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ENGLISH

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

Symbol

Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

~NEE>

BioHorizons products carry the CE mark and fulfill the requirements of
the Medical Devices Directive 93/42/EEC

REF

Reference/ article number

LOT

Lot/ batch number

@

Do not re-use

Do not re-sterilize

g Use-by-date
STERILE| R Sterile by gamma irradiation
Date of manufacture
Rx Only Caution: U.S. Federal law restrictls these de_v?ces for sale, distribution and
use by, or on the order of, a dentist or physician
EC IREP EU Authorized Representative
@ Do not use if package is damaged
MD Medical Device

Non-sterile

Non-sterile

Y

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

DESCRIPTION

BioHorizons CAD/CAM titanium blanks (Custom Ti and Custom Milled) and CAD/CAM titanium bases (Titanium Base and Hybrid
Base) are intended for the restoration of BioHorizons Tapered Internal and Internal dental implants and Zimmer® Dental
ScrewVent® and Tapered ScrewVent® dental implants within the specific indications of each implant system. The label on each
prosthetic package contains important product information including an indication that the prosthetic is supplied non-sterile.

INDICATIONS FOR USE

BioHorizons CAD/CAM Abutments are dental abutments placed onto a dental implant to provide support for dental prosthetic
restorations. The abutments include: 1) Titanium abutment blanks with a pre-machined implant connection where the upper
portion may be custom-milled in accordance with a patient-specific design using CAD/CAM techniques; and 2) Titanium bases
with a pre-machined implant connection upon which a CAD/CAM designed superstructure may be fitted to complete a two-piece
dental abutment. The abutments include an abutment screw for fixation to the underlying implant. The abutments may be used
for single-unit (single-tooth) or multiple-unit (bridges and bars) restorations and are compatible for use with BioHorizons Internal
and Tapered Internal implant systems and Zimmer® Dental Screw-Vent® and Tapered Screw-Vent® implants with 3.5mm,
4.5mm and 5.7mm internal hex-connection mating platform diameters.

All digitally designed abutments and/or copings for use with BioHorizons CAD/CAM Abutments are intended to be sent to a
BioHorizons-validated milling center for manufacture. BioHorizons abutments designed using CAD/CAM techniques must fulfill
the BioHorizons allowable range of design parameters.

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.

DIRECTIONS FOR USE

A custom abutment design file is created by the customer using a 3Shape abutment library. The abutment design file is converted
to a stereolithography (.stl) file using 3Shape software. The .stl file is converted to a numerical control (.nc) file using an appropriate
software application (e.g. SUM3D). After the custom abutment design is uploaded, the milling machine software executes the
necessary commands to mill the final abutment. The digitally designed file is to be sent to a registered and listed BioHorizons
contract manufacturer for milling. Visit www.biohorizons.com for a list of validated milling centers. BioHorizons CAD/CAM
Abutments are compatible with commercially available dental CAD/CAM systems, such as 3Shape.

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. The Single-stage Hybrid Abutment Base is used for single-unit restorations where
the underlying implant is placed supra-crestally and a single-stage protocol is desired. Abutment screws must be torqued to 30
Ncm to prevent screw loosening. BioHorizons Custom Milled Abutments, Hybrid Abutment Bases and 3.0mm Custom Ti
Abutments contain a LIGHT BLUE abutment screw specifically designed for use in those abutments. Use of the LIGHT BLUE

3 0of 80


http://www.biohorizons.com/

abutment screws with incompatible abutments may result in abutment and/or abutment screw failure. Restorations utilizing angled
screw channels are only compatible with YELLOW Precision Angled Screws. Angled screw channels can have a maximum
angulation of 15° off the vertical axis of the abutment.

Design limitation parameters for the Custom Ti and Custom Milled Abutments are included in the following table.

Custom Ti Platforms Custom Milled Platforms
Feature @3.0mm @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm @3.0mm, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm
Min Max Min Max Min Max
Wall thickness 0.3mm 3.8mm 0.3mm 3.6mm 0.3mm 3.7mm
Gingival margin diameter 3.0mm 9.7mm 3.0mm 9.7mm 3-3mm, 3.8mm, 4..6mm, 9.5mm
5.8mm respectively
Gingival margin height Omm 12.1mm Omm 12.1mm 0.3mm, 0.2mm, Q.1mm, 12.3mm, 12.5mm, 1I2.6mm,
0.1mm respectively 12.5mm respectively
Length of the abutment post * 12.1mm * 12.1mm * 12.3mm, 12.5mm, 1.2.6mm,
12.5mm respectively
Taper of the abutment 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimum allowable abutment post dimensions are 3.0mm for screw retained abutment and 4.0mm for cement retained

abutment.

Titanium base abutments - BioHorizons recommends the use of Metoxit Z-CAD® dental ceramic (or equivalent) to fabricate the
custom zirconia superstructure and RelyX Unicem (or equivalent) to affix the zirconia superstructure to the titanium base.

Design limitation parameters for the custom zirconia superstructure portion of the Titanium Base and Hybrid Base Abutments are

included in the following table.

Hybrid Base Platforms
Titanium Base Platforms

Feature @3.0mmt, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm

Min Max Min Max
Wall thickness 0.4mm * 0.4mm **
Gingival marain diameter 5Amm ” 3.8mm, 3.8mm, 4.6mm, 5.8mm respectively ”

g g ' &5.1mm, 6.1mm, 7.4mm respectively for Single-stage

Length of the abutment post 3.9mm * 4.0mm *
Taper Variable based on anatomy * Variable based on anatomy *
Angulation of the final titanium base 0° 20° 0° 20°

tNot available for Single-stage.
**Feature maximum sizes are based on patient anatomy and clinician discretion.

Secure Laser-Lok abutments onto the Laser-Lok Protective Sleeve to protect Laser-Lok during handling.
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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 specific IFU.

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.

The BioHorizons CAD/CAM Abutments have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. They have
not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of BioHorizons CAD/CAM Abutments
in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

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.

Titanium base abutments - Altering the size or shape of the titanium base abutment may affect proper fit with the restoration.
Leaving bonding agent or particulate in the Laser-Lok surface may affect the connective tissue attachment.

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.

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) implant and/or abutment breakage; (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. After
abutment preparation and before final placement in the restorative site, CAD/CAM abutments 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.

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

3) Thoroughly rinse product under running utility tap water.
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4) Place product in the sterile container filled with the prepared detergent solution and sonicate for two (2) minutes
minimum.

5) Thoroughly rinse product under running utility tap water.
6) Spray or wipe product with 70% IPA.
7) Blot product dry with clean lint free cloth.

For sterilization, place final-prepped and cleaned abutment in an approved sterilization bag or wrap and and run through one of
the following qualified sterilization cycles:

Sterilization Cycles

Reference: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
Type: |  Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exposure Time and 30 minutes at 15 minutes at 4 minutes at 3 minutes at

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

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

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

Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc.
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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

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

Los productos BioHorizons llevan la marca CE y cumplen con los
requisitos de la Directiva de dispositivos médicos 93/42/EEC

ANEE>

R E F Numero de referencia/articulo

LOT Numero de lote/partida

@ No reutilizar
No reesterilizar.

g Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

Fecha de fabricacion

Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucion y
Rx Only e : " L
uso de estos dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcidn suya
EC |REP Representante Autorizado de la UE
@ No utilizar si el envase esta dafiado
MD Dispositivo médico

: No esteril
Non-sterile 0 ester

'ﬁl‘ Posicion de inicio
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Este documento reemplaza a todas las revisiones anteriores. El idioma original es el ingles.

DESCRIPCION

Los soportes de titanio BioHorizons CAD/CAM (Custom Ti y Custom Milled) y las bases de titanio (Titanium Base e Hybrid Base)
estan disefiados para la restauracion de los implantes dentales Tapered Internal e Internal de BioHorizons, asi como para los
implantes dentales ScrewVent® y Tapered ScrewVent® de Zimmer® Dental que cumplan las indicaciones especificas de cada
sistema de implantes. La etiqueta de cada paquete de prétesis contiene informacion importante del producto, incluyendo un aviso
que indica si la prétesis se suministra estéril 0 no estéril.

INDICACIONES DE USO

Los soportes BioHorizons CAD/CAM son soportes dentales que se colocan sobre un implante dental a fin de proporcionar un
apoyo para realizar restauraciones protésicas. Los soportes incluyen: 1) Huecos para soportes de titano con conexion para
implante premecanizada, cuya parte superior puede estar fresada a medida de acuerdo con el disefio especifico del paciente
gracias a las técnicas CAD/CAM; y 2) Titanium bases con una conexion para implantes premecanizada y con una
superestructura disefiada mediante CAD/CAM que puede colocarse para completar un soporte dental de dos piezas. Los
soportes incluyen un tornillo para soporte que permite fijar el implante subyacente. Los soportes pueden utilizarse en
restauraciones unitarias (un solo diente) o de multiples unidades (puentes y barras). Ademas son compatibles con los sistemas
de implantes Internal y Tapered Internal de BioHorizons y con los sistemas ScrewVent® y Tapered ScrewVent® de Zimmer®
que tengan un didmetro interno de la plataforma de acoplamiento de seis conexiones de 3,5 mm. 4,5 mmy 5,7 mm.

Todos los soportes y adaptadores estan disefiados digitalmente para su uso con soportes BioHorizons CAD/CAM, y esta
previsto que se envien a centros de fresado certificados por BioHorizons para su fabricacién. Los soportes BioHorizons se
disefian mediante técnicas CAD/CAM para satisfacer el rango permisible de pardmetros de disefio establecidos por
BioHorizons.

CONTRAINDICACIONES

Las prétesis BioHorizons no deberian usarse en pacientes que tengan enfermedades locales no controladas o sistémicas que estén
contraindicadas, como por ejemplo discrasias de la sangre, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o procesos malignos orales,
enfermedad renal, hipertension no controlada, problemas de higado, leucemia, varias enfermedades de corazon vasculares, hepatitis,
trastornos inmunosupresivos, embarazo, enfermedades dseas y de colageno. Las contraindicaciones relativas pueden incluir habitos
como el uso del tabaco, el consumo de alcohol, una higiene oral deficiente, bruxismo, morderse las ufias, morder lapiceros y habitos
de la lengua inadecuados, dependiendo de su gravedad.

INSTRUCCIONES DE USO

El cliente crea un archivo de disefio para el soporte personalizado gracias a la biblioteca de soportes 3Shape. El archivo de
disefio del soporte se convierte en un archivo de estereolitiografia (.stl) mediante el software 3Shape. El archivo .stl se convierte en
un archivo de control numérico (.nc) utilizando una aplicacién de software adecuada (p. €j.: SUM3D). Una vez se ha cargado el
soporte personalizado, el software de la maquina fresadora ejecuta los comandos necesarios para fresar el soporte final. El archivo
disefiado digitalmente se envia a un productor registrado contratado por BioHorizons para su fresado. Visite www.biohorizons.com
para ver un listado de los centros de fresado certificados. Los soportes BioHorizons CAD/CAM son compatibles con los sistemas
dentales CAD/CAM del mercado, como por ejemplo 3Shape.

El uso de procedimientos quirtrgicos y técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad del profesional médico. Cada
profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su formacién médica personal y su experiencia,
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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.
La base de pilar hibrido Single-stage se utiliza en restauraciones de una sola unidad en las que el implante subyacente se coloca
supracrestalmente y se desea emplear un protocolo de una sola etapa. Los tornillos de soporte deben apretarse a 30 Ncm para
evitar que se aflojen. Los soportes Custom Milled de BioHorizons, los soportes Hybrid Bases y los soportes Custom Ti de 3,0
mm contienen un solo tornillo de soporte AZUL CLARO especificamente disefiado para utilizar en dichos soportes. Si utiliza
tornillos de soporte AZUL CLARO con soportes incompatibles, podria fallar el soporte o el tornillo de este. Las restauraciones
que utilizan canales de tornillo en angulo solo son compatibles con los tornillos de precisién en angulo AMARILLOS. Los canales
de tornillo en angulo pueden tener una angulacién méxima de 15° con respecto al eje vertical del pilar.

Los parametros sobre limitaciones de disefio en el caso de los soportes Custom Ti y Custom Milled se describen en la siguiente
tabla.

Plataformas Custom Ti Plataformas Custom Milled
Producto @ 3,0mm @3,5mm, d4,5mm, 357 mm @ 3,0,mm, @ 3,5mm, @ 4,5mm, @57 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Grosor de la pared 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Diametro del margen gingival 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5.8 9,5mm

mm respectivamente

0,3mm, 0,2mm, 0,1 mm, 0,1 | 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm, 12,5

Altura del margen gingival 0 mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm . .

mm respectivamente mm respectivamente
Longitud del poste del R 124 mm . 124 mm . 12,3 mm, 12,5 mm., 12,6 mm, 12,5
soporte mm respectivamente
Estrechamiento del soporte 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulacién 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Las dimensiones minimas admisibles del poste son de 3,0 mm para el soporte anclado con tornillos y de 4,0 mm para el
soporte anclado con cemento.

Soportes Titanium Base - BioHorizons recomienda emplear la ceramica dental Metoxit Z-CAD® (o una equivalente) para
fabricar la superestructura de circonio personalizada, y RelyX Unicem (o una similar) para fijar la superestructura de circonio al
Titanium Base.

Los parametros sobre limitaciones de disefio de la parte de la superestructura personalizada de circonio de los soportes
Titanium Base e Hybrid Base se describen en la siguiente tabla.

Plataformas Hybrid Base
Plataformas Titanium Base

Producto @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @4,5mm, 35,7 mm

Min. Méx. Min. Max.
Grosor de la pared 0,4 mm * 0,4 mm *
Didmetro del margen gingival 5.1 mm ” 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8.mm respectivam.ente ”

y 5,1 mm, 6,1 mmy 7,4 mm respectivamente para Single-stage

Longitud del poste del soporte 3,9mm * 4,0 mm *
Estrechamiento Variable en funcion de la anatomia * Variable en funcion de la anatomia *
Angulacién de la Titanium Base final 0° 20° 0° 20°
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tNo disponible para Single-stage.
**El tamafio maximo del producto dependera de la anatomia del paciente y del criterio clinico.

Fije los soportes Laser-Lok sobre la funda de proteccion Laser-Lok para proteger el Laser-Lok durante su manipulacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El juicio clinico, en lo que se refiere a las presentaciones de los pacientes individuales, debe prevalecer siempre a las
recomendaciones de las instrucciones de uso de BioHorizons. El personal clinico es responsable de comprender el uso técnico
adecuado de los componentes protésicos BioHorizons. Existe informacion técnica adicional esta disponible bajo peticién previa
a BioHorizons, y también puede verse y descargarse en www.biohorizons.com. Contacte con Atencion al Cliente de BioHorizons
0 con su representante local cuando tenga consultas relativas a una instruccidn de uso especifica.

Los implantes dentales pueden romperse en carga por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una oclusién inadecuada,
fatiga del metal, y una sobretension del implante durante la insercién. Las causas potenciales de la fractura del soporte incluyen,
entre otras: fundicion del titanio a una temperatura superior a 1099 °C (2010 °F), soporte inadecuado del implante cuando se
une a piezas dentales con problemas periodontoldgicos, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una oclusion
incorrecta, asentamiento incompleto de los soportes cementados y un voladizo excesivo de los pénticos.

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los soportes BioHorizons CAD/CAM en entornos de RM. No se ha
comprobado si se produce calentamiento, migracién o artefactos de imagenes en entornos de RM. Se desconoce la seguridad
de los soportes BioHorizons CAD/CAM en entornos de RM. Realizar este tipo de pruebas con este dispositivo implantado podria
provocarle dafos al paciente.

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 (Administracion de Alimentos y Medicamentos) considera al modificador de la interfaz entre el implante
y el soporte como una compafiia de dispositivos médicos sujeta a las normas y reglamentos de la FDA.

Soportes Titanium Base - La alteracion del tamafio o la forma del soporte con Titanium Base puede afectar su fijacion a la pieza
de restauracion. Dejar restos de agente adhesivo o particulas en la superficie Laser-Lok puede afectar la fijacion del tejido
conjuntivo.

Los componentes protéticos son para uso de un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes
no deben reutilizarse. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por un intento de reutilizacion o reesterilizacion que se
produzca entre pacientes.

Los dispositivos no deben usarse en pacientes con alergia 0 sensibilidad conocidas al material del dispositivo.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERS0S

Los riesgos y complicaciones con los implantes y los componentes protésicos incluyen, sin limitarse a estos: (1) reacciones alérgicas
al implante o a los materiales del soporte, (2) fractura del implante o el soporte, (3) aflojamiento del tornillo de soporte o de retencion,
(4) infeccion que requiera revision del implante dental, (5) dafios en los nervios que puedan ocasionar una debilidad permanente,
entumecimiento o dolor, (6) respuestas histoldgicas que posiblemente impliquen macréfagos o fibroblastos, (7) formacion de embolia
grasa, (8) aflojamiento del implante que requiera una intervencion quirurgica de revision, (9) perforacion del seno maxilar, (10)
perforacion de las placas labiales y linguales y (11) pérdida dsea que posiblemente de como resultado una revisién o retirada.
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MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie.
Después de preparar un pilar y antes de la colocacion final en un lugar de restauracion, el pilar CAD/CAM debe limpiarse
y esterilizarse. Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

1) Preparar un bafio de detergente en un contenedor estéril con un agente desinfectante o de limpieza de amplio
espectro, 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 esterilizacién, colocar un pilar preparado y limpio en la bolsa o envoltorio de esterilizacion aprobado, y ejecutar uno de
los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacion
HTM 01-01
Parte
Referencia: | ANSI/AAMI TIR12:2010 | ANSI/AAMI TIR12:2010 | ANSI/AAMI TIR12:2010 C:2016
(Reino
Unido)
. , Vapor de
Tipo: | Vapor por gravedad Vapor por gravedad Vapor de prevacio prevacio
ex:':;‘cﬁgnd; 30 minutos a121°C | 15minutosa132°C | 4 minutosa132°C | ° Tgl”t%s a
temperatura: (250°F) (270°F) (270°F) (273 °F)
Tiempo de
secado 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
minimo:

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

Zimmer®, Dental ScrewVent®, y Tapered ScrewVent® son marcas registradas propiedad de Zimmer Dental, Inc.
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Tabnuua cMMBOMOB HIXe TOMbKO 1151 cripaBku. O6paTuTeCh K STUKETKe YMakoBKM NPOAYKTA A4S COOTBETCTBYHOLLMX
CYMBOJIOB.

ycnoBHoe 0603Ha4eHue onucaHue cumBona

A OCTOPOXHO!
m ONEeKTPOHHbIE MHCTPYKLIMK MO JKCMyaTaLum

M MpounssoanTenb

lMpoaykumsa koMmnaHuy BioHorizons MMeeT 3HaK COOTBETCTBUS TEXHUYECKUM
pernameHTam EC n cootBeTcTByeT TpeboBaHuam anpektuebl 93/42/EEC no
MeaMLMHCKM npnbopam

R E F WcTounnk / apTukyn
L 0 T Homep naptum/cepum

@ He ncnonb3oBathb NOBTOPHO

He CTepunmM3oBaTb NOBTOPHO

g Cpok rogHocTy

STERILE| R CTepnnn3oBaHo ramma-n3nyyeHnem

[lata n3rotoBneHus

BHumanue! GepepancHoe 3akoHoaatenscteo CLUA paspeluaeT npoaaxy,
Rx Only pacnpocTpaHeHVe 1 UCMONb30BaHNe AaHHbIX YCTPOWCTB TOMBKO CTOMATONIONOM
WNW BPaY4oOM WK MO X 3aKasy

EC IREP YnonHoMoueHHbI npeactasutens EC
@ He ncnonb3osath, €CNM ynakoBKa NOBpeXaeHa
MD MeguumHckoe usgenve

Non-sterile He cTepuribHo

ﬁ McxoaHoe nonoxeHve
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ﬂaHHbIVI AOKYMEHT 3aMeHAET BCE npeablayLne pedakunn. A3blkom OopurMHana asndaeTcd aHIMUNACKUIA A3bIK.

OMUCAHHUE

TutaHoBble abatmeHTbl CAD/CAM Custom Ti n Custom Milled, a Takke TutaHoBble ocHoebl CAD/CAM Titanium Base u Hybrid
Base komnanum BioHorizons npeaHasHayeHb! ans pectaspauum 3y6Hbix umnnanTatos Tapered Internal u Internal BioHorizons, a
Takke 3y6HbIX MMnnaHTaToB Zimmer®, Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent® B pamkax 0cobbIx NOKa3aHUit N0 Kaxaom
CMCTEME MMNMAHTATOB. Ha STUKETKE KXA0ro KOMNNeKTa Ans NpOTe3MPOBaHNS COLEPXUTCS BaxHas MHopmaums 06 usgenuu,
BKIMIOYas CBEAEHMS O TOM, Y4TO NPOTE3 MOCTaBAETCS HECTEPUNbHBIM.

NOKA3AHHUA K NTPUMEHEHHUIO

AbatmeHTbl CAD/CAM BioHorizons — 3710 3y6Hble abaTMeHTbI, NOMeLLaeMble Ha 3y6Hble MMMaHTaThbl Ans obecneyeHns onopbl
3y6HOI pecTaBpaLyOHHON KOHCTPYKUMM. Komnnekt abatmeHToB BkntovaeT: 1) TutaHoBble Konmayku abaTMEHTOB C
npeaBapuTENbHO MOATOTOBMEHHBIMU CTaHKaMW KPEMeHUsMK, BEpXHSS 4acTb KOTOPbIX MOXeT ObiTb W3roToBMEHa no
WHAMBMAYaNbHOMY 3aKady B COOTBETCTBUW C KOHCTPYKLUMEN, pa3paboTaHHOM 41 KOHKPETHOMO NaLMeHTa, C UCNONb30BaHNEM
TexHonornin CAD/CAM; u 2) Titanium Bases ¢ npeaapuTenbHO MOArOTOBMEHHBIM CTAHKOM KPEnieHMeM MMMaHTaTa, Ha
OCHOBaHUM Y€ero CKOHCTpympoBaHHas no TexHonornsm CAD/CAM cynepcTpykTypa MOXeT ObiTb NOLOrHaHa Ans 3aBepLUeHus
3ybHoro abaTmeHTa, COCTOALLEro 13 AByx YacTen. KoMnnekT abaTMeHTOB BKIOYAET BUHTbI ANs KPEMMEHWUS K UMNNaHTaTy-0CHOBE.
AbaTMeHTBI MOTYT BbITb MCMONb30BaHbI 471 0AHOOM0YHON (ANs 0AHOrO 3y6a) unn MynbTUONOYHON (C MOCTOBLIMM 1 BANOYHUMK
KOHCTPYKLMSIMM) pecTaBpaLyun U COBMECTUMbI C cucTeMamu uMnnantatoB Internal n Tapered Internal BioHorizons, a Takke
uvnnaHTatammn Zimmer® Dental Screw-Vent® v Tapered Screw-Vent® ¢ auameTpamu BHYTPEHHNX COEAMHMTENBHBIX MaTopM €
rekcaroHarbHbIM KpenneHuem 3,5 mm, 4,5 mm n 5,7 Mm.

Bce CKOHCTpyMpOBaHHble LMGPOBbIM METOAOM abaTMeHTbl W (Mnn) OCHOBbI KOPOHOK NSt NpUMeHeHus ¢ abaTmeHTamu
CAD/CAM BioHorizons npegHasHaueHbl 45t OTNPaBKM B BanvaMpOBaHHbIE koMmaHnen BioHorizons LeHTpbl Npon3BoacTBa.
AbatmeHTbl  BioHorizons, CKOHCTpyupoBaHHble C npumeHeHnem TexHornorum CAD/CAM, [OmkHbl  COOTBETCTBOBATb
[ONYCTUMOMY AnanasoHy KOHCTPYKLUMOHHBIX NapaMeTpoB BioHorizons.

NMPOTUBOMNOKA3AHHUA

MMpoTesbl BioHorizons He JomkHbI CNONBb30BATLCS Y NALMEHTOB, UMEIOLLMX CUCTEMHBIE MU HEKOHTPOMUPYEMbIE MECTHbIE
3aboneBaHns, KOTOPLIE MOTYT CIY)XMTb B Ka4eCTBe NPOTMBOMOKA3aHMsl, HAaNpUMEP, NaTonor1yeckne N3MEHeHMs KIETOUHOro
COCTaBa KpoBW, ANaAbET, rMNepTMpe03, 3Moka4YeCcTBEHHbIE HOBOOBPA30BaHNS N MHADEKLIMOHHBIE 3ab0neBaHMs POTOBOM MOMOCTY,
MnoYeYHast HeoOCTAaTOUYHOCTb, HEKOHTPONMPYEMast TUMEPTEH3NS, 3a60NeBaHNs NeYeHN, Nelkemmst, Tskenast hopma 3abonesaHus
CEepPAEYHO-COCYANCTON CUCTEMBI, renaTut, uMMyHogeduumnt, 6epeMeHHOCTb, Auddy3Hble BONesHN COeaUHUTENBHON 1 KOCTHOM
TkaHu. OTHOCUTENbHbIE NPOTMBOMOKA3aHMsT MOTYT BKIHOYATb TakUe NMPUBLIYKK, KaK KypeHue, NoTpebneHne ankorons, ninoxas
rUreHa nomnocTu pTa, GpyKCnam, KycaHue Horren, 0brpbi3aHue kKapaHaalleit v HenpaBuibHbIe MPUBLIYKW PACTONOXEHUS A3blka B
3aBMCHMOCTY OT CTEMEH TSHKECTH.

YKA3AHHA N0 NPUMEHEHHIO

®aiin ¢ MHAVBIUAYanbHOM KOHCTPYKLMEN abaTMeHTa Co3aaeTCst 3aka3umnkoM Npy MOMOLLW NpuMeHeHus Basbl JaHHbIX abaTMeHTOB
3Shape. ®aiin ¢ KOHCTPyKLMen abaTMeHTa KOHBEPTUPYETCS B CTepeonuTorpaduyeckuin dainn (.stl) npu nomoLwy nporpaMMHoro
obecneyenns 3Shape. ®ain ¢ pacwmpeHnem .stl KOHBEPTUPYETCS B (hain YMCHOBOrO NPOrpamMMHOro ynpasneHus (.nc) npu
MOMOLLY COOTBETCTBYIOLLEro NporpamMmmHoro npunoxerus (Hanp., SUM3D). Mocre Toro, kak 3aka3Has KOHCTpyKUmus abatMeHTa
BbIrpyXeHa, nporpammHoe obecneyeHne CTaHka Yny BbINOHUT HEOBXoAUMbIE KOMaHAbI ANs CO34aHNs OKOHYaTEeNbHON oMbl
abaTtmeHTa. [na npou3soacTea LMPoBOi ain JomkeH ObiTb OTNPaBneH 3aperMcTpupoBaHHOMY MPOU3BOAUTEN!O,

13 of 80



HaxogsLLeMyCs B CNIMCKE KOHTpareHToB koMnaHuy BioHorizons. BanuanpoBaHHbIi LEHTPbI M0 NPOU3BOACTBY MOXHO HAiTV Ha
cante www.biohorizons.com. A6atmeHTol CAD/CAM BioHorizons coBMeCTMBI ¢ BOCTYNHBIMK Ans NpuoBpeTeHns 3yGHbIMM
cuctemamu CAD/CAM, kak, Hanpumep, 3Shape.

BbiBop noaxoasLLero Xupyprmyeckoro BMeLaTenbCTBa 1 PEKOHCTPYKTUBHOM TEXHUKI OCYLLECTBASETCA HA YCMOTPEHME BpaYa.
Kaxgbl Bpau-KNMHULMCT JOMKEH OUEHMBaTb LienecoobpasHOCTb WCMOMb3yemol MpOLEaypsl Ha OCHOBAaHWMM JIMYHOM
MEOUUMHCKOW NOATOTOBKM M OMbiTa C Y4eTOM Cly4yas KOHKpPeTHoro nauueHta. Komnanus BioHorizons HacTtosiTensHO
PEKOMEHAYET 3aKOHYWTb COOTBETCTBYIOLUME KypChbl MO AEHTANbHON WMMAAHTONMOMW M CTPOro CriedoBaTb WHCTPYKLUMAM No
NPUMEHEHMIO, KOTOPbIE MOCTABNSOTCA CO BCEMM M3AenusiMu komnaHum BioHorizons. MmbpuagHas ocHoBa abatmeHTa Single-
stage 1cnonb3yeTcs Ans 0AHOINEMEHTHBIX PECTaBpaLmiA, NPy KOTOPbIX 6@30BbIN MMNNAHTAT NOMELLAETCS Hag anbBEONSPHbIM
rpebHeM, a Takke PEKOMEHOYeTCs WCMOMb30BaHWe OQHOSTANHOrO MPOTOKOMa. BuHTbI abaTMEHTOB criedyeT 3aTArMBaTh C
ycunvem 30 Hem ans npegoTtepalueHns nx ocnabnenus. B komnnekte ¢ uHameuoyansHeiMiu abatmeHtammn Custom Milled,
ocHoBamu Hybrid ons abaTMeHTOB 1 MHAMBMOYaNbHbIMK TUTaHOBbIMM abaTmeHTamm Custom Ti 3,0 mm komnanum BioHorizons
noctaenstotcs FONTYEbIE BuHTHI Ans abaTMeHTOB, cnelnanbHo paspaboTaHHble Ans UCNoNb30BaHWs C 3TUMK abaTMeHTaMMy.
Wcnonb3oBarue MOJTYBbIX BUHTOB Anst abaTMEHTOB C HECOBMECTUMbIMU abaTMEHTaMM MOXET NPUBECTH K NOMOMKE abaTmMeHTa
n (um) BuHTa ans abatmeHTa. 3yOHble NpOTe3bl C UCMOMNb30BaHNEM KaHANOB MOA YriiOBbIE BUHTbI COBMECTUMbI TOMBKO C
KENTbIMW npeuusnoHHbIMM YTIOBbIMI BUHTAMKU. KaHarbl nog yrioBble BUHTLI MOTYT UMETb MaKCUManbHOE OTKMOoHeHue 15°
OT BepTUKanbHoi ocn abaTmeHTa.

KOHCTpYKLMOHHbIE OrpaHuynTenbHble napameTpbl abatmeHToB Custom Ti v Custom Milled npusegeHb B cneaytolen Tabnuue.

Mnatdopmbl Custom Ti Nnatdopmbl Custom Milled
Mapametp @ 3,0 mm @ 3,5mm, @4,5mm, 35,7 Mm @ 3,0 Mmm, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 Mm
MuH. Makc. MuH. Make. MuH. Make.
TonwmHa CTeHkun 0,3 Mm 3,8 Mm 0,3 Mm 3,6 Mm 0,3 Mm 3,7 Mm
[lnameTp npuLeeyHon 06racT AecHbI 3,0 mMm 9,7 Mm 3,0 Mm 9,7 MM 3,3 mw, 3,8 M, 4,6 m, 9,5 MM

5,8 MM COOTBETCTBEHHO
0,3 mMm, 0,2 Mm, 0,1 MM, 12,3 MM, 12,5 MM, 12,6 MM,

BbicoTa npuiueeyHon 0bnacti AecHbl 0 mMm 12,1 Mm 0 Mm 12,1 MM
0,1 MM COOTBETCTBEHHO 12,5 MM COOTBETCTBEHHO
[nuHa wmdTa abatmexTa * 12,1 Mm * 12,1 MM * 12,3 uw, 12,5 uu, 12,6 uw,
12,5 MM COOTBETCTBEHHO
CyxeHHas yacTb abaTmeHTa 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Haknon 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* MuHumaneHble JONyCTUMbIE pa3mepbl WTudgTa abatmenTa coctaensioT 3,0 MM Ans abaTMEHTOB, KPEMALLMXCS BUHTaMW, 1
4,0 Mm anst abaTMEHTOB, KPENSILUMXCS HA LIEMEHT.

C TtutaHoBbIMM abaTmeHTamu Titanium Base komnanusi BioHorizons pekomeHzayeT ans (OpMUPOBaHWS MHAMBWAYaNbHOM
LMPKOHWEBO CYNepCTPYKTYPbl NPUMEHSTL AeHTanbHyto kepamuky Metoxit Z-CAD® (unwm aHanor) n uemeHT RelyX Unicem (unm

aHaror) Anst HaAeXHOro NPUKPENNEHNSs LIMPKOHUEBOWN CyNepPCTPYKTYPbI K TUTAHOBOM OCHOBE.

KOHCTPYKLMOHHbIE OrpaHuunTenbHbIe NapameTpbl abatmeHToB Titanium Base w Hybrid Base B yacT mHauBMAyansHoW
LIMPKOHMEBOI CyNepCTPYKTYpbl NPUBEAEHDI B CrieaytoLLei Tabnuue.
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Mnardopmbl Hybrid Base

Mnatdopmbi Titanium Base

Napametp @ 3,0 mmt, @ 3,5 Mm, @ 4,5 Mm, @ 5,7 Mm
MuH. Make. MuH. Make.
TonwmHa CTeHkKm 0,4 Mm * 0,4 Mm *
[nameTp npuweeyHoit obnactn " 3,8 mm, 3,8 MM, 4,6 MM, 5,8 MM COOTBETCTBEHHO "
5,1 Mm o
[ECHbI 15,1 MM, 6,1 MM, 7,4 MM, COOTBETCTBEHHO, AN1s u3genuii Single-stage
[nuHa wudota abatmeHTa 3,9 Mm * 4,0 MM **

PasnuyHas B 3aBUCMMOCTH OT
aHaToMu4eckux ocobeHHoCTeN

*% *k

CyxeHHas yacTb PaanuyHasi B 3aBMCHMOCTM OT aHAaTOMUYECKIMX OCOBEHHOCTEN

HaknoH (UHULLHON TUTaHOBOM
OCHOBbI

tHepoctynHo ans usgenui Single-stage.
**MakcumaneHble 3HayeHUs MapaMeTPOB OCHOBAHBI HAa aHATOMMYECKMX OCODEHHOCTSX MauueHTa W ONpeaensiioTs Ha
YCMOTpEHWEe Bpaya.

0° 20° 0° 20°

3acukeupyite abatmeHTbl Laser-Lok Ha 3awmTHom konnauyke Laser-Lok ans sawmtbl ycTponctBa Laser-Lok Bo Bpems
BbINOMHEHNS PA3NMYHbIX MaHUMYNALNA.

NPEAYNPEXAEHHUA U MEPbI NPEAOCTOPO)XXHOCTH

KnuHnyeckas oueHka WHOMBMAYaNbHOW KapTUHbl MAUMEHTOB [OMXHA BCErAa NpeBanupoBaTb Hag pPekoMeHaauusmu,
coaepxaiymmcs B Mtoboi MHCTPYKUMM NO nNpumeHeHuio BioHorizons. Bpaun-kKnMHWLUMCTBI HECyT OTBETCTBEHHOCTb 3a
NOHUMaHWE HaanexaLlero TEXHNYECKOrO 1CNoNb30BaHMS KOMMOHEHTOB ANs NpoTeaunpoBaHns BioHorizons. [lononHutenbHyto
TEXHUYECKYI0 MHGOPMALWED MOXHO NOMY4MTb MO 3anpocy B komnaHum BioHorizons nnbo npocMoTpeTb 1 (1nn) 3arpyauTb C canTa
www.biohorizons.com. CsxuTech €o Cry001 NOaAEPXKKM KIMEHTOB KoMnaHuu BioHorizons unu mecTHbIM npeacTaBuTenem
KOMMaHuK, ecnmn y Bac BO3HUKHYT BOMPOCHI B OTHOLUEHUM NHOBOI MHCTPYKLMN MO MPUMEHEHMIO.

3y6Hble MMNNaHTaTbl MOTYT CIOMAaTLCS NP Harpy3ke No sy NPUYMH, BKIOYAs YpE3MEPHYHO HarpysKy 13-3a HEMpaBuIbHO
OKKMHKO3UW, YCTanocTb MeTansa 1 Ype3MepHoe 3aTarmBaHue UMNNaHTata npu ycTaHoBke. MoTeHumanbHble MPUYMHLI TPELMHb
abaTMeHTa BKIIOYAlOT B TOM YMCrie: OTNMBKa TuTaHa npu Temnepatype cebiwe 1099 °C (2010 °F), HenpaBunbHas onopa
“MNnaHTaTa npu CoeanHeHNN ¢ 3ybamu, UMEOLLMMM NEPUOAOHTaNbHbIE MOBPEXAEHMS, HEMACCMBHAs NOCaAKa BEPXHEN YacTy
KOHCTPYKLWK, Ype3MepHast Harpyska 13-3a HenpaBUbHON OKKMHO3WMW, HEMOMHAs NocazKa CKPENMEHHbIX LLEMEHTOM abaTMeHTOB
1 YpE3MEPHbIiA BEIHOC NPOMEXYTO4YHON KOPOHKM MOCTA.

AbatmeHTbl CAD/CAM BioHorizons He oveHuBanmcs Ha 6e30nacHOCTb 1 COBMECTUMOCTb NMpW NpoBeaeHun npoueaypsl MPT.
YCTpOICTBA HE TECTUPOBANNCH Ha NPeaMET HarpeBaHus, CABUra U B Ka4ECTBE UCTOYHIKA NOMEX NPU NMPOBEAEHUM NpoLeaypb!
MPT. Mo 6esonacHoctn abatmeHtoB CAD/CAM BioHorizons npu nposegeHun npouedypbl MPT AaHHbIX He uMeeTcs.
lMpoBeaeHVe CkaHMPOBaHUS y NaLMeHTa, UMELOLLEro AaHHOE YCTPONCTBP, MOXET NPUBECTM K TPaBMe NaLueHTa.

Ecnu B noBepxHOCTb UMnnaHTata M (unu) abatmeHta GyayT BHECEHbl Kakue-nMbo M3MEHEHWs, 3TO MOXET MPUBECTM K
HenpaBuIbHOMY COeAVHEHU0 abaTMeHTa C MMMNaHTaToM. YMpaBreHne Mo KOHTPOM 3a MULLEBbIMM MPOLAyKTaMn W
nekapcTeeHHbIMu cpeacTeamu (FDA) paccmaTtpuBaeT Mogudmkatopa NnoBEPXHOCTY MMNMaHTaTa 1 (unu) abatmeHTa B kayecTBe
NPOU3BOAMTENS U3LENNA MEANLIMHCKOTO Ha3Ha4eHMsl, NOAYMHSIoLWerocs npasunam n tpebosaHuam FDA.
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AbatmeHTbI ¢ Titanium base — nameHeHne paamepa unu hopmbl abatMeHTa ¢ titanium base MOXeT yxyALWnTb Hagexallyto
nocagky npotesa. Hannune CBA3YHOLLEro BELLECTBA WK YacTUL, Ha NoBepxHoCTK Laser-Lok MOXeT yXyawmnTb npukpenneHue
COEANHUTENBHON TKaHW.

lMpoTesbl NpegHasHa4yeHbl TOMbKO AN UCMOMb30BaHUSA Y O4HOMO nauueHTa. [Ans npefoTBpaLleHns pucka nepekpecTHoro
3apakeHus 3anpeLLaeTcs UX NOBTOPHOE NpuMeHeHne. KomnaHus BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTL B Cry4ae NOBTOPHOTO
MCNOIb30BaHMS UMK NOBTOPHON CTEPUNM3ALIA U3AENUS AN MPUMEHEHUS Y HECKObKUX NaLMEeHTOB.

W3penue He cneayet Ucnosnib3oBatb NalneHTam C 13BECTHOM anneprmeﬁ Unn 4yBCTBUTENbHOCTBIO K Matepuany n3nenua.

OCAOXHEHHUA! H HEKEAATEABHbBIE PEAKLLUM

Puckm 1 OCNOXHEHWS, CBSI3aHHbIE C KOMMOHEHTaMu AN MPOTE3MPOBaHWS, BKMIOYAOT B TOM uucne cnepytowee: (1)
annepruyeckas peakuusi(-un) Ha matepuan umnnaHTaTa u (vnu) abatmeHTa; (2) nonomka umnnaHTara u (unu) abaTmeHTa; (3)
ocnabneHne BuHTa abaTMeHTa W (MNK) OKKIIO3WOHHOTO BWHTA; (4) uHeKUmsi, Tpebyiowas NoBTOPHOTO OCMOTpa 3y6HOro
nmnnaxTata; (5) NoBpexaeHne HepBa, KOTOPOe MOXET NPUBECTU K NOCTOSHHOM CnabocTi, OHeMeHMIO unmu 6onu; (6) TkaHeBas
peakLmsl, KOTopas MOXET BKITOYaTh NOSIBIIEHWE MaKpodharos 1 (unm) prubpobnacTos; (7) BOSHUKHOBEHWE XMpOBOW ambonuu; (8)
ocnabneHne coeguHeHMs umnnaHTata, Tpedylolee MOBTOPHOrO XMpyprudeckoro BMelatenbcTsa; (9) npobogenue
BEepXHeYentcTHbIX nasyx; (10) npobogerwe HaryGHoit 1 HasyBHO YacTy npoTe3a; v (11) 0cTeonopo3, KOTOPbI MOXET MOBMEYL
NMOBTOPHbI OCMOTP UMW yaaneHnue uMnnaxTara.

OBPALLEHUE U CTEPHAM3ALIUA

O6paLyaiTech C U3genrem C UCMoNb30BaHNEM HEOMYAPEHHbIX NEepYaToK W u3beraiiTe KOHTaKTa C TBEPALIMM NMPEeAMETaMM,
KOTOpble MOryT MOBPeaWTb MOBEPXHOCTb. [locrne noAroToBkM abaTmeHTa W nepef OKOHYaTemNbHbIM pas3MelleHueM B
pecTaBpauuoHHoMm mecTe abatmeHTl CAD/CAM cneayeT 0uncTuTb 1 CTepunm3oBath. HeobxoanMo NpuMeHsTL CreayoLmi
NMPOTOKOM OYUCTKU:

1) ToaroToBbTE YMCTALLYIO KUAKOCTb B CTEPUIBHOM KOHTENHEPE C MOMOLLBIO YUCTSLLErO U Ae3NHPULMPYIOLLErO
CpeAcCTBa LUMPOKOTo CMeKTpa, Takoro kak Enzymax® ot komnanum Hu-Friedy, cormacHo pekomeHaauusm
NpoM3BOAMTENS.

2) Oumuctute n3genue 4ns yaaneHns BUANMbIX 3arpsisHEHNI C NOMOLLBH LETKW C MSATKOW LETUHOMN, CMOYEHHO B
NOArOTOBIEHHOM YMCTSALLEM PacTBOpE.

3) TwarensHo NPOMOINTe U3genue Nog NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAOM.

4) TlomecTuTe U3genue B CTEPUNbHbIN KOHTENHED, HAaNOMHEHHbIN NOArOTOBMIEHHBIM YACTALLMM PacTBOPOM, 1
obpaboTaliTe ynbTpasBykOM B TEYEHUE MUHUMYM [BYX (2) MUHYT.

5) TuwaTtenbHO NPOMOWTe U3aenue Nog NPOTOYHON BOAOMPOBOAHON BOLO.

6) Pacnbinute Ha nsgenue 70% M30NpONKUIOBbIA CNIMPT UM NPOTPUTE C €r0 NOMOLLbH N3Lenie.

7)  TpomokHWTE n3aenue YncTon 6e3BoPCOBOM TKAHbIO.

[ns cTepunu3auMm MOMECTUTE OKOHYATENbHO MOAFOTOBMEHHBIN 1 OYMLIEHHbI abaTMEHT B  COOTBETCTBYHLIMNA
CTEPUNN3ALMOHHBIN NaKeT U 06ePTKy U BbINONHUTE OAMH U3 CrIeaYHOLMX LMKIOB CTEpUIU3aLIMK:
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Luknbl ctepunusauum

CYLIKM:

T P— ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UKHTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Yactb C:2016
Tun: | CamoTteuHbinnap | CamoTeuHbl nap MpenBakyymHeii MpenBakyywHeii
nap nap
Bpewms u Temneparypa 30 MUHYT npu 15 MUHYT Npu 4 MWHYTBI NpK 3 MUHYTBI NpK
BosgenctBus: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
SLLLEENEEED LD 30 MUHYT 30 MUHYT 20 MUHYT 20 MUHYT

PekomeHayeTcs npeaycmMoTpeTb 30-MUHYTHBIN NEPUOL, OXMNAXAEHNS, NPEXAEe YeM U3BNeKaTb U3Lenne 13
CTEPUNM3ALIMOHHOTO NaKeTa U 0BepTKu.

Toproeble 3Haku Zimmer®, Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® sBnsoTca 3apermcTpupoBaHHbIMM TOProBbIMY 3HaKaMM

komnanuu Zimmer Dental, Inc.
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DEUTSCH

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

Symbol Symbol Beschreibung

A Achtung

m Elektronische Gebrauchsanleitung

“ Hersteller

BioHorizons Produkte tragen die CE-Kennzeichnung und erflllen die
Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

R E F Referenz-/Artikelnummer

LOT Los-/Chargennummer

@ Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren

g Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
(\/\/\r Herstellungsdatum
Rx Only Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt

oder Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

BESCHREIBUNG

Die CAD-/CAM-Titanrohlinge (Custom Ti und Custom Milled) und CAD-/CAM-Titansockel (Titanium Base und Hybrid Base) von
BioHorizons sind zur Rekonstruktion der BioHorizons Zahnimplantate Tapered Internal und Internal sowie der Zahnimplantate
Zimmer® Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® im Rahmen der jeweiligen Indikationen der Implantate vorgesehen.
Das Etikett auf jeder Prothesenverpackung enthélt wichtige Produktinformationen, einschlieRlich der Information, dass die
Prothese unsteril geliefert wird.

GEBRAUCHSHINWEISUNG

Bei den CAD-/CAM-Abutments von BioHorizons handelt es sich um dentale Abutments, die auf ein Zahnimplantat aufgesetzt
werden und so Unterstiitzung bei der Rekonstruktion von Zahnprothesen bieten. Die Abutments umfassen: 1) Rohlinge fur
Titan-Abutments mit vorgefertigten Implantatverbindungen, wobei der obere Teil individuell gemaR der patientenspezifischen
Konstruktion mittels CAD-/CAM-Technik gefrast werden kann und 2) Titanium Base mit vorgefertigten Implantatverbindungen,
auf die eine mit CAD/CAM entwickelte Superstruktur gesetzt werden kann, so dass ein vollstandiges, zweiteiliges Zahn-
Abutment entsteht. Die Abutments umfassen eine Abutment-Schraube zur Befestigung am darunterliegenden Implantat. Die
Abutments kénnen bei der Rekonstruktion einfacher Einheiten (Einzelzahn) oder mehrfacher Einheiten (Zahnbricken und -
spangen) zum Einsatz kommen und sind mit den Implantatsystemen Internal und Tapered Internal von BioHorizons kompatibel
sowie mit den Implantaten Zimmer® Dental Screw-Vent® und Tapered Screw-Vent® mit internen Steckplattformen mit
Sechskantanschliissen von 3.5 mm, 4.5 mm und 5.7 mm Durchmesser kompatibel.

Alle digital entwickelten Abutments und Kappen zur Verwendung mit CAD-/CAM-Abutments von BioHorizons sind zur
Produktion an eine Frasstation mit Zulassung von BioHorizons zu schicken. Bei der Entwicklung von Abutments von BioHorizons
mittels CAD-/CAM-Technik miissen die zulassigen Entwicklungsparameter von Biohorizons eingehalten werden.

KONTRAINDIKATIONEN

BioHorizons-Prothesen sind bei Patienten mit systemischen oder unkontrollierten lokalen Krankheiten wie Blutdyskrasie,
Diabetes, Schilddriiseniiberfunktion, oralen Infektionen oder Malignitaten, Nierenerkrankungen, unkontrolliertem Bluthochdruck,
Leberproblemen, Leukamie, schwerer vaskularer Herzkrankheit, Hepatitis, Immunsuppressionsstérungen, Schwangerschaft,
Kollagen- und Knochenkrankheiten kontraindiziert. Relative Kontraindikationen kdnnen Gewohnheiten wie Tabakkonsum,
Alkoholkonsum, schlechte orale Hygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und unangemessene Zungenbewegungen je
nach Schwere umfassen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Mithilfe einer Abutment-Bibliothek 3Shape erstellt der Kunde eine Datei mit einer Abutment-Konstruktion. Die fertige Datei wird
mithilfe der Software 3Shape in eine stereolithographische Datei (.stl) umgewandelt. AnschlieBend wird die .stl-Datei unter
Zuhilfenahme einer geeigneten Software-Anwendung (z.B. SUM3D) in eine numerische Steuerungsdatei (.nc) umgewandelt.
Nachdem die individuelle Abutment-Konstruktion hochgeladen wurde, fiihrt die Software der Frasmaschine die notwendigen
Befehle zur Fertigstellung des Abutments aus. Die Datei mit dem digitalen Design muss an einen Vertragshersteller fiir Frasungen
geschickt werden, der bei BioHorizons registriert und aufgefiihrt ist. Eine Liste der gepriiften Fraszentren finden Sie auf
www.bichorizons.com. Die CAD-/CAM-Abutments von BioHorizons sind mit handelsiiblichen dentalen CAD-/CAM-Systemen wie
3Shape kompatibel.
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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 Fall
evaluieren. BioHorizons empfiehlt dringend die Absolvierung von Kursen in Zahnimplantation sowie die strikte Befolgung der
Gebrauchsanweisungen, die mit den BioHorizons-Produkten geliefert werden. Die Single-Stage Hybrid-Abutment-Basis wird fur
die Wiederherstellung von Einzelkomponenten verwendet, bei denen das darunterliegende Implantat suprakrestal positioniert
und ein einstufiges Verfahren gewlinscht wird. Abutment-Schrauben missen mit 30 Ncm angezogen werden, um zu vermeiden,
dass die Schraube sich lockert. BioHorizons Custom Milled Abutments, Hybrid Abutment Bases und 3,0 mm Custom Ti Abutments
enthalten eine HELLBLAUE Abutmentschraube, die speziell fir den Einsatz in diesen Abutments konzipiert wurde. Die
Verwendung der HELLBLAUEN Abutmentschrauben mit inkompatiblen Abutments kann zum Ausfall von Abutments und/oder
Abutmentschrauben fiihren. Zahnrestaurationen, bei denen abgewinkelte Schraubenkanéle verwendet werden, sind nur mit
GELBEN Prazisionswinkelschrauben kompatibel. Abgewinkelte Schraubenkanale diirfen eine maximale Angulation von 15° von
der vertikalen Achse des Abutments haben.

Konstruktionsparameter fur die Custom Ti- und Custom Milled-Abutments finden Sie in der folgenden Tabelle.

Custom Ti Plattformen Custom Milled Plattformen
Merkmal @3,0mm @3,5mm,d4,5mm,d57 mm @3,0mm, @ 3,5mm, d4,5mm, 357 mm
min. max. min. max. min. max.
Wandstarke 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Durchmesser des Gingivarands 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm je 3.3 mm, 9,5 mm
3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm
. o je 0,3 mm, je 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6
Hohe des Gingivarands 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.2 mm, 0.1 mm, 0.1 mm mm, 12,5 mm
Lange des Abutment-Pfostens * 12,1 mm * 12,1 mm * je 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6
mm, 12,5 mm
Neigung des Abutment-Pfostens 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Die minimal zulassigen Malke der Abutment-Pfosten sind 3,0 mm bei Schrauben-Abutments und 4,0 mm bei Zement-Abutments.

Titanium Base Abutments - BioHorizons empfiehlt die Verwendung von Dentalkeramik Metoxit Z-CAD® (oder entsprechenden
Ersatz) zur Herstellung der individuellen Zirkoniasuperstruktur und RelyX Unicem (oder entsprechenden Ersatz) zur Befestigung
der Zirkoniasuperstruktur am Titanium Base.

Konstruktionsparameter fiir die kundenspezifische Zirkoniasuperstruktur der Titanium Base- und Hybrid Base-Abutments finden
Sie in der folgenden Tabelle.

Hybrid Base Plattformen
Titanium Base Plattformen
Merkmal @3,0mmt, @ 3,5mm, d4,5mm, 357 mm
min. max. min. max.
Wandstarke 0,4 mm * 0,4 mm *

je 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm

Durchmesser des Ginglvarands 5,1 mm " &5,1 mm, 6,1 mm bzw. 7,4 mm bei Single-Stage Basis "
Lange des Abutment-Pfostens 3,9mm * 4,0 mm *
Neigung Abhéngig von der Anatomie * Abhéngig von der Anatomie *
Winkel der endgiiltigen Titanium Base 0° 20° 0° 20°
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tNicht fir Single-Stage Basis erhaltlich.
**Die angegebenen maximalen GroRen richten sich nach der Patientenanatomie und der Einschatzung des Arztes.

Befestigen Sie die Laser-Lok Abutments an der Laser-Lok Schutzhiille, um das Laser-Lok bei der Handhabung zu schiitzen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung des Arztes beziiglich jedes einzelnen Patienten wiegt stets mehr als die Empfehlungen in jeglichen
Gebrauchsanweisungen von BioHorizons. Es liegt in der Verantwortung der Arzte, sich mit der richtigen technischen Verwendung der
prothetischen Komponenten von BioHorizons vertraut zu machen. Zusatzliche technische Informationen sind auf Anfrage von
BioHorizons erhaltlich oder kdnnen unter www.biohorizons.com eingesehen oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an die
Kundenbetreuung von BioHorizons oder lhren értlichen Handler, wenn Sie Fragen zu einer spezifischen Gebrauchsanweisung haben.

Dentalimplantate kénnen auch unter normalen Umsténden aus vielerlei Griinden brechen, u. a. aufgrund einer Uberbelastung
infolge einer nicht passenden Okklusion, Metallermiidung oder des (ibermaRigen Festziehens des Implantats beim Einsetzen.
Potentielle Ursachen fiir eine Abutment-Fraktur sind u. a.: Titanguss ber 1099 °C (2010 °F), unzureichender Halt des Implantats
bei periodontisch beeintréchtigten Zahnen, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung infolge nicht passender
Okklusion, unvollstandige Setzung der zementierten Abutments und tberméaRige Auskragung der Briickenglieder.

Die CAD-/CAM-Abutments von BioHorizons wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung ausgewertet.
Sie wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildfehler in der MR-Umgebung getestet. Zur Sicherheit der CAD-/CAM-
Abutments von BioHorizons in der MR-Umgebung liegen keine Erkenntnisse vor. Beim Scannen von Patienten mit dieser
Vorrichtung kann es moglicherweise zu Verletzungen am Patienten kommen.

Werden an der Kontakiflache zwischen Implantat und Abutment Modifizierungen vorgenommen, passt das Abutment
maglicherweise nicht ordnungsgemal auf das Implantat. GemaR der FDA darf die Kontaktfldche zwischen Implantat und
Abutment nur von einem Medizinproduktunternehmen modifiziert werden, das den Regeln und Vorschriften der FDA unterliegt.

Titanium base Abutments - Eine Anderung der GréRe oder Form des titanium base Abutments kann die ordnungsgemaRe
Passung der Restauration beeintrachtigen. Das Belassen von Bondingmittel oder Bondingpartikeln auf der Laser-Lok-Oberflache
kann die Bindegewebehaftung beeintréchtigen.

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.

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

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen von prothetischen Komponenten und Implantaten sind u. a.: (1) allergische Reaktion(en) auf
das Implantat und/oder Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats und/oder Abutments; (3) Lockerung der Abutment-
Schraube und/oder Halteschraube; (4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenbeschédigung, die
zu einer permanenten Schwache, Taubheit oder Schmerzen fiihren kann; (6) histologische Reaktionen, méglicherweise infolge
von Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Bildung von Fettemboli; (8) Lockerung des Implantats, die eine chirurgische
Revision erfordert; (9) Perforation des maxilléaren Sinus; (10) Perforation der labialen und lingualen Platten; und

(11) Knochenverlust, der méglicherweise eine Revision oder Entfernung erfordert.
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HANDHABUNG UND STERILISATION

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mit harten Gegensténden, die
die Oberflache beschadigen konnten. CAD-/CAM-Abutments mussen nach der Abutment-Vorbereitung und vor der
abschliefenden Platzierung in die Rekonstruktionsstelle 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 Birste und der vorbereiteten Reinigungsmittellésung alle sichtbaren

Verunreinigungen.

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

4) Legen Sie das Produkt in den sterilen Behalter 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 anschlieBend mit 70%igem Isopropyl-Alkohol einspriihen oder abwischen.
7) Tupfen Sie das Produkt mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab.

Zur Sterilisation den abschlieRend vorbereiteten und gereinigten Abutment in einem zugelassenen Sterilisationsbeutel oder
Wickeltuch platzieren und einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durchfihren:

Sterilisationszyklus

Referenz: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UKHTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
Art: Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
" | Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und | 30 Minuten bei 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei
Temperatur: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

Es empfiehlt sich, eine 30-minttige Abkihlphase einzuhalten, bevor Sie das Produkt aus dem Sterilisationsbeutel oder

dem Wickeltuch nehmen.

Zimmer®, Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® sind eingetragene Warenzeichen von Zimmer Dental, Inc.
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FRANCAIS

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

Symbole

Description du symbole

A

Attention

=)

Mode d’emploi électronique

wl

Fabricant

G

BioHorizons products portent le marquage CE et satisfont aux exigences
de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux

REF

Référence/numéro d'article

LOT

Numéro de lot/lot

@

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

e

Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma
&I Date de fabrication
Attention: La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et l'utilisation
Rx Only s . ‘ e L
de ces dispositifs a un dentiste ou & un médecin ou sur prescription médicale
EC |REP Représentant Autorisé de I'UE
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommage
MD Dispositif médical

Non-sterile

Non stérile

T

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

DESCRIPTION

Les ébauches en titane BioHorizons CAD/CAM (Custom Ti et Custom Milled) et les bases en titane CAD/CAM (Titanium Base
et Hybrid Base) sont congues pour la restauration des implants dentaires Tapered Internal et Internal BioHorizons ainsi que les
implants Zimmer® Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent®, selon les indications spécifiques & chaque systeme d'implant.
L’étiquette apposée sur chaque emballage contient des informations importantes concernant le produit et précise si la prothése
est fournie non stérile.

MODE D’EMPLOI

Les piliers prothétiques BioHorizons CAD/CAM sont des piliers dentaires placés sur I'implant dentaire afin de fournir le soutien nécessaire
aux restaurations de prothése dentaire. Les piliers prothétiques incluent: 1) Ebauches de pilier en titane avec connexion d'implant pré-
usiné dont la portion supérieure peut étre fraisée de fagon personnalisée, selon le design spécifique d'un patient donné, en utilisant les
techniques CAD/CAM ; et 2) Bases de titane avec connexion d'implant pré-usiné sur lesquelles une superstructure congue par CAD/CAM
peut étre adaptée pour compléter un pilier dentaire a deux parties. Les piliers prothétiques comprennent une vis de pilier pour la fixation
alimplant sous-jacent. Les piliers prothétiques peuvent étre utilisés pour les restaurations simples (une seule dent) ou multiples (bridges
et barres) et sont compatibles avec les systémes d'implant Tapered Internal et Internal BioHorizons et les implants Zimmer® Dental
Screw-Vent® et Tapered Screw-Vent® avec des diamétres de plate-forme d’accouplement & connexion interne hexagonale de 3,5 mm,
45mmet5,7 mm.

Tous les piliers prothétiques congus numériquement et/ou les adaptations a utiliser avec les piliers prothétiques BioHorizons
CAD/CAM sont destinés a 'envoi dans un centre de fraisage homologué par BioHorizons pour leur fabrication. Les piliers
prothétiques BioHorizons congus avec les techniques CAD/CAM doivent répondre a une série de paramétres de conception.

CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires BioHorizons ne doivent pas étre utilisés sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de
pathologies locales non contrélées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou
malignités, les maladies rénales, I'hypertension non contrélée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques
seévéres, les hépatites, les désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagene. Les contre-indications
comprennent également les habitudes comme ['usage du tabac, la consommation d’alcool, une mauvaise hygiéne orale, le
bruxisme, le rongement d’ongles, le rongement du stylo et les tics de langue selon leur sévérité.

INSTRUCTIONS

Un fichier de conception de pilier prothétique est crée par le client en utilisant une bibliotheque de pilier 3Shape. Le fichier de
conception de pilier prothétique est converti en fichier de stéréolithographie (.stl) a I'aide du logiciel 3Shape. Le fichier .stl est
converti en fichier de contréle numérique (.nc) a l'aide d’un logiciel d’application approprié (par ex. : SUM3D). Une fois le desing
de pilier téléchargé, le logiciel de la fraiseuse exécute les commandes nécessaires pour le fraisage du pilier final. Le fichier
numérique doit étre envoyé a un fabricant de la liste des fabricants homologués par BioHorizons pour le fraisage. Se rendre sur
www.biohorizons.com pour la liste des centres de fraisage homologués. Les piliers BioHorizons CAD/CAM sont compatibles avec
les systemes dentaires CAD/CAM disponibles sur le marché, tel que 3Shape.

Le choix des procédures chirurgicales et des techniques de restauration est sous I'entiére responsabilité du médecin. Chaque

clinicien doit adapter la procédure a appliquer au cas particulier du patient en se référant a sa formation médicale et ses
expériences personnelles. BioHorizons recommande fortement le suivi d’'une formation en implantologie dentaire et le stricte
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respect des instructions et procédures d'utilisation qui accompagnent les produits BioHorizons. La base de pilier hybride Single-
stage est utilisée pour les restaurations a une seule unité lors desquelles 'implant sous-jacent est placé en position supra-crestale
et un protocole en une étape est souhaité. Les vis de piliers doivent étre serrées a 30 Ncm afin d’éviter leur dévissement. Les
piliers prothétiques Custom Milled, les bases de pilier Hybrid et les piliers Custom Ti 3,0 mm BioHorizons contiennent une vis de
pilier BLEU CLAIR spécifiquement congue pour ces piliers. L'utilisation des vis de pilier BLEU CLAIR avec des piliers
incompatibles peut entrainer la défaillance du pilier et/ou de la vis de pilier. Les restaurations utilisant des canaux de vis coudées
ne sont compatibles qu’avec des vis coudées de précision JAUNES. Les canaux de vis coudées peuvent avoir un angle maximal
de 15° par rapport a I'axe vertical du pilier.

Des limites de paramétres de conception concernant les piliers Custom Ti et Custom Milled sont indiquées dans le tableau
suivant.

Plates-formes Custom Ti Plates-formes Custom Milled
Composant @ 3,0 mm @3,5mm, d4,5mm, 357 mm @3,0mm, @ 3,5mm, @ 4,5mm, 357 mm
Min Max Min Max Min Max
Epaisseur de paroi 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Q|ametre de la marge 3.0 mm 97 mm 3.0 mm 9.7 mm respectivement 3,3 mm, 3,8 9.5 mm
gingivale mm, 4,6 mm, 5,8 mm
L respectivement 0,3 mm, 0,2 respectivement 12,3 mm, 12,5
Hauteur de la marge gingivale 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm mm, 0.4 mm. 0.1 mm mm. 12,6 mm. 12,5 mm
. N . R respectivement 12,3 mm, 12,5
Longueur du pilier 12,1 mm 12,1 mm mm, 12,6 mm, 12,5 mm
Connexion conique du pilier 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Les dimensions minimales du pilier sont de 3,0 mm pour un pilier a vis et de 4,0 mm pour un pilier cimenté.

Piliers prothétiques Titanium Base - BioHorizons recommande ['utilisation de la céramique dentaire Metoxit Z-CAD® (ou
équivalent) pour la fabrication de la superstructure en zircone et de RelyX Unicem (ou équivalent) pour fixer la superstructureen
zircone a la base en titane (Titanium Base).

Des limites de parameétres de conception supplémentaires concernant la portion de superstructure en zircone des piliers
prothétiques Titanium Base et Hybrid Base sont indiquées dans le tableau suivant.

Plates-formes Hybrid Base

Plates-formes Titanium Base

Composant @ 3,0 mmt, @ 3,5mm, @4,5mm, 35,7 mm

Min Max Min Max
Epaisseur de paroi 0,4 mm * 0,4 mm *
Diamétre de la marge gingivale 51 mm ** respectivement 3,8 mml, 3,8mm, 46 mm.’ 5.8 mm ) *

et 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm respectivement pour les implants Single-stage

Longueur du pilier 3,9mm * 4,0 mm *
Connexion conique Variable selon 'anatomie * Variable selon 'anatomie *
Angulation de la base en titane finale 0° 20° 0° 20°

t Non disponible pour les implants Single-stage.
**Les tailles des différents composants sont basées sur I'anatomie du patient et sont laissées au libre choix du médecin.
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Fixer les piliers prothétiques Laser-Lok sur la gaine de protection Laser-Lok pour protéger le Laser-Lok pendant sa manipulation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Le jugement du clinicien, selon les présentations des cas cliniques, doit toujours prévaloir sur les recommandations contenues
dans les modes d’emploi BioHorizons (ME). Les cliniciens sont les seuls responsables pour ce qui est du choix des techniques
appropriées concernant les composants des prothéses BioHorizons. De plus amples informations techniques sont disponibles sur
demande a BioHorizons, ou peuvent étre consultées et/ou téléchargées sur www.biohorizons.com. Veuillez contacter le service
clientéle de BioHorizons ou votre représentant local pour toute question concernant un mode d’'emploi.

Les implants dentaires peuvent se rompre en cours de fonctionnement pour de nombreuses raisons dont la surcharge due a une
mauvaise occlusion, I'usure du métal et un serrage trop important de 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.

La sécurité et la compatibilité des piliers prothétiques CAD/CAM BioHorizons n'ont pas été évaluées dans un environnement RM.
Le réchauffement, la migration ou les artefacts d'image dans un environnement RM n'ont pas été évalués pour ces dispositifs. La
sécurité des piliers prothétiques CAD/CAM BioHorizons en un environnement RM n’est pas connue. L'examen IRM sur un patient
porteur de ce dispositif peut entrainer des blessures sur ce dernier.

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

Piliers Titanium Base - la modification de la taille ou de la forme du pilier Titanium Base peut empécher le bon ajustement avec la
restauration. Le fait de laisser des agents ou des particules de liaison a la surface du Laser-Lok peut affecter 'adhérence au tissu
conjonctif.

Les prothéses sont destinées a étre utilisées sur un seul patient. Ne pas tenter de réutiliser le dispositif afin d’éliminer tout risque
de contamination croisée entre patients. BioHorizons décline toute responsabilité concernant les tentatives de réutilisation ou de
restérilisation des dispositifs entre différents patients.

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

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les composants de prothése et les implants comprennent, mais ne se limitent pas a: (1)
des réaction(s) allergique(s) au matériau de l'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de l'implant et/ou du pilier
prothétique ; (3) le desserrage de la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitant la reprise
de l'implant dentaire ; (5) 'endommagement d’un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des
douleurs ; (6) une réponse histologique associée 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 labiale et linguale ; et (11) une perte osseuse généralement due a 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. Aprés la préparation et avant la mise en place finale sur le site de restauration, les piliers prothétiques CAD/CAM 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 l'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 l'alcool isopropylique & 70 %.

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

Pour la stérilisation, placer le pilier préparé et nettoyé dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation approuvé(e) et observer
les cycles de stérilisation homologués suivants :

Cycles de stérilisation
Référence : ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UKHTM 01-01

' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016

. o .. | Vapeuravecpré- | Vapeur avec pré-
Type : | Vapeur par gravité | Vapeur par gravité vide vide

Temps d'exposition et 30 minutes a 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a

température : | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temps de séchage , . . .
minimum - 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 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.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, et Tapered ScrewVent® sont des marques déposées de Zimmer Dental, Inc.
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ITALIANO

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

Simbolo

Descrizione del simbolo

A

Attenzione

=)

Istruzioni per I'uso elettroniche

wl

Produttore

G

| prodotti BioHorizons recano il marchio CE e soddisfano i requisiti della
Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE

REF

Numero di riferimento/articolo

LOT

Numero lotto/partita

R

Non riutilizzare

Non risterilizzare

s

Data di scadenza

STERILE| R Sterile mediante irradiazione gamma
Data di produzione
Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione
Rx Only , . JOOm T e o .
e l'uso di questi dispositivi ai soli medici o odontoiatri 0 su loro prescrizione
EC |IREP Rappresentante autorizzato dell'UE
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
MD Dispositivo medico

Non-sterile

Non sterile

(h)

Posizione iniziale
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale € l'inglese.

DESCRIZIONE

| pilastri BioHorizons CAD/CAM (personalizzati in titanio e personalizzati) e le basi in titanio CAD/CAM (base in titanio e base
ibrida) sono progettati per il restauro degli impianti dentali internal e Tapered Internal BioHorizons e degli impianti dentali
Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® nell'ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto.
L’etichetta su ciascuna unita protesica contiene importanti informazioni sul prodotto, compresa l'indicazione che la protesi viene
fornita non sterile.

INDICAZIONI PER L'USO

| pilastri BioHorizons CAD/CAM sono pilastri dentali posizionati in un impianto dentale per fornire supporto per i restauri delle
protesi dentali. | pilastri comprendono: 1) Pilastri grezzi in titanio con connessione allimpianto pre-lavorata in cui la porzione
superiore puo essere personalizzata sulla base di un design specifico per il cliente utilizzando tecniche CAD/CAM; e 2) Basi in
titanio con collegamento all'impianto pre-lavorato su cui pu6 essere montata una superstruttura progettata tramite CAD/CAM
per realizzare un pilastro dentale in due parti. | pilastri comprendono una vite del pilastro per la fissazione all'impianto
sottostante. | pilastri possono essere usati per restauri di singole unita (denti singoli) o di unita multiple (ponti e barre) e sono
compatibili per 'uso con i sistemi di impianto BioHorizons Internal e Tapered Internal e con gli impianti Zimmer® Dental Screw-
Vent® e Tapered Screw-Vent® con diametri delle piattaforme di accoppiamento a connessione a esagono da 3,5 mm, 4,5 mm
e 5,7 mm.

Tutti i pilastri e/o le capsule progettati in digitale previsti per 'uso con i pilastri BioHorizons CAD/CAM sono destinati a essere
inviati presso un centro di fresatura approvato da BioHorizons per la lavorazione. | pilastri BioHorizons progettati utilizzando
tecniche CAD/CAM devono rientrare nell'intervallo dei parametri di progettazione accettabili di BioHorizons.

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, scompensi
immunosoppressivi, gravidanza, malattie del collagene e alle ossa. Tra le relative controindicazioni vi possono essere
dipendenze come tabagismo, consumo di alcool, scarsa igiene orale, bruxismo, mordersi le unghie, mordere la penna e usi
scorretti della lingua, a seconda della gravita.

ISTRUZIONI PERL’'USO

Un file di progettazione del pilastro personalizzato viene creato dal cliente utilizzando una libreria pilastri 3Shape. Il file di
progettazione del pilastro viene convertito in un file di stereolitografia (.stl) utilizzando il software 3Shape. Il file .stl viene convertito
in un file di controllo numerico (.nc) usando un programma software appropriato (ad es. SUM3D). Dopo che ¢ stato caricato il
progetto del pilastro personalizzato, il software della fresatrice esegue i comandi necessari per realizzare il pilastro finale. Il file a
progettazione digitale deve essere inviato per la fresatura a un produttore a contratto BioHorizons approvato e registrato. Visitare
www.biohorizons.com per un elenco dei centri di fresatura approvati. | pilastri BioHorizons CAD/CAM sono compatibili con i
sistemi CAD/CAM dentali disponibili sul mercato, come per esempio 3Shape.

La scelta delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro pit 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
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allegate ai prodotti BioHorizons. La base del pilastro ibrida Single-stage viene utilizzata per restauri a unita singola in cui limpianto
sottostante viene collocato in posizione sopracrestale e si desidera un protocollo a fase singola. Le viti dei pilastri devono essere
strette ad una coppia di 30 Ncm per impedirne I'allentamento. | pilastri personalizzati, le basi dei pilastri ibride e i pilastri
personalizzati in titanio da 3,0 mm BioHorizons contengono una vite del pilastro unica AZZURRA ideata in modo specifico per
I'uso relativamente a tali pilastri. L'uso di viti per pilastri AZZURRE con pilastri incompatibili pud determinare la rottura del pilastro
elo della vite del pilastro. | restauri che utilizzano i canali delle viti angolate sono compatibili solo con viti angolate di precisione
GIALLE. | canali delle viti angolate possono avere un’angolazione massima di 15° rispetto all'asse verticale del pilastro.

Nella tabella seguente sono inclusi i parametri di limitazione progettuale dei pilastri personalizzati in titanio (Custom Ti) e dei
pilastri personalizzati.

Piattaforme personalizzate in titanio (Custom Ti) Piattaforme personalizzate
Caratteristica @3,0mm @3,5mm,d4,5mm,d 57 mm @3,0mm, @ 3,5mm, d4,5mm, d 57 mm
Min Max Min Max Min Max
Spessore di parete 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Diametro margine gengivale 3,0mm 9,7mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,‘8 mm, 46 mm, 5,8 mm 9,5mm
rispettivamente
. . 0,3 mm, 0,2mm, 0,1 mm, 0,1 mm| 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Altezza margine gengivale 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm o . .
rispettivamente 12,5 mm rispettivamente
. N . R 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Lunghezza gambo pilastro 12,1 mm 12,1 mm 12,5 mm rispetivamente
Rastremazione pilastro 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angolazione 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Le dimensioni minime del gambo del pilastro consentite sono di 3,0 mm per i pilastri fissati tramite avvitamento e di 4,0 mm
per quelli cementati.

Pilastri con base in titanio - BioHorizons raccomanda I'uso della ceramica dentale Metoxit Z-CAD® (o equivalente) per realizzare
la sovrastruttura personalizzata in zirconia e di RelyX Unicem (o equivalente) per montare la sovrastruttura in zirconia sulla
base in titanio.

Nella tabella seguente sono inclusi i parametri di limitazione progettuale della porzione della sovrastruttura personalizzata in
zirconia dei pilastri con base in titanio e dei pilastri con base ibrida.

Piattaforme di base ibride
Piattaforme di base in titanio

Caratteristica @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min Max Min Max
Spessore di parete 0,4 mm * 0,4 mm *
Diametro margine gengivale 51 mm ** 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 m.m' 5'? mm rispettivamente *
e 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm, rispettivamente, per Single-stage
Lunghezza gambo pilastro 3,9mm * 0,4 mm *
Rastremazione Variabile sulla base dell'anatomia * Variabile sulla base dell'anatomia >
Angolazione della base in titanio finale 0° 20° 0° 20°

tNon disponibile per Single-stage.
**Le dimensioni massime delle caratteristiche sono basate sull'autonomia del paziente e sulle indicazioni del medico.
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Fissare i pilastri Laser-Lok sulla guaina protettiva Laser-Lok per proteggere il Laser-Lok durante la manipolazione.

AVWERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio clinico, relativo alle condizioni dei singoli pazienti, € sempre prioritario rispetto alle eventuali raccomandazioni previste
nelle Istruzioni per I'uso fornite da BioHorizons. Ai medici spetta la comprensione dell’'uso tecnico appropriato dei componenti
protesici BioHorizons. Ulteriori informazioni tecniche possono essere richieste a BioHorizons o possono essere visualizzate e/o
scaricate dal sito web: www.biohorizons.com. In caso di domande su specifiche informazioni sull'uso (IFU), contattare I'assistenza
clienti BioHorizons o il proprio rappresentante locale.

Gli impianti dentali in funzione possono rompersi per vari motivi, tra cui sovraccarico dovuto ad occlusione impropria, fatica del
metallo ed eccessiva stretta dell'impianto 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 limpianto se fissato a denti periodonticamente
compromessi, installazione non passiva di una soprastruttura, sovraccarico dovuto a occlusione scorretta, insediamento
incompleto di pilastri cementati e sbalzo eccessivo della struttura del ponte.

La sicurezza e la compatibilita dei pilastri BioHorizons CAD/CAM all'interno del’ambiente MRI non sono state valutate. Non sono
stati testati in relazione a riscaldamento, migrazione o artefatti dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza dei pilastri BioHorizons
CAD/CAM all'interno dell'ambiente MRI non & conosciuta. La scansione di un paziente che ha questo dispositivo pud provocare
lesioni al paziente.

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 I'ente che modifica I'interfaccia impianto/pilastro un’azienda di dispositivi
medicali soggetta alle regole e alle normative FDA.

Pilastri con base in titanio - L'alterazione delle dimensioni o della forma del pilastro con base in titanio puo alterare il corretto
adattamento del restauro. Lasciare agente di fissaggio o particolato sulla superficie del Laser-Lok pu6 pregiudicare il fissaggio
del tessuto connettivo.

Per uso esclusivo su singolo paziente. Per eliminare il rischio di contaminazione incrociata non cercare di riutilizzare. BioHorizons
declina ogni responsabilita in caso di tentativo di riutilizzo o di ri-sterilizzazione tra un paziente e l'altro.

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

COMPLICANZE ED EFFETTI INDESIDERATI

Tra le complicanze e i rischi legati a componenti e impianti protesici vi sono, a solo titolo di esempio: (1) reazionefi allergica/che
allimpianto e/o al materiale dell'impianto; (2) rottura dellimpianto o del pilastro; (3) allentamento della vite del pilastro e/o della
vite di ritenuta; (4) infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale; (5) danno al nervo che pud causare debolezza
permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi e/o fibroblasti; (7)
formazioni di emboli di grasso; (8) allentamento dell'impianto, con necessita di un intervento chirurgico di revisione; (9)
perforazione del seno mascellare; (10) perforazione dei piatti labiale e linguale e (11) perdita ossea con possibile conseguente
revisione o rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare il prodotto utilizzando sempre guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti compatti che potrebbero
danneggiarne la superficie. Dopo la preparazione del pilastro e prima del posizionamento finale nel sito chirurgico pulire e
sterilizzare i pilastri CAD/CAM. E necessario utilizzare il seguente protocollo di pulizia:
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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 residui visibili usando una spazzola a setole morbide inumidita con la
soluzione detergente preparata.

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

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

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

6) Nebulizzare o strofinare il prodotto con IPA al 70%.

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

Per la sterilizzazione, collocare il pilastro pulito e approntato in una sacca di sterilizzazione approvata o avvolgerlo e sottoporlo
a uno dei seguenti cicli di sterilizzazione qualificati:

Cicli di sterilizzazione

Riferimenti: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
Tipo: | vapore per gravita | vapore per gravita | vapore pre-vuoto | vapore pre-vuoto

Tempo e temperatura
di esposizione:

30 minutia 121 °C
(250 °F)

15 minutia 132 °C
(270 °F)

4 minutia 132 °C
(270 °F)

3 minutia 134 °C
(273 °F)

Tempo minimo di

30 minuti

30 minuti

20 minuti

20 minuti

asciugatura:

Si raccomanda di prevedere un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere il prodotto dalla sacca di
sterilizzazione o dal materiale in cui € stato avvolto.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, e Tapered ScrewVent® sono marchi registrati di Zimmer Dental, Inc.

32 of 80



PORTUGUES

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

Simbolo

A

Simbolo Descrigado

Cuidado

=)

Instrucdes de utilizagao eletronicas

wl

Fabricante

e

BioHorizons products apresenta a marca CE e cumpre os requisitos da
diretiva de dispositivos médicos 93/42/CEE

REF

NUmero de referéncia/artigo

LOT

Numero de lote

®

N3o reutilizar

N3ao reesterilizar.

x

Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagéo gama
M Data de fabrico
Cuidado: a legislacéo federal dos EUA restringe a venda, distribuicao e
Rx Only o S LY , -
utilizacao destes dispositivos por, ou por indicagao de um dentista ou médico
EC |IREP Representante Autorizado da UE

®

Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada

MD

Dispositivo médico

Non-sterile

Nao esterilizado

Y

Posi¢&o inicial
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Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original € o Inglés.

DESCRICAO

As pegas brutas em titanio BioHorizons CAD/CAM (Custom Ti e fresadas personalizadas) e bases de titnio CAD/CAM (base de
titanio e base hibrida) destinam-se a restauragao de implantes dentarios cénicos internos e externos BioHorizons e implantes
dentérios Zimmer® Dental ScrewVent® e cénicos ScrewVent® dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implante. O
rétulo da embalagem de cada protese contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo uma indicagdo que a protese é
fornecida com ou sem esterilizagéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os pivots BioHorizons CAD/CAM sao pivots dentarios colocados num implante dentario para fornecer suporte para restauragdes
protéticas dentarias. Os pivots incluem: 1) Espagos de pivots de titdnio com uma ligacdo de implante pré-fabricada em que a
parte superior pode ser personalizada de acordo com um design especifico do paciente, usando técnicas CAD/CAM; e 2)
Titanium Bases com uma ligacao de implante pré-fabricada em que uma superestrutura CAD/CAM pode ser equipada para
completar um pivot dentario de duas pegas. Os pivots incluem um parafuso de pivot para fixacdo ao implante subjacente. Os
pivots podem ser utilizados para restaura¢des de uma Unica unidade (Unico dente) ou vérias unidades (pontes e barras) e séo
compativeis para uso com sistemas de implantes BioHorizons Internal e Tapered Internal e implantes Zimmer® Dental Screw-
Vent® e Tapered Screw-Vent® com didmetros de plataforma de acoplamento de ligagao interna de 3,5 mm, 4,5 mm e 5,7
milimetros.

Todos os pivots efou coberturas concebidos digitaimente para uso com pivots BioHorizons CAD/CAM destinam-se a ser enviados
para um centro de moldagem validado pela BioHorizons para fabrico. Os pivots BioHorizons concebidos através de técnicas
CAD/CAM devem cumprir os pardmetros de concegao da BioHorizons.

CONTRAINDICAGOES

As préteses da BioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou néo
controladas contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecgdes ou tumores bucais, doengas
renais, hipertensdo néo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, disturbio
imunossupressor, gravidez, doengas 6sseas e colagénicas. As contraindicagdes relativas podem incluir habitos tais como o
tabagismo, consumo de &lcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua inadequados,
dependendo da gravidade.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Um ficheiro de design personalizado de pivot € criado pelo cliente usando uma biblioteca de pivots 3Shape. O ficheiro de design
do pivot é convertido num ficheiro de estereolitografia (.stl) usando software 3Shape. O ficheiro .stl & convertido num ficheiro de
controlo numérico (.nc), utilizando uma aplicagéo de software apropriada (por exemplo SUM3D). Apés o design de pivot
personalizado ser carregado, o software da maquina de moldagem executa os comandos necessarios para moldar o pivot final.
O ficheiro concebido digitalmente deve ser enviado para um fabricante contratado pela BioHorizons registado e coletado para
moldagem. Visite www.biohorizons.com para uma lista de centros de moldagem validados. Os pivots BioHorizons CAD/CAM
séo compativeis com os sistemas CAD/CAM dentarios comercialmente disponiveis, tais como 3Shape.

Os procedimentos cirlirgicos e as técnicas de restauro adequados s&o da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagéo do procedimento utilizado com base na sua formagéo e experiéncia médicas conforme se
aplicam ao caso do paciente em questédo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclus&o de cursos sobre implantes dentarios
e o cumprimento estrito das Instrugdes de Utilizagdo que acompanham os produtos da BioHorizons. A Base Hibrida de
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“Abutment” Single-stage é utilizada para restauragdes de unidades individuais onde o implante de base é posicionado sobre a
crista e se pretende um protocolo de um estagio. Os parafusos dos “abutments” devem ser apertados com um binario de 30 Ncm
para evitar a respetiva folga. Os “abutments” fresados personalizados BioHorizons, as bases de “abutments” hibridas e os
“abutments” Custom Ti de 3,0 mm contém um parafuso de “abutment” AZUL CLARO destinado especificamente para uso nesses
“abutments”. A utilizagéo dos parafusos de “abutment” AZUIS CLAROS com “abutments” incompativeis pode resultar na falha
do “abutment” e/ou parafuso do “abutment’. As restauragdes que utilizam os canais de parafusos angulares séo compativeis
apenas com os parafusos angulares de precisdo AMARELOS. Os canais de parafusos angulares podem ter uma angulagao
maxima de 15° para fora do eixo vertical do pilar.

Os parametros de limitag&o de design para os “abutments” Custom Ti e fresados personalizados séo incluidos na tabela a seguir.

Plataformas Custom Ti Plataformas fresadas personalizadas
Caracteristica @3,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Espessura de parede 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Di&metro da margem gengival 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3.8 m“?' 46 mm, 58 9,5mm
mm respetivamente
Altura da margem gengival 0 mm 12,1 mm 0 mm 12,1 mm 0.3 mm, 0,2 m”." 01 mm, 0,1 12,3 mm, 12,5 m”." 12,6 mm,
mm respetivamente 12,5 mm respetivamente
Comprimento do pivot * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12,5 mm, 126 mm,
12,5 mm respetivamente
Cone do pivot 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulagéo 0° 30° 0° 30° 0° 30°

*As dimensdes do pivot minimas admissiveis sdo de 3,0 mm para pivots aparafusados e de 4,0 mm para pivots de cimento.

“‘Abutments” com base de titanio - a BioHorizons recomenda o uso de ceramica dentaria Metoxit Z-CAD® (ou equivalente) para
fabricar a superestrutura zircénica personalizada e RelyX Unicem (ou equivalente) para fixar a superestrutura zircénica a base
de titanio.

Parametros de limitag&o de design para a por¢ao da superestrutura zircénica personalizada dos “abutments” da base de titanio
e base hibrida estao incluidos na tabela seguinte.

Plataformas de base hibrida
Plataformas de base de titanio

Caracteristica @3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

Min. Max. Min. Max.
Espessura de parede 0,4 mm * 0,4 mm *
Dismetro da margem gengival 51 mm " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,§ mm respetivamgnte "

e 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm, respetivamente, para Single-stage

Comprimento do pivot 3,9mm * 4,0 mm *
Cone Variavel com base na anatomia * Variavel com base na anatomia *
Angulagéo da base final de titanio 0° 20° 0° 20°

t N&o disponivel para Single-stage.
**Os tamanhos maximos s&o baseados na anatomia do paciente e discrigdo do médico.
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Fixe os “abutments” Laser-Lok na manga de protegéo Laser-Lok para proteger o Laser-Lok durante 0 manuseamento.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A avaliacdo clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagdes
existentes em quaisquer Instrugdes de Utilizagao da BioHorizons. Os profissionais sao responsaveis por compreender a técnica
apropriada utilizada com os componentes protéticos da BioHorizons. Estéo disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante
pedido junto da 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 ddvidas relativamente a quaisquer Instrugdes de
utilizag&o em particular.

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 insergdo. As potenciais
causas de fratura do “abutment” incluem, entre outras: fundi¢do do titanio 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 oclus&o indevida, assentamento incompleto de “abutments” cimentados e um cantilever excessivo dos pdnticos.

Os pivots CAD/CAM da BioHorizons n&o foram avaliados em termos de seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. Nao
foram testados relativamente a possibilidade de aquecimento, migra¢éo ou artefactos de imagem no ambiente de RM. A
seguranca dos pivots CAD/CAM da BioHorizons é desconhecida em termos de seguranga no ambiente de RM. Fazer uma
ressonancia magnética a um paciente que tem este dispositivo pode resultar em danos ao paciente.

Caso seja efetuada qualquer modificagao a interface implante/pivot, o pivot pode néo ficar devidamente ligado ao implante. A
FDA considera como agente de modificagdo da interface implante/pivot uma empresa de dispositivos médicos sujeita as regras
e regulamentos da FDA.

Pivots Titanium Base - A alteracdo do tamanho ou forma do pivot Titanium Base pode afetar o encaixe adequado na restauragéo.
Caso permanega agente de ligagao ou particulas na superficie do Laser-Lok, tal poderé afectar a ligagéo do tecido conjuntivo.

As préteses destinam-se a ser utilizadas num unico paciente. Para eliminar o risco de contaminagéo entre os pacientes, nao se
deve proceder a reutilizagdo. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizagdo ou
reesterilizacdo entre pacientes.

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

COMPLICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com componentes protéticos incluem, entre outros: (1) reacdes alérgicas ao material do implante
e/ou do pivot; (2) quebra do implante e/ou pivot; (3) folga do parafuso do pivot e/ou parafuso de retencéo; (4) infe¢do que exija a
revisao do implante dentério; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas
histologicas envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagéo de émbolos de gordura; (8) folga do implante
que exija cirurgia de revisdo; (9) perfuragao do seio maxilar; (10) perfuragdo das placas labial ou lingual; e (11) perda dssea
resultando possivelmente em reviséo ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Manuseie sempre o produto com luvas sem pd e evite 0 contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie.
Apds a preparagdo do pilar e antes da colocagéo final no local de restauragéo, os pilares CAD/CAM tém de ser limpos e
esterilizados. Deveré ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:
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1) Prepare um banho com detergente num recipiente estéril, utilizando um agente de limpeza ou desinfecao de largo
espectro, tal como Hu-Friedy's Enzymax®, em conformidade com as recomendagdes do fabricante.

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

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

6) Pulverize ou lave o produto com alcool isopropilico (AIP) a 70%.

7)  Seque o produto com um pano limpo sem pelos.

Para a esterilizag&o, coloque o pilar final preparado e limpo num saco de esterilizag&o aprovado ou invélucro e processe através
de um dos seguintes ciclos de esterilizagdo qualificados:

Ciclos de esterilizagao

Referéncia: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI RU HTM 01-01

’ TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
Tino: Vapor por Vapor por Vapor com pré- Vapor com pré-

ipo: . . . .
gravidade gravidade vacuo vacuo

Tempo de exposigao 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)

Ve R d? 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

secagem:

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

Zimmer®, Dental ScrewVent®, e Tapered ScrewVent® s&o marcas registadas da Zimmer Dental, Inc.
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TURKCE

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

sembol

Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

Uretici

~LE>

BioHorizons products CE isareti tagir ve 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz
Direktifi gereksinimlerine uygundur

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

@

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

e

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir
&l Uretim tarihi
Rx Only Dikl.<at.: ABD Federal yasalari bu cihazlarin sa.t|§|n.|,.c.i.ag|t.|m|n| ve kuIIan|m.|n| bir dig
hekimi veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitiar
EC |IREP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
MD Tibbi cihaz
Non-sterile Steril Degildir
ﬁ Ana konum
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Bu belge tiim dnceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizcedir.

TANIM

BioHorizons CAD/CAM titanyum bosluklar (Custom Ti ve Custom Milled) ve CAD/CAM titanyum tabanlar (Titanium Base ve
Hybrid Base), her bir implant sisteminin spesifik endikasyonlari dahilinde BioHorizons Tapered Internal ve Internal dental
implantlarin ve Zimmer® Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent® dental implantlarin restorasyonu igin tasarlanmigtir. Her
bir prostetik ambalajin etiketi, prostetik trtinlin steril olmayan halde sunuldugunu da belirten 6nemli Griin bilgileri igerir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons CAD/CAM Abutmentler, dental prostetik restorasyonlar igin destek saglamak Uzere bir dental implantin tizerine
yerlestirilen dental abutmentlerdir. Abutmentler sunlari igerir: 1) Ust kismi CAD/CAM teknikleri kullanilarak hastaya 6zgii bir
tasarim dogrultusunda 6zel olarak frezelenmis olan énceden iglenmis implant baglantili titanyum abutment bogluklari; ve 2) ki
parcall bir dental abutmenti bitlin haline getirmek igin sabitienen bir CAD/CAM tasarimi Ust yapiya énceden islenmis implant
baglantisina sahip titanyum tabanlardir. Abutmentler, alttaki implanta sabitlemek igin bir abutment vidasi igerir. Abutmentler tek
birimli (tek dis) veya ok birimli (kdpriler veya kaliplar) restorasyonlarda kullanilabilir ve 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,7 mm dahili altigen
baglanti eslesme platformlari ¢aplarina sahip BioHorizons Internal ve Tapered Internal implant sistemleri ve Zimmer® Dental
Screw-Vent® ve Tapered Screw-Vent® implantlari ile kullanima uygundur.

BioHorizons CAD/CAM Abutmentleri ile kullanilmak Uzere dijital olarak tasarlanan tim abutmentler velveya kopingler
BioHorizons'in onayladigi bir freze merkezine génderilmek lizere tasarlanmaktadir. CAD/CAM teknikleri kullanilarak tasarlanan
BioHorizons abutmentleri BioHorizons'in izin verdigi tasarim parametreleri araligini kargilamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI

BioHorizons prostetik drinleri, kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maligniteler, bébrek hastaliklari,
kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, [dsemi, siddetli vaskdler kalp hastaligi, hepatit, immUnosupresif bozukluk,
hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan hastalarda
kullanilmamalidir. iIgiIi kontrendikasyonlara sigara kullanimi, alkol tiketimi, k6ti agiz hijyeni, dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem
yeme ve yogunluguna bagli olarak uygunsuz dil aliskanliklari da dahil olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Bir 3Shape abutment kiitiiphanesi kullanan miisteri tarafindan 6zel bir abutment tasarim dosyasi olusturuimustur. Abutment
tasarim dosyasi, 3Shape yazilimi kullanilarak bir stereolitografi (.stl) dosyasina donusttriimustir. .stl dosyasi, uygun bir yazilim
uygulamasi kullanilarak (6megin SUM3D) bir niimerik kontrol (.nc) dosyasina doniistiiriimiistiir. Ozel abutment tasarimin
yuklenmesinin ardindan, freze makinesi yazilimi nihai abutmentin frezelenmesi igin gerekli komutlar uygular. Dijital olarak
tasarlanan dosya tescilli ve listeli bir BioHorizons sézlesmeli freze Ureticisine gonderilir. Onayli freze merkezlerinin bir listesi igin
www.biohorizons.com adresini ziyaret edin. BioHorizons CAD/CAM Abutmentleri, 3Shape gibi piyasada mevcut dental CAD/CAM
sistemleri ile uyumludur.

Uygun cerrahi prosedirler ve restoratif teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her klinisyen, s6z konusu hastanin
durumuyla ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosedurin uygunlugunu degerlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant sureclerinin tamamlanmasini ve BioHorizons uriinlerine eslik eden Kullanma Talimatlarina harfiyen
uyulmasini dnemle tavsiye eder. Single-stage Hibrit Abutment Tabani, alttaki implantin supra-krestal konumlandigi ve tak
asamali protokolln istendigi tek birimli restorasyonlarda kullanilir. Abutment vidalarinin gevsememesi icin, vidalar 30 Ncm'ye
kadar dondurtimelidir. BioHorizons Custom Milled Abutmentleri, Hybrid Abutment Tabanlari ve 3,0 mm Custom Ti Abutmentleri,
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bu abutmentlerde kullanim igin 6zel olarak gelistirilmis bir ACIK MAVI abutment vidast igerir. AGIK MAVI abutment vidalarinin
uygun olmayan abutmentlerle kullaniimasi, abutmentin velveya abutment vidasinin bozulmasina neden olabilir. Agili vida
kanallarinin kullanildigi restorasyonlar yalnizca SARI Precision Acili Vidalar ile uyumludur. Agili vida kanallarinin maksimum
acisi abutmentin dikey ekseninden 15 olabilir.

Custom Ti ve Custom Milled Abutmentlerinin tasarim siniri parametreleri asagidaki tabloda bulunmaktadir.

Custom Ti Platformlar Custom Milled Platformlar
Ozellik @3,0mm @3,5mm,d4,5mm,d 57 mm @3,0mm, @ 3,5mm, d4,5mm, d 57 mm
Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks.
Kalinlik 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Diseti marjl capl 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm sirasiyla 3,3 mm, 3,8 mm, 4.6 mm, 9,5mm
58 mm
P, sirastyla 0,3 mm, 0,2 mm, 0,1 mm,| sirasiyla 12,3 mm, 12,5 mm,
Diseti marji yiksekligi 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.1 mm 12,6 mm. 12,5 mm
= " N N sirastyla 12,3 mm, 12,5 mm,
Abutment postu uzunlugu 12,1 mm 12,1 mm 12,6 mm, 12,5 mm
Abutment sivri ucu 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Acl 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimum izin verilen abutment post boyutlari, vidayla sabitlenmis abutment igin 3,0 mm ve gimentoyla sabitlenmis abutment
icin 4,0 mm’dir.

Titanium taban abutmentleri - BioHorizons, 6zel zirkon Ust yapinin Gretilmesi icin Metoxit Z-CAD® dental seramik (veya esdegeri)
ve zirkon Ust yapinin titanyum tabana oturtulmasi igin RelyX Unicem (veya esdegeri) kullanilmasini tavsiye etmektedir.

Titanium Base ve Hybrid Base Abutmentlerinin 6zel zirkon Gst yapi kisminin tasarim siniri parametreleri asagidaki tabloda
bulunmaktadir.

Hybrid Base Platformlar
. Titanium Base Platformlar
Ozellik @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5mm, @ 5,7 mm
Min. Maks. Min. Maks.
Kalinlik 0,4 mm * 0,4 mm *
Diseti marii cao! 51 mm " sirasiyla 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm "
® Il 6ap ' & 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm, Single-stage icin sirasiyla
Abutment postu uzunlugu 3,9mm * 4,0 mm >
Sivri ug Anatomiye bagli olarak degisen * Anatomiye bagli olarak degisen *
Nihai titanyum tabanin agisi 0° 20° 0° 20°

tSingle-stage igin mevcut degildir.
**Maksimum boyut ézellikleri hasta anatomisine ve klinisyenin takdirine baglidir.

Laser-Lok abutmentini islem sirasinda korumak igin Laser-Lok abutmentlerini Laser-Lok Koruyucu Rakoru Uzerine sabitleyin.
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UYARILAR VE ONLEMLER

ilgili hastanin icinde bulundugu Klinik tabloyla baglantili olarak, klinisyenin kanaati her zaman BioHorizons Kullanma
Talimatlarindaki (KT) onerilerin 6nine gegmelidir. Klinisyenler, BioHorizons prostetik bilesenlerinin uygun teknik kullanimini
anlamaktan sorumludur. Daha fazla teknik bilgi, BioHorizons'tan istendiginde edinilebilir ve/veya www.biohorizons.com
adresinden goruntulenip indirilebilir. Belirli bir KT hakkindaki sorulariniz igin BioHorizons Musteri Hizmetleri veya yerel
temsilcinizle baglanti kurun.

Dental implantlar, uygunsuz okllizyon, metal yorgunlugu ve takma sirasinda implantin asiri sikilmasi da dahil pek ¢ok sebeple
islevini yitirebilir. Abutment kirilmasinin olasi sebepleri, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla séyledir: titanyumun 1099°C (2010°F)
lizerinde dokilmesi, periodontal riski bulunan dislere takildiginda yetersiz implant destegi, ust yapinin pasif olmayan sekilde
takilmasi, hatali oklizyon nedeniyle asiri ylikleme, dolgulu abutmentlerin eksik yerlesimi ve govdelerin agiri desteklenmesi.

BioHorizons CAD/CAM Abutmentleri, MR ortaminda givenlik veya uyumluluk bakimindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda
Isinma, yerinden gikma veya goriinti artefakti bakimindan test edilmemistir. BioHorizons CAD/CAM Abutmentlerinin, MR
ortaminda glvenligi bilinmemektedir. Bu cihazi tagiyan bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasi ile sonuglanabilir.

implant/abutment baglantisinda herhangi bir degisiklik yapilirsa, abutment implanta yeterince baglanamayabilir. FDA (Gida ve
ilag Dairesi), implant/abutment baglantisini degistirenleri, FDA kurallarina ve yénetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi
olarak kabul eder.

Titanium base abutmentleri - Titanium base abutmentinin boyut veya seklinin degistiriimesi restorasyona uyumu etkileyebilir.
Baglayici maddenin veya partikiiliin Laser-Lok yiizeyi tzerinde birakiimasi bag doku tutunmasini etkileyebilir.

Prostetik Uriinler tek hastada kullanima uygundur. Capraz hasta kontaminasyonu riskini dnlemek i¢in Griin tekrar kullaniimaya
calisiimamalidir. BioHorizons, hastalar arasinda tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon girisimleri igin sorumluluk kabul etmez.

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

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

Prostetik bilesenler ve implantlarla baglantili riskler ve komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla sdyledir: (1) implant
velveya abutment materyaline kargi alerjik reaksiyon/reaksiyonlar; (2) implantin ve/veya abutmentin kiriimasi; (3) abutment
vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi; (4) dental implantin revizyonunu gerektirecek enfeksiyon; (5) kalici zayiflik,
hissizlik veya agriya neden olabilecek sinir hasari; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari da kapsayabilen histolojik yanitlar; (7)
yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektirebilecek implant gevsemesi; (9) maksiler siniis perforasyonu; (10) dudak
veya dil perforasyonu ve (11) revizyona veya implantin gikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILiZASYON

Civileri daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gdsterin. Abutment
hazirlandiktan sonra ve restoratif bolgeye nihai yerlestirmeden 6nce CAD/CAM abutmentleri temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Su temizlik protokolii kullaniimalidir:

1) Ureticinin 6nerileri 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 gériinen tiim kirleri gidermek
Uzere UrinG firgalayin.

3) Akan musluk suyuyla drtind iyice durulayin.
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4)  Uriinii hazirlanan deterjan soliisyonuyla dolu steril kaba yerlestirin ve en az iki (2) dakika siireyle sonikasyon
uygulayin.

5)  Akan musluk suyuyla driind iyice durulayin.

6) Uriine %70 IPA piiskiirtiin veya Griinii %70 IPA ile silin.

7) Hav birakmayan bir bezle Griini kurulayin.

Sterilizasyon igin, nihai olarak hazirlanan ve temizlenen abutmenti onaylanmis bir sterilizasyon torbasina veya sargisina
yerlestirin ve asagida belirtilen kalifiye sterilizasyon déngiilerinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Dongiileri

Referans: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
. - - On Vakumlu On Vakumlu
Tur: | Yer Cekimi Buhari | Yer Cekimi Buhari Buhar Buhar
Maruziyet Siiresi ve | 30 dakika, 121 °C | 15 dakika, 132 °C | 4 dakika, 132 °C 3 dakika, 134 °C
Sicaklik: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
T Kgf.”““?_' 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika
tiresi:

Uriini sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan énce 30 dakikalik soutma siiresinin uygulanmasi énerilir.

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc.’nin tescilli ticari markalaridir.
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Zimmer® Dental ScrewVent® 711 Tapered ScrewVent® F {4 . A LAE R AR AL 1 AOFREE AL & 5B 210 dh
FR, BIZ OB ERR LIRS £ R R 7T S it

& PLRE

BioHorizons CAD/CAM & & N B T A Mk LI A MG, N GAIERME MRS, Rea8E: 1) Bf
TN TR AR R 5 k), 34 F BT nT 8 ) CADICAM H AR MK HE AR 38 45 e e v T ik B e i s A
2) BATUIN TAREARIERECT Titanium Base, JEHA: LW 2EH. CADICAM B b i it LA 5E il — A~ 5
PTG BEaHEH T 2K EMREAR RGBT . EanTHFRANRG (R sBEZ 50
(HFFIFF) B8 AL, IFP] 5 BioHorizons Internal £l Tapered Internal Fii#& %4t LA & Zimmer® Dental Screw-Vent®
F1 Tapered Screw-Vent® FifE A (7S AIEERCF & EAN 3.5mm. 4.5mm Al 5.7mm) HeEEH .

P 5 BioHorizons CAD/CAM 2 & — [) 4 FH O£ 7 v it 3 & A /Bl 10 55 11 Rlli% 4+ — 2K BioHorizons 56:11F A6 H
I TAE P2, fHFH CAD/CAM FiAR ¥t BioHorizons 3 & 4 253 /& BioHorizons o1 ¥t S H .

BioHorizons X A B E AR A T A 22 2 I 4 S VRSO BORVE RN R AR RIS BRI HUIR R
THRETCHEAE . G R . BT . AT P . I . ™ B RO IR
Wi BER S Sl il WA IRIEFRAMER) KEE. MXNESORMR. Wl DDAz &
AR BRI ST, BRI R

1 F L B8

TR AR SO P 3Shape FEGEEAIEE. LG UHSCIEEIE 3Shape BB — AN ST
RREDR (st) SCfF. % sl SCER@IE S RITER (0 SUM3D) BEHus—NEds (no) SCfF. bA%
TR ERTE, PEHINLRAE AT L B 6 A DT B R 2L & o BUF BT SO RRIE A — NEMES] 1
BioHorizons &#IIiET. 1jli www.biohorizons.com T fi# CLI&IF FI#EI 02512 . BioHorizons CAD/CAM 3
& 5al M A CADICAM %4 (f1 3Shape) FE%.

IEFR MR RAMB B HARRET B R R T T, BLAINKEADIRETEH T BEwREr =
7 BRI 50 PPAik BT A8 FH AR 77 1403& 24P . BioHorizons 5% 2 2 1A% 56 2F Pl AR URFE I M 4% 1857 BioHorizons ™
at T T . Single—stage VR&HE G H TE A B b B A4 7 B2 R FH S BOREL A 7 SR B8 2F
BE., BT LA 30Nem LLBTE24T¥AS) . BioHorizons Custom Milled 3% 4 . Hybrid Base & & Fll

3.0 ZK CustomTi FEG AL E—RiL NIEX LI &l M st R I R G IRET . KRS Ik G185 5
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ANHEA L 5 O 7T RE S8R AN/ B S URAT dhebe . R A REMEAT I AT IZ B

FRURSEE S REMRAT o A FESRETIEIE AT T2k 5 PR ) e KA A1 A 157

TFRAFEME T Custom Ti FI Custom Milled 3£ & [11% 11 PR i1 %

HAgi & st

Custom TiF&

Custom Milled F&

e @3.0mm @3.5mm. @4.5mm. @5.7mm 23.0mm. @3.5mm. @4.5mm. ©@5.7mm
&/ ME & KAH w&/ME IS PNE /ME YN
BEJE 0.3mm 3.8mm 0.3mm 3.6mm 0.3mm 3.7mm
il v 4. N
MG HZ 3.0mm 9.7mm 3.0mm 9.7mm 517 33mm. 38mm. 4.6mm 9.5mm
5.8mm
. Sy 03mm. 0.2mm. 0.mm. | Z3#09 123mm. 12.5mm.
T omm 121mm omm 124mm 4451 0.3mm. 0.2mm. 0.1mm SrHIN 12.3mm. 12.5mm
0.1mm 12.6mm. 12.5mm
SN 12. .12 N
BaRkE . 124mm . 124mm * S5 123mm. 125mm
12.6mm. 12.5mm
HEHERE 0° 90° 0° 90° 0° 90°
b) 0° 30° 0° 30° 0° 30°

*REHENRNVERS N BT EE S 3.0mm,

K& EERS 4.0mm.

Titanium Base 34 — BioHorizons & i {#iF] Metoxit Z-CAD® FRIFE (BREE4M)) ik S8 il B85 bk
iEFAH A RelyX Unicem (EYEERYD) B a4 Es LRk & 2] Titanium Base ..

NERAFAET Titanium Base 1 Hybrid Base & & 11t 52 il AL 85 b 30038 ) B BR 1 2%

Titanium Base £ &

Hybrid Base &

L33 @3.0mmt. @35mm. @4.5mm. @5.7mm
R/ME PN R/ME RKRME

BEJE 0.4mm ** 0.4mm **

. ., SR 3.8mm. 3.8mm. 4.6mm. 5.8mm

MRAHIE 5.1mm " SZEATF Single-stage #4508 5.1mm, 6.1mm. 7.4mm v
BEEHKE 3.9mm ** 4.0mm b
R B A AR ** BT Al 25 ) T AR b
5% Titanium Base F £ 0° 20° 0° 20°

14~ i& A F Single-stage,

IR P R R RS IR R Ao 25 M DL R PR R ZE K B s A

REFEMAE], 4% Laser-Lok FE&[EIE S Laser-Lok f547%E, LIF4" Laser-Lok.
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BERESEM

JL4E BioHorizons i UL B (IFU) HH$ s 17— Lol 555 2 ARG RIS Az 5 AN 1) B8 3 R0 (1 A W o e . IR =
A 5T HEA BioHorizons UGB R IE MEARVEAME . 2R E AT 9 BioHorizons ZHL, AT M
www.biohorizons.com EF FI/BL 4. # X0 Bk IFU CERIUEEED FRfEfEf%5E i, 15EK R BioHorizons & F IR %%
BRI B AR R

L ER NG P =Y PN TRE BN Ne 7 N =N S K N L T 1 PV 2 AN 031 L AN T R
R AW AR R B EAR T SHIRAZ ST 1009°C (2010°F), 5324850 4RI Fi ke 14 ST 5 AN
/s ARMEEhE N EJREE R, R A S A R R S At s AR A D) i K.

K714 BioHorizons CAD/CAM it & 7E R ILIRIA IR i) 22 A e A M . RTERILIRIA S A b AT ke, SERB Bl
1%k . BioHorizons CAD/CAM 3 &5 TEREFLIRI SR 1) 2 AR . PRI INEEN T bk & I B T ee S 8B

i

IR R R/ B T A AR B, WAL G T RE SRR REA 2. FDA AR A/ 3 & F MBSO N
ST FDA FLIUAN S A5 (BT 250 7)o

Titanium Base 3£ & — (4% Titanium Base 3 & i R~ BRI e 252 i SIS R A IERIRC & . Kk & 575 80mt
L B8 7E Laser-Lok 2% [l 7] AE 2 45 4 2H 4% 4%

SCABE RN T A B . i i R A UG, 71 R ] BioHorizons X} T i 2 2 I B 2 fit il
B KR P B Ja R 71 5T

ARG T 2R S b R i B .

FRAEREfE

i SCIATE 2 LA R A B XL AT DR RCRE 048, (EANIR T (1) PRI A/ B G R o B
Nip o (2) FREEFAN/EGE G (3) BEGIRATA/EEEIRATIAS:  (4) TEREE SRR AR

Be: (B) WRESBUKAMG . WRARBPRIMA I  (6) WREW KEMAMLA/ Sl sl 2
B (7) JERiEliegE:  (8) MMM TEEETA; (9 EaiEwdl:  (10) FEEMERE
fls BAK (1) WTAESBUE IESFE R 1 G .

KEBAK B
S5 I TC K T AL B i, I8 G F A AT RE X R T 3 A T O AE) . CAD/CAM % & EEf 5e iim, H
FETRCE TR AL AT, W TERE KR« AUR S LR IS T &

) f#H Hu-Friedy Enzymax® %) i v FEGH BER, 1 MR A = R 0 A ST T 1 8 4 P ) % VR
) 5 P R T A R % AP PR R, e A B I B T I A

) AT AR SRR A

) BAFMAN LRTEH AR CEAH& TR , RElAELIEEDbH 2 a8

) AT AR SRR A

) AEF 70% IPA WG A b .
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7) R R TR R T A A

INTEHAT K, PO S HE S I H O A2 G R ARG HIHE R K R s b, ARRIs Tl M A —
GESVNT R D FI A

REEH

S, ANSIAAMI ANSIAAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
%! TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
KA. & H17RIK #H17ER THE 7 205, THE 7 205,

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

) e .
R PSR R B 30 4041 15 43l 45 3 4
B S T AR B 8] - 30 434t 30 434t 20 434t 20 434

SV KT AR A L 7 2 A

JEib A 30 s

Zimmer®. Dental ScrewVent® f1 Tapered ScrewVent® ;& Zimmer Dental, Inc. M idn o
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AXZFUROBETOIATIC BFELET , BARATSFEIEEETI -

& A

BioHorizons CAD/CAM® F 2 > &R (Custom Ti&Custom Milled) &CAD/CAMDF AR —A (FRAUNX—RE
INA T BX—2R) (EBioHorizons Tapered Internalds & Uinternal 854 > TS5 k. BHTICZimmer®
Dental ScrewVent®% & U Tapered ScrewVent®EFl 1 > TS5 b AV TSV F I AT LOYEFEDIETA
TIEETIEEERLELDTY . &£7O7—F0)I\vo— DN, TOFT—EHIERE T
HBINTULBEVDIETRESH. EEQERISFENTNOET,

EN4R ZFR

BioHorizons CAD/ICAMY /Xy bAY ME . @RI TOT—CEERAXFREZIRHEIDIERA VTS MIE
BINZEHRTPNYRAYFTT, PINYRAVMILLTEEH#FET 1) CADICAMTOZYDEERL
CEERERICHOTLERBENAILIVITFTEICEDTEITMIESHA TV MNELEED
EFAVETZINYRAV RISV BLU 2) ZAEBETZNY A FESER T HCAD/ICAMERETFH £
HEEZESITDIEDTEITMIEH A TS5 MEFEERT ETitanium base, 7\ kA MET
CHBDAVTIVMIBEETDVINY AV MR UZEEHFET . PNV AV NI, — KB ()
FFESI-VE (TUIBLIUN-) DEEIFERTICENTE, RENAERITRE TSIV
kDA —LEZEHN3.5mm. 4.5mmdLT5.7mmdMBioHorizons Internald & U Tapered Internalf > TS F A
T Ls. 12U (CZimmer® Dental Screw-Vent®3 & U Tapered Screw-Vent®4f 75 reDERICHE ML H
NEd,

BioHorizons CAD/ICAM7 )Ny kA FEGFRT D T4 JRIVERET 7NV R A FPRIEREIETAT
BioHorizons ARSIV T ELE LI A—ADZEEEERK L TLET, CADICAMT O v &AL TE&ET
SN 7zBioHorizons 7/ Y\ b A <& (. BioHorizonsER &t/ \o A — AN RS FHEHITENHDFE T,

=2
TS /0N

BioHorizons 707 — €&, Mk & & . #ERA. FIRBRERE T ERE. BOREFLEOFES. B&E. 1
vhO-ULAREmMEAE. FFEME. AR, EELEE MEER. X, RERICHHIES. 1
R, 5= VBLIUBREBELGED. ERELZEEFEEFAVMO—ILABROBFREEEHEITZE
EBITFERAUGBULWTESND, BETIERICIE. FBECLD BE, ZILO-IVEE. BEORS
S EEUD. MRS . SnEEH . M EUIGERESTEENHNET,

BIERE

BABLTINY bA BEEET T 74 IUE3Shape PNy b A R SATSUEER L THEERICEIDIERM
SNFT o PIVY RAY RERET DA ILIE3ShapeV T O P EEALTATLAIV I ST14— (st
T7AINCEBRSNF T, stl TPMILGEY 2V D O 77T Uo—ya> (Bl SUM3D) ZERL
THIEHIE (nc) TPAILCEBRSNET . DABLTNY EAY REREH P YTO— Fehen, 2
o DOIII T I TPHERETPINV A b EIU VD ITBDICRERORY FEaXRTLET . T
A DBIERETSNIE D7 INEZUD T DTzhF §5% 5 S U —E b SN 7zBioHorizons 2 FIE & K& (C3X1E
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SNFET ., AEBIUHEI B —D—EITwww.biohorizons.comZ H 13 <FEE 1V, BioHorizons CAD/ICAM 7
IV B A ME3ShapeZFEDE A B £ CADICAMY AT LEB BN HDET .

BUILGNAEFREBIVEBETIVVIDEEREMROEETT . EEMIEAMERIESLIUVFIE
DBREFEFICSEAUVERERICEIVTHERA UEFHEO@E YIS ZEE M LK/ES LY, BioHorizons(d . & F 1
V7S50 b O—AMDE T EBioHorizons & & (LA HE L7z FRERBAZ [CE B (CE D EsR<HERLFET .
Single-stage/ N1 TUYRPZINY AV MR —-AF. BB LICEBELDZI VTSV ME
ASNE—EEETORILOERENEFNDE—EOEEICFERSIND, 7V F A2 R UIE30 NemdD
FILDESZTRUDEHSERIELET . BioHorizons Custom Milled 77Ny kA . INA TV R Iy
A FX—=2&E3.0mm Custom Ti ZINY RA RME L INBODFPINY R A NCERTBHICEHERIIC
REtSNZ=. MBS FIIL—TNY A FRUBFAEFENTNET . EBEOLGLTINY AT
EDSA FITIN=TFNY A FRUDFERIE. PINVRAY R I)IN RAV MILOFESIIDOE
W3 ATREENNHDET AEMNETRUEZEZEEL. EROBREAEMNZTRLOHEELET,
AEMZERLEEIZINY AV FOEEE#HNMORRKAEISITNTNET,

Custom Ti&Custom Milled 77\ R AV FAERKETHIBR/INSA—A—(F TREZELZSLY,

CustomTi 75y b7 x— L Custom Milled 2 v b7 # — LA
LETE 23.0mm @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm ©@3.0mm, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm
&=/ SO =/ =X =/ =X
BE[E 0.3mm 3.8mm 0.3mm 3.6mm 0.3mm 3.7mm
WAREE 3.0mm 9.7mm 3.0mm 9.7mm #3.3mm, 3.8mm, 4.6mm, 9.5mm
5.8mm
EREEa omm 124mm omm 121mm £-0.3mm, 0.2mm, 0.1mm, £-12.3mm, 12.5mm,
0.1mm 12.6mm, 12.5mm
FINVRAV FRA D ES 12.4mm 12.1mm #12.3mm, 12.5mm,
12.6mm, 12.5mm
FPINY A FDF—)— 0° 90° 0° 90° 0° 90°
tE& 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* BRNFBEZINYRAVFRAFERERUEET/INY FAY FT3.0mm, BAVMEEPINY EAY

FT4.0mmTY o

FRINK—=ATINY AV - BioHorizonsZAAR LTI AZD L L EE EEER T BICIE Metoxit Z-
CADREFtSIvD (FREFAZER) . VILAZOLEEEEEFAIAR—AICEETSICIE RelyX
Unicem (FzI3RI%E &) DFEREHERELET,

FRURK=2ENATVY ER=ADTINY b AV FDARR LTIV D L E &R EE &R
INSGA—B—[FTFREZELLZSL,

FREXETHIER
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- NAT)y RR=RTFy b T+ — L
FRAIR=RATT 9 bT*+—L 7 i *

SR @3.0mmt, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm

=2\ BX =2\ X
BE 0.4mm * 0.4mm
BRRER S fmm Fz. SingIe-ijézgn(f;;g;?rn;ifn:;mm\ 7.4mm
PINYRAV MR LD RS 3.9mm ** 4.0mm
P A fREISRCE I VETE S * REIFICHE DA
RIEFRAIR-ADAE 0° 20° 0° 20°

tSingle-stagelZIE FI A AT,
“RHHORRKTMAIEBOEINFZHNEEEEMOREICEITET,

RAEh(CLaser-LokE{RE T B7=bLaser-LokfRFER—T D _E(CLaser-Lok7/\y b AY FEETE LTS,

2E£B LUOMANER

ERIDEE X RICEET 578, BioHorizonsEX kiR BAE (IFU) LDLERRFIMZEICEBETILENHD
F9, EEMIEBioHorizons 7 OT— A& ER S DE LI B F T E A ZIBEITIEENHNET , FDMDHK
fiTIEER (L . BioHorizonsh b K h¥ 1 (L8 & TE . www.biohorizons.comh\b R RmB LU /FRFHAHYO— K
TEFT, FFEDEKEHAEZ(CREALTE RN HSIZE (L. BioHorizons AIAAI T PFZIFIB B K EIEETH
BOEhHEESN,

WRA VTSV MITBEYLBKRE . EBIEF . BARDI VTSV MOFMHBEICLZIBHEESLEZHD
BHRICIDHEAERICHIBRTZENHNET . PN AV OB DOBEMBRERIEILTEZEHEITH
ENLICRESNIEA - 1099°C 2010°FBOEFHER T . #2DIRLEFAFE LIzH (8B LIe R E L3 (
VISV FEY . LAMBEYDEMEDES . FEYVIBKREICLSBARE. TAV MTFLEZN v
AVFOARTEEGHEIEES  MITHEORSBIEEHL,

BioHorizons CAD/CAM7 )\ b AV M. R KB ERIRIBICH (TR REM B LU BRMEDFH@EELTOE
Bh, BRABERRECH TIREMSIVEBRMEIRELCVER . A HEBEZIRECHITS
BioHorizons CAD/CAMZ I\Y AV FDREMIEFRATT . KTINMAZHITIEEBZEETIE. BEFD
SMEEHBIEENHNET .

AVTSVN/TNICAV DA VB =DI=AAEEEEMATIIHE . PNV AV A VTSV | &
IELUSGAFILBIMEEDHBDET . FDA(PAVNEREREGB) XA VTSV NP INV AV DAY
B—J1—-2AEEIEET BB EFDARAIBLIUREICLE S ERBBEHLEBZ A TNET,

Titanuium baseZINY AV b = FRAUNR=ATPINNYMAV MDY A X EZEE TR EEMEDE Y EE

BICEEEEZPIGEENHNET , Laser-LokDREICHEESFIF I MIL FZRE T L. HEikADHEBD
REICEEESZBGEANHNET,
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TO7F—VPIEEBEFEHADH TS, EFBRLOUADERGLT 2. BERIERA G ULTESLY,
BioHorizons(F BB COBERAFLEBEREVFAAICIEFEEVEEA,

TIM AR BRRIDP LIV F—F BT N A BHIH T2 REZ M DHD B HICEIFER LTS,

SRELS LUAEEH

TAT—PRBAREGEIVI VTSV MIEATIVADE IV EHERLUTEEHEIT N INbIC
ROFEA : (1) 1TSSV EEIV/FEEXEERMOMMICHTEIPLILF—RIE. 2) 10T5
VEBSV/FBXEEDHIE, 3) XEEHNRIBSLV/FLRF>RFRIDMG . (4) WRAVTIY
POFHIEEE T DAL, (5) SKARITES., FEE., FRBFEHESI ST I EEIE D H D FHFEINIR.

(6) ¥OATrP—IHIV/FSHHE SFHREES AL TEREOHSHMBFRHRIG. (7) BEIIZERZOR
. (8) MIEFMZETDAVTIV DA, (9) LEERDITIRE. (10) OFRFTZIFETERDITIR
E. (M) BIEFELERETABLSAREDH DI BEDIRK,

Y RO EREA

AHBIELCINVS—D)—DFRZULTHENKN. REZEDTEENDOHIENE DEDHEMEE (T
TLIEZS Ve PN MAY FOERE T, BEELICEERMICEE T B HIIC. CADICAMP Ny F AV
TERF-REITDIDLENDODET . LTOERSFFIEEEALET

1) A—N—DHREEIFICHES T, Hu-Friedy's Enzymax® Q& LEBEICERIND K EFIE LT ES
FlEFERALT. BEERRIOEBFSERELES.

) ABELUERFIIBECTELEEREISVEFERALC. HROBICRAZW R EILIVEELET,

) READLIRNBKEKTHRITHVFTLTLIESLY,

) ARSNERFIBAREANCHRERFCEAZEAN, RIETL2OMBE RULELET,

) READLIRNBKEKTHRITHWNFLTLIESLY,

) BGICIPAT0%ZATL—93%h . IHEFEDZET,

) BERLBRT OBVWATERSBEKOED., B21BSEFET,

~N O O1 b W N

BEDIZHIC, ZIEFAESN . HFSNLETZNYMAY FERBFHDBEINVTFLESVTICAN
LT OBERBEETIDILONIT NI EEITLET

BEYA L
sm@. | ANSIAAMI ANSI/AAMI ANSUAAMI [ UKHTM01-01 /%
=M TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 — }C:2016
sqo . | ENERRE | ENERXE | JLSF1- | FLTRa-

' KBRE KR E LARZRE | LRARKIBE
smwepm L smp . | 121°C(250°F) | 132°C(270°F) | 132°C(270°F) | 134°C (273°F)
RUBRCER: | 230 T15%) T45y T35

BE RIS : 3043 305 205 205

HRERE/NYT WSy THoEDEH T HIIC, 300 EBEDD-IAO VR ZEHdEeHEHL

ig_o
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BioHorizons CAD/CAM E|Elm S 3 (A2 XAt S Ti 8 AFE XL S5 718) S CAD/ICAM E|EtE 7|EHE|EME
7|8t A 5to|HE|E 7|Eh2 ZF YEZE A|AH 9| £7d 220 %A BioHorizons HIO| Y LIE XU LHE
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ArEgtLct 2 2t BE XY Us 2HHo= EHO| HER HEHE SSE e BAIE Z8st 523t
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02| 7t3E YEUE HUMO| Y2, CADICAML 2 Aot 5 £ X2F0| H&E|0] & U002 E
|

- O
£ YEEEO| 17Hs= {HEHE LAY}
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BioHorizonsO| Z< st 22l ME 2 2L M & 0{0F $FL|Ct. CAD/CAM 7| =2 A A =l BioHorizons

D% CIX22 MA = O{H{EHE I/ & BioHorizons CAD/CAM O{H{ EH E 9 BHA| AF8SH= TEHL
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ESkeinly 75*% SN A" T2 2E S7HsT T8 22 2R AR S = OF E LICH A THA
7| Ao 2= dMZHdo| et 59, 83, 74 M 8, 0127, &8 20{E7|, 92 20{E7| Y
HRE G ot 242 S80| ZeE 5 ASLCH

ALE HitH

UEH OHEHE MA M2 3Shape O{HHEHE 20|E2{2|E AHESI0] 1ZH0| dMetL|Ct,
O{HEME X It 3Shape 2ZEYOE AtESI0 AHYe|Adefm|(st) TtLE HEHELICH st
o2 Mool AT EQ0] O Z2|# 0|4 (0: SUM3D)= AHESH0] =X| X1I01(nc) o2 W= L o}
OEY OJHEHE A2 Y2E5tH La J7[A AZEQ o7t Qs 3 st XEF
O{HEMEE ZTLLCL CIX|E2 A= o2 “'E'E 28l SZE! BioHorizons AU UK E ELHOL

7 U2 ME S&E-2 www.biohorizons.comS 22514 A| 2. BioHorizons CAD/CAM ({HHEHE =
3Shape & & -8 X|Of CAD/CAM A|A BRIt S 3HEIL|CE,

55 of 80


http://www.biohorizons.com을/

HE Q5TI2 SHE Az BXIQt =5 7|2 AME0lof & MOo| JUELICH EE doel= 24t
SO A BHXtO] M8 [Mf 7HQIE |8 W& Sl A0 2AHSI0 AHE EAte| Metd S HItslof
StL|C}. BioHorizons= X|OF (I E2HE 1Y S 0|3} 1 BioHorizons M Z 0| S&% AME X|E S HAY|
ME AS M= HAYLLICE Single-stage SIO0|EE|E O{HEHE H|O|A & SIEHO| = AEEEYL
Mg MEto 2 HiX|E[1 single-stage ZEEZ0| 223t £t tHe| =50 ALEELICH O{HEHE
LIAFZF 201K = AE 2 X|817] 28l 30NemE Z=0f OF $tL|C}. BioHorizons AFR A &= 715 O{HHEHE,
SIO|EE|E O{HHERHE 7[8t QI 30mm AR A} BHE TIOHEMHEN = 0| {HEHEO ALESIEE

TOHEl DR SN OB ETE LIAZL E3E|0f UELICE BN OfHEHE LIS SHEX| %t
OfH{EHECH BH ALSSHE OfHEHE U/EE OfHEME Lhb 10| 2g & AL 247
LEAL RS2 0|88 422 FAo] US| 24T LiALeLEt SBEILIC 21T LA HE2

OHEHMES X o2 RH 1572 AU =5 7tE & UASLIL

AMEA SE T A AR UE T EUE NS UE T1E SUE
Af%ﬂ- gé-% 7|-_g_ @3.0mm @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm @3.0mm, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm
O{HHEHEO| CHSH
S| | Sk
=H K ESES Ao ESES o A4 o
o7 H == CH2
#ot Z& L g8
= =] 0.3mm 3.8mm 0.3mm 3.6mm 0.3mm 3.7mm
2k7¢
ASZ 71EAtE| 2E 3.0mm 9.7mm 3.0mm 9.7mm o 3.3mr2,83r‘].1£:]nm, 4.6mm, 9.5mm
Q= J}pEtRIE| =0| omm 12.1mm omm 124mm 2+2+0.3mm, 0.2mm, 0.1mm, | Zf2} 12.3mm, 12.5mm, 12.6mm,
' ' 0.1mm 12.5mm
O-IH-lEDl_-lE EiE_O_l I7EIO| * 12.1mm * 12.1mm * 7—||.7—l. 12.3mm,12.5mm,12.6mm,
' ' 12.5mm
O|HHEHE H|o|m 0° 90° 0° 90° 0° 90°
2t 0° 30° 0° 30° 0° 30°
CAHE D%

EIEHs 7|4 Of =
NEENLRUERES
Mt (EEs o9t £5

HE - BioHorizons= X| 22 L|0F & FX=7t E[Etg 7|20 RAE S S5

X RelyX Unicem((E= 0|2t &t )2 XM ZHSk= Ol Metoxit Z-CAD® X|OF&
ot )2 AHEE AS ATELICL

E|Ets 7|2 X 5l0[E2|E V[ O|HEHES| &5 X[2AL(0} 7 = L0 g 27 At
o7l = Chg ®ef €5 LI

56 of 80




8}0|EE|E 7|8t SHE

E|ElE 7|4t SHE =r=
s @3.0mmt, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm

EIEN EIu| A A [N
== 0.4mm b 0.4mm **

Zv7H
Q= JpRXIE| XA 5.4mm ox 2127 3.8mm, 3.8mm, 4.6mm, 5.8mm "

Single-stage 2| 4% ZIZf & 5.1mm, 6.1mm, 7.4mm

OHEHE mAEQ| ZO| 3.9mm > 4.0mm »
Elo] AH|of w2t C-E " AH[off w2t oS ”
%F ElEts 7|2te] ¥ 0| 0° 20° 0° 20°

tSingle-stage 2| A A2 &7t
=X|Cf 27|= SHRte| AMA|Qf & aetA ThEtof WHELICH

bl

Laser-Lok OJHHEMHE Z |aser-Lok 22 £2|20| 17Y5l0] FZot= S Laser-loks 22 2HL L}

I_

JWE AP L2 HE O] 1 2HESI0] ol O] 24 BioHorizons Af% XE(FU)| HE AetECt
UL Y&l = BioHorizons 2E T EF2| HEo 7|2X AMES OlsiE MYO| AFUHCLH =7t 7|
HE= 2% Al BioHorizonsOf| A K|S S} www.biohorizons.com Off A{ E71 Lt CHREEY = ASLCH EF
IFUO| 2ot =2 BioHorizons 124 X[ @ L= 3T X[ HSAOA 225t AIL.

Xjor JESHEE B ugo| M2 1o}, g% L2k 8 Q?:l % YUSEES Mot ZYS Zelo0]
Crefot Ao 2 QIsf At S0l £HE = S?iﬁ'—l':f 01H'| E R2do 0ld Helez= CHE0

1
EHz ol HHAE, XIF BB Kot
o w2 ot

Sl

'j**%'ig [[H FX Aot ‘?:IE fE 7<|7<|, ’é“ﬂ:'— ?L °| 2 =% 73
[m]

BioHorizons CAD/CAM O{HHEHE &= X}7|3H 2HF oA gt = 2dof cist HIt7t O|F O X|X|
AAUSLICE MR 2HE O M Q| 71, 0| & EE= O|O|X| f=0f CHo AlRS AKX RUASLICEMR
}7101|A-|0| BioHorizons CAD/CAM 01H'|E._E M2 LXK RAASLICL O HX|E EETH 2HAHE
NotH SX7 242 22 =5 AFH L

II

QE2tE /Abutment QIE{I{|O|A S £=Hl= A2 Abutment/t YEZHEQ}F MAS| AL X AS £+ AYSLLCL
FDAE YE2HE/Abutment Q1 E{ 0| A 9| HZAXIE FDA AUt #HE T4t 2|2 HH| AR

O
ZFgct
Clets 71t Of{EBE - Elets 71t ofH=RE0] 27| BYS U +2 A 28 Dy
AL 0|8 4 UL | Ch Laser-Lok EBO| HAX £ O|EXE YATH 23 £ 250 Y¥e 0%
& Lt

57 of 80


http://www.biohorizons.com에서/

—

—

i A= ¢t & LIt BioHorizons
L|C}.

= XX gL

o

2
[S]

t2 B THAL
H

b

2040 CHOHA Of

M E ol It

C|

b

A} ZH R A
ZA| 270 ol LT EH=27| £ UH

&0 o rH

134°C(273°F)0f| A
20

132°C(270°F)0f| A
20

58 of 80

15

132°C(270°F)Ol| A
30

121°C(250°F) 01| A{
30=
0=

05N 5 ol . -
H_ i 4 & - — i o “__.n_.Vﬂ
11 1 S x5 = —= N
i ol <= . "
o ol M & R S Wr =1 m o
| il 1 1 = ol S —
ol o = - = 4 1 = So| =
el od =1l = ol H Mnu 1l < I olo == Ko
wl H* =" 1o L= L =F 1 ) SN
15 o M . Rl = il : =S| Ho
H T xI of of . © = ujn E e Tt <l
10l — 0 <0 A % &M i3 8] THo i =l
4 > T TORK >
M o = o K = U oH . E_ﬁ
= =y N o1 4d o W
o ¢ Ul 5 e By o @ @
oW st Wy g o« 1 ol =
NS LD dn i ol gl Kood - > =2
o = 2w W T F oy ol ™ E S| Klo
o ol = m H — M?.
1 i 1 I — o UWo < S <& Mo
8 5o 00 <1 gy < 53 W . o X KA — o= L
oo <L o © Jo ©°of I = Ty Zx| &
0 m% o o0 AU <k zr Ty 1of Of R n My <kH| xI
iH olo T E g W Ko O o X A o ot
cwfoes  Tam< B o= 8 @
o = = oy <k X0 — o @ o Mo 0 <K KK _
T o of W W U W o1 m=c| N
L N oF =< . o] = M =2 S| Ko
pEmAES o ok b FXT Mo 2 @ 23]
S Hhu —~ [l c L —[j0=>uF O - < | = | IT
_._._._ ofl L_l_ O__._._ o H_._ﬂ _u__ w10 < < "E< el <0 N — -
. o7 =% H SR AR U |2 x| Al
0| 11 ol o3 < ny Fomr ol = | ol <<= Ko
Qo = W, <F R e E SKoptzET W B
m F == o H = Lypzr N B0 N =
10 = K K ™ ol C o O _”__._._._ =<
B g < B mom G EKRm % =
o= R0 T 3o D IRTERmR RN g N -
MR R o oF . WEsRERS O =2
05wl K Ho ., O H=— Hio & 1 <8
oF = Al AW o ™ op 5 X T omonom T H o S oz
omoad SRk NP2 R = = S ml KH Hlo = Al R = Bol 2
ol Wl = k4 = joI = = = 3% = -y Z0o| [r
E_Hm/x%mﬁ WK o mzsRyRXO =X <F| Ko
e T Oy g InImMoMB S m ol
Hln Iy = & Moy o KOO o B o 22 H B B
i S Oz @ HwIlKRoK < gy < Ki | @0
L < = - J/ w| E Ol_mEOIA_IuAI.ATEA__n: el ol _._I.___E ﬂ_”_ ok
A T -2 3 5 XmwMBMED D I
gy BT & S g Kdoul TN e &K a1
ok 0o W A Rrap Bk o = RIEODIKEOIREF o Ko
Klo - E__._ I K d K ~ =z =< e . o M
WA Vam Mmoo TONTTEER mY
WH =@ ©oi<l R © o = ]

|
cC
-

I

Al




Zimmer®, Dental ScrewVent®, Tapered ScrewVent®+= Zimmer Dental, Inc.2| 5 2 E Y L|C}.

59 of 80



Al el e Jseanll i) s Geale ) aa ) i 5 LD 58 olial el Jsaa

2P el Cuag

i g ySIY1 5 3ea ) alasiul Ciladed

Agahall 3 3eaY) 4 55 il 5 5 CE 4edle BioHorizons wilatia Jess

A
G

REF @)A\/u_ﬁ.al\(é‘)

LOT all / dadall

@ 223 sale ) aids

STERILE| R Lels Aol Ao gy sl oy
tuaj' | @Ju

Rx Onl Ul 53 V) Lgaladiind 5 Lz 5535 336! o3 aa S pa¥) el o) gl jlaay 1 das

v Al Lo o Uy g el sl clind e

EC |REP o255 AIY) (e s Jiae
@ 5 gonl) ali Al 3 il pladil aiad
MD b Sles
Non-sterile pira 2

ﬁ M e sal

60 of 80



A i) 4 L) Al A8l Cilaad el aaes (e 438511 038 s

Cldia) gall
adalinl) a5 )11 5 (Custom Milled s Custom Ti )k () BioHorizons CAD/CAM p sxilill (e e gicadll dpinaal) Jasl 5 5l (o (2 1)
OauY) cilu 2 5 BioHorizons Internal s BioHorizons Tapered Internal < ¢ S 53 s (Hybrid Base s Titanium Base) CAD/CAM

352 sall Gualall (g sing e pldai JS Baaaal) JLaaia¥) e 5l & ; ®Tapered ScrewVent s ®Dental ScrewVent ®Zimmer 3k
Y ol daine Ao liall 43S il il 1) L Lain 55 ALl geinall cpe Aala e shaa e e livall S il Riumd 3alia (he (3 s2ia JS e

pladiul) o1 g0

daebial) il il sabain) Gldaad acall il lind du 2 (8 Ao pmge LYl A Cleels & BioHorizons CAD/CAM <l
e sai e (gslall 6 all 2 Cun Slea UMA (e A all (Sre Jia 5 g o il Cilee | e dday i (1 1k Le cilee lall Jaidii | Gl
S S i oS Jles IO (e A 3l Biis Jaa i s Titanium bases (2 <CAD/CAM <l aladiuly (g jally (aldll avacaill e
pladiul (Say AR Gl il e 2 ilae Al Jadi cptindad (g D S lind daela (685 JLSY 4ile CAD/CAM presis 3l
Internal o sl ekl o aladiuS il (4 5 (Claalll 5 ) guuall) Colas gl e 2paall G (2a) 5 () Bas) s 33 5 8 S i) Cllea Cilac )
Jea i Jay ) pli ) Uadls daxiedl) @Screw-Vent il e s ®Dental Screw-Vent ®Zimmer a5 BioHorizons ¢ Tapered Internal s

A B5.75ak 4,550k 3.5 bl danlan Al

J8 (e ine S 5e ) Ldla ) s BioHorizons CAD/CAM iles s aa aladind L ) daanaall Gl Y1 i/ 5 cilac)al) auan (ga (2 )
BioHorizons J& ¢ 4 z sesall (3Uaill CAD/CAM i aladivls Zeaadll BioHorizons cilesla (ol () sy Leaiail BioHorizons
el ilaledl

Jlania¥) adl g

sh ) Y] Jie bl (e A A dpna s 5l 4 Slea ) el il i ) ae BioHONZONS (30 daeliall il il aladin) Cangy Y

AN ) g (s Canall 8 cpal Sl g allaall (2l el o) Jaad) o) delaall Aagiall ) lacal) of 2 gl o saladl dgle gl Al al 5aY)

Gl e 5 i Sl AJEY) (a5 YT (i B 5 ) iy g s il A g A8 ¢ gus g padd) o i g o) oS Clalall iany Alall 0l
Agiaad ey ellh g s

pladiul) lald

A jna delbb cale ) Aae Al asaal cale o sad ol 3Shape Clae ) 4iSa aladinls Jieall Aol g avada dee )y aaaal cala (L) o4
Jaend 2235, (SUM3D Jie) comilia geali o (bl aladinly (LnC) (oad ) S cale ) calall o a3 &5 3Shape geli_n aladiuly (Lstl) due)
328t @.\‘44:\.@; LA\ 17.\’ .A§J (’AA.AAAS\ aldl) d\.m)\ (.\.u :\:u\.@_d\ Aaclall é;.ul :\.AJM\ JA‘}\}“ é;ud\ )LP CJ\Ll).\ .ls.\_g cua.;a;..d\ daciall r';:\aua.\

61 of 80



Glacly et sadieal) Jad) 380 ja AlE e J gasll www.biohorizons.com 5k daadi | Jaudl 4s jae 9 Alaiis BioHorizons as
.3Shape dJie by Jlad Aabial) (lindL dalall CAD/CAM 4kl s 431 5ia BioHorizons CAD/CAM

Aagiall Cile )Y daeDe (520 ani ) e sy | paiiall andall 3 5 5ue & AaiDlall Dy gaill (a5 dal ol el 2l laal o
WBagal 5V 5G] G e aley daaiaal Ay xill @l sall alaily 30y BioHorZONS (st Agedall 43 5 5 4 )3 o eliy (g yall Allal
Al () 65 Laxie sasd ) as ) Cld <l gl SINGIE-Stage dimgl) dale all 32l aaiuss BioHorizons cladiey Aalaiall aladin) cilal
Lead) 55 00 Jsall s (i 30 4 jas Glaelall yuabise Jay ) aag | Usthas single-stage JsSsisr 0sSs Al (358 A gain o danlis)
daaddl Guull Gleela s Hybrid Bases dhalisall ileelal) ae) 8 5 «BioHorizons s Custom Milled ¢liawl) cilac s (5 sias
Claclall 228 ‘55 E\MNLA&A paaaa ‘CJL“. é‘)‘)\ u)l: Aleall 2 58 ‘fdjl Dlasa ‘;: e 3.0 ol Custom Ti eﬁt\gm\ %) A.DM\

k) Slesall sl daclall glal 8 QA Eogan ) 438 e e Slae )y ae zldl] 5551 (sl cld il Iall 4l sl jualisall aladiind (535 38
Yy dih jaall sl e AaBall AL Ll gl il pulisall ae VI ABLAN g 30 yralise < 58 aading Al ol sdall (3855 Y L) panadl)
ol S daleall (53 saall ) gnall e da 3315 e B s 55 e AL L3 il el ol 68 (g gin o oSy

Sl sl 8 Custom Milled s Custom Ti chlee oy Aalall sl Cilales (ppanial o 5

Custom Ticlaia Custom Milled<tais
Y] 3 Y] ¢, X ¢ éh‘ﬂ‘
3 5.7 sy ale 4.5 4 ks ala 4.5 ki cala 3.5k
aka ale5.7
SY1asl) =i 2l RN (=Y asl) O] (=Y asl)
k03 k38 k0.3 k36 k0.3 3.7 Jlasl) dle
5.8 cale 4.6 cale 3.8 <al T .
3.0 9.7 3.0 9.7 9.5 | |
ole ole ole oo e b e (5 A i) L
ke 12,5 «ale12.3
a0 e 121 L0 121 01 le 0 ele 0200 7 | 1) 5 12 (s Al ialel ks
i A e ala i) e
ole 125 21123
* k121 * Al 12.1 Ao 125 ale12.f  daclall 3y sk
il e
0° 90° 0° 90° 0° 90° Raclall 355 J sk
0° 30° 0 30° - 30° &

AUl Lt iy ) el ala 4,0 5 jlansas Lt iy Sl el wla 3.0 & Faelall 355 2l Lo o sasall 3Dl is¥) 2l *

5SS (S (o) Aok 53Le ) Metoxit Z-®CAD (il 13 alazids BioHOMZONS o5 - psslisl) (yo 530Gy e
sl Bac iy (g g8l g S ) N IS anil (Led Aalaa 33l sf) RelyX Unicem s s sil) aaiall

62 of 80


http://www.biohorizons.com/

(M sl 8 bl ac il o gl 3acld cilac )y 4 (5 5l a 55 5SS ¢ 3l mvanaill e 3 gl Cilalea (e o

Hybrid Base<tais

Titanium Basectaia

ple 5.7 ks cale 4.5 ks ale 3.5 ks « T ale 3.0 ki iaal gall

RN (=8 2l RN =i 2l
k0.4 * k0.4 * BIEV/EAw

sl e ale 5.8 ale 4.6 cale 3.8 (ale3.8

ele5.1 - Single-stage - sl Jle 7.4 5 w61 5 251 ** g Al el ke
k3.9 o k4.0 o declall xiy Jsh
ool ) sl yial) * ol ) sl il * Gaiaall CayLall
0° 20° 0° 20° Aladl) o plislll s2e 8 A5l 5 JiS

Single-stage Tzl e
el 5 g (g yall i) Cliual sally Tualall (5 suail) alaaly) st

Al gLl ol |aser-Lok 4lesd Laser-Lok (8 sl cadal) i Laser-Lok ciles s cayiy o8

cillalyial g & judas

Clatia (e (5Y Al85Y) Slali ) (B ST a5 Al e Taga 451591 380 () Cang G ge IS B i) Allall i Ly canal) Sl dga s ¢

4 claslee 55 BioHorizons W _dsi Al dueliall € il o 3al (o JSI Cauliall Leall aa35u¥) agé cLkY) Jle  BioHorizons

4l elal culS 13 www.biohorizons.com (s S @ sall e (e Ll 35 i/ 5 Lease (S sl BioHorizons ¢ Ll vie Lial 4.8La)
A<l sl Csaially i BioHOrZONS 48 s s eall dad auy SVl Juimdh calipny gl alasiad oLl Ailaia ol jludio

Oanall 3 )5 aidle IS L) Bldal axe Ao Lgde 200 31 Jaendll L Lay ala) (e daad alatia¥) el s o L) il jad oSy

3 a A o 8 siliil) caa : peandl ¥ JU) o Sle dae)all HLSY dlainall sl el 8 Ldlas) oL ) 5 Sy 4 jall Lay )

JSell kil ate e aled g (53 (e (8 Ll Aatih A pall Couliall peall a5 ade ¢(Culed s 2010) dasia 1099 e (el

e 2150 5kl Gl 5 JalS JS dialall clee |l Cudii ane aidle JS Glin] bl ade dais 21 51 Gaasill ¢ ales IS5 L (5 slel)
Somlall sy

Sl La JLaa) oy ol pedalinall (il dadly g geaill Cllae aa LS 535 Lgiadlu (e 2SEN BijoHorizons CAD/CAM il 1 sl s o]

O mablinall (il Aasly gl o) ja) die A ) seall (8 e B il ol Leanse e ail) 5l A sl e jad Jlaial oo

134 4l iy jal usilalinal) g guaill (5250 35 Ay pma e oarlalinall (i 5l dxly Ly seaill e BioHorizons CAD/CAM ilee s el
el dlal ) el

63 of 80


http://www.biohorizons.com/
http://www.biohorizons.com/

elall 5 o) sl Aadiia lati A il gl o tia (S Aaclall Galati Y a8 e )ally i jal) Juai) o e cilant & el a) &3 L 13
G sl i)l Al Al 55 Aniae 3553 Alies dacally i jall Juai) mdan e @iSband & g yae e G (FDA) S e
Aadaidly dalall

o Aday) Q) alall (e Ly A0 & 5 o) A4S il Al s il e Titanium base cleels JSi 5 ana juad i 38 - Titanium base <leela
Al il Bl e i 38 Laser-Lok deels o e d88) Cllapes 4

Jaaii ¥ oaapall G s saed) JUEI (90 Jsall Lealaiind ey VI camy dal a5 (o pe e a2 e dpelicall S il (e S )
ALy G e (g aiiaill Bale )l aladin) sale ) 43 5 5use BioHorizons

lead) ala slad g jma Cant 5l duudlian (5l (33l) iyl e Sleal) aladial axe Cany

B bl S g clie Liaall
L pal) e (2) caclall i\ 5 d yall salal dm T el (1) 2 eandl Y Jid) Jaaw e Lpelicall LS il o) Jal jhala § Cildeas el
radipn (5) dindl A all pasd et e (550l ALY (4) el 2 g\ Aeelall 2 A1 (3) dasldl) i\
(7) il A 501 LA i\ 5 Apanlid) LAY diaiaie Doa ol sica 2535 (6) clailo Ll 51 1 005 of T sy o il e 315 aacae
Labiall daiiall 5 (10) ¢ stall il i 5 (9) Apmpaaal dal o oo ding Las s il Loy ) (A 55 (8) Aaina Claia ()5S
Al Sl ARl (st e o (Sad) o (315 alaadl 588 (1) 5 coludl Sl oliall ALY

Aailat g é\.'mﬂ & Jalail)
(Y Cadaiill J oS i 0 o Ll ang , pal) & g (A Liled Loaa g 0 Lol 5 Lo jums aas Lgasiad s CAD/CAM ilile s

e Cilall dxl 5 ki o Caasi Bale aladinly alina ele 5 8 Calaii Jolas dacli 8 (1
Aziacds I dgall Clua 55 (38 5 Hu-Friedy’s Enzymax®
Bl LE A Y e aall calaiill J shaag Allie <l el dac i Bl iy il calai (2
-Lﬁ)té.“ J}..L.MAM ela Cha Ayliay G\_'"\.'\.d\ akadl (3
Y e (2) 0itds 3aad 45 gaall (558 il sall dim y5 £ 5 e el Calaiill Jslaay ¢ slas abna sle 5 b il i (4
FoT0 S i Jsils s 3l Jsas daual sl sl (i) (6
Al e A4 Aada Sl Aaday il Cais (7

RN PERREA| e.gs:_d\ Gl s sy Leeliadly ?5-3 ina aidad oS _51 @le ‘_g dadail) g LA 1S3 jeaall daleall ) se:ﬁs:\ﬂ

64 of 80



asladl) &) 9o

ANSI/AAMI

UK HTM 01-01 ANSI/AAMI ANSI/AAMI s
Part C:2016 TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010

o)l A3 il | ol sl AN asiail) | aa LAl aiadll o Al aal £ s

Sl Jpaa g Sl Jpaa dd | Aadlall el A1) | Audlall el sell ) |

134 e 5623 | 132 364 | 132 we e 15 | 121 xe 2230 | -

273) fusadas | 270)hisedass | 270)hisedasy | 250) Lsiedan | B9 LA B
(leosia, | (essian | (Glesgian | (Glesian | BN

i3 20 334 20 134 30 134 30 rddatl) gl () )

il S S e e el ) A) 08 2 30 eine 358 858 Cpansy ua

.Zimmer Dental, Inc 48 i dals 4la3 ciladle 4 ®Tapered ScrewVent s «®Dental ScrewVent s «®Zimmer

65 of 80




Ponizsza tabela symboli ma jedynie charakter pogladowy. Odpowiednie symbole znajdujq sie na etykiecie

opakowania produktu.

~ Symbol _ Opissymbolu

Symbol

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

Producent

NEE>

Produkty BioHorizons products sg oznaczone symbolem CE i spetniajg
wymogi Dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42/EWG

REF

Numer referencyjny/artykutu

LOT

Numer partii/serii

@

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

s

Termin waznosci

STERILE! R Sterylizowane promieniowaniem gamma
(\/\/\I_‘ Data produkciji
Rx Onl Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucie i
v stosowanie tego wyrobu wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie
EC |IREP Upowazniony przedstawiciel UE
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
MD Wyréb medyczny
Non-sterile Niesterylne

)

Potozenie poczatkowe
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie wczesniejsze wersje. Jezykiem oryginalnego dokumentu jest angielski.

OPIS

Tytanowe za$lepki BioHorizons CAD/CAM (Custom Ti i Custom Milled) oraz podstawy tytanowe CAD/CAM (Titanium Basei
Hybrid Base) przeznaczone sg do odbudowy implantéw dentystycznych stozkowych wewnetrznych i wewnetrznych BioHorizons
oraz implantéw dentystycznych Zimmer® ScrewVent® i stozkowych ScrewVent® we wskazaniach okreslonych dla kazdego
systemu implantu. Etykieta na opakowaniu kazdej protezy zawiera wazne informacje na temat produktu, obejmujgce wskazanie,
ze proteza jest dostarczana w stanie niesterylnym.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Zaczepy BioHorizons CAD/CAM to zaczepy dentystyczne umieszczane na implancie dentystycznym w celu zapewnienia
wsparcia dentystycznych obuddw protezowych. Zaczepy obejmuja; 1) tytanowe za$lepki zaczepu z wstepnie wytworzonym
potagczeniem implantu, w ktérym gorng cze$¢ mozna sfrezowaé zgodnie z budowg anatomiczng pacjenta z zastosowaniem
technik CAD/CAM; oraz 2) tytanowe podstawy z wstepnie wytworzonym potgczeniem implantu, na ktérym mozna zamocowaé
strukture nadrzedng wytworzong z zastosowaniem technik CAD/CAM w celu uzyskania dwuelementowego zaczepu
dentystycznego. Zaczepy obejmujg Srube zaczepu stuzacg do mocowania do umieszczonego nizej implantu. Zaczepy mogq
by¢ uzywane do odbudow jednoelementowych (pojedynczy zab) lub wieloelementowych (mostki i belki) oraz sq kompatybilne
do uzycia w systemach implantéw wewnetrznych i stozkowych wewnetrznych BioHorizons oraz implantéw dentystycznych
Zimmer® Screw-Vent® i stozkowych Screw-Vent® z platforma potaczenia szesciokatnego wewnetrznego o $rednicy 3,5 mm,
4,5mmi5,7 mm.

Wszystkie zaprojektowane cyfrowo zaczepy i/lub korony do uzytku z zaczepami BioHorizons CAD/CAM nalezy wysyta¢ do
zatwierdzonego przez firme BioHorizons centrum obrébki w celu wytworzenia. Zaczepy BioHorizons zaprojektowane
z zastosowaniem technik CAD/CAM muszg spetniat miesci¢ sie w dozwolonych granicach parametrow projektowych
BioHorizons.

PRZECIWWSKAZANIA

Protezy BioHorizons nie powinny by¢ uzywane u pacjentéw cierpigcych na stanowigce przeciwwskazanie choroby uktadowe
lub niekontrolowane choroby lokalne, takie jak nieprawidtowy sktad krwi, cukrzyca, nadczynno$¢ tarczycy, zakazenia jamy
ustnej lub zmiany nowotworowe, choroba nerek, niekontrolowane nadcisnienie, problemy z watrobg, biataczka, ostra
naczyniowa choroba serca, zapalenie watroby, choroba immunosupresyjna, cigza, kolagenoza i choroby ko$ci. Wzgledne
przeciwwskazania mogg obejmowac palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm,
obgryzanie paznokci, obgryzanie otowkéw i nieprawidtowe przyzwyczajenia dotyczace jezyka, zaleznie od stopnia.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Plik projektu zaczepu specjalnego tworzony jest przez klienta za pomoca biblioteki zaczepéw 3Shape. Plik projektu zaczepu
jest konwertowany na plik stereolitografii (.stl) za pomocg oprogramowania 3Shape. Plik .stl jest konwertowany na plik
sterowania numerycznego (.nc) za pomocg odpowiedniej aplikacji (np. SUM3D). Po przestaniu projektu zaczepu specjalnego
oprogramowanie frezarki wykonuje niezbedne polecenia w celu wytworzenia ostatecznego zaczepu. Zaprojektowany cyfrowo
plik nalezy wysta¢ do zarejestrowanego i umieszczonego w spisie BioHorizons producenta w celu wytworzenia. Liste
zatwierdzonych centréw obrobki mozna znalezé na stronie www.biohorizons.com. Zaczepy BioHorizons CAD/CAM sg
kompatybilne z dostepnymi komercyjnie systemami dentystycznymi CAD/CAM, takimi jak 3Shape.

67 of 80


http://www.biohorizons.com/

Odpowiedzialno$¢ za prawidtowo$¢ zabiegow chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy Klinicysta musi oceni¢
wiasciwo$¢ stosowanego zabiegu w oparciu 0 wiasne przeszkolenie medyczne i doswiadczenie w kontekscie danego przypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukonczenie kurséw z zakresu implantéw dentystycznych i Sciste przestrzeganie instrukcji
obstugi dostarczonych z produktami BioHorizons. Podstawa zaczepu hybrydowego Single-stage jest stosowana w przypadku
pojedynczych uzupetnien, gdy implant bazowy jest umieszczany nadwyrostkowo i pozadana jest procedura jednoetapowa.
Sruby zaczepéw musza by¢ dokrecane z momentem obrotowym 30 Ncm, aby uniknaé poluzowania sig ruby. Zaczepy
BioHorizons Custom Milled, hybrydowe podstawy zaczepu i zaczepy Custom Ti 3,0 mm zawierajg JASNONIEBIESKA $rube
zaczepu zaprojektowang specjalnie do uzytku z tymi zaczepami. Uzycie JASNONIEBIESKICH srub zaczepow
z niekompatybilnymi zaczepami moze doprowadzi¢ do usterki zaczepu i/lub Sruby zaczepu. Uzupetnienia wykorzystujace kanaty
na $ruby katowe sg kompatybilne jedynie z ZOLTYMI katowymi $rubami precyzyjnymi. Kanaty na $ruby katowe moga mie¢
maksymalny kat 15° wzgledem pionowej osi zaczepu.

Parametry graniczne projektu dla zaczepéw Custom Tii Custom Milled podano w ponizszej tabeli.

Platformy Custom Ti Platformy Custom Milled
Cecha @3,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm,
Minimum Maksimum Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Grubos¢ Scianki 0,3mm 3,8mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Srgdnlca marginesu 3.0 mm 97 mm 3.0 mm 97 mm Odpowiednio 3,3 mm, 3,8 9.5 mm
dzigsta mm, 4,6 mm, 5,8 mm
Wysoko$¢ marginesu Odpowiednio 0,3 mm, Odpowiednio 12,3 mm,
. 0 mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 12,5 mm, 12,6 mm,
dzigsta 0,2 mm, 0,1 mm, 0,1 mm
12,5mm
Odpowiednio 12,3 mm,
Diugos¢ stupka zaczepu * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,5 mm, 12,6 mm,
12,5mm
Stozek zaczepu 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Katowanie 0° 30° 0° 30° 0° 30°

*Minimalne dozwolone wymiary stupka zaczepu to 3,0 mm dla zaczepu utrzymywanego $rubq i 4,0 mm dla zaczepu klejonego.

Zaczepy z podstawg tytanowa - Firma BioHorizons zaleca uzycie dentystycznego materiatu ceramicznego Metoxit Z-CAD® (lub
rownowaznego) do wykonania specjalnej cyrkonowej struktury nadrzednej i materiatu RelyX Unicem (lub réwnowaznego) do
przymocowania cyrkonowej struktury nadrzednej do podstawy tytanowej.

Parametry graniczne projektu dla cze$ci zaczepu Titanium Base i Hybrid Base przeznaczonej dla specjalnej cyrkonowe;
struktury nadrzednej podano w ponizszej tabeli.
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Platformy Hybrid Base

Cecha Platformy Titanium Base 23,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm,
Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Grubo$¢ Scianki 0,4 mm * 0,4 mm *

Odpowiednio 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm
Srednica marginesu dzigsta 51 mm > oraz odpowiednio 5,1 mm /6,1 mm /7,4 mm dla *
implantéw Single-stage

Diugos¢ stupka zaczepu 3,9mm > 4,0 mm *

*k *k

Stozek Rézny zaleznie od anatomii Rézny zaleznie od anatomii

Kontowanie ostatecznej podstawy tytanowej 0° 20° 0° 20°
tNiedostepne dla implantéw Single-stage.
**Rozmiary maksymalne cechy bazujg na anatomii pacjenta i wyborze klinicysty.

Przymocowac zaczepy Laser-Lok na tulei ochronnej Laser-Lok w celu ochrony Laser-Lok podczas obstugi.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena klinicysty w odniesieniu do przypadku danego pacjenta jest zawsze nadrzedna wzgledem zalecen w instrukcji obstugi
(IFU) BioHorizons. Klinicysci ponoszg odpowiedzialnos¢ za zrozumienie odpowiedniej techniki uzycia komponentdéw protez
BioHorizons. Dodatkowe informacje techniczne dostepne sg na zadanie od firmy BioHorizons lub mozna je wyswietli¢ i/lub
pobra¢ pod adresem www.biohorizons.com. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z dziatem obstugi klienta BioHorizons lub lokalnym
przedstawicielem handlowym w przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych okreslonej instrukciji obstugi (IFU).

Implanty dentystyczne moga ulec uszkodzeniu podczas pracy z wielu powoddw, 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 choroba, nie pasywne dopasowanie struktury nadrzednej, przecigzenie
wywotane nieprawidtowym zgryzem, niekompletne osadzenie klejonych zaczepow i nadmierne wspornikowanie przeset.

Zaczepy BioHorizons CAD/CAM zostaly ocenione pod katem bezpieczenistwa i zgodnosci w $rodowisku RM. Nie zostaty
przetestowane pod katem ogrzewania, przemieszczania lub wywotywania artefaktéw obrazu w Srodowisku RM. Bezpieczenstwo
stosowania zaczepéw BioHorizons CAD/CAM w $rodowisku RM jest nieznane. Skanowanie pacjenta z wszczepionym tym
produktem moze doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.

Jesli wykonane zostang jakiekolwiek modyfikacje w miejscu styku implantu/zaczepu, zaczep moze nie wspdtpracowac
prawidtowo z implantem. FDA uznaje modyfikatora miejsca styku implantu/zaczepu za firme wytwarzajacag wyroby medyczne,
ktdra podlega przepisom i regulacjom FDA.

Zaczepy z podstawg tytanowg - Zmiany rozmiaru lub ksztattu zaczepu z podstawg tytanowg moga mie¢ wptyw na wiasciwe
dopasowanie odbudowy. Pozostawienie czynnika wigzacego lub czastek statych na powierzchni Laser-Lok moze mie¢ wptyw
na przymocowanie sie tkanki faczne;j.

Protezy przeznaczone sg wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowac ryzyko przeniesienia zakazenia pomigdzy
pacjentami, nie nalezy prébowa¢ ponownie uzywaé produktu. Firma BioHorizons nie ponosi odpowiedzialnosci za proby

ponownego uzycia lub ponownej sterylizacji pomiedzy pacjentami.

Wyrobdw nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw ze znang alergig lub wrazliwo$cig na materiat wyrobu.
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POWIKLANIA | SKUTKI UBOCZNE

Ryzyka i powiktania zwigzane z komponentami protez i implantami obejmuja miedzy innymi: (1) reakcje alergiczne na materiat
implantu i/lub zaczepu; (2) pekniecie implantu illub zaczepu; (3) poluzowanie $ruby zaczepu i/lub $ruby mocujacej; (4) zakazenie
wymagajace weryfikacji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu mogace doprowadzi¢ do trwatego ostabienia,
zdretwienia lub boélu; (6) reakcje histologiczne mogace obejmowa¢ makrofagi i/lub fibroblasty; (7) powstanie zatoréw
tuszczowych; (8) poluzowanie implantu wymagajace weryfikacyjnego zabiegu chirurgicznego; (9) perforacja zatoki szczekowe;j;
(10) perforacja ptytki wargowej lub jezykowej; oraz (11) utrata kosci mogaca doprowadzi¢ do koniecznosci weryfikacji lub
usuniecia.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z produktem nalezy zawsze pracowaé w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi obiektami, ktére
mogq uszkodzi¢ powierzchnie. Przed przygotowaniem zaczepu i ostatecznym umieszczeniem go w miejscu odbudowy zaczepy
CAD/CAM nalezy oczysci¢ i podda¢ sterylizacji. Nalezy zastosowaé nastepujacy protokdt czyszczenia:

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

2) Szorowaé produkt szczotkg z migkkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usuna¢
widoczne zabrudzenia.

3) Doktadnie przeptukaé produkt pod biezaca woda z kranu.

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

5) Doktadnie przeptukaé produkt pod biezacg woda z kranu.

6) Spryskaé lub przetrze¢ produkt 70% IPA.

7)  Osuszy¢ produkt czysta, niestrzepigca sie sciereczka.

W celu sterylizacji nalezy umiesci¢ przygotowany i wyczyszczony zaczep w zatwierdzonej torebce lub opakowaniu
sterylizacyjnym i poddac go jednemu z nastepujacych kwalifikowanych cykli sterylizacii.

Cykle sterylizacji
ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI

brytyjski dokument

Odniesienie: | 71212.0010 TIR12:2010 TR122010 | T 2108 Baese
Tvp: Parowy Parowy Parowy z proznig | Parowy z proznig
yp: grawitacyjny grawitacyjny wstepng wstepng

Czas i temperatura | 30 minutwtemp. | 15 minutwtemp. | 4 minuty wtemp. | 3 minuty w temp.
ekspozyciji: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Minimalny czas
suszenia:

30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

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

Zimmer®, dentystyczne ScrewVent® i stozkowe ScrewVent® to zastrzezone znaki towarowe Zimmer Dental, Inc.
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CESTINA

Nasledujici tabulka pfedstavuje pouze orientaéni prehled s vyznamem symboll. Konkrétni udaje s pfislusnymi symboly naleznete
na obalu vyrobku.

Symbol Opis symbolu

Upozornéni

Navod k obsluze elektroniky

Vyrobce

Vyrobky BioHorizons maji oznaceni CE (Evropské oznaceni shody) a
spliuji pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prosttedcich, kterou nahrazuje smérnice 2007/47/ES a nafizeni
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

NEE>

R E F Referencni ¢islo / ¢islo vyrobku
LOT Cislo Sarze

@ Nepouzivejte opakované
Znovu nesterilizujte

E Datum spotieby

STERILE| R Sterilizovano gama zarenim
&I Datum vyroby
Pozor: Dle federalnich zakon( USA smi byt tento vyrobek prodavan,
Rx Only - . .o . N o
distribuovan a pouZivan vyhradné zubafi ¢i Iékafi nebo na jejich predpis.
EC REP Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen
MD Zdravotnicky prostiedek

Non-sterile

Nesterilni

’ﬁ“ Vychozi pozice
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Tento dokument nahrazuje vSechny pfedchozi verze. Jazykem originalu je anglictina.

POPIS

Titanové CAD/CAM bloky BioHorizons (titanové na miru — Custom Ti a vyfrézované na miru — Custom Milled) a titanové CAD/CAM béaze
(titanové a hybridni baze) jsou uréeny k pouziti se zubnimi implantaty BioHorizons Tapered Internal a Internal a se zubnimi implantaty
Zimmer® Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® v ramci konkrétnich indikaci daného implantaéniho systému. Na &titku obalu kaZzdého
protetického komponentu najdete dlleZité informace o produktu véetné toho, Ze se dodava nesterilni.

INDIKOVANE POUZITI

CAD/CAM abutmenty BioHorizons jsou zubni abutmenty uréené k umisténi na zubni implantat, kde plni funkci opory pro protetickou
nahradu. Abutmenty zahrnuji: 1) Titanové abutmentové bloky s pfedem vyfrézovanym napojenim na implantat, u nichZ Ize horni dil
vyfrézovat na miru podle daného pacienta za pouziti CAD/CAM technik; a 2) Titanové baze s pfedem vyfrézovanym napojenim na implantat,
na néZ Ize nasadit suprakonstrukci z CAD/CAM systému a zkompletovat tak zubni abutment slozeny ze dvou dild. Abutmenty zahrnuji
abutmentovy Sroub uréeny k fixaci k pfipojenému implantatu. Abutmenty Ize pouzit u jednoclennych nahrad (nahrady jednoho zubu) i
vice€lennych nahrad (mustkd a tfmend) a jsou kompatibilni s implantaénimi systémy BioHorizons Tapered Internal a Internal a s implantaty
Zimmer® Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® s internim hexagonalnim napojenim na pfilehlou platformu o prdméru 3,5 mm, 4,5
mma 5,7 mm.

VSechny digitalné navrzené abutmenty a/nebo kapny ur¢ené k pouziti s CAD/CAM abutmenty BioHorizons se musi zaslat ke zhotoveni do
frézovaciho centra schvéleného spoleénosti BioHorizons. Abutmenty BioHorizons navrzené pomoci CAD/CAM technik musi spliiovat
povolené rozmezi parametrd uréené spoleénosti BioHorizons.

KONTRAINDIKACE

Protetické komponenty BioHorizons nesmi byt pouzity na pacientech, u nichZ je to kontraindikovano systémovym ¢i nekontrolovanym
lokélnim onemocnénim, mezi néz se fadi napf. krevni dyskrazie, diabetes, hypertyredza, orélni infekce i zhoubny nador, onemocnéni
ledvin, nekontrolovana hypertenze, potiZe s jatry, leukémie, zavazné kardiovaskularni onemocnéni, hepatitis, autoimunitni onemocnéni,
téhotenstvi, porucha tvorby kolagenu a onemocnéni kosti. Mezi relativni kontraindikace mohou patfit nezdravé navyky, jako uzivani tabaku,
alkoholu, Spatna Ustni hygiena, bruxismus, kousani nehtd, kousani tuzek a nevhodné pohyby jazykem v zavislosti na jejich zavaznosti.

POUZITI

Navrh abutmentu na miru si vytvofi pfimo zakaznik pomoci knihovny s abutmenty 3Shape. Soubor s navrhem abutmentu se poté konvertuje
do formatu .stl (stereolitografie) pomoci softwaru 3Shape. Soubor stl se konvertuje do formatu .nc (numerické fizeni) pomoci nékteré
z vhodnych softwarovych aplikaci (napf. SUM3D). Po naéteni névrhu abutmentu na miru zada software frézovaciho pfistroje pfislusné
vyrobcl schvalenych spolecnosti BioHorizons. Seznam schvalenych frézovacich center najdete na www.biohorizons.com. CAD/CAM
abutmenty BioHorizons jsou kompatibilni s béZné komeréné dostupnymi CAD/CAM systémy, napf. s 3Shape.
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Za fadné provedeni chirurgického zakroku a volbu spravné techniky nese odpovédnost zubni lékar. Lékar musi vzdy vyhodnotit vhodnost
zakroku na zakladé svych odbornych lékarskych znalosti a zkuSenosti a s pfihlédnutim ke konkrétni situaci daného pacienta. Spole¢nost
BioHorizons viele doporucuje absolvovani kurzt zubni implantologie a zarover pfesné dodrZovani pokyni k pouziti a postupd, které jsou
pfilozeny k produktiim Biohorizons. Jednofazova hybridni abutmentova baze se pouziva u jednoélennych nahrad, u nichZ je pfipojeny
implantat umistén suprakrestalné a postupuje se dle jednofazového protokolu. Abutmentové Srouby musi byt dotazeny na to€ivy moment
30 Ncm, aby nedoslo k jejich uvolnéni. Abutmenty BioHorizons vyfrézované na miru (Custom Milled), hybridni abutmentové baze a 3,00mm
titanové abutmenty na miru (Custom Ti) obsahuji abutmentovy Sroub LIGHT BLUE, ktery byl vyvinut specialné k pouziti v t&chto
abutmentech. PFfi pouZiti abutmentovych Sroubl LIGHT BLUE s nekompatibilnimi abutmenty mize dojit k selhani abutmentu a/nebo
abutmentového Sroubu. Nahrady vyuZivajici angulované kanalky Sroubu jsou kompatibilni pouze s angulovanymi Srouby YELLOW
Precision. Angulované kanalky Sroubu mohou byt vychyleny od vertikalni osy abutmentu maximalné o 15°.

Parametry navrhi titanovych a frézovanych abutmentl na miru (Custom Ti a Custom Milled) jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Bloky Custom Ti Bloky Custom Milled
@ 3,0 mm @ 3,5mm, @ 4,5 mm, @ 3,0mm, @ 3,5mm,d 4,5 mm,d 57 mm
Vlastnost
@ 57 mm
min. max. min. max. min. max.
Tloustka stény 0,3 mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Primér gingivalniho okraje 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm,
3,0 mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 9,5 mm
5,8 mm v tomto poradi
Vyska gingivainiho okraje 0,3 mm, 0,2 mm, 0,1 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm
0,1 mm v tomto poradi 12,5 mm v tomto poradi
Délka ¢epu abutmentu 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
* 12,1 mm * 12,1 mm *
12,5 mm v tomto poradi
ZeSikmeni abutmentu 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulace 0° 30° 0° 30° 0° 30°

*Minimalni povolené rozméry ¢epu jsou 3,0 mm u abutment( se Sroubovanymi nahradami a 4,0 mm u abutmentt s nacementovanymi
nahradami.

Abutmenty s titanovou bazi: Spole¢nost BioHorizons doporuduije ke zhotoveni zirkonové struktury na miru pouzit dentaini keramiku Metoxit
Z-CAD® (nebo podobnou keramiku) a k pfipevnéni zirkonové suprastruktury k titanové bazi RelyX Unicem (nebo podobny cement).

Parametry navrhi zirkonovych suprastruktur na miru na titanové baze a hybridni abutmentové baze jsou uvedeny v nasledujici tabulce:
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Hybridni baze
Titanové baze

Vlastnost @ 3,0 mmt, @ 3,5mm, d 4,5 mm,d 57 mm
min. max. min. max.
Tloustka stény 0,4 mm > 0,4 mm *

*k

3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm v tomto poradi

Priimér gingivalniho okraje 51 mm * & 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm v tomto pofadi u jednofazovych
(Single-stage)

Délka ¢epu abutmentu 3,9mm * 4,0 mm *

ZeSikmeni LiSi se dle anatomie * LiSi se dle anatomie *

Angulace 0° 20° 0° 20°

tNeni k dispozici pro jednofazové (Single-stage).
** Maximalni rozméry zavisi na anatomii pacienta a uvazeni lékare.

Upevnéte abutmenty Laser-Lok k ochrannému pouzdru Laser-Lok, aby byl Laser-Lok b&hem manipulace chranén.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni konkrétni situace daného pacienta Iékafem méa vzdy pfednost pfed doporu¢enimi v navodech k pouziti vyrobku BioHorizons.
Lékarl nese odpovédnost za to, ze se fadné seznami s technikami pouzivani protetickych komponentd BioHorizons. Dal$i technické
informace jsou k dispozici na vyzadani od spoleénosti BioHorizons nebo si je muzete precist/stahnout na www.biohorizons.com. Budete-li
mit néjaky dotaz tykajici se konkrétniho navodu k pouziti, kontaktujte zakaznické centrum BioHorizons nebo svého mistniho dodavatele.

Zubni implantaty mohou z riznych ddvodu prestat plnit svou funkci, napf. pokud jsou nadmérné zatizeny v dusledku nespravné okluze,
pokud dojde k unavé kovového materialu nebo je-li implantat pfi zavadéni pfili§ utaZzen. Potencialnimi pficinami fraktury abutmentu mohou
byt mimo jiné: odlévani titanu pfi teploté nad 1099 °C, nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zubim s poskozenym parodontem,
nepasivni nasazeni suprakonstrukce, nadmémé zatizeni v disledku nespravné okluze, nedostateéné dosednuti nacementovanych
abutmentu a pfili§ mnoho volnych ¢lent mustku.

U CAD/CAM abutmentt BioHorizons nebyla testovana bezpecnost a kompatibilita v prostfedi magnetické rezonance (MR). Zaroverf u nich
nebylo testovano, zda se v prostfedi magnetické rezonance zahfiva, migruje &i se na snimku zobrazuiji jako artefakty. Bezpe¢nost CAD/CAM
abutment( BioHorizons v prostfedi magnetické rezonance neni znama. Skenovani pacienta s timto vyrobkem v ustech mize mit za
nasledek poranéni pacienta.

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 prostredek.

Abutmenty s titanovou bazi: Upravy velikosti &i tvaru abutment( s titanovou bazi mohou mit viiv na fadné dosednuti nahrady. Ponechani
bondovaciho €inidla ¢i jinych ¢astic na povrchu Laser-Lok mize mit vliv na pfipojeni pojivové tkané.

Protetické komponenty jsou uréeny k pouziti pouze na jednom pacientovi. Dodrzenim téchto pokyni 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.

Zafizeni se nema pouzivat u pacientt se znamou alergii nebo citlivosti na material zafizeni.
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KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Mezi rizika a komplikace pfi pouZiti protetickych komponent( a implantatd patfi napfiklad: (1) alergické reakce na material implantatu a/nebo
abutmentu; (2) prasknuti implantatu a/nebo abutmentu; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo retenéniho Sroubu; (4) infekce vyzadujici
revizi zubniho implantatu; (5) poSkozeni nervu, které mlze zplsobit dlouhodobou slabost, znecitlivéni ¢i bolest; (6) histologicka reakce
potenciélné zahrnujici makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorba tukovych embolii; (8) uvolnéni implantatu vyzadujici revizi Iékafe; (9)
perforace maxilarni dutiny; (10) perforace labialnich a lingvalnich plosek; a (11) ztrata kosti s naslednou revizi a potencialné vyjmutim
implantatu.

MANIPULACE A STERILIZACE
S vyrobkem manipulujte vZdy v bezpraSkovych rukavicich a vyhnéte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poskodit povrch

vyrobku. Po pfipravé abutmentu a pfed finalnim umisténim do Ust pacienta je tfeba CAD/CAM abutmenty vycistit a sterilizovat. Pfi Cisténi
postupuijte dle nasledujiciho protokolu:

1. Ve sterilni nadobé si pfipravte ultrazvukovou lazen s Sirokospektralnim Cisticim ¢i dezinfekénim prostfedkem, napf. Enzymax® od
Hu-Friedy, fidte se doporu¢enimi vyrobce.

2. Pomoci kartacku s mékkymi Stétinkami namoceného do pfipraveného roztoku s Cisticim prostfedkem odstrarite z vyrobku viditelné
zneCisténi.

3. Ddkladné vyrobek oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu.

4. VlozZte vyrobek do sterilizatnhiho saku napinéného pfipravenym roztokem s Eisticim prostfedkem a nejméné po dobu dvou (2)
minut provadéjte Cisténi v ultrazvukové lazni.

5. Dadkladné vyrobek oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu.

6. Vyrobek nastfikejte ¢i potfete 70% roztokem isopropanolu (IPA).

7. Otfete vyrobek do sucha pomoci Eistého nezmolkujiciho hadfiku.

Pro sterilizaci vioZte fin&lné pfipraveny a vycistény abutment do sterilizacniho sacku i sterilizacni félie s potfebnou certifikaci a spustte
jeden z nasleduijicich schvalenych sterilizaénich cyklu:

Sterilizaéni cykly

Referencni islo: | ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UCK' HT(';’_' 01-01
TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 ast C: 2016

Tvp: | Pami oyklus Parni cyklus Paravrezimu | Pérav rezimu

L gravitaénim s gravitacnim prevakua prevakua

odvzdu$nénim

odvzdu$nénim

Doba expozice a | 30 minut pi 15 minut pfi 4 minut pfi 132°C | 3 minut pfi 134°C
teplota: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) (270°F) (273°F)
A T 7 G2 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

suszenia:

Pred vyjmutim ze sterilizaniho sacku i sterilizaCni félie doporucujeme nechat vyrobek 30 minut chladnout.

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné znamky spolenosti Zimmer Dental, Inc.
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YKPAIHCbKA

Tabnuus cmBoniB HKYe ANs AOBIAKN. 3BEPHITLCA A0 ETUKETKW YNaKoBKM ANS BignoBiAHUX CUMBONIB.

YMOBHe NO3HaYeHHA

Onuc cumsony

YBATA!

EnekTpoHHa IHCTPYKLiA 3 ekcnnyaTauji

A
@
wl

BupobHuk

Mpogaykuis komnaHii BioHorizons Mae 3Hak BifnoBigHOCTI TEXHIYHUM
pernameHTamn €C Ta Bignosigae Bumoram aupektusin 93/42/EEC wopo
MeUYHUX Npunagis

[Oxepeno / apTukyn

Homep naprii/cepii

He BuKopuCTOBYBaTM NOBTOPHO

He cTepunizyBaTti NOBTOPHO

L@ o

TepMiH npuaaTHoCTi

STERILE| R CTepuni3oBaHo rama-BUNPOMIHIOBAHHSIM
(\/\/\I_‘ [laTa BUroTOBNEHHS
YBara! ®egepanbHe 3akoHogascTo CLUA go3sonse npoaax,
Rx Only MOLUMPEHHS! Ta BUKOPUCTAHHS AaHVX MPUCTPOIB TiNbK CTOMATOINOroM abo
nikapsmM abo Ha ix 3aMOB/EHHS
| EC | REP| YnosHoBaxeHui npeacTaBHuk EC
@ He BMKOpPMUCTOBYBAaTH, AKLLO YNaKOBKa NOLLKOAXEHA
MD MenuyHuit Bupi6
Non-sterile He cTepunbHo

()

BuxigHe nonoxeHHst

Llei BokyMeHT 3aMiHtoe yci nonepeaHi pegakLii. MoBoto opuriHany € aHrnincbka.
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onuc
Tutanosi abatmeHtn CAD/CAM Custom Ti i Custom Milled, a Takox tutaHoi ocHon CAD/CAM Titanium Base i Hybrid Base
komnaHii BioHorizons npuaHayeHi gns pectaspauii 3yoHux imnnaHTatie Tapered Internal i Internal BioHorizons, a Takox 3y6HWX
iMnnaxTartie Zimmer®, Dental ScrewVent® i Tapered ScrewVent® B Mexax 0cobnmBMX Noka3aHb A5 KOXKHOI CUCTEMM IMMNAHTATIB.
Ha eTuKeTLi KOXHOrO KOMMAEKTY Ans NpoTe3yBaHHS MICTUTLCS Baxuea iHchopmalis npo BupiG (B TOMY YmMChi 3a3HaYaETbes, WO
KOMMIIEKT NOCTAYaETbCA CTEPUIbHAM ab0 HECTEPUITBHUM).

NMOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA

AbatmeHTn CAD/CAM BioHorizons - Le 3y6Hi abaTMeHTH, L0 pO3MILLYIOTLCS Ha 3yBHI iMnnaHTaTy ans 3abesneveHHs onopu 3yGHOI
pecTaBpaLifiHoi KOHCTPYKLi. KomnnekT abatmeHTiB BKrovae: 1) TuTaHOBI KOBMayky abaTMEHTIB i3 nonepeaHbO NigroTOBNEHUMM
BepcTatamu KpinneHHsIMW, BEPXHS YaCTWHA SKUX MOXE OYTW BUrOTOBNEHA Ha iHAMBILyarnbHe 3aMOBNEHHS! BiANOBIAHO A0 KOHCTPYKLT,
po3pobreHoi 415t KOHKPETHOrO nawjieHTa, 3 BukopuctaHHam TexHonorin CAD/CAM,; Ta 2) Titanium Bases i3 nonepeaHs0
NiaroToBNEHNM BEPCTaTOM KPINMeHHAM iMMIaHTaTy, Ha MigcTasi 4oro CKoHCTpyioBaHa 3a TexHonorismu CAD/CAM cynpacTpykTypa
Moxe ByTu nigirHaHa Ans 3aBepLUeHHs 3y6HOro abaTMeHTy, WO cKnagaeTbes 3 4BOX YacTuH. KoMnnekT abaTMeHTIB BKIIOYAE MBUHTY
ANS KpINNeHHs A0 iMnnaHTaTy-0cHoBW. ABaTMEHTU MOXYTb ByTW BUKOPUCTaHI 415 0gHOBNOYHOI (Ans oaHoro 3y6a) abo
MynbTMOMOKOBOI (3 MOCTOBMMU Ta BanoYHUMM KOHCTPYKLiSIMM) pecTaBpalii Ta cyMmicHi 3 cuctemamu imnnanTarie Internal Ta Tapered
Internal BioHorizons, a Takox imnnaHtatamu Zimmer® Dental Screw-Vent® ta Tapered Screw-Vent® 3 giametpamu BHYTPiLLHiX
CMOMYYHUX NNATEOPM 3 rekcaroHanbHUM KpinneHHsm 3,5 mm, 4,5 MM 1a 5,7 M.

Yci ckoHCTpyioBaHi LndpoBuM MeTofoM abaTMeHTm Ta (abo) OCHOBM KOPOHOK ANs 3acToCyBaHHs 3 abatmeHTamm CAD/CAM
BioHorizons npu3HayeHi ans Bignpasku 4O BanigoBaHux koMnaHieto BioHorizons LeHTpis BpobHuuTBa. AGatmeHTu BioHorizons,
CKOHCTPYOBaHi i3 3acTocyBaHHaM TexHonorii CAD/CAM, noBWHHiI BigNoBIgaTh 4ONYCTUMOMY Aiana3oHy KOHCTPYKLUiMHKUX NapameTpiB
BioHorizons.

NMPOTUMNOKA3AHHA

MpoTe3sn BioHorizons npoTMnokasaHo CTaBUTK NaLieHTaM, Ski MaloTb CUCTEMHI 260 HEKOHTPOINbOBAaHI MICLIEBI 3aXBOPIOBAHHS,
HanpWKnag naTonorivHi 3MiHKU KMITUHHOTO CKNagdy KPOBi, AiabeT, rinepTupeos, 3nosikiCHi HOBOYTBOPEHHS ab0 iIHDEKLiNHI 3aXBOPIOBAHHS
POTOBOi MOPOXHWHM, HAPKOBA HELOCTATHICTb, HEKOHTPONBOBAHA riNEPTEH3IS, 3aXBOPIOBAHHS NEiHKK, NeikeMis, Tsxka dopma
3aXBOPIOBaHHSI CEPLIEBO-CYAMHHOI CUCTEMW, FrenaTtuT, iMyHoaed)iLuT, BariTHICTb, AndY3Hi XBOPOOM CMOMyYHOI i KiICTKOBOI TKaHWHM. [10
BiJHOCHUX NPOTUMOKA3aHb Hanexarb, NaniHHA, CNOXWMBAHHS anKorosio, NoraHa ririeHa NOPOXXHUHU PoTa, OPYKCU3M, KyCaHHSIHIrTIB,
0Brpu3aHHs oniBLiB, HeNpaBWbHE MOMNOXEHHS A31Ka (3aNEXHO Bid CTYNEHs THKKOCTI).

IHCTPYKLIA NO 3ACTOCYBAHHIO

®aiin 3 iHOMBIOyanbHOK KOHCTPYKLiEo abaTMeHTa CTBOPIOETLCA 3aMOBHUKOM 3a AONOMOrot 6asu gaHnx abatmenTtie 3Shape.
KonBepTalist dhaitny 3 KOHCTpYyKLUjeto abaTmeHTa B ctepeonitorpadiynmit dann (.stl) 3giicHI0eTbCs 3a JONOMOrOK NPOrpaMHOro
3abesneyeHHs 3Shape ®aiin 3 po3LwmpeHHaM .stl KOHBEPTYETLCS Y (haiin YMCIOBOro MPOrPamMHOro ynpaeniHHsS (.NC) 3a AONOMOro
BigNoBIAHOro nporpamHoro 3abesneveHHs (Hanpuknag, SUM3D). Micna 3aBaHTaxeHHs dainy 3 KOHCTPYKLUieto abaTmeHTa nporpamHe
3abe3neyeHHs Bepctata 3 UlMY BuKoHae BCi HEOOXiOHI KOMaHAM ANst CTBOPEHHSI OCTATO4HOI hopmm abaTMeHTa. [4ns BUrOTOBMEHHS!
abaTtmeHTy umdposuin thain 3 HeobXigHUMM JaHUMK NOTPIOHO BiANPABUTY 3apEECTPOBAHOMY BUPOBHMKY, BHECEHOMY [0 CrINCKY
KOHTpareHTiB komnaHii BioHorizons. Mepenik BUPOBHNYMX LIEHTPIB MOXHA 3HAINTV Ha canTi www.biohorizons.com. AbaTMeHTH
CAD/CAM BioHorizons cymicHi 3 goctynHumu ans npuabanHs 3ybHumn cuctemamu CAD/CAM (3Shape).

Bubip BignoBigHOMO XipypriYHOro BTPYYaHHS Ta PEKOHCTPYKTUBHOI TEXHIKW 3MINCHIOETLCA Ha po3cys nikaps. KoxeH nikap-kniHiumeT
MOBWHEH OLHI0BaTH AOLIMbHICTb NpoLeaypy, WO BUKOPUCTOBYETLCS Ha MiAcTaBi 0cOBUCTOI MeaUYHOT NAroTOBKM Ta 4OCBIdY 3
ypaxyBaHHsAM BUNagKy KOHKpeTHoro natjieHta. Komnanis BioHorizons Hanonernso pekomMeHaye 3akiHunTy BignoBiaHi Kypc 3
[EHTaNbHOI iIMNIaHTONOri Ta CyBOPO JOTPUMYBATMUCS IHCTPYKLM 3 3aCTOCYBAHHS, WO NOCTABASETLCA 3 yCiMa BUpoOGamm KOMMaHii
BioHorizons. NBpnaHa ocHoBa abatmeHTy Singlestage BUKOPUCTOBYETLCS ANt OLHOENEMEHTHWUX pecTaBpaLii, npu skx 6a3oBuit
iMNNaHTaT MICTUTLCS Ha anbBeOoNnspHUM rpebeHeM, a TakoxX PEKOMEHAYETLCS BUKOPUCTAHHS OBHOETANHOTO NPOTOKOMY. [BUHTY
abatmeHTiB cnig 3atarysatu 3 3ycunnam 30 Nem (Hem) gns 3anobiranHs ix ocnabneHHto. Y komnnekTi 3 iHausigyansHuMu
abatmeHTamu Custom Milled, ocHoBamu Hybrid gns abatmeHTiB Ta iHaMBiAyanbHUMK TUTaHoBMMM abaTMeHTamn Custom Ti 3,0 mm
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(mm) komnaHii BioHorizons noctaenstotbes BITAKATHI reuHTh Anst abaTMeHTiB, cnewianbHo po3pobneHi Ans BUKOPUCTAHHS 3 LMK
abatmeHTamu. BukopuctanHs BIIAKUTHWX reunHTiB anst abaTMeHTIB 3 HECYMiCHUMM abaTMEHTaMN MOXE NPU3BECTU 40 MOSIOMKM
abatmeHTy Ta (abo) reuHTa Ans abatMeHTy. 3y6Hi NpOTE3N 3 BUKOPUCTAHHAM KaHanis Mig KyToBi rBUHTY CyMmicHi nuwwe XXOBTMU
NPELM3iNHAMM KyTOBUMU TBUHTAMM. KaHanw nig kyTOBi FBUHTM MOXYTb MaTi MakcuManbHe BigxuneHHs 15° Big BepTUKanbHOI OCi
abaTmeHTy.

KoHcTpykuinHi obmexyBanbHi napameTpu abatmenTis Custom Ti ta Custom Milled HaBegeHi y HacTynHil Tabnuui.

Mapametp Mnatcopmmu Custom Ti Mnatcopmmu Custom Milled
@ 3,0 mm (mm) @ 3,5 mm (Mm), @ 3,0 mm (mMm), @ 3,5 mm (Mm),
@ 4,5 mm (Mm), @ 4,5 mm (Mm), @ 5,7 mm (Mm)
@ 5,7 mm (Mm)
MiH. Makc. MiH. Makc. MiH. Makc.
TOBLUMHA CTiHKM 0,3mm 3,8 mm (Mm)[0,3 mm (Mm)3,6 mm (mm) | 0,3 mm (Mm) 3,7 mm (Mm)
(Mm)
[iameTp npuwmikosoi | 3,0 mm 9,7 mm (Mm) (3,0 mm (Mm)9,7 mm (Mm) | 3,3 mm (Mm), 3,8 mm| 9,5 mm (Mm)
obnacri siceH. (Mm) (M),
4,6 mm (Mm),
5,8 mm (mwm)
BiJNOBIZOHO
Bucota npuwwuitkoBoi | 0 mm (Mm) 12,1 mm 0 mm (Mm) 12,1 mm (mm) | 0,3 mm (Mm), 0,2 mm| 12,3 mm (Mm), 12,5 mm
obnacTi siceH. (MMm) (Mm), (MMm),
0,1 mm (mMm), 12,6 mm (Mm),
0,17 mm (Mm) 12,5 mm (Mm)
BiANOBIOHO BiANOBIAHO
[oBxuHa WTndTa 12,1 mm 12,1 mm (Mm) 12,3 mm (mm), 12,5 mm
abaTMeHTy (Mm) (Mm),
12,6 mm (Mm),
12,5 mm (Mm)
BiQNOBIOHO
3BY)KEHa YacTuHa 0° 90° 0° 90° 0° 90°
abaTmeHTy
Haxun 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* MiHimanbHi gonycTumi posmipun wrudpta abatmeHTa ctaHoBnaTs 3,0 mm (MM) Ans abaTMeHTIB, Lo KPINnSTCA 3@ SONOMOTOH0
rBUHTA, i 4,0 mm (MM) 4ns abaTMeHTIB, WO KPINAATLCA 3@ JOMOMOTOH0 LIEMEHTY.

[ns dhopmyBaHHS | HAAIMHOTO NPUKPINNEHHS LIMPKOHIEBOT CynpacTpyKTypu 40 TUTaHOBOI ocHOBM Titanium Base komnaHis BioHorizons
PeKOMeHZye BUKOPUCTOBYBATU AeHTanbHy kepamiky Metoxit Z-CAD® (abo aHanor) i uemeHT RelyX Unicem (a6o aHaror) .

MapameTpu abatmeHTiB Titanium Base i Hybrid Base B YacTuHi iHauBigyanbHOI LMPKOHIEBOT CyNpacTpyKTypW HaBeAeHi B HACTYMHil
Tabnuuj.
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o Mnatdgopmu Hybrid Base
Mnatchopmm Titanium Base @ 3,0 mm (Mm), @ 3,5 mm (Mm),
Mapametp
@ 4,5 mm (Mm), @ 5,7 mm (Mm)
MiH. Makc. MiH. Makc.
TOBLLMHA CTIHKM 0,4 mm (Mm) ** 0,4 mm (Mm) **
[LiameTp npuiumitkoBoi obnacTi 3,8 mm (mm), 3,8 mm (Mm),
AACEH. 5,1 mm (Mwm) b 4,6 mm (Mm), 5,8 mm (Mm) *
BiANOBIZOHO
[loBxuHa Wrngpta abatMeHty 3,9 mm (Mm) * 4,0 mm (Mm) **
3BYXeHa YacTuHa BigpisHaeTbCA3anexHo N .
sin BigpisHaeTbcasanexHo Big
_ * aHaTOMIYHMX *
aHaTOMIYHNX N
N ocobnusocTeil.
ocobnmBocTef.
Haxun giHiLWHOT TUTAHOBOI 0° 20° 0° 20°
OCHOBM.

T HepoctynHo ans Bupobis Single-stage.
**MakcumanbHi 3Ha4eHHs NapameTpiB 3aCHOBaHI Ha aHaTOMiIYHMX 0COBNMBOCTAX NaLjieHTa i BU3HAYaKOTLCS HA PO3CyA Mikaps.

3adhikcymnte abatmeHT Laser-Lok Ha 3axucHomy koBnayky Laser-Lok ans 3axucty npuctpoto Laser-Lok nig yac BUKOHaHHS pisHuX
MaHinynawjn.

3ACTEPEXEHHA | SACTEPEXEHI 3AX0OU

KniHiyHa owiHKa iHAMBIgyanbHOT KApTUHK NaLEHTIB NOBWUHHA 3aBXaW NPEBantoBaTV Hag PEeKOMEHAALAIMM, L0 MICTATbCS Y Oyab-akii
IHCTPYKLIl i3 3acTocyBaHHs BioHorizons. Jlikapi-kniHiLmcTy BiANOBIAaoTE 338 PO3YMIHHS HANEXHOro TEXHIYHOIO BUKOPUCTAHHS
KOMMOHEHTIB Ans npoTesyBaHHs BioHorizons. [loaaTtkoBy TeXHiYHY iHpopMaLlilo MOXXHa OTpUMATK Ha 3anuT Yy komnanii BioHorizons
abo nepernsHyTy Ta (ab0) 3aBaHTaXUTK 3 canTy www.biohorizons.com. 3B'siTbCA 3i CMyXO0K0 NIATPUMKM KNIEHTIB KOMMaHii
BioHorizons abo micLesum npeacTaBHUKOM KOMNaHii, AKLWO Y Bac BUHMKHYTb NUTAHHS WOoA0 Byab-AKoi IHCTPYKLIT LLOAO 3aCTOCYBaHHS.

3yOHi iMnnaHTaTh MOXYTb 3l1aMaTUCs NPU HABAHTAXEHHI 3 PAAY NMPUYMH, BKIOYAOUM HaAMIPHE HAaBaHTaXeEHHS Yepes HenpaBusbHY
OKITH03it0, BTOMY METAaIy Ta HaaMipHE 3aTaryBaHHs iMniaHTaTy npy ycTaHoBLi. MOTEHLiAHI NpUUMHY TPILLMHW abaTMEHTY BKIHOYaKTb Y
TOMY YUCAi: BUNWBOK TUTaHY npn Temnepatypi noHag 1099 °C (2010 °F), HenpasunbHa onopa iMnnaHTaTy npu 3'eaHaHHi 3 3ybamu, Lo
MaloTb NEPIOAOHTANbHI NOWKOMKEHHS, HENACUBHA NOCAAKa BEPXHLOI YaCTUHW KOHCTPYKLT, HaAMIpHE HaBaHTaXeHHS nocaaka
CKpinNneHux LeMeHTOM abaTMEHTIB Ta HagMipHe BUHECEHHS MPOMIXKHOT KOPOHKM MOCTa.

AbatmeHtn CAD/CAM BioHorizons He ouiHioBanucst Ha 6e3neky Ta cymicHicTb mig yac npoueaypu MPT. MpucTtpoi He TecTyBanucs Ha
npeaMeT HarpiBaHHs, 3cyBy abo sik Mxepeno nepewkoa npy nposeaeHHi npoueaypy MPT. 3 Geanekn abatmenTie CAD/CAM
BioHorizons nig yac npoeeaeHHs npouenypn MPT gaHnx Hemae. MpoBedeHHs CkaHyBaHHS y NaLieHTa, WO Mae AaHuin NPUCTPIn, MOXe
NpM3BECTI A0 TPABMY MaLjieHTa.

AKLo B noBepxHIo iMnnanTaty Ta (abo) abatmeHTy Byae BHeceHO Byab-AKi 3MiHK, Lie MOXe NPU3BECTU A0 HENPABUILHONO 3'€4HaHHS
abaTMeHTy 3 iMnnaHTaToM. YnpaBniHHs 3 KOHTPOMHO 3a Xap4oBUMM NPOAYKTamMu Ta nikapcbkumm 3acobamm (FDA) posrnsgae
MoaudikaTopa noBepxHi iMnnaHTaTy Ta (abo) abaTMeHTy sik BUpOBHMKa BUPOGIB MEANYHOIO NPU3HAYEHHS, LLO NiANOPSAKOBYETLCS
npasunam Ta sumoram FDA.

AbatmeHTm 3 Titanium base — 3miHa poamipy abo popmm abaTMeHTy 3 titanium base Moxe NoripLUMTK HanexHy NOCaaKy npoTesa.
HasBHiCTb Cnomy4HOi pevoBKHM abo YaCTMHOK Ha NoBepxHi Laser-Lok Moxe noripLmMTi NpUKPINeHHs Crony4YHOT TKAHWHM.

MpoTean NpusHayeHi nuwe Ans BUKOPUCTaHHSA y OAHOTO navieHTa. [ns 3anobiraHHs pusnKy NepeXpeCHOro 3apaxeHHs 3abopoHSETLCS
iX MOBTOPHeE 3acTocyBaHHs. Komnanig BioHorizons He Hece BignoBigansbHOCTi y pasi MOBTOPHOMO BUKOPUCTaHHS abo MOBTOPHOI
cTepunisayii Bupoby Ans 3aCTOCyBaHHS Y KilbkOX NaLieHTIB.
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Bupobu He cnig BMKOPUCTOBYBaTH NaLlieHTaM i3 BigoMOt0 aneprieto abo YyTnuBicTio 4O MaTepiany Bupoby.

YCKNAOHEHHS | HEBAXAHI PEAKLYII

Pu3nkt i ycknagHeHHs1, NoB'A3aHi 3 KOMNOHEHTamMu Ans NpoTeayBaHHs: (1) anepriyHa peakLis (peakuii) Ha maTepian imnnaTaty i (abo)
abaTmeHTa; (2) pynHyBaHHs imnnaHTarty i (abo) abatmenTa; (3) ocnabneHHs remHTa abatMenTa i (ab0) OKNHO3MBHOIO rBUHTA; (4)
iHekLis, sika noTpebye NOBTOPHOTO ornsAy 3yGHOro iMnnaHTaTy; (5)NOLWKOMKEHHS HEpBa, ke MOXe NPU3BECTU A0 NOCTINHOI
cnabkocTi, oHiMiHHS abo Gonio; (6) TKAHWHHA peakLis, B TOMY Y1Chi nosiea nosisa Makpodaris i (abo) ibpobnacris; (7) BUHUKHEHHS
Xuposoi embonii; (8) ocnabneHHs 3'egHaHHS iMNNaHTaTy, ke BUMarae NOBTOPHOrO XipypriYHoro BTpyyaHHs; (9) npopus
BEPXHbOLLENEnHNX nasyx;

(10) npopus HarybHoi i Ha3ybHOI YacTHM NpoTe3y; i (11) 0CTEONopo3, KU MOXE CNPUYUHUTI NOBTOPHUIA OrNsAAabo BUAANEHHs
iMnnaHTary.

NOBOMXEHHA 3 BAPOBOM | CTEPUNI3ALIA

3aBxau npaLonTe 3 BUpoOOM B HENYAPOBAHNX PYKaBUYKaX i yHUKaMTE KOHTAKTY 3 TBEPAUMM NpeaMeTamu, ki MOXYTb NOLIKOAUTY
noBepxHt0. I1icns nigrotoBky abaTMeHTy Ta nepes 0CTaTO4MHAM PO3MILLEHHSIM Y pecTaBpaliiHomy micli abatmentn CAD/CAM cnig
OYNCTUTK Ta cTepunisyBaTn. HeobxigHO 3aCTOCOBYBATH HACTYMHWIA MPOTOKOM OUMLLIEHHS:

1) MMigroTyiTe yncTaYy pianHy B CTEPUNBHOMY KOHTEHMHEPI 3a AONOMOrOK 3acoby Anst YnLeHHS abo Ae3iHiKyBaHHS LLMPOKOTo
cnekTpy, Takoro sk Enzymax® Big komnaHii Hu-Friedy, 3rigHo 3 pekomeHzawisiMm BUPOBHMKa.

2) OuucTiTb BMPIO ANS BUZANEHHS BAOWMIX 3a0pyaHEHb 3@ JOMOMOTOH0 LLITKW 3 M'SKOH LETMHOK, 3MOYEHOH) B MiArOTOBMEHOMY
PO3YMHI 4115 YULLEHHS.

3) PeTenbHo npomuiATe BMpib Mig NpOTOMHOK BOAONPOBIAHOK BOAOK.

4) MoMiCTiTb BMPID Y CTEPUNBHUIA KOHTEMHEP, HANOBHEHMI NIATOTOBIEHUM PO3YUHOM AJ151 YMLLEHHS, Ta 06pOBITh YNbTPasByKOM
MPOTArOM MiHiMyM ABOX (2) XBUIHH.

5) PeTenbHo npomuiiTe BUpi6 nig npoTOMHOK BOAOMPOBIAHO BOAOH.
6) Posnunitb Ha Bupi6 70% isonponinosuin cnnpt abo npoTpiTh ioro Bupib.
7) NMpOMOKHITbL BUPI6 YncTor 6€3BOPCOBOK TKAHWHOLO.

[ns cTepunisadii NOMICTITb OCTAaTOYHO NIATOTOBMEHMI Ta OYMLLEHWA abaTMEHT Y BiAMOBIAHMIA CTEpUNI3aLLiiHNA nakeT abo obropTky Ta
BWUKOHAMTE OAWH i3 HACTYMHWX LMKAIB CTepuUridaLii:

Linknu ctepunisauii

Ixepeno: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
peno: TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Yactuna C:2016
Tun: | CamonnueHa napa | CamonnueHa napa lepensakyymha MepenBakyymta
napa napa
Hac Ta Temnepatypa | 30 xauuH npy 15 XBUNKH Npy 4 XBUNUHM NpU 3 XBUNMHM Npu

BnuBY: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MinimanbHui yac
CYLUiHHA:

30 XBUNWH 30 XBUIWH 20 XBUNWH 20 XBUNUH

PekomeHnayeTbes nependauntit 30-xBUAMHHUIA NEPIOS OXONOMKEHHS, NEPLU HiX BUTATYBaTH BUPIO 3i CTepunisayinHoro naketa abo
obropTkw.

Toprosi mapku Zimmer®, Dental ScrewVent® ta Tapered ScrewVent® € 3apeecTpoBaH1MK TOBapHUMI 3HaKamMu KOMNaHii Zimmer
Dental, Inc.
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