtoneauyeckue komnoHeHTbl Multi-unit ot BioHorizons, ncnonb3yembie ¢ abatmeHtamu Multi-unit ans CONELOG, npeaHasHayeHbl
ANS NoAAEPXKN MHOTOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHBIX UMM MOCTOSHHBIX PECTaBPaLMiA, 3@ UCKMOYEHNEM TUTAHOBOM OCHOBbI KOPOHKN.
TutaHoBasi OCHOBA KOPOHKM, Ucnonbayemas ¢ abatmeHtamu Multi-unit gns CONELOG, npegHasHaveHa s NoSAepX K OgHO- 1
MHOrOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHbIX MM MOCTOSIHHbIX pecTaBpaLyii.
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NPEAOCTEPEXXEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

CyxgaeHve neyatLero Bpaya OTHOCUTENLHO MHAMBUAYaNbHBIX NOKa3aHWU ANs NalueHTa BCceraa BaxHee pekoMeH4aLui, ConepxaLlmxes
B NOObIX MHCTPYKUMAX no npumeHeHnto BioHorizons (IFU). KnuHMUMCTbI HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOHMMaHME MPaBUILHOMO
TEXHUYECKOTO MPUMEHEHNS OPTONEAMYECKMX KOMMOHEHTOB BioHorizons. [lonOnHWUTENbHYID TEXHWUYECKY0 WHGOPMALUMIO MOXHO
nonyyuTb, OTMPaBMB 3anpoc B komnauuo BioHorizons, wnn Haitu u (unn) 3arpy3ntb Ha carte www.biohorizons.com. Ecrv y Bac
BO3HWKHYT BOMPOCHI B OTHOLLEHWM ONPeAeneHHbIX MHCTPYKLMIA N0 NPUMEHeHUo, 0BpaTuTech B 0TAeN 0BCNyXUBaHWS KIMEHTOB WM K
MECTHOMY NpeAcTaBuTento komnaHum BioHorizons. O ntobom cepbe3HOM NPOVCLUECTBMM, CBA3AHHOM C U3LENMEM, CneayeT coobLath
NPOU3BOAMTENIO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapctea — yneHaEC, B KOTOPOM Haxo4uTCs BpaY 1 (Urnu) NauyeHT.

3y6Hble MMNnaHTaTbl MOTYT CRIOMaTLCA NPV Harpy3ake Mo sy NPUYMH, BKITHOYAS YpE3MEPHYH Harpy3Ky 13-3a HEMPaBUIbHOW OKKMIO3UK,
yCTanocTb MeTanna W Ype3MepHoe 3aTArMBaHWe WMMnaHTata npu ycTaHoBke. [loTeHuManbHble MPUYMHBLI TPELMHbI abaTMeHTa
BKMIOYaOT B TOM 4uCre: OTnMBKa TuTaHa npu Temnepatype cabiwe 1099 °C (2010 °F), HenpaBunbHas onopa umnnaHTara npu
COeMHEHMM € 3y6amu, UMEIOLLMMM NEPUOSOHTarbHBIE NOBPEXAEHUS, HEMACCUBHAs NOCaaKka BEPXHEN YaCTUKOHCTPYKLMM, Ype3MepHas
Harpyska M3-3a HerpaBWIIbHOW OKKMIO3MM, HEMOMHas nocagka CKPEenfeHHbIX LEeMEeHTOM abaTMEeHTOB M Ype3MepHblid BbIHOC
MPOMEXYTOYHON KOPOHKM MocTa. Ecnn B noBepxHOCTb uMnnaHTata u (unu) abatmeHTa OyayT BHECEHbIKaKME-NMOO N3MEHEHMS, 3TO
MOXET NPUBECTY K HEMPaBUNbHOMY COEAMHEHMIO abaTMeHTa C UMNNaHTaToM. YnpaBfieHue N0 KOHTPOIIO 3a MULLEBLIMM NPOLYKTaMU 1
nekapcTBeHHbiMu cpeacteamn (FDA) paccmatpuBaeT mogudvkatopa MOBEpPXHOCTW uMnnaHTata u (unu) abaTMeHTa B KayecTee
MPOW3BOAMTENS M3AENUA MEAMLMHCKOTO Has3HauyeHus, noguuHstowerocs npasunam u Tpebosanuam FDA. Hanuume cBsasytowero
BELLECTBA WM YaCTHL, HA NOBEPXHOCTM Laser-Lok MOXET yXyaWwnTs NpUKpenieHne CoeanHuTenbHoi Tkanu. icnonbaosanue MONYEBbIX
BMHTOB [N abaTMEHTOB (MOCTaBMAKTCA B KOMMAEKTE C YIMOBbIMU MHOTO3MEMEHTHBIMKM abaTMeHTami) C HECOBMECTUMbIMU
abaTMeHTamu MOXET NPUBECTU K NMOMNOMKe abaTMeHTa 1 (Mnu) BuHTa Ans abatMeHTa.

He pekomeHayeTCa MCnonb3oBaTb UMNIIAHTATLI MANoro AuaMmeTpa u yrnosble abaTMeHTbI B 3aaHen obnactu pOTOBOI7I NMOnocCTu.

MMpoTesbl NpefHasHaveHbl TOMbKO ANS OOHOPA30BOTO MCMONb30BaHWA. [ns npedoTBPpaLleHns pucka MEepPeKpPecTHOro 3apaxeHus
3anpeLLaeTcsa ux NOBTOPHOTO NpumeHeHne. Komnanwa BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Cry4ae NMOBTOPHOTO MCMOMb30BaHWA
WUNY NOBTOPHOM CTEPUNM3ALIAN U3LENNS A1 NPUMEHEHMS Y HECKOMbBKIX NaLMEHTOB.

I'IaumeHTaM C M3BECTHOIA anneprmeﬁ N YyBCTBUTENBHOCTBIO K Matepuany n3genua He cnegyeT Ucnonb3oBaTb AaHHOE U3AeENne.

[ns abatmenTtos Multi-unit ot BioHorizons n abatmentoe Multi-unit anss CONELOG TpefyeTcst OCHOBa KOPOHKM UMW LMIUHAPANS OAHO-
1 MHOTOKOMMOHEHTHOI pecTaBpauuii. He cnesfyeT N3MeHsTb MaHXETY LECHbI, aHTyNALMIO U TOMLUMHY CTEHKA OCHOBbI KOPOHKM MM
UMnuHApa. BbicoTa 0CHOBbI KOPOHKM WM LMAMHAPA NOCNe NPUMEHEHUs ANst O4HOKOMMOHEHTHbIX pecTaBpaLyil 4OMmKHa ObITb HE MeHee
4 mm.

[1ONONHMTENBHYID TEXHUYECKYID WHOPMALMI0O MOXHO MOMy4uTb, OTNPABMB 3anpoc B KOMMaHuio BioHorizons, wnu Haitn n (1)
3arpy3uTb Ha cante www.biohorizons.com. Ecnn y Bac BO3HWKHYT BONPOCHI B OTHOLLEHWM ONpeaeneHHbIX UHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHWIO,
obpaTutecb B oTAen O6CMYKMBAHWS KMWEHTOB MMM K MECTHOMY MpefcTaBuTeNio komnaHum BioHorizons. O nobom cepbesHom
MPOUCLIECTBMM, CBA3AHHOM C U3LenneM, cnegyeT coobliate NpoM3BOAUTESIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocydapctea — uneHa EC, B
KOTOPOM HaXOAMTCA Bpay W (k) NaLmeHT.

W3pnenve He cnenyet ncnonb3osaTb NauneHTam M3BECTHOM anneprme|7| N 4yBCTBUTENBHOCTBIO K Matepuany u3genus.

O0CAOXHEHUA U HEXENATEAbHbBIE PEAKLUUA

K puckam M OCNOXHEHWSIM, CBS3aHHBIM C KOMMOHEHTaMu Ans NPOTE3VWpOBaHWS X WMMMaHTaTamu, NOMAMO MPOYEr0 OTHOCHATCS:
(1) annepriyeckue peakuum Ha MaTepuan uMnnaxTaTa u (unu) abatmeHTa; (2) nonomka UMnnaHTara, TpebyloLas ero U3BneYeHNs, u
(wnmn) nonomka abatmeHTa, TpebyloLwas ero U3BNEYEHNS Ha OCHOBAHUM KITMHUYECKOTO CyxaeHns; (3) ocnabnenne dukcauum BuHTa
abaTMeHTa U (A1) OKKMIO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHekuus, Tpebytowas pesusnu 3yGHoOro uMnnaHTara; (5) noBpexaeHne Hepea, KOTopoe
MOXET NPWUBECTU K MOCTOSHHON CnabocTi, oHemeHwio uru 6onu; (6) TkaHeBas peakuwsi, KOTOpasi MOXET BKMOYaTb MOSIBEHWE
Makpocharos 1 (unn) pmbpobnacTos; (7) BO3HMKHOBEHWE XMpoBOi ambBonuu; (8) ocnabnexne dukcaumn umnnaxTtata, TpebyoLiee
PEBU3VNOHHOTO XMPYPr4eckoro BMeLLaTenbCTea; (9) npoboaeHne BepxHevemnoCTHbIX nasyx; (10) npoboaeHne Hary6HoOM U Ha3y6HOM
yacTu npote3a; (11) ocTeonopos, KOTOPbI MOXKET MOBMEYb PEBU3NIO UMK YAaneHue UMnaHTara.
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OBPALUEHUE U CTEPUAU3ALLUA

Bcerna obpalwaiiTech ¢ U3nen1em, UCnonb3ys HeonyApeHHbIe NepyaTku, 1 n3beraiiTe KOHTaKTa C TBEpAbIMI NPeaMETaMM, KOTOpbIE
MOTYT NOBPEAUTb NOBEPXHOCTb. ECNW 13genme nocTaBnsieTcs CTePUbHbLIM, €ro CredyeT CYUTaTb CTEPUNbHBIM, ECIIM YNIakoBKa He
Bbina BCKpbiTa UK noBpexaeHa. MpuUMeHsis METOAbI aCenTUKW, U3BMEKUTE U3AENMNe U3 YNaKkoBKM TONBKO MOCRe TOro, kak byaet
onpenieneH NpaBuUNbHbIA pa3Mep 1 MOATOTOBMEHO MECTO onepauun. HecTepunbHoe u3genue A0MKHO ObiTb OYMLLEHO W
CcTepunn3oBaHo. Heobxoaymo crefoBaTh NPOTOKONY OYMUCTKM, OMUCAHHOMY HIKE.

1)

MMoaroToBUTL PACTBOP MOMOLLETO CPECTBA B CTEPUIBHOM KOHTEMHEPE C YMCTALLMM UMK Ae3UHMULMPYIOLLMM
CPEACTBOM LUMPOKOrO CnekTpa AencTBus, Takum kak Enzymax® komnaHum Hu-Friedy, cornacHo pekomeHgauuii
npomssoguTens.

[ns yoaneHus BUGUMbIX 3arpsi3HEHN OYUCTUTL U3AENME LUETKON C MSATKOW LLETMHOW, CMOYEHHOW B FOTOBOM
pacTBOpe MOIOLLEro cpeacTsa.

TwaTensHO NPOMbITL U3AENMe Noa NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAON.

TOMECTUTb U3LENNE B CTEPUNBHBIN KOHTEHED, 3aNONHEHHbIA NPUrOTOBEHHEIM MOIOLLMM PacTBOPOM, 1
obpaboTaTthb yNbTpas3BykOM B TEUYEHUE HE MEHEE 2 (OBYX) MUHYT.

TwaTensHO NPOMbITL U3AeNMe Noa NPOTOYHO BOAONPOBOAHOM BOAON.
PacnbinuTb Ha NoBepxHOCTb UK npoTtepeTs ugenue 70% M30nponmnoBbLIM CIMPTOM.

Hacyxo NpOMOKHYTb U3AENMe YUCTON TKaHbH, HE OCTaBNSIOLLEN BOpCa.

ﬂﬂﬂ cTepunn3aunn HectepunbHOro n3genna (38 WUCKNIOYEHMEM KepaMUYECKNX I'IpOTGSOB) noMmecTuTe nsgenve B yTBepm,quan?l FDA
CTepVIJ'IM3aLI|MOHHbIl7I nakeT unn o6epT|<y W BbINONHNTE OANH 3 CreAYOLWNX YTBEPXKAEHHbIX LIUKMNOB CTepUnmM3almu:

HecTepunbHbIN KepaMmnyeckuii NpoTe3 CneayeT CTepUnN3oBaTh CyxuM xapom npu Temnepatype 170°C (338°F) B TeueHueLlecTuaecaTm

(60) MuHYT.

PekomeHayetcst nogoxaatb 30 MUHYT ANs OXNaxaeHust Nnepes U3BneYeHem YCTPONCTBA M3 CTEPUNIN3ALIMOHHONO NakeTa UnnynaKkoBKy.

Lvknbl cTepunusaumm
Cobinku: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UKHTM 01-01
"1 TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Yactb C:2016
Crepunusaums Crepunusauus Crepunusaums Crepunusauus
Tvn: napom napom napom ¢ napom ¢
" | rpaBUTALMOHHBIM | TPABUTALMOHHBIM | peaBapUTENbHLIM | NpeaBapUTENbHBLIM
MeTOoA0M MeTOog0M BaKyyMOM BaKyyMOM
OnuTenbHOCTb U
Temneparypa 30 MUHYT npu 15 MUHYT Npu 4 MWHYTBI NpK 3 MUHYTbI NpK
o6pabotku: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
MuHumanbHoe Bpems
BbIChIXaHUS: 30 MUHYT 30 MUHYT 20 MUHYT 20 MUHYT

W3penus, koTopble HEOOX0AMMO YTUIU3UPOBATb, OIMKHbI ObITh 06paboTaHbl M 0be33apaxeHbl Kak 0TX04b! B CTOMATONOMYECKOM
XWPYPrisn B COOTBETCTBUW C NPUMEHUMBIMU HOPMATUBHBIMW NPABOBLIMU aKTaMU.

Zimmer®, Dental ScrewVent® 1 Tapered ScrewVent® sBnsaTcs 3aperncTpupoBaHHbIMM TOBAPHBLIMI 3HaKaMu KOMnaHum Zimmer
Dental, Inc. Z-CAD® siBnsieTcs 3apermctpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3Hakom komnanun Metoxit AG. Conelog® siBnsieTcs
3aperMcTpupoBaHHbLIM TOBapHbIM 3Hakom komnaHuu 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 europaische Konformitatszeichen (CE) tragen,
erfiillen die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte in der
Fassung der Richtlinie 2007/47/EG oder der Verordnung tiber Medizinprodukte
2017/745

Referenz-/Artikelnummer

Los-/Chargennummer

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

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

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Medizinprodukt

Non-sterile

Unsteril

Einzel-Sterilbarrieresystem

O
n}

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 enthalt
eine Beschreibung des beiliegenden Produks.

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

BioHorizons Multi-Unit-Abutments fir CONELOG® und CONELOG OD Secure Abutments sind fir die Versorgung von CONELOG-
Dentalimplantaten innerhalb der spezifischen Indikationen des jeweiligen Implantatsystems ausgelegt.

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

VERWENDUNGSZWECK

Verjlngte interne und interne Prothesen sind fiir die Wiederherstellung verjlingter interner und interner Dentalimplantate und Zimmer®
Dental ScrewVent® sowie Tapered ScrewVent® Dentalimplantate vorgesehen. Laser-Lok 3.0 Prothesen sind fiir die
Wiederherstellung von BioHorizons Laser-Lok 3.0 Dentalimplantaten vorgesehen. Single-Stage-Prothesen sind fiir die Restaurierung
von Single-Stage-Dentalimplantaten von BioHorizons vorgesehen. Externe Prothesen sind flr die Restaurierung von externen
Dentalimplantaten von BioHorizons vorgesehen. Deckprothesen sind fiir die Restaurierung von Deckprothesen-Dentalimplantaten
von BioHorizons vorgesehen. Einteilige Prothesen sind fir die Restaurierung von einteiligen Dentalimplantaten von BioHorizons
vorgesehen. Keramische Abutments sind nur fir Falle in der anterioren asthetischen Zone mit Zement-Retention vorgesehen.
Abgewinkelte Multi-Unit-Abutments von BioHorizons enthalten eine einzigartige LIGHT BLUE Abutment-Schraube, die speziell fiir
den Einsatz bei diesen Abutments konzipiert wurde. Multiple-Units und Abutments flir Schraubenprothesen sind fiir den Einsatz als
Stutze fur durch mehrere Implantate gestitzte Prothesen vorgesehen. Kugel-Abutments sind dazu vorgesehen, eine gewebegestitzte
Multiple-Unit-Deckprothese im Unterkiefer zu fixieren (3,0-mm-Kugel-Abutments sind fir die Verwendung mit 3,0-mm-
Dentalimplantaten vorgesehen). OD Secure Abutments sind dafir vorgesehen, eine gewebegestiitzte Multiple-Unit-Deckprothese in
der Mandibula und Maxilla zu fixieren. Easy Ti Abutments sind fiir langfristige voribergehende Restaurierungen (> 30 Tage)
vorgesehen; sie sind hexagonal fiir Single-Unit- und nicht hexagonal fiir Multiple-Unit-Restaurierungen. PEEK-Prothesen sind fiir die
kurzfristige temporére Versorgung (< 30 Tage) vorgesehen.

Die Multi-Unit-Abutments von BioHorizons fir CONELOG sind fiir den Einsatz im Unter- oder Oberkiefer vorgesehen, um temporére
oder definitive Ein- und Mehrfach-Restaurationen bei CONELOG Dentalimplantaten zu unterstlitzen. Die einteiligen geraden Multi-
Unit-Abutments von BioHorizons fir CONELOG sind fir den Einsatz in der Mandibula oder Maxilla vorgesehen, um die
vorlibergehenden oder endgiiltigen Multi-Unit-Restaurierungen an CONELOG-Dentalimplantaten zu stlitzen. CONELOG OD Secure
Abutments sind zur Aufnahme einer gewebegestUtzten mehrgliedrigen Deckprothese im Unter- und Oberkiefer ausgelegt.

KONTRAINDIKATIONEN

BioHorizons Prothesen sind bei Patienten mit systemischen oder unkontrollierten lokalen Krankheiten wie Blutdyskrasie, Diabetes,
Schilddrisentberfunktion, oralen Infektionen oder Malignitaten, Nierenerkrankungen, unkontrolliertem  Bluthochdruck,
Leberproblemen, Leukamie, schwerer vaskularer Herzkrankheit, Hepatitis, Immunsuppressionsstérungen, Schwangerschaft,
Kollagen- und Knochenkrankheiten kontraindiziert. Relative Kontraindikationen kénnen 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 fiir 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 Ausbildung und Erfahrung bei jedem einzelnen Fallevaluieren.
BioHorizons empfiehlt dringend die Absolvierung von Kursen in Dentalimplantation sowie die strikte Befolgung der
Gebrauchsanweisungen, die mit den BioHorizons Produkten geliefert werden. Heil-Abutments sollten mit der Hand festgezogen werden
(10-15 Ncm). Abutment-Schrauben missen mit 30 Ncm angezogen werden, um zu vermeiden, dass die Schraube sich lockert.

Plattform IZ|mmer ko? Ische ScrewVent Zimmer ScrewVent Implantate*
mplantate
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm Interne Verbindung TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx
4,5 mm Interne Verbindung TSVTWBx Exwﬁi
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 schiitzen.

Single-stage Titan-Abutments fur das Laserschweien sind vor dem Laserschweiflen am Arbeitsmodell durch Festziehen der
beiliegenden Schraube mit 30 Ncm zu befestigen. Die Laser-Lok Abutments an der Laser-Lok Schutzhiille befestigen, um dasLaser-
Lok bei der Handhabung zu schiitzen. Die Schrauben der mehrgliedrigen BioHorizons Prothesen mlssen auf 15 Ncm angezogen
werden, um eine Lockerung der Schrauben zu vermeiden. Mehrgliedrige Abutment-Schrauben missen auf 30 Ncmangezogen werden.

BioHorizons Abutment-Schrauben mit mehreren Einheiten missen auf 30 Ncm gedreht werden.

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

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

Die Designparameter der mehrteiligen Prothesenkomponenten von BioHorizons lauten wie folgt:
o Die Mindesthohe des Pfostens muss mindestens 4 mm sein.
e Eine Reduzierung der Wanddicke ist nicht zulassig.
o Winkelkorrektur ist nicht zulassig. Abgewinkelte Mehreinheit-Abutments sind zur Winkelkorrektur zu verwenden.

Die mehrteiligen Prothesenkomponenten von BioHorizons, die mit den mehrteiligen Abutments fir CONELOG verwendet werden,
sind flir die Unterstlitzung temporarer oder endglltiger Restaurationen mehrerer Einheiten vorgesehen, mit Ausnahme der Titan-
Coping-Prothese. Die Titankappe, die mit den mehrgliedrigen Abutments flir 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 dafir verantwortlich, den angemessenen technischen Gebrauch
der BioHorizons-Prothesenkomponenten zu verstehen. Zusatzliche technische Informationen sind auf Anfrage bei BioHorizons
erhaltlich oder konnen 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 Geréat aufgetreten sind, missen dem Herstellerund der zusténdigen Behdrde des
EU-Mitgliedstaats, in dem der Arzt und/oder Patient eingerichtet ist, gemeldet werden.

Dentalimplantate kdnnen aus einer Reihe von Griinden, u.a. wegen Uberbelastung durch unzureichende Okklusion,
Materialermiidung und zu strammes Anziehen beim Einsetzen des Implantats, wéhrend der Funktion zerbrechen. Potentielle
Ursachen fur eine Abutment-Fraktur sind u. a.: Titanguss tber 1099 °C (2010 °F), unzureichender Halt des Implantats bei
periodontisch beeintrachtigten Zahnen, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung infolge nicht passender Okklusion,
unvollstdndige Setzung der zementierten Abutments und GberméRige Auskragung der Briickenglieder. Werden an der Kontaktflache
zwischen Implantat und Abutment Modifizierungen vorgenommen, passt das Abutment mdglicherweise nichtordnungsgemal auf das
Implantat. GemaR der FDA darf die Kontaktflache zwischen Implantat und Abutment nur von einem Medizinproduktunternehmen
modifiziert werden, das den Regeln und Vorschriften der FDA unterliegt. Das Belassen von Bondingmittel oder Bondingpartikeln auf
der Laser-LokOberflache kann die Bindegewebehaftung beeintréchtigen. Die Verwendung der HELLBLAUEN Abutmentschrauben
(verpackt mit gewinkelten mehrgliedrigen Abutments) mit inkompatiblen Abutments kann zum Ausfall von Abutments und/oder
Abutmentschrauben fiihren.

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

Die Prothesen sind nur zur Verwendung an einem einzigen Patienten vorgesehen. Um das Risiko einer Kreuzkontamination unter
den Patienten zu vermeiden, dirfen sie nicht wiederverwendet werden. BioHorizons ibernimmt keine Haftung fiir die versuchte
Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung zwischen verschiedenen Patienten.

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

BioHorizons Mehreinheit-Abutments und Mehreinheit-Abutments fir CONELOG erfordern das Ansaugen eines Coping- oder
Zylinders fir Restaurationen an einem oder mehreren Geraten. Der Coping- oder Zylinder-Gingivalkragen, die Angulation und die
Wanddicke diirfen 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 erhaltlich oder kdnnen 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 IFU haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behérde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient ansassig ist,
gemeldet werden.

Die Vorrichtung darf bei Patienten mit einer bekannten Allergie oder Empfindlichkeit gegen das Produktmaterial nicht verwendet
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 Schwéche, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen auslésen

kénnte; (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, maglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf.

HANDHABUNG UND STERILISATION

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

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

2) Entfernen Sie mit einer weichen Burste und der vorbereiteten Reinigungsmittellésung alle sichtbaren
Verunreinigungen.

3) Spilen Sie das Produkt griindlich unter flieRendem Leitungswasser ab.

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

5) Spiilen Sie das Produkt griindlich unter flieRendem Leitungswasser ab.
6) Das Produkt anschliefend mit 70%igem Isopropyl-Alkohol einsprilhen oder abwischen.

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

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

Sterilisationszyklus
. ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UKHTM 01-01Part
Referenz: | 11212.0010 TIR12:2010 TIR12:2010 C:2016

. Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
A Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren

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

Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

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

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

Zu entsorgende Produkte miissen gemal den entsprechenden Vorschriften als Abfall fir 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

Les produits BioHorizons portant la marque de conformité européenne (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 dispositifs médicaux

mEE>

Référence/numéro d’article

Numéro de lot/lot

' E-
o|m
=

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Date de péremption

bIEEd)

STERILE

o

Stérile par rayonnement gamma

Date de fabrication

4

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

A
X
o
S

ly

EC |REP Représentant Autorisé de I'UE

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

@

Dispositif médical

Non-sterile Non stérile

Systéme a barriére stérile unique

2.0

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 systéme d'implant.

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

L’étiquette sur chaque emballage de 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 implants dentaires internes et internes effilés, et des
implants dentaires Zimmer® Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent®. Les 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 & un étage. Les prothéses externes sont destinées a la restauration 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 BioHorizons monablocs. Les piliers en céramique sont uniquement
destinés aux prothéses amovibles scellées dans la zone esthétique antérieure. Les piliers prothétiques coudés multi-unités
Bio-Horizons contiennent une vis de pilier unique BLEU CLAIR spécifiquement destinée a étre utilisée avec ces piliers. Les prothéses
multi-unités et celles a piliers a vis sont destinées a étre utilisées 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 a 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 mandibule 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 protheses en PEEK sont destinées & 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 multi-unités 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
locales non controlées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou malignités, les maladies
rénales, I'hypertension non contrblée, 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 protheses 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 & 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 cqnnem*on conique Implants ScrewVent Zimmer*
ScrewVent Zimmer
TSVBx TSVHx SVMBx
Connexion interne 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX
Connexion interne 4,5 mm TSVTWBxX gxwﬁi
TSVWHx
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 afin de 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 modele de travail en serrant la
vis d’'accompagnement a 30 Ncm avant de procéder au soudage laser. Fixer les piliers prothétiques Laser-Lok sur la gaine de
protection Laser-Lok pour protéger le Laser-Lok pendant sa manipulation. Les vis de prothése & piliers groupés de BioHorizons
doivent étre serrées a 15 Ncm afin d'éviter le relachement de la vis. Les vis de piliers prothétiques groupés doivent étre serrées a
30 Ncm.

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

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

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

Les parametres de conception des composants prothétiques groupés BioHorizons sont les suivants :
e Lahauteur minimale du montant doit étre supérieure ou égale a 4 mm.
e Laréduction de I'épaisseur de la paroi n’est pas autorisée.
e 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 étre signalé au fabricant et a l'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 a une
mauvaise occlusion, '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 a une mauvaise occlusion, une fixation incompléte des piliers cimentés et un porte-a-faux excessif des pontiques. Si jamais des
modifications sont apportées a l'interface implant/pilier, le pilier peut ne pas s'adapter correctement a I'implant. La FDA (Agence
fédérale américaine des produits alimentaires et médicamenteux) considére le modificateur de l'interface de I'implant/pilier comme
une entreprise de dispositifs médicaux devant se soumettre aux régles et réglementations de la FDA. Le fait de laisser des agents ou
des particules de liaison & la surface du Laser-Lok peut affecter 'adhérence au tissu conjonctif. L'utilisation des vis de pilier BLEU
CLAIR (conditionnées avec des piliers coudés multi-unités) avec des piliers incompatibles peut entrainer la défaillance du pilier et/ou
de la vis de pilier.

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

Les Prothéses sont a usage unique exclusivement. Afin d'éviter tout risque de contamination 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 pour CONELOG nécessitent I'ajout d’'une armature ou d’un cylindre pourles
restaurations unitaires et groupées. Le collet gingival, '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 a 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 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 étre signalé
au fabricant et & l'autorité compétente de 'Etat membre de 'UE dans lequel le clinicien et/ou le patient sont établis.

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

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

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

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 un bain a ultrasons
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 & 70 %.

7) Eponger le produit & I'aide d'un chiffon propre non pelucheux.

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

Cycles de stérilisation

Référence : | ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01

" | TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
) Vapeur avec pré- | Vapeur avec pré-

Type : | Vapeur par gravité | Vapeur par gravité P vide P P vide P

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

Temps de séchage
minimum : 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

Il est recommandé d'inclure une période de refroidissement de 30 minutes avant de retirer le produit du sachet ou de I'emballage de

stérilisation.

Les produits & éliminer doivent étre traités et décontaminés comme des déchets de chirurgie dentaire conformément aux réglementations

en vigueur.

Zimmer®, Dental ScrewVent® 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 ﬁ

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 I'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

W\

o || m
—| |

Numero di riferimento/articolo

| 2

Numero lotto/partita

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Data di scadenza

PIBRI

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 l'uso di
y questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri 0 su loro prescrizione
EC |REP Rappresentante autorizzato dell'lUE

@ 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 nellambito delle indicazioni specifiche di
ciascun sistema di impianto.

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

L’etichetta su ciascuna confezione protesica contiene importanti informazioni del prodotto tra cui lindicazione se 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 interni rastremati e degli impianti dentali
Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent®. Le protesi Laser-Lok 3.0 sono destinate al restauro degli impianti dentali
BioHorizons Laser-Lok 3.0. Le protesi monostadio sono destinate al restauro degli impianti 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 in zona estetica anteriore. | monconi multiunita angolati BioHorizons
contengono un'esclusiva vite per monconi di colore AZZURRO progettata specificamente per I'uso in questi monconi. Le protesi
multiunita e con moncone per vite servono per fissare le protesi sostenute da pil impianti. | monconi a sfera servono per fissare nella
mandibola protesi ibride multiunita con supporto tissutale (i monconi a sfera da 3,0 mm sono destinati all'uso con impianti dentali da 3,0
mm). | monconi per protesi ibrida Secure servono a 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 protesi PEEK 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 mandibola o nella mascella per supportare restauri temporanei o definitivi multiunita di impianti dentali
CONELOG. I monconi per protesi ibrida Secure CONELOG servono a fissare nella mandibola e nella mascella protesi ibride multiunita
con supporto tissutale.

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,
consumo 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 piu adatte spetta al medico. Ogni medico deve valutare [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 I'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 TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX

Collegamento interno da 4,5 mm TSVTWBxX gxwﬁ);
TSVWHXx
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 levigatura in dotazione per proteggere linterfaccia
dellimpianto/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 Laser-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 l'allentamento. Le viti dei pilastri per unita protesiche multiple devono 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 BioHorizons per 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-unita BioHorizons devono essere strette ad una coppia di 15 Nem.|

parametri di progettazione del componente protesico multi-unita BioHorizons sono i seguenti:
o L’altezza minima del perno deve essere pari o superiore a 4 mm.
¢ Non ¢ consentita la riduzione dello spessore della parete.
¢ Non & consentita la correzione dell'angolo. Per la correzione dell'angolo si devono usare pilastri angolati multi-unita.

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio del medico, in correlazione alle presentazioni dei singoli pazienti, deve sempre prevalere su qualsiasi Istruzione per 'uso
(IFU) BioHorizons. | medici sono responsabili della comprensione dell'uso tecnico appropriato dei componenti protesici BioHorizons.
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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Gliimpianti dentali in funzione possono rompersi per vari motivi, tra cui sovraccarico dovuto ad occlusione impropria, fatica del metallo
ed eccessiva stretta dellimpianto durante l'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 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 all'interfaccia impianto/pilastro, il pilastro
potrebbe non aderire correttamente allimpianto. La FDA (Agenzia per gli Alimenti e i Medicinali) considera 'ente che modifica
l'interfaccia impianto/pilastro un’azienda di dispositivi medicali soggetta alle regole e alle normative FDA. Lasciare agente di fissaggio o
particolato sulla superficie del Laser-Lok pud pregiudicare il fissaggio del tessuto connettivo. L'uso di viti per pilastri AZZURRE
(confezionate con pilastri multiunita angolati) con pilastri incompatibili pud determinare la rottura del pilastro e/o della vite del pilastro.

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

Per uso esclusivo su singolo paziente. Per eliminare il rischio di contaminazione incrociata non cercare di riutilizzare. BioHorizons
declina qualunque responsabilita del loro riutilizzo o della loro ri-sterilizzazione tra un paziente e l'altro.

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

| 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 essere inferiore a 4 mm per restauri mono- unita.

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

Non usare i dispositivi con pazienti con allergia o sensibilita nota al suo materiale.

COMPLICANZE E EFFETTI INDESIDERATI

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

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare il prodotto sempre con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che possono danneggiare la superficie.
Se il prodotto viene fornito 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 preparato 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.
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Sciacquare accuratamente il prodotto sotto acqua corrente di rubinetto.

Collocare il prodotto in un contenitore sterile riempito con la soluzione detergente preparata e sonicare per almeno

due (2) minuti.

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

Riferimenti: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UKHTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
Tipo: vapore per gravita | vapore per gravita | vapore pre-vuoto | vapore pre-vuoto
Tempo di esposizione | 30 minutia 121 °C | 15 minutia 132 °C | 4 minutia 132 °C | 3 minutia 134 °C
e temperatura: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Tempo minimo di
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 diimpiegare un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere il prodotto dalla sacca di sterilizzazione o dal
materiale in cui & stato avvolto.

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

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

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

aplicaveis.
Simbolo Simbolo Descri¢ao
A Cuidado
Instrugdes de utilizagéo eletrénicas
“ Fabricante
Produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem os
requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, alterada pela
Diretiva 2007/47/CE ou pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos.
R E F NUmero de referéncia/artigo
L O T Numero de lote
@ N&o reutilizar
Né&o reesterilizar
g Prazo de validade
STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama
Data de fabrico
Cuidado: a legislagao federal dos EUA restringe a venda, distribuicao e utilizagio destes
Rx Only dispositivos por, ou por indicagdo de um dentista ou médico
EC |REP Representante Autorizado da UE
@ Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada
| M D | Dispositivo médico
Non-sterile Nio esterilizado
O Sistema de barreira estéril Unica
‘ﬁ* Posicao 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¢ao do dispositivo incluido.

DESCRICAQ
Os componentes protésicos da BioHorizons destinam-se a ser utilizados na restauracéo de implantes dentérios da BioHorizons dentro
das indicacdes especificas de cada sistema de implante.

Os pilares de varias unidades da BioHorizons para pilares CONELOG® e CONELOG OD Secure destinam-se a ser utilizadosna
restauragéo de implantes dentarios CONELOG dentro das indicagOes especificas de cada sistema de implante.

A etiqueta em cada embalagem protésica contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo se a prétese é fornecida estéril
ou hao estéril.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

As préteses Tapered Internal e Internal destinam-se a restaurag@o de implantes dentérios Tapered Internal e Internal e implantes
dentarios Zimmer® Dental ScrewVent® and Tapered ScrewVent®. As proteses Laser-Lok 3.0 foram concebidas para o restauro de
implantes dentérios BioHorizons Laser-Lok 3.0. As préteses Single-stage foram concebidas para o restauro de implantes dentérios
BioHorizons Single-stage. As préteses External foram concebidas para o restauro de implantes dentarios BioHorizons External. As
préteses Overdenture foram concebidas para o restauro de implantes dentarios BioHorizons Overdenture. As préteses One-piece foram
concebidas para o restauro de implantes dentarios BioHorizons One-piece. Os pilares ceramicos s6 se destinam a casos retidos por
cimento na zona estética anterior. Os pilares de varias unidades angulares da BioHorizons contém um parafuso de pilar AZUL CLARO
exclusivo destinado especificamente para utilizagdo nesses pilares. As proteses de varias unidades e pilares para parafuso destinam-
se a ser utilizadas como suporte para proteses suportadas por varios implantes. Os pilares de bola destinam-se a reter uma
sobredentadura de varias unidades suportada por tecido na mandibula (os pilares de bola de 3,0 mm destinam-se a ser utilizados com
implantes dentérios 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 destinam-se a restauragdes temporarias a longo prazo (>30 dias); antirrotativos para
restaura¢do de uma unidade Unica e rotativos para restauragdes de vérias unidades. As proteses PEEK destinam-se a restauragdes
temporérias a curto prazo (<30 dias).

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

CONTRA-INDICACOES

As préteses da BioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doencas localizadas sistémicas ou nédo
controladas contra-indicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecgdes ou tumores bucais, doengas
renais, hipertensdo nao controlada, problemas hepéticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, disturbio
imunossupressor, gravidez, doengas dsseas € colagénicas. As contra-indicagdes 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 multiplas e pilares BioHorizons para préteses de parafusos séo contraindicados para a
substituicdo de dentes individuais.
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INDICACOES DE UTILIZACAO

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

Plataforma Izmplantgs ScrewVent conicos da Implantes ScrewVent da Zimmer*
immer
TSVBx TSVHx SVMBXx
Ligagao interna de 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx
Ligag&o interna de 4,5 mm TSVTWBx gxwﬁi
TSVWHXx
TSV6Bx
Ligagao interna de 5,7 mm TSVT6BXx N/A
TSV6Hx

*Em que a variavel x = comprimento do implante.

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

Os pilares de titanio de fase Unica para a soldadura a laser devem ser fixados no modelo de trabalho através do aperto do parafuso
correspondente com um binario de 30Ncm antes da soldadura a laser. Fixe os pilares Laser-Lok na manga de protecdo Laser-Lok para
proteger o Laser-Lok durante o manuseamento. Os parafusos 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 Nem.

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

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

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

parametros de concegédo dos componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons s&o os seguintes:
o Aaltura de poste minima deve ser igual ou superior a 4 mm.
o N&o é permitida a reducao da espessura da parede.
e Acorregdo do angulo néo é permitida. Os pilares angulares de vérias unidades devem ser utilizados para corregao do
angulo.

Os componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons utilizados com os pilares de vérias unidades para CONELOG
destinam-se a suportar restauragdes temporarias ou definitivas de varias unidades, exceto para capas de titénio. As capas detitanio
utilizadas com os pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG destinam-se a suportar restauragdes temporarias ou
definitivas de uma e varias unidades.
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AVISOS E PRECAUCOES

A avaliacao clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendacdes existentes
em quaisquer Instrugdes de Utilizaco da BioHorizons. Os profissionais s&o responsaveis por compreender a técnica apropriada
utilizada com os componentes protésicos da BioHorizons. Estao disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a
BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas e/ou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da
BioHorizons ou o seu representante local em caso de duvidas relativamente a instrugbes de utilizagdo em particular. Qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do
Estado-Membro da UE em que o0 médico e/ou paciente residem.

Os implantes dentarios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga resultante
de uma oclusao inadequada, a fadiga do metal e o aperto excessivo do implante durante a inser¢do. As potenciais causas de fratura
do pilar incluem, entre outras: fundi¢do do titdnio acima de 1099 °C (2010 °F), suporte desadequado do implante quando fixado a
dentes periodonticamente comprometidos, encaixe ndo passivo da superstrutura, sobrecarga devido a uma oclusdo indevida,
assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos pdnticos. Caso seja efetuada qualquer modificagéo
a interface implante/ pilar, o pilar pode nao ficar devidamente ligado ac implante. A FDA considera como agente de modificagéo da
interface implante/pilar uma empresa de dispositivos médicos sujeita as regras e regulamentos da FDA. Caso permanega agente de
ligacdo ou particulas na superficie do Laser-Lok, tal podera afetar a ligagdo do tecido conjuntivo. A utilizagdo dos parafusos de pilar
AZUIS CLAROS (embalados com pilares angulares de unidades multiplas) com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar
e/ou parafuso do pilar.

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

As proteses destinam-se a ser utilizadas num Unico paciente. Para eliminar o risco de contaminagao entre os pacientes, néo se deve
proceder a reutilizagao. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizagao ou reesterilizagao 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 os pilares de varias unidades para CONELOG requerem a adi¢do de uma capa ou
cilindro para restauragdes de uma ou varias unidades. O colar gengival, a angulag&o e a espessura da parede das capas ou cilindros
nao devem ser modificados. A altura do poste dos cilindros ou capas néo deve ser inferior a 4 mm para restauragdes de uma unidade.

Estao disponiveis informacdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas e/ou
transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou 0 seu representante local em caso de duvidas
relativamente a instrugdes de utilizagdo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o médico e/ou paciente residem.

Os dispositivos ndo devem ser utilizados em pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao material do dispositivo.

COMPLICA(,‘ﬁES E EFEITOS ADVERSOS
Os riscos e as complicagdes com componentes protésicos e implantes incluem, entre outros: (1) reagdes alérgicas ao material do

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

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO
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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
técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correcto e preparado o campocirtrgico. O
produto ndo estéril 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 desinfeg¢édo de largo
espectro, tal como Hu-Friedy's Enzymax®, em conformidade com as recomendagdes do fabricante.

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

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

4) Coloque o produto no recipiente estéril com a solugéo de detergente preparada e submeta a sonificagdo durante, no
minimo, dois (2) minutos.

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

Para a esterilizagdo do produto ndo estéril (ndo incluindo proteses ceramicas), coloque o produto num saco de esterilizagdo aprovado
pela FDA e submeta a um dos seguintes ciclos de esterilizacdo qualificados:

Ciclos de esterilizagdo

Referéncia: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI RU HTM 01-01
’ TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
- . . Vapor com pré- Vapor com pré-
Tipo: | Vapor porgravidade | Vapor porgravidade VACUO VACUO
Tempo de exposic¢ao e 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a

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

Tempo minimo de
secagem: 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

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

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

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
Metoxit AG. Conelog® é uma marca registada da Camlog Biotechnologies GmbH.
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Asagidaki sembol tablosu sadece referans igindir. Gegerli semboller i¢in Urlin ambalaji etiketine bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

A Dikkat

Elektronik kullanim talimatlar

M Uretici
Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagiyan BioHorizons Uriinleri, 2007/47/EC sayili Direktif
veya 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Yonetmelidi ile diizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili
Tibbi Cihaz Direktifi gereksinimlerine uygundur

Referans/madde numarasi

EF
0 T Lot/parti numarasi

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir
(\/\/\r Uretim tarihi
Rx Only Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satisini, dagitimini ve kullanimini bir dig

hekimi veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi Gizerine yapilacak sekilde kisitlar

EC |REP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

MD Tibbi cihaz

Non-sterile Steril Degildir
O Tekli steril bariyer sistemi
@ Ana konum
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Bu belge tiim dnceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce'dir.

Bu belge, BioHorizons Dental Abutmentleri ve Protez bilesenleri iin gecerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimii, ambalajin igindeki
cihazin bir agiklamasini igerir.

TANIM
BioHorizons protez bilesenlerinin, BioHorizons dental implantlarinin restorasyonu igin her bir implant sisteminin 6zel
endikasyonlari gercevesinde kullaniimasi amaglanmistir.

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

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

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Tapered Internal ve Internal Protezler, Tapered Internal ve Internal dis implantlarinin ve 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
tasarlanmistir. External Protezler, BioHorizons External dis implantlarinin restorasyonu igin tasarlanmistir Takma Dis Protezleri,
BioHorizons Takma dis implantlarinin restorasyonu igin tasarlanmistir Tek Parga Protezler, BioHorizons Tek Parga dis implantlarinin
restorasyonu igin tasarlanmistir. Seramik abutmentler yalnizca anterior estetik bolgedeki gimentoyla sabitlenmis vakalar igindir.
BioHorizons Acili Cok Uniteli Abutmentler, ézellikle bu abutmentlerde kullaniimak icin tasarlanmis benzersiz AGIK MAVI bir abutment
vidas! igerir. Vidall protezler icin Cok Uniteli ve Abutment, coklu implant destekli protezler icin destek olarak kullaniimak iizere
tasarlanmistir. Top Bagsli Abutmentler; doku destekli ¢ok niteli takma disi mandibulda tutmak Gzere tasarlanmistir (3,0 mm dis
implantlari ile kullanim igin tasarlanan 3,0 mm Top Bagli Abutmentler). OD Secure Abutmentleri, doku destekli ¢ok Gniteli takma disi
mandibula ve maksillada tutmak Uzere tasarlanmistir. Easy Ti abutmentler, uzun vadeli gegici restorasyonlar icin (>30 gin)
tasarlanmistir. Tek Uniteli restorasyonlar icin altigen, ¢ok Uniteli restorasyonlar i¢in altigen olmayan abutmentler kullanilir. PEEK
protezler, kisa vadeli gegici restorasyonlar icin (<30 gun) tasarlanmistir.

CONELOG igin BioHorizons Gok Uniteli Abutmentleri, CONELOG dental implantlarin tek veya cok (niteli gegici ya da sabit
restorasyonlarini desteklemek icin mandibula ve maksillada islev gérmek tzere tasarlanmistir. CONELOG igin BioHorizons Tek
parcall Cok Uniteli Abutmentler, CONELOG dental implantlarin gok iiniteli gecici ya da sabit restorasyonlarini desteklemek icin
mandibula ve maksillada iglev gérmek (izere tasarlanmigtir. CONELOG OD Secure Abutmentleri, doku destekli ok Uniteli takma disi
mandibula ve maksillada tutmak Uzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons prostetik driinleri, kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maligniteler, bobrek hastaliklari, kontrol
edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, [6semi, siddetli vaskiler kalp hastali§i, hepatit, imminosupresif bozukluk, hamilelik,
kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan hastalarda kullaniimamalidir.
Rélatif kontrendikasyonlara sigara kullanimi, alkol tiketimi, yetersiz adiz hijyeni, dis gicirdatma, timak yeme, kalem yeme ve
yogunluguna bagi olarak uygunsuz dil aliskanliklari da dahil olabilir. Vidali prostetik tirtinler icin BioHorizons Coklu Unite ve Abutment,
tek dis replasmanlarinda kontrendikedir.

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

implant strreglerinin tamamlanmasini ve BioHorizons (irlinlerine eslik eden Kullanma Talimatlarina harfiyen uyulmasini énemle tavsiye
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eder. Tedavi abutmentleri elle sikilmalidir (10-15 Ncm). Abutment vidalarinin gevsememesi icin, vidalar 30 Ncm'ye kadar
déndardlmelidir.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantlan* Zimmer ScrewVent implantlarl*

TSVBx SVMBx
s TSVHx

3,5 mm Dahili Baglanti TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBX

45 mm Dahili Baglant TSVTWBX gmﬁ’;
TSVWHx
TSV6Bx

5,7 mm Dahili Baglanti TSVT6Bx Gegerli Degil
TSV6Hx

*Burada x degiskeni = implant uzunlugu.

Laboratuvar prosediirleri sirasinda implant/abutment arabirimini korumak iin Ozel Dokim Abutmentleri saglanan parlatma
koruyucusunda emniyete alin.

Lazerli Kaynaklama amagli Tek Asamali Titanyum Abutmentler, birlikte verilen vida lazerle kaynaklama isleminden 6nce 30 Ncm’ye
kadar sikilarak galisma modeline sabitlenmelidir. Laser-Lok abutmentini islem sirasinda korumak icin Laser-Lok abutmentlerini Laser-
Lok Koruyucu Rakoru iizerine sabitleyin. BioHorizons Goklu Unite Prostetik Vidalarina, vidanin gevsemesini dnlemek icin 15 Ncm tork
uygulanmalidir. Goklu Unite Abutment vidalari 30 Ncm torkla sikilmalidir.

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

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

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

BioHorizons Cok Uniteli Protez Bileseni tasarim parametreleri soyledir:
e Minimum post yuksekligi 4 mm'ye esit veya daha fazla olmalidir.
e Duvar kalinhginin azaltilimasina izin veriimez.
e Al diizeltmesine izin verimez. Agi diizeltmesi igin agili Cok Uniteli abutmentler kullaniimalidir.

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

UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta basvurulari konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki &nerilerin éniine gegmelidir.
Klinisyenler, BioHorizons protez bilegenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludur. Talep Uzerine BioHorizons'tanek
teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gériintiilenebilir ve/veya bu adresten indirilebilir. Belirli bir

kullanim talimatina iliskin sorulariniz varsa BioHorizons Musteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iligkili
olarak ortaya gikan tiim ciddi olaylar iireticiye 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 sdyledir: titanyumun 1099 °C (2010 °F) (zerinde

dokulmesi, periodontal riski bulunan dislere takildiginda yetersiz implant destegi, tist yapinin pasif olmayan sekilde takilmasi, hatali
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okliizyon nedeniyle asir yikleme, dolgulu abutmentlerin eksik yerlesimi ve gdvdelerin 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 yoénetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul eder.
Baglayici maddenin veya partikiiliin Laser-Lok yiizeyi iizerinde birakimasi bag doku tutunmasini etkileyebilir. AGIK MAVI abutment
vidalarinin (At Coklu Unite Abutment ile ambalajlanan) uygun olmayan abutmentlerle kullaniimasi, abutmentin ve/veya abutment
vidasinin bozulmasina neden olabilir.

Kuctk capl implantlarin ve agili abutmentlerin agzin posterior bolgesinde kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Prostetik Grlinler tek hastada kullanima uygundur. Capraz hasta kontaminasyonu riskini énlemek igin Grln tekrar kullanilmaya
galisiimamalidir. BioHorizons, hastalar arasinda tekrar kullanim girisimleri veya tekrar sterilizasyon igin sorumluluk kabul etmez.

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

BioHorizons Cok Uniteli Abutmentler ve CONELOG icin Cok Uniteli Abutmentler, tek ve cok tiniteli restorasyonlar igin bir kopingveya
silindir eklenmesini gerektirir. Koping veya silindirin dis eti boynu, agisi ve duvar kalinhigi degistirilmemelidir. Tek Uniteli restorasyonlar
icin koping veya silindirin post yiksekligi 4 mm'den disuk olmamalidir.

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

Cihazlar, cihaz malzemesine karsi alerjisi veya hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

Protez bilesenleriyle ve implantlarla iliskilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak izere agagidakileri igerir: (1)
implant ve/veya abutment malzemelerine gésterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére cikariimasi gereken implantin
velveya abutmentin kirilmasi; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu gerektiren
enfeksiyon; (5) kalici zayifliga, uyusmaya veya agdriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari
icerebilecek histolojik tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller siniis
perforasyonu; (10) labiyal veya lingual kemik perforasyonu ve (11) revizyona veya Urlniin ¢ikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILiZASYON

Civileri daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gdsterin. Uriin steril
olarak saglaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gérene dek steril olarak gérilmelidir. Uriinii, kabul edilen steril teknikle yalnizca
dogdru boyut belirlendikten ve cerrahi bolge hazirlandiktan sonra ambalajindan cikarin. Steril olmayan triin temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Su temizlik protokolli kullaniimalidir:;

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

2) Hazirlanan deterjan sollisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gortinen tim kirleri gidermek tzere
urtind firgalayin.

3) Akan musluk suyuyla trlind iyice durulayin.

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

40 of 76


http://www.biohorizons.com/

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

7) Hav birakmayan bir bezle driinii kurulayin.

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

Sterilizasyon Dongiileri

Referans: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01Part
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 C:2016
Tiir: o o On Vakumlu On Vakumlu
U Yer Cekimi Buhar | Yer Gekimi Buhar Buhar Buhar
Maruziyet Siiresi ve 30 dakika, 15 dakika, 4 dakika, 3 dakika,

Sicaklk: | 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 stireyle 170 °C'de (338 °F) kuru 1s1yla sterilize edin.
Uriinii sterilizasyon torbasindan veya sargisindan gikarmadan énce 30 dakikalik sogutma siiresinin uygulanmasi dnerilir.
Bertaraf edilecek trlnlere, ilgili yonetmeliklere uygun olarak dis cerrahisi ati§i olarak muamele edilmeli ve (rtinlerin 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 Biotechnologies GmbH sirketinin tescilli ticari markasidir.
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Ponizsza tabela symboli ma jedynie charakter pogladowy. Odpowiednie symbole znajdujq sie na etykiecie

opakowania produktu.

(7]
<
3
o
=2

Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

L=

Producent

N
m

Produkty BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE) spetniajg
wymagania dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych 93/42/EWG zmienione;
dyrektywa 2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobdw medycznych
2017/745.

Numer referencyjny/artykutu

' E:
ojm
|

Numer partii/serii

Nie uzywaé ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

LIBRI)

Termin waznosci

STERILE

Sterylizowane promieniowaniem gamma

i

Data produkcii

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

Upowazniony przedstawiciel UE

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

zl®

Wyrdb 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 tacznikéw stomatologicznych oraz komponentéw protetycznych firmy BioHorizons. Etykieta na
opakowaniu kazdego produktu zawiera opis znajdujgcego sie w opakowaniu wyrobu.

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

Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG® i bezpieczne taczniki CONELOG OD sg przeznaczone do
rekonstrukcji implantéw stomatologicznych CONELOG w zakresie specyficznych wskazarn dla kazdego systemu implantow.

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

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Elementy protetyczne Tapered Internal i Internal sg przeznaczone do rekonstrukciji implantéw dentystycznych Tapered Internal
i Internal oraz implantéw dentystycznych Zimmer® Dental ScrewVent® i Tapered ScrewVent®. Elementy protetyczne Laser-
Lok 3.0 przeznaczone sg do rekonstrukciji implantow dentystycznych BioHorizons Laser-Lok 3.0. Elementy protetyczne Single-
stage przeznaczone sg do rekonstrukeji implantéw dentystycznych BioHorizons Single-stage. Elementy protetyczne External
przeznaczone sg do rekonstrukcji implantéw dentystycznych BioHorizons External. Elementy protetyczne Overdenture
przeznaczone sg do rekonstrukcji implantéw dentystycznych BioHorizons Overdenture. Elementy protetyczne One-piece
przeznaczone sg do rekonstrukcji implantéw dentystycznych BioHorizons One-piece. Zaczepy ceramiczne przeznaczone sg
wylacznie do klejonych klatek w strefie przedniej estetycznej. Katowe taczniki wielomodutowe BioHorizons Angled Multi-unit
zawierajg unikalng $rube do tgcznikéw LIGHT BLUE zaprojektowang specjalnie do stosowania w tych tgcznikach.
Wielomodutowe elementy protetyczne Multi-unit i taczniki Srubowe sg przeznaczone do uzycia jako podparcie dla protez
wspartych na wielu implantach. Laczniki kulowe sg przeznaczone do utrzymania opartej na tkance naktadki wielomodutowe;j
w szczece (taczniki kulkowe 3,0 mm przeznaczone sg do stosowania z implantami dentystycznymi 3,0 mm). Bezpieczne taczniki
OD sg przeznaczone do utrzymania opartej na tkance, wielopunktowej protezy naktadkowej w szczece gornej i zuchwie.
taczniki Easy Ti sg przeznaczone do dtugotrwatych rekonstrukcji tymczasowych (>30 dni); z gniazdem krzyzowym dla
rekonstrukcji jednomodutowych i bez gniazda krzyzowego dla rekonstrukcji wielomodutowych. Elementy protetyczne z PEEK
sq przeznaczone do krotkotrwatych rekonstrukcji tymczasowych (<30 dni).

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

PRZECIWWSKAZANIA

Protezy BioHorizons nie powinny by¢ uzywane u pacjentdw cierpigcych na stanowigce przeciwwskazanie choroby uktadowe
lub niekontrolowane choroby lokalne, takie jak nieprawidtowy skfad krwi, cukrzyca, nadczynnos¢ tarczycy, zakazenia jamy
ustnej lub zmiany nowotworowe, choroba nerek, niekontrolowane nadci$nienie, problemy z watrobg, biataczka, ostra
naczyniowa choroba serca, zapalenie watroby, choroba immunosupresyjna, cigza, kolagenoza i choroby ko$ci. 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 prawidtowos$¢ zabiegdw chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢
wiasciwos¢ stosowanego zabiegu w oparciu o wiasne przeszkolenie medyczne i doSwiadczenie w kontekscie danego przypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukoriczenie kursow z zakresu implantéw dentystycznych i Sciste przestrzeganie instrukcji
obstugi dostarczonych z produktami BioHorizons. Zaczepy lecznicze powinny byé dokrecane rekami (10-15 Nem). Sruby
zaczepOw muszg by¢ dokrecane z momentem obrotowym 30 Ncm, aby uniknaé poluzowania sie $ruby.

Platforma Implanty stozkowe Zimmer ScrewVent* | Implanty Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Potaczenie wewnetrzne 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Pofaczenie wewnetrzne 4,5 mm TSVTWBx ggwﬁi
TSVWHXx
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 zabiegow laboratoryjnych.

Jednoetapowe zaczepy tytanowe do spawania laserowego powinny by¢ przymocowane do dziatajgcego modelu poprzez
dokrecenie dostarczonej Sruby z momentem obrotowym 30 Ncm przed spawaniem laserowym. Przymocowa¢ zaczepy Laser-
Lok na tulei ochronnej Laser-Lok w celu ochrony Laser-Lok podczas obstugi. Sruby protez wieloelementowych BioHorizons
musza by¢ dokrecane z momentem obrotowym 15 Ncm, aby uniknaé poluzowania si¢ $ruby. Sruby zaczepéw
wieloelementowych muszg by¢ dokrecane z momentem obrotowym 30 Ncm.

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

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

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

Parametry projektowe wielopunktowych komponentow protetycznych BioHorizons sg nastepujace:
o  Minimalna wysokos¢ wktadu musi by¢ réwna lub wieksza niz 4 mm.
¢ Redukcja grubosci Sciany nie jest dozwolona.
o Korekcja kata nie jest dozwolona. Zakrzywione taczniki wielopunktowe powinny by¢ wykorzystywane do
korekgji kata.

Wielopunktowe komponenty protetyczne BioHorizons wykorzystywane z tacznikami wielopunktowymi do systemu CONELOG
sq przeznaczone do podpierania wielopunktowych tymczasowych lub trwatych rekonstrukcji, z wyjatkiem podbudowy tytanowe.
Podbudowa tytanowa wykorzystywana z tacznikami wielopunktowymi do systemu CONELOG jest przeznaczona do podpierania
jednopunktowych i wielopunktowych tymczasowych lub trwatych rekonstrukcii.
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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 informacje techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons.
Mozna je tez wySwietli¢/pobraé na stronie www.biohorizons.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcii
uzycia nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. Wszelkie
powazne zdarzenia, ktdre wystapia w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wlasciwemu organowi w panstwie
cztonkowskim UE, w ktorym przebywa lekarz/pacjent.

Implanty dentystyczne mogg ulec uszkodzeniu podczas pracy z wielu powodow, w tym miedzy innymi przecigzenia z 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), nieodpowiednie podparcie
implantu w przypadku mocowania do zeba objetego chorobg, nie pasywne dopasowanie struktury nadrzednej, przecigzenie
wywotane nieprawidtowym zgryzem, niekompletne osadzenie klejonych zaczepéw i nadmierne wspornikowanie przeset. Jesli
wykonane zostang jakiekolwiek modyfikacje w miejscu styku implantu/zaczepu, zaczep moze nie wspotpracowaé prawidtowo
z implantem. FDA uznaje modyfikatora miejsca styku implantu/zaczepu za firme wytwarzajacg wyroby medyczne, ktéra podlega
przepisom i regulacjom FDA. Pozostawienie czynnika wigzacego lub czastek statych na powierzchni Laser-Lok moze mie¢
wplyw na przymocowanie sie tkanki facznej. Uzycie JASNONIEBIESKICH sSrub zaczepow (dostarczanych z katowymi
zaczepami wieloelementowymi) z niekompatybilnymi zaczepami moze doprowadzi¢ do usterki zaczepu iflub $ruby zaczepu.

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

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

Nie nalezy stosowa¢ wyrobu u pacjentéw z rozpoznang alergig lub nadwrazliwoscig na materiat, z ktorych jest on wykonany.

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

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

Wyrobow nie nalezy stosowac u pacjentéw ze znang alergig lub wrazliwoscig na materiat wyrobu.

POWIKLANIA | SKUTKI UBOCZNE

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

utrata kosci prowadzaca potencjalnie do rewizji lub usunigcia.
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POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA
Z produktem nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi obiektami, ktdre
mogaq uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli produkt jest dostarczany w stanie jatowym, nalezy uwazaé go za jatowy, o ile opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Stosujac akceptowana technike jatowa, wyjaé produkt z opakowania wytgcznie po ustaleniu
prawidlowego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu. Produkt niejatowy nalezy wyczysci¢ i wysterylizowaé. Nalezy
zastosowac nastepujacy protokdt czyszczenia:

1)

Przygotowac faznie z detergentem w jatowym pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego lub dezynfekujacego
o szerokim spektrum dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta.

Szorowac produkt szczotkg z miekkim wtosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usungé

widoczne zabrudzenia.

Doktadnie sptuka¢ produkt pod biezacg wodg z kranu.

Umiesci¢ produkt w jatowym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i sonikowaé przez
Co najmniej dwie (2) minuty.

Doktadnie sptuka¢ produkt pod biezacg wodg z kranu.

Spryskac lub przetrze¢ produkt 70% IPA.

Osuszy¢ produkt, dotykajac go czysta, niestrzepiacq sie Sciereczka.

W celu sterylizacji produktu niejatowego (z wykluczeniem protez ceramicznych) nalezy umiesci¢ produkt w torebce lub
opakowaniu sterylizacyjnym zatwierdzonym przez FDA i poddaé nastepujacym kwalifikowanym cyklom sterylizacji:

Cykle sterylizacji

brytyjski dokument

L ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI y

Odniesienie: | 12429010 TIR12:2010 TR122010 | MTM01-01 Czese
C:2016

. L Y Parowy z proznig | Parowy z proznig
Typ: |Parowy grawitacyjny | Parowy grawitacyjny wstepna wstepna

Czas i temperatura | 30 minutwtemp. | 15 minutwtemp. | 4 minuty wtemp. | 3 minuty w temp.

ekspozyciji: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Winimalny c2as | 35 oot 30 minut 20 minut 20 minut
suszenia:

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

Zaleca sig uwzglednienie 30-minutowego okresu chfodzenia przed wyjeciem produktu z torebki lub opakowania
sterylizacyjnego.

Produkty przeznaczone do utylizacji nalezy traktowac i odkazac jak odpady z zabiegéw 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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YKPAITHCbKA

)

Tabnuus yMOBHIX NO3HAYEHb, L0 HABEAEHA HINKYE, NPU3HAYEHa BUKMIOYHO ANs JOBIAKOBMX Linei. BignosigHi
YMOBHi MO3HAYeHHS AVB. Ha eTVKETLi Ha ynakoBLi BMPoOy.

YMOBHe No3Ha4YeHHs

Onuc cumsony

YBATA!

EnekTpoHHa iHCTPYKLiS 3 ekcnnyatauji

BupoGHuk

Mpogmykuis komnaHii BioHorizons, Lo MICTUTb 3HaK BiZNOBIAHOCTI €BPONENCHKUM
craHgaptam (CE), Bignosigae Bumoram [Aupektveu €C npo megunyHi Bupodu 93/42/EEC 3i
3miHamu, BHeceHumm [upekTusoto 2007/47/EC abo PernameHtom €C npo meaunyHi Bupotn
2017/745

[xeperno / apTukyn

Homep naprii/cepii

He BuKkopuCTOBYBATM NOBTOPHO

He ctepunisysati nOBTOpHO

SosH e 1=

TepMmiH NpuaaTHOCTI

STERILE| R CTepuni3oBaHo ramMa-BUNpPOMIHIOBaHHAM
&I [laTa BUroToBneHHs!
YBara! ®egepanbHe 3akoHogascTeo CLUA fo3Bonsie npogax, NOLMPEHHS Ta BUKOPUCTAHHS
Rx Only [aHNX MPUCTPOIB TiNbKX CTOMATONorom abo nikapsim abo Ha ix 3aMOBEHHS
EC |REP YNoBHOBaXEHMIA npeacTaBHuK EC

S

He BMKOPWCTOBYBATH, SIKLLO YNakoBKa MOLIKOKEHa

MD

MeaunyHmin BUpiO

Non-sterile

He ctepunbHo

®,

OpnHa cTepunbHa bap’epHa cuctema

T

BuxigHe nonoxeHHs
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Llef nokymeHT 3aMiHIoe BCi nonepeaHi pegakLii. Mosa opuriHany — aHrniicbka.

[laHn JOKYMEHT BigHOCUTLCS O 3yOHWMX abaTMEHTIB Ta OpPTOMEeAMYHWUX KOMNOHeHTIB BioHorizons. Ha koxHin eTukeTi
ynakoBKM BUpobY npeacTaBneHunin onnue NPUCTPOLO, WO A0AAETLCS.

onuc
OpToneanyHi  komnoHeHT BioHorizons npusHaveHi Ang BigHOBMNEHHs 3yO6HWX imnnaHTaTiB BioHorizons y Mexax
KOHKPETHMX NOKa3aHb KOXHOI CUCTEMM IMNNAHTATIB.

AbatmeHTn Multi-unit Big BioHorizons ans abatmeHtis CONELOG® Tta CONELOG OD Secure npusHayeHi ans
BigHOBNEHHs 3y6HuX iMnnaHTaTiB CONELOG y Mexax KOHKPETHIUX NoKa3aHb KOXHOI CUCTEMM iMNIaHTaTIB.

Ha eTUKeTLi KOXHOI yNakoBKM NpOTE3a BKasaHa Baxsvea iHpopmauis npo Bupid, y TOMY YMCHi Mo Te, YW NOCTaYaEThes
nNpoTe3 CTepPUIbHUM abo HECTEPUITBHNM.

MOKA3AHHSA ANl BUKOPUCTAHHSA

Mpoteaun Tapered Internal i Internal npusHaveHi ans pectaspaii 3y6Hux imnnanTartis Tapered Internal Ta Internal, a Takox
3y6HMx iMnnanTaTie Zimmer® Dental ScrewVent® i Tapered ScrewVent®. Mpotesn Laser-Lok 3.0 npusHayeHi ans
pecTaBpaLii 3ybHux imnnaHTatie BioHorizons Laser-Lok 3.0. Mpotean Single-stage npusHayeHi ans pectaspalii 3y6HWX
iMnnaxTartie BioHorizons Single-stage. 30BHiLUHI NpoTe3n NpuaHaveHi ans pectaspauii 3ybHux imnnaHTaTtis BioHorizons
External. 3HiMHi npoTesn npusHadveHi ans pectaBpaLii 3y6Hux imnnanTartiB BioHorizons Overdenture. LlinicHi npotesu
npusHayeHi ang pectaBpadii UinicHMx 3y6Hux imnnaHTaTie BioHorizons. Kepamiuni abaTMeHTV npusHayeHi nuwe ans
BUNAAKIB LEMEHTHOI PeTeHLii B NepeaHin ecTeTUYHiN 30Hi. KyToBi BaraTokoMnoHeHTHi abaTtMeHTn BioHorizons micTsiTh
yHikanbHuit CBITNO-CUHIV reunT dhikcaii abaTmenTa, cnewianbHo po3pobrieriit Ans BUKOPUCTAHHS B L abaTMeHTax.
BaraTokoMNOHEHTHI NpOTE3K M abaTMEHTY ANs TBUHTOBOI (PiKCaLlii MPU3HAYEHI ANt BUKOPUCTaHHS SIK ONOpU ANst NpOTE3iB
3 0NOPOKO Ha Kinbka iMnnaHTaTie. Kynscti abaTmeHTW npusHayeHi ans dikcadi 3HiMHOro 6araToKOMNOHEHTHOMO NpoTesa 3
OMOPOK HAa TKAHWMHM Ha HWKHIM weneni (kynacti abatmeHTn 3,0 MM Mpu3HAYeHi AN BUKOPWUCTAHHS i3 3yOHUMU
imnnanTatamn 3,0 Mm). Abatment OD Secure npusHaueHi ans dikcauii 3HIMHOro 6araTOKOMMNOHEHTHOTO MpoTe3a 3
OMOpPOI0 Ha TKAHWHW Ha HWXKHIN | BepxHin weneni. AbatmeHT Easy Ti npuaHayeHi 4ns AOBrOCTPOKOBMX TUMHYACOBMX
pecTaBpadiit (>30 OHiB); i3 LECTUrPAaHHNKOM ANSt pecTaBpaLlii OOQHOKOMMOHEHTHWX NPOTE3iB i 6€3 LWEeCTUrpaHHMKa 4ns
pecTaBpaLiit 6araTokoMnoHeHTHIUX npoTesis. MpoTtean PEEK npuaHayeHi Ans KOPOTKOCTPOKOBUX TUMYACOBUX peCcTaBpaLlii
(<30 gHis).

AbatmeHTn BioHorizons Multi-unit gns CONELOG npusHayeHi 4 BUKOPUCTaHHS Ha HWXHIM abo BepxHii weneni ans
NATPUMKM OLHOKOMMOHEHTHIX | 6araTOKOMMOHEHTHUX TUMYacoBWX abo MOCTIMHMX pecTaBpayiil Ha 3yOHWUX iMnnaHTaTax
CONELOG. LinicHi 6aratokomnoHeHTHi npsimi abatmeHTyn BioHorizons ans CONELOG npuaHayeHi 415 BUKOPUCTaHHS Ha
HWXHI abo BepXHIN Weneni Ans NigTpUMK1M KOMMOHEHTIB TMMYacoBKX abo NOCTINHWX pecTaBpaLiit Ha 3yOHuX iMnnaHTaTax
CONELOG. AbatmeHtn CONELOG OD Secure npusHadeHi ans dikcauii 6araTokOMMNOHEHTHOrO 3HIMHOMO npoTesa 3
OMOPOK Ha TKAHWHW Ha HKHIN | BEPXHIN Lierneni.

NMPOTUNOKA3AHHSA

MpoTtean BioHorizons He MOBMHHI BUKOPUCTOBYBATMCA Y MALi€HTIB, WO MatoTb CUCTEMHI ab0 HEKOHTPONbOBAHI MICLEBI
3aXBOPOBAHHS, SIKi MOXYTb CITYXWTW B IKOCTi MPOTUMNOKa3aHHS, HaNpyKag naTonoriYHi 3MiHEHHS KNITMHHOIO CKagy KpoBi,
piabet, rinepTupeos, 3M0sKiCHi HOBOYTBOPEHHS abo iH(EKLiHI 3aXBOPIOBaHHS POTOBOI MOPOXHWHK, HUPKOBA
HEOOCTaTHICTb, HEKOHTPOMbOBAHA MNEPTEH3Is, 3aXBOPIOBAHHS NEYiHKKM, NeKeMis, Tska (popMa 3aXBOPHOBaHHS CepLieBo-
CYOMHHOI CUCTEMW, renaTuT, iMyHoAedILNT, BariTHICTb, AUGY3Hi XxBopobu 3'€4HYBanbHOI i KICTKOBOI TKaHWHUW. BigHOCHI
NPOTUMOKa3aHHA MOXYTb BKIHOYATW Taki 3BMYKM, SIK ManiHHS, CMOXWBAHHA arnkoroto, noraHa ririeHa NOPOXHUHK poTa,
BpyKCcu3M, KyCaHHs HirTiB, 06rpu3aHHs OniBLiB | HENpaBWMbHI 3BUYKM PO3TALLYBaHHS A3Uka B 3aneXHOCTI Bif CTYneHs
TSOKKOCTI. BaraTokoMnoHeHTHi abaTMeHT BioHorizons i abaTMeHTH Ans rBUHTOBUX NPOTE3iB NPOTUMOKa3aHi Ang 3aMiHu
ofHoro 3yba.
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IHCTPYKLLIi 3 BUKOPUCTAHHSA

Bwbip BignoBigHOro XipypriyHoro BTPYYaHHs Ta PEKOHCTPYKTUBHOI TEXHIKW 34INCHIOETLCS Ha po3cya nikaps. KoxeH nikap-
KNIHILMCT NOBWHEH OLjHIOBATX AOLINBHICTL MPOLEAYPU Ha OCHOBI OCOOMCTOI MeaWyHOi MigroToBKM Ta [LOCBigy 3
ypaxyBaHHAM BUMadKy KOHKPETHOro nauieHta. Komnadis BioHorizons HanonernueBo pekomeHaye 3akiH4WMTK BignoBigHi
Kypcu 3 [eHTarbHOI iMNNaHTonorii Ta CyBOpPO JOTPUMYBATUCH IHCTPYKLA i3 3aCTOCYBaHHS, fKi NOCTa4alTbes 3 yciMa
Bupobamm BioHorizons. 3ataryBaHHs abaTMEHTIB 41151 3aroeHHs BUKOHYETbCS BPYUHY (10-15 Hewm). MBuHTY abatmeHTiB chig
3atdarysatu i3 aycunnam 30 Hem ans 3anobiraHs ix ocnabnerHto.

Mnatchopma KopeHeno;llﬁm iMnniaHTaTh Zimmer ImnnaHTath Zimmer ScrewVent*
ScrewVent
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 MM 3 BHYTPILLHIM 3'€QHAHHAM TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx
4.5 MM 3 BHYTpILLHIM 3'€QHAHHAM TSVTWBxX gwai
TSVWHXx
TSV6Bx
5,7 MM 3 BHYTPILLHIM 3'€QHAHHAM TSVT6Bx He 3acTocoBHO
TSV6HXx

*[le 3MiHHa X = JOBXWHA iMNnaHTaty.

MpuKpINITb iHAMBIOYanbHI NUTI abaTMEHTW 40 NOMipYBaNBHOrO MPOTEKTOPA, L0 NOCTa4a€ThCst B KOMMIIEKTI, W06 3aXMCTUTK
NOBEPXHIO iMNnaHTaTy/abaTmMeHTy nig Yac nabopaTopHMX npoLeayp.

OpHoeTanHi TUTaHoBi abaTMEHTU ANS NMa3epHOro 3BapOBaHHS MOBMHHI MEpPed  BUKOHAHHAM Na3epHOro 3BaproBaHHA
ikcyBaTicst 4o poboyoi MoZeni 3a LONOMOrO 3aTAryBaHHsi CynpoBOAXKYHYOro rBuHTa i3 ycunnam 30 Hem. 3adikcyire
abaTtmeHT Laser-Lok Ha 3axucHomy koBrauky Laser-Lok ons 3axucty Laser-Lok mig yac BUKOHAHHS pi3HUX MaHinynsuin.
BuHTM BioHorizons ans 6araTokOMMOHEHTHWUX MPOTE3iB Cnif 3akpyvyBatv Ha 15 Hem ans 3anobiraHHs ocnabneHHs
rBUHTA. [BUHTK HaraTOKOMNOHEHTHWX abaTMEHTIB NOBWHHI ByTn 3akpyyeHi Ha 30HcMm.

MomeHT 3akpyyyBaHHs rBuHTiB abatmeHTiB Multi-unit Big BioHorizons mae ctaHoBuTv o 30 Hem.

MpsiMi Ta kyTosi reuHTM abaTtmeHTi Multi-unit Big BioHorizons Big CONELOG ynakoBytoTbCs 3 BignosigHMMu abatmeHTamu.
[Ins BUKOPUCTaHHS 3a NPU3HAYEHHAM TBUHT NOBUHEH 3akpyyyBaTtucs i3 sycunnam 20 Hew.

MOoMeHT 3aKpy4yBaHHS rBUHTIB 4115 OPTONEeANYHOro KoMnoHeHTa BioHorizons Multi-unit mae ctaHoBuTM 15 Hem.

MapameTpu KOHCTPYKLi opToneanyHnx kKomnoHeHTiB BioHorizons Multi-unit HaBegeHi HuxYe.
e MinimanbHa BUCOTa MicNs 3aCTOCYBaHHS MOBUHHA CTAHOBUTH LLLOHAWMEHLLE 4 MM.
e He fgonyckaeTbCsl 3MEHLLEHHS TOBLUMHM CTIHOK.
e He ponyckaeTbcs KyToBa Kopekuis. [ins KyToBOT KOpeKLii kyTa cnif BUKopuCToByBaTH KyTOBI abatmeHTi Multi-unit.

OptoneguyHi komnoHeHTy Multi-unit Big BioHorizons, wwo BukopuctoBytoTbes 3 abatmeHtamm Multi-unit gns CONELOG,
npu3HayeHi Ana nigTpuMKn 6araTOKOMMNOHEHTHUX TUMYacoBux abo MOCTIMHWX pecTaBpayiil, 3a BUHSTKOM KOPOHKM
TUTAHOBOI OCHOBM. TWTAHOBAa OCHOBA KOPOHKM, LIO BMKOPUCTOBYETbCA 3 abatmeHTamm Multi-unit gns CONELOG,
npu3HayeHa Ans nigTpyMkv 0gHO- Ta BaraToKOMMNOHEHTHWUX TUMYaCcoBMX abo NOCTINHUX pecTaBpaLii.

3ACTEPEXXEHHSI TA 3AMOBDKHI 3AX0AU

KniniyHa ouiHKa iHAMBILyarnbHOT KapTUHI NALEHTIB NOBUHHA 3aBXaM NPeBantoBaTh Haf pekoMeHaaLisMu, Lo MICTATbCS B
Oyab-aKin iHCTpYKUji i3 3acTocyBaHHs BioHorizons (IFU). flikapi-kniHiyncT HecyTb BiANOBIAANbHICTb 33 PO3YMiHHS
HaneXHOro TEXHIYHOrO BUKOPWUCTAHHA KOMMOHEHTIB Ans npoTedyBaHHs BioHorizons. [logatkoBy TeXHiuHy iH(opmaLio
MOXHa OTpuMaTy BkoMnaHii BioHorizons 3a 3anntom abo nepernsHyT i (abo) 3aBaHTaxuTL 3 cainTy www.biohorizons.com.
3B'SKiTbCA 3i CyB0t0 NiATPUMKK KMieHTIB komnaHii BioHorizons abo micueBum npeactaBHUKOM KoMNaii, SKwo y Bac
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BMHVKHYTb MUTAHHSA BIAHOCHO Byab-AKOi IHCTPYKLT i3 3acTocyBaHHs. Mpo Gyab-aKy CepitoaHy nogito, noB'a3aHy 3 BUpobom,
Cnig NoBIZOMNSATY BUPOBHWKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasu — uneHa €C, ge 3HaxoanTbes nikap i (abo) nawieHT.

3y6Hi iMnaHTaT MOXYTb 3/1aMaTMCA NPU HaBaHTaXEHHI 3 Py MPUYKH, BKIOYA0UYM HaAMIpHE HaBaHTaXEHHS Yepes
HenpaBuUIbHY OKMHO3il, BTOMY MeTany i HaaMipHe 3aTaryBaHHs iMnnaHTaTy npuyctaHoBLi. MOTEHUiIHI NPUYNHI TPILLMHN
abaTMeHTa BKMKOYalOTb, ane He 0OMEXYIOTbCA HAaCTYNHUMW: BUMMBOK TUTaHy npu Temnepatypi noHag 1099°F (2010°C),
HenpaeurbHa onopa iMnaaHTaTy npu 3'€QHaHHI 3 3ybamu, Lo MatoTb NEPIOLOHTANbHI MOLUKOMKEHHS, HE MackBHa nocagka
BEPXHbOI YaCTUHW KOHCTPYKLl, HAAMIpHE HaBaHTaXeHHs Yepe3 HenpaBWbHY OKMH3il0, HEMOBHA MOCaAKa CKPInneHUX
LLleMEHTOM abaTMEHTIB i HaAMIPHMI BUHOC NPOMIXHOI KOPOHKW MOCTA.AKLLO B iHTEPGENC MiX iMMaHTaToOM | abaTMeHTOM
OyaoyTb BHeCeHi Oyab-siki 3MiHEHHS, Lie MOXe MpU3BECTM [0 HEMPaBWIBHOMO 3'€AHaHHs abaTMeHTa 3 iMnnaHTaToM.
YnpaBniHHS 3 KOHTPOIIO 3a Xap4YoBMMM NpoayKTamu i nikapcbkumm 3acobamu (FDA) BBaxkae moaudikatopa iHTepdency
iMnnaHTaT-abaTMeHT BMPOOHMKOM BUPOGIB MEAMYHOrO NPU3HAYEHHS, WO MigNOpPsAKOBYETLCS NpaBunam i Bumoram FDA.
ABaTMeHTM 3 TUTAHOBOHO MiACTABOL - 3MiHEHHS PO3Mipy abo opmmu abaTmMeHTa 3 TUTAHOBOHO MiLCTABOK MOXe MOripLUMTL
HanexHy nocaaky 3 NpoTe3oM. HasiBHICTb 3B'S3yBarbHOI pe4oBMHM abo YaCTUHOK Ha nMoBepxHi Laser-Lok moxe noripwunty
NPUKpPINNEHHs 3B'A3yBanbHOI TkaHWHW. BukopuctanHs BIIAKUTHX reunTie ans abaTtMeHTiB (MOCTaBNSAOTHCS B KOMMIIEKTI
3 KyToBMMM BaraToeneMeHTHUMM abaTMeHTamu) 3 HECYMICHUMW abaTMeHTaMK MOXe NPU3BECTM A0 NOMOMKM abaTMeHTa |
(abo) reuHTa ans abatmeHTa.

He pekomeHOyeTbCS BUKOPUCTOBYBATM iMMMAHTATM Marnoro fiametpa Ta KyToBi abaTmeHTV y 3agHin obnacTi poToBoi
MOPOXHUHU.

MpoTean npusHadeHi TinNbkW AN OAHOPA30BOTO BUKOPWUCTAHHA. [ns 3anobiraHHs puanKy NEepexpecHoro 3apaeHHst
3abopoHsiETbCs X MOBTOPHe 3acTocyBaHHsl. Komnadis BioHorizons He Hece BianoBiganbHICTb B pasi MOBTOPHOMO
BMKOPUCTaHHs ab0 NOBTOPHOI CTepunisaLlii BUpoOy 415 3aCTOCYBaHHS Y KiflbKOX NaLjieHTiB.

MavjieHT 3 Bigomoto aneprieto abo YyTnuBICTIO 4O MaTepiany BUpoOy He MOBMHHI BUKOPUCTOBYBATH BUPIO.

[ns abatmenTiB Multi-unit ig BioHorizons Ta abatmetTie Multi-unit ans CONELOG notpi6Ha ocHoBa KOpOHKM abo umuniHap
ANs 0fHO- Ta BaraTOKOMMNOHEHTHOI pecTaBpaLiit. He cnig 3MiHIOBATN MaHXXETY SICEH, aHrynsLilo Ta TOBLLUMHY CTiHKM OCHOBM
KOpOHKW abo umuniHgpa. Bucota ocHOBK KOpOHKWM abo LuMniHApa MiCns 3acTOCYBaHHS OAHOKOMMOHEHTHUX pecTaBpaLiit
MNoOBMHHA BYTU HE MeHLLE 4 MM.

[lonaTkoBy TEXHiYHY iHChOpMaLil0 MOXHA OTpUMaTW 3a 3anuToM Yy KomnaHii BioHorizons abo nepernsHytu Ta (abo)
3aBaHTaXMTMW Ha CTOPIHL www.biohorizons.com. 3 Byab-SKUMMW 3anNUTaHHSMM OO KOHKPETHOT IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS
3BepTanTecs 4o cnyxbu nigTpumku knieHTiB abo 4O MicLeBoro npeactaBHuka komnawii BioHorizons. Mpo 6yab-sikuit
CEPNO3HUIA HLMAEHT, NOB’SA3aHUIA 3 MPUCTPOEM, CIlid NOBIZOMNATA BUPOBHUKY | KOMNETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-urneHa
€C, B sKiit 3Haxo4NUTLCA Nikap-KNiHiLMCT Ta (abo) navjieHT.

Bupobu He cnig BUKOPUCTOBYBATH NaLlieHTaM i3 BigoOMOI0 aneprieto abo YyTnmMBICTIO 40 MaTepiany Bupoby.

YCKAAAHEHHSA TA HEBAXAHI PEAKLLI

[lo pu3ukiB Ta ycknagHeHb, MOB'Si3aHMX 3 NpOTE3aMu Ta iMNnaHTaTamu, Hanexatb, cepeq iHworo: (1) aneprivHa(-i)
peakLisi(-i) Ha iMnnaHTaT Ta/abo matepian abatMeHTa; (2) nonomka iMnnaHTara, skuid notpebye ekcnnaxTawii, Ta/abo
abatmeHTa, KUl HeoOXiAHO BMAANWTM 3a BUCHOBKOM Nikaps-kniHiymcTa; (3) ocnabneHHs reuHTa ikcauii abatmeHTa
Ta/abo OKMI3INHOIO rBuHTa; (4) iHtheKwis, Wo BMarae pe.isii 3ybHOro iMnnaHTaTa; (5) NoWKOGKEeHHs! HEPBa, SKE MOXE
CMPUYUHATY NOCTINHY cnabkicTb, OHIMIHHS abo 6inb; (6) ricTonorivHi peakuii, MMOBIPHO NOB'A3aHi 3 Makpodaramu Ta/abo
thibpobnactamu; (7) yTBOpPEHHS xupoBux embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTaTty, Wo BUMarae NpOBEAEHHS PEBI3INHOI
onepauii; (9) nepcopalis ranmoposoi nasyxw; (10) nepdopavis nabiansHoi abo MiHrBaNbHOT YaCTUHM 6A3MCY HUKHBOTO
YaCTKOBOrO 3HIMHOrO mpoTe3a; i (11) BTpaTa KiCTKOBOI TKAaHWHM, Sika MOXe MpU3BOAWTM 4O HeobXigHOCTI pesisii abo
BUANEHHS.

NOPAAOK POGOTHU TA CTEPUAISALLI

3aBXau npauoiite 3 BUpoBOM Y HEOMyAPEHHUX pyKaBUYKaX Ta YHUKANTE KOHTAKTY 3 TREPAUMM NpeaMeTamm, siki MoXyTb
MOLLKOAMTM NOBEPXHI0. AKLLO AaHW BUPIG NOCTaBNSETHCSH CTEPUNBHIM, TO BiH BBaXAETLCS CTEPUNBHIM, AKLLO YraKkoBKa
He Oyna Bigkputa abo MOLIKOMKeHa. BUNyYeHHs 3 yNakoBKM NOBMHHO 3AiCHIOBATIACA 3 JOTPUMAHHSM BCTaHOBMEHUX
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NpaBWI acenTyKu TinbKM NiCS BU3HAYEHHS NPaBWUIbHOMO PO3MIpY i MiArOTOBKM OnepawinHoro nons. HectepunbHUN BUPI6
MOBMHEH BYTM OUMLLEHWA Ta CTepunizoBaHuin. HeobxigHO crigyBaTit NPOTOKOMY OYULLEHHS!, ONUCAHOMY HIDKYE.

1) MigroTyBaT po34nMH MMIOYOTO 3acoby B CTEPUIbHOMY KOHTEMHEpi 3 YMCTUM abo AeliHdikytounm 3acobom
LUMPOKOro cnekTpy Aii, Takum sk Enzymax® komnanii Hu-Friedy, 3rigHo 3 pekomeHaaLismm BUPOGHMKa.

2) [ns BuganeHHs BUgMMUX 3abpyaHEHb OYUCTUTM BUPID LLITKOKO 3 M'SIKOKO LLIETMHOI, 3MOYEHOH) B FOTOBOMY PO3YMHI
MMIOYOrO 3acoby.

3) PetenbHO NpomuTK BMPIO Nig NPOTOYHOK BOLOMPOBIAHOK BOAOH).

4) TomicTuTi BMPIO y CTEPUNbHUIA KOHTEHEp, 3arOBHEHUI MPUrOTOBAHUM MUKOYMM PO3YMHOM, i 06pobUTH
YNbTPa3BYKOM MPOTArOM He MeHLUE 2 (4BOX) XBUIWH.

5) PetenbHO NpomuTK BMPIO Nig NPOTOYHOK BOLOMPOBIAHOK BOAOH).

6) PosnopowwuTi Ha noBepxHio abo npotepTu BIpi6 70% isonponinosumM cnupTom.

7) Hacyxo npOMOKHYTW BMPIO YACTOK TKAHWHOH, LLIO He 3anuLiae BOpCy.

[ns crepunisauii HecTepunbHOro BUpPoOY (3a BUHATKOM KepaMiyHuX MpoTesiB) MOMICTiTb Bupib y 3aTBepmkeHun FDA
cTepunisainHuin nakeT abo 0BropTKy Ta BUKOHANTE OAWH i3 HACTYMHUX 3aTBEPMKEHUX LMKIIB CTepunisaLii:

Livknu ctepunisauii

HocHnaHHs: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 YactuHa C:2016
Tun: Crepunisauis napoto|Ctepunisauis napoto| Ctepunisauis nopom | Ctepunisadis nopom
' rpasiTavinHum rpasitayinHum i3 nonepeaHim i3 nonepeaHim
MeToaoM MeToa0M BaKyyMOM BaKyyMOM

TpuBanicTb Ta 30 15 A 3
Temneparypa XBUIWH MpK XBUIUH NPy XBUIUHW NPy XBUIUHN NPy

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

MinimanbHui Yyac

- 30 xBunuH 30 xBuUnuH 20 xBUnMH 20 xBUMKH
BUCUXAHHS:

HecTtepunbHuii KepamiuHuiA NpoTe3 cnig CTepunidyBatit Cyxum xapom 3a Temnepatypu 170°C (338°F) npotsrom
wectgecaT (60) XBunuH.

Mepen BuUOaNeHHAM MPUCTPOK 3i CTEPMNI3aLLiiHOrO MakeTa abo yMakoBKM PEKOMeHAYETbCs noyekatit 30 XBUNMH Ans
OXONOMKEHHS.

Bupobu, wo matoTb 6yTi yTiUnizosaHi, cnig 06pobnsaTh i 3He3apaxyBaTh K BiOXOAM CTOMATOMNONYHOI Xipypril 3rigHo 3
BMMOramm BianoBiaHUX HOPM.

Zimmer®, Dental ScrewVent® ta Tapered ScrewVent® € 3apeecTpoBaH1MMM TOBAPHUMI 3HakaMm komnaHii Zimmer Dental,
Inc. Z-CAD® € 3apeecTpoBaHUM ToBapHWM 3HakoM komnaHii Metoxit AG. Conelog® e 3apeecTpoBaHM TOBApHUM 3HAKOM
komnanii Camlog Biotechnologies GmbH.

Bupobnero y CLLA.
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CESTINA

)

Nasledujici tabulka predstavuje pouze orientacni prehled s vyznamem symbolQ. Konkrétni Udaje s pfisluSnymi
symboly naleznete na obalu vyrobku.

Vyznam symbolu

(7]
<
3
o
=2

Upozornéni

Navod k obsluze elektroniky

Viyrobce

LB

Viyrobky spolecnosti BioHorizons opatfené evropskym oznacenim shody (CE) splfuji
pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice
2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745

Referenéni &islo / Gislo vyrobku

'
O || m
—|m

Cislo garze

NepouZivejte opakované

Znovu nesterilizujte

BB

Datum spoteby

STERILE| R Sterilizovano gama zafenim
(\/\/\r Datum vyroby
Rx Only Pozor: Dle federalnich zakon( USA smi byt tento vyrobek prodavan, distribuovan a

pouzivan vyhradné zubafi &i lékafi nebo na jejich predpis.

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

m
D
A
m
U

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

MD

Zdravotnicky prostfedek

Non-sterile

Nesterilni

Systém jedné sterilni bariéry

O
)

Viychozi pozice

Tento dokument nahrazuje v8echny pfedchozi verze. Jazykem originalu je angli¢tina.

72 of 76




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 implantaéniho 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 implanta¢niho systému.

Na $titku obalu kaZdého protetického vyrobku najdete dllezité informace o produktu véetné toho, zde se proteticky komponent
dodéva sterilni, &i nesterilni.

INDIKOVANE POUZITI

Protetiky Tapered Internal a Internal jsou urCeny k rekonstrukci zubnich implantatd Tapered Internal a Internal a zubnich
implantatd Zimmer® Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent®. Protetiky Laser-Lok 3.0 jsou uréeny k rekonstrukci zubnich
implantatd Laser-Lok 3.0 spole¢nosti BioHorizons. Protetiky Single-stage jsou uréeny k rekonstrukci zubnich implantatu Single-
stage spolecnosti BioHorizons. Protetiky External jsou ur€eny k rekonstrukci zubnich implantatl External spoleénosti
BioHorizons. Protetiky Overdenture jsou uréeny k rekonstrukci zubnich implantati Overdenture spoleénosti BioHorizons.
Protetiky One-piece jsou urCeny k rekonstrukci zubnich implantatd One-piece spole¢nosti BioHorizons. Keramické abutmenty
jsou uréeny pouze pro cementem upeviiované nahrady do anteriorni estetické zony. Sikmé abutmenty Multi-unit spole&nosti
BioHorizons obsahuji jedineny abutmentovy Sroub LIGHT BLUE specialné navrzeny k pouZiti v téchto abutmentech.
Abutmenty Multi-unit a abutmenty pro Sroubové protetiky jsou uréeny k pouziti jakozto podpéra protetiky s vice implantaty.
Abutmenty Ball jsou uréeny k upevnéni vicedilné, tkani podepiené zubni nahrady do dolni Celisti (abutmenty Ball 3,00 mm jsou
uréeny k pouziti se zubnimi implantaty 3,0 mm). Abutmenty OD Secure jsou urCeny k upevnéni vicedilné, tkani podepfené zubni
nahrady do dolni i horni Celisti. Abutmenty Easy Ti jsou uréeny pro do¢asné rekonstrukce pouzivané dlouhodobé (> 30 dni),
Sestihranné abutmenty pro jednodilné rekonstrukce a kulaté abutmenty pro vicedilné rekonstrukce. Protetiky PEEK jsou urCeny
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 dodasnych i trvalych jednodilnych a vicedilnych rekonstrukci na zubnich implantatech CONELOG. Rovné abutmenty
One-piece Multi-unit spoleCnosti BioHorizons pro zubni implantaty CONELOG jsou ur€eny k pouziti v dolni ¢i horni Gelisti k
podpofe docasnych €i trvalych vicedilnych rekonstrukci na zubnich implantatech CONELOG. Abutmenty CONELOG OD Secure
jsou ur€eny k upevnéni vicedilng, tkani podepfené zubni nahrady do dolni i horni Celisti.

KONTRAINDIKACE

Protetické komponenty BioHorizons nesmi byt pouZity na pacientech, u nichz je to kontraindikovano systémovym Ci
nekontrolovanym lokalnim onemocnénim, mezi néZ se fadi napf. krevni dyskrazie, diabetes, hypertyre6za, orélni infekce Ci
zhoubny nador, onemocnéni ledvin, nekontrolovana hypertenze, potize s jatry, leukémie, zavazné kardiovaskularni
onemocnéni, hepatitis, autoimunitni onemocnéni, t&hotenstvi, porucha tvorby kolagenu a onemocnéni kosti. Mezi relativni
kontraindikace mohou patfit nezdravé navyky, jako uzivani tabaku, alkoholu, patna ustni hygiena, bruxismus, kousani nehtd,
kousani tuzek a nevhodné pohyby jazykem v zavislosti na jejich zavaznosti. Viceclenné abutmenty BioHorizons a abutmenty
na Sroubované nahrady jsou kontraindikovany u nahrad jednoho zubu.

POUZITI

Za Fadné provedeni chirurgického zakroku a volbu spravné techniky nese odpovédnost zubni Iékaf. Lékai musi vzdy vyhodnotit
vhodnost zakroku na z&kladé svych odbornych |ékafskych znalosti a zkuSenosti a s pfinlédnutim ke konkrétni situaci daného
pacienta. Spole¢nost BioHorizons viele doporucuje absolvovani kurzi zubni implantologie a zaroveri piesné dodrzovani pokynu
k pouziti a postupd, které jsou pfiloZzeny k produktim Biohorizons. Vhojovaci abutmenty dotahujte ruéné (10-15 Ncm).
Abutmentové Srouby musi byt utazeny na toCivy moment 30 Ncm, aby nedoslo k jejich uvolnéni.
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Platforma Implantaty Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantaty Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Interni spojeni 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

Interni spojeni 4,5 mm TSVTWBxX gxwﬁi
TSVWHXx
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 implantatu/abutmentu chranéno pfi
laboratornich postupech.

Jednofazové titanové abutmenty k laserovému svareni pfipevnéte na pracovni model, pfilozeny Sroub je tfeba pfed laserovym
svarovanim 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 Ncm.

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

Srouby viceglennych protetickych komponentt BioHorizons musi byt dotazeny na to&ivy moment 15 Nem.

Parametry pouziti vice€lennych protetickych komponentl BioHorizons jsou nasledujici:
o Minimalni vy$ka ¢epu musi byt 4 mm nebo vyssi.
o Neni povolena redukce tloustky stény.
o Neni povolena korekce Uhlu. Ke korekci hlu je tfeba pouzit angulované vice€lenné abutmenty.

Viceclenné protetické komponenty BioHorizons pouZité spolu s vice¢lennymi abutmenty pro CONELOG jsou uréeny k zajidténi
vice€lennych provizornich €i trvalych nahrad s vyjimkou titanovych kapen. Titanové kapny pouZité spolu s vice€lennymi
abutmenty pro CONELOG jsou uréeny k zajisténi jednoclennych a vice€lennych provizornich i trvalych nahrad.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Posouzeni konkrétni situace daného pacienta Iékafem ma vzdy prednost pfed doporu¢enimi v ndvodech k pouziti vyrobku
BioHorizons. Lékal nese odpovédnost za to, Zze se fadné seznami s technikami pouzivani protetickych komponenti
BioHorizons. Dalsi technické informace jsou k dispozici na vyzadani od spolenosti BioHorizons nebo si je muzete
pfedist/stahnout na www.biohorizons.com. Budete-li mit néjaky dotaz tykajici se konkrétniho navodu k pouziti, kontaktujte
zakaznické centrum BioHorizons nebo svého mistniho dodavatele. Dojde-li v souvislosti s vyrobkem k jakémukoli zavaznému
incidentu, nahlaste to neprodlené vyrobci a pfislusnému Ufadu v daném Clenském staté EU, v némz |ékarf a/nebo pacient plsobi.

Zubni implantaty mohou z riznych dlvodu pfestat pinit svou funkci, napf. pokud jsou nadmérné zatizeny v disledku nespravné
okluze, pokud dojde k Uinavé kovového materialu nebo je-li implantat pfi zavadéni pfili§ utazen. Potenciélnimi pficinami fraktury
abutmentu mohou byt mimo jiné: odlévani titanu pfi teploté nad 1099 °C (2010 °F), nedostatené opora implantatu pfi pfipojeni
k zubdm s poSkozenym parodontem, nepasivni nasazeni suprakonstrukce, nadmérné zatizeni v disledku nespravné okluze,
nedostatecné dosednuti nacementovanych abutmentu a pfili§ mnoho volnych ¢lent mastku. V pfipadé jakychkoli provedenych
zmén na rozhrani implantatu/abutmentu nemusi abutment na implantatu fadné sedét. Rozhrani implantatu/abutmentu podiéha
podle ufadu FDA pravidlim a nafizenim FDA jako zdravotnicky prostfedek. Ponechani bondovaciho €inidla ¢i jinych ¢astic na
povrchu Laser-Lok mdze mit vliv na pfipojeni pojivové tkané. Pfi pouziti abutmentovych Sroubl LIGHT BLUE (v baleni spolu
s angulovanymi vice€lennymi abutmenty) s nekompatibilnimi abutmenty miZe dojit k selhani abutmentu a/nebo abutmentového
Sroubu.
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Implantaty o malém priméru a angulované abutmenty nedoporu€ujeme pouzivat v postrannim useku chrupu.

Protetické komponenty jsou ureny 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 znamou alergii nebo citlivosti na material prostfedku jej nemaji pouzivat.

Vice€lenné abutmenty BioHorizons a vice¢lenné abutmenty pro CONELOG vyzaduiji u jednoClennych a vice€lennych nahrad
pfidani kapny €i valecku. U kapny ¢i valeCku neni mozné nijak upravovat gingivalni kréek, angulaci ani tloustku stény. Vyska
Cepu kapny &i valeCku nesmi byt u jednoélennych nadhrad mensi nez 4 mm.

Dal3i technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spolecnosti BioHorizons nebo je ze zobrazit a/nebo stdhnout na adrese
www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotazli tykajicich se konkrétniho navodu k pouZiti se obratte na oddéleni péce
0 zakazniky spole¢nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti
s timto prostfedkem, maji byt nahlaseny vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém Iékar a/nebo pacient sidli.

Zafizeni se nema pouzivat u pacientl se znamou alergii nebo citlivosti na material zafizeni.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s protetickymi komponenty a implantaty zahmuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat
a/nebo materiél abutmentu; (2) zlomeni implantatu vyZadujici explantaci a/nebo abutmentu vyZadujici odstranéni na zakladé
posouzeni lékare; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo uchytného Sroubu; (4) infekci vyzaduijici revizi zubniho implantatu; (5)
poskozeni nervd, které by mohlo zpUsobit trvalé oslabeni, necitlivost &i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahmovat
makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych embol(; (8) uvolnéni implantatu vyzadujici revizni zakrok; (9) perforaci elistni
dutiny; (10) perforaci labialni nebo lingvaini ploténky; a (11) Ubytek kosti, jenz m0ze vést k nutnosti revize &i odstranéni.

MANIPULACE A STERILIZACE
S vyrobkem manipulujte vzdy v bezpraskovych rukavicich a vyhnéte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poSkodit
povrch vyrobku. Pokud se vyrobek dodéva sterilni, Ize ho povazovat za sterilni pouze tehdy, neni-li jeho obal otevfen ani nijak
porusen. Za pouZiti vhodné sterilni techniky vyjméte vyrobek z obalu, ale aZ poté, co bude pfipraveno misto implantace a
zvolena vhodna velikost implantatu. Nesterilni vyrobek je tfeba vyCistit a sterilizovat. K tomu je tfeba postupovat dle
nésledujiciho protokolu Cisténi.

1. Pfipravte si ve sterilni nadobé lazer s Cisticim pfipravkem, pouZijte Sirokospektraini Cistici Ci dezinfekni pfipravek,
napf. Enzymax® od Hu-Friedy v souladu s doporu¢enim vyrobce.

roztoku.
3. Duikladné vyrobek oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu.

4. Vlozte vyrobek do sterilni nadoby napinéné pfipravenym Cisticim roztokem a po dobu minimalné dvou (2) minut
provadéjte sonikaci.

5. Duikladné vyrobek oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu.
6. Vyrobek potfete nebo nasprejujte 70% isopropanolem (IPA).

7. Offete vyrobek do sucha pomoci nezmolkujiciho hadfiku.
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Pro sterilizaci nesterilniho vyrobku (netyké se keramickych nahrad) vlozte produkt do sterilizacniho sa&ku ¢i sterilizani folie s
certifikaci FDA a spustte jeden z nasledujicich schvalenych sterilizacnich cyklG:

Sterilizaéni cykly
Reference: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK'HTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Cést C: 2016
. | Péra s gravitaénim | Para s gravitatnim Para v rezimu Para v rezimu
Typ: « v o
odvzdusnénim odvzdusnénim 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 °C (273 °F)
AR EjObf 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.

Doporucujeme po skonceni cyklu zaradit jeSté 30minutovou fézi chlazeni, nez vyrobek vyjmete ze sterilizacniho sacku Ci
sterilizaCni folie.

S vyrobky uréenymi k likvidaci je tfeba zachazet a dekontaminovat je jako odpad dentélni chirurgie v souladu s pfisluSnymi
predpisy.

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Zimmer Dental, Inc.
Z-CAD® je registrovana ochranné znamka spolecnosti Metoxit AG. Conelog® je registrovana ochranna zndmka spoleénosti
Camlog Biotechnologies GmbH.
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