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This document applies to BioHorizons Dental Implants.

DESCRIPTION

BioHorizons implants are manufactured from biocompatible titanium alloy and are single use only. Some
BioHorizons implants come packaged with a 3inOne abutment pre-mounted. 3inOne abutments are for
single patient use only. This abutment may be used as: (1) an implant mount; (2) a closed tray transfer
when used with a Ball-top Screw and (3) a temporary or final abutment. “Peel-and-stick” labels supplied
on the implant package contain important product information and should be applied to the patient's
record in the event future reference is necessary.

“Use by” date
(see package label)

@

INDICATIONS FOR USE

BioHorizons implants are intended for use in the mandible or maxilla for use as an artificial root structure
for single tooth replacement or for fixed bridgework and dental retention. The implants, unless otherwise
specified below, may be restored immediately (1) with a temporary prosthesis that is not in functional
occlusion or (2) when splinted together for multiple tooth replacement or when stabilized with an
overdenture supported by multiple implants.

Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0, and Laser-Lok 3.0 Implants may be used as an artificial
root structure for single tooth replacement of mandibular central and lateral incisors and maxillary

lateral incisors. The implants may be restored immediately (1) with a temporary prosthesis that is

not in functional occlusion, (2) when splinted together as an artificial root structure for multiple tooth
replacement of mandibular incisors, or (3) for denture stabilization using multiple implants in the anterior
mandible and maxilla. The implants may be placed in immediate function when good primary stability has
been achieved and with appropriate occlusal loading.

One-piece 3.0 Implants may be used (1) as an artificial root structure for single tooth replacement of
mandibular central and lateral incisors and maxillary lateral incisors. The implant may be immediately
restored with a temporary prosthesis that is not in functional occlusion; (2) when splinted together as
an artificial root structure for multiple tooth replacement of mandibular incisors. The implants may be
restored after a period of time or placed in immediate function; or (3) for denture stabilization using
multiple implants in the anterior mandible and maxilla. The implants may be restored after a period of
time or placed in immediate function.

Overdenture Implants may be used for denture stabilization using multiple implants in the anterior
mandible and maxilla. The implants may be restored after a period of time or placed in immediate
function.

CONTRAINDICATIONS

BioHorizons dental implants should not be used in patients who have contraindicating 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.

Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0, and Laser-Lok 3.0 Implants are contraindicated for single
tooth replacement of maxillary central incisors.

One-piece 3.0 Implants are contraindicated for single use to replace maxillary central incisors, nor should
they be used as abutments for multiple bridgework cases other than as specified in the Indications sec-
tion of these instructions. They should not be placed in occlusal function for a minimum of three months
post-implantation in high-density bone, or approximately six months in lower-density bone.

DIRECTIONS FOR USE
Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. Each
dentist must evaluate the appropriateness of the procedure used based on personal medical training
and experience as applied to the patient case at hand. BioHorizons strongly recommends completion
of postgraduate dental implant education and strict adherence to the instructions and procedures
for use that accompany BioHorizons implant products. NOTE: Perioperative oral rinses with a 0.12%
Chlorhe)ﬂdme D\gluconate solunon have been shown to significantly lower the incidence of post-

ion CC i (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the
Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial
Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). A pre-operative 30 second rinse is recommended, followed by twice-
daily rinses for two weeks following surgery.

Tapered Internal Plus Implants - IMPORTANT! When using the TSK2021 (Tapered Internal Surgical Kit)
to place the 3.8mm diameter implants, 3.0mm implant-level drivers are also required (TP3IDH, TP3IDR).

Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0, and Laser-Lok 3 0 Implants - IMPORTANT! (1) The

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Appropriate training in proper implant surgery is strongly re prior to implant use.
Improper technique can result in implant failure and/or loss of supporting bone. Appropriate x-ray films
and/or CT scans should be utilized to determine (1) if adequate bone is available and (2) the location of
important anatomical landmarks, such as the mandibular canal, maxillary sinuses, and adjacent teeth.

Clinician judgment should be used in determining the minimum post-implantation time before placing the
implants in occlusal function. An adequate number of implants should be used to provide support and to
distribute the load to the abutments. BioHorizons dental implants 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 dental implants in the MR environment is unknown. Scanning
a patient who has this device may result in patient injury. 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

INSTRUCCIONES DE USO

Los procedimientos y tecnicas quiriirgicas apropiadas son responsabilidad del profesional médico.

Cada odontologo debe evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su formacion médica personal
y su experiencia, como deba aplicarse al caso del paciente de ese momento. BioHorizons recomienda
encarecidamente llevar a cabo la formacion de implantes dentales de postgrado y adoptar una adherencia
estricta a las instrucciones y procedimientos de uso que acompanan los productos de implantes BioHorizons.
NOTA: Los enjuagues orales perloperatorlos con una solucion al 0,12% de d\gluconato de clorhexidina

han demostrado reducir de forma signifi lai ia de complicaci i posteriores a la
implantacion. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997,
Suppl5). Se recomienda un segundo enjuague de 30 segundos preoperatorio seguido de dos enjuagues
diarios durante dos semanas después de la intervencion quiriirgica.

internos conicos Plus - IMPORTANTE. Cuando use el TSK2021 (kit quirlirgico para el implante

during insertion. A certain percentage of implants may fail to achieve or to maintain ation, as
demonstrated by mobility, and should be removed. Potential causes of abutment fracture include, but not
limited to: casting beyond a 30-degree angle, 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. Small diameter implants with angled abutments are intended for the anterior region of the mouth and
not intended for the posterior region of the mouth due to possible failure of the implant.

One-piece 3.0 Implants should NOT be placed in full occlusion until a minimum of THREE months in situ from
the date of placement in bone of high integrity, and a minimum of SIX months in situ in bone of compromised
integrity.

Overdenture Implants MUST be carefully evaluated for stability before selecting an appropriate level of
retention in mating overdenture attachment inserts, o-rings, or grommets. Less retention rather than more
retention is recommended for initial loading. Overdenture implants are designed for denture stabilization; a
well-fitting denture with soft-tissue support is highly recommended.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with implants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to implant
and/or abutment material; (2) breakage of the implant and/or abutment; (3) loosening of the abutment screw
and/or retaining screw; (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) loosening of the implant requiring revision surgery; (9)
perforation of the maxillary sinus; (10) perforation of the labial and lingual plates; and (11) bone loss possibly
resulting in revision or removal.

HANDLING AND STERILIZATION

This product is supplied sterile and should be considered sterile unless the package has been opened or
damaged. Using accepted sterile technique, remove from the package only after the correct size has been
determined and the surgical site has been prepared. Always handle the product with powder-free gloves, and
avoid contact with hard objects that may damage the surface. Implants are single use only, and re-use should
not be attempted. Following this guidance eliminates the risk of cross-patient contamination from secondary
use of this device. BioHorizons assumes no responsibility for attempted re-use or re-sterilization.

CAUTION: FEDERAL LAW (US) RESTRICTS THIS DEVICE TO THE SALE, DISTRIBUTION, AND USE BY OR ON
THE ORDER OF A LICENSED MEDICAL PROFESSIONAL.
Made in USA

ESPANOL

Este documento es aplicable a los implantes dentales BioHorizons.

DESCRIPCION

Los implantes de BioHorizons estan fabricados a partir de una aleacion de titanio biocompatible y son para un
solo uso. Algunos implantes de BioHorizons se entregan empaquetados con un soporte 3inOne previamente
montado. Los soportes 3inOne son para el uso de un Gnico paciente. Este soporte puede utilizarse como:

(1) una montura de implante; (2) una transferencia de bandeja cerrada cuando se usa con un tornillo con
cabeza esférica y (3) un soporte temporal o final. Las etiquetas de “pelar y pegar” provistas con el paquete del
implante incluyen informacion del producto importante y deberian pegarse en el historial del paciente en caso
de que sea necesario usarlas como referencia en un futuro.

INDICACIONES DE USO

Los sistemas de implante de una etapa, externos, internos, conicos de nivel de tejido, internos conicos Plus
e internos conicos estan previstos para ser utilizados en la mandibula o en el maxilar como una estructura
de raiz artificial para una sustitucion de diente {inico o para puentes fijos y retencion dental. El sistema

del implante puede ser restaurado inmediatamente (1) con una protesis temporal que no esté en oclusion
funcional, (2) cuando se fragmentan juntos para una sustitucion de diente o cuando se estabiliza con una
dentadura sobrepuesta soportada por varios implantes.

Los implantes interno conico 3.0, conico de nivel de tejido 3.0 y Laser-Lok 3.0 pueden utilizarse como una
estructura de raiz artificial para la sustitucion de un diente Ginico de los incisivos centrales y laterales de la
mandibula y los incisivos laterales maxilares. Los implantes pueden restaurarse inmediatamente (1) con una
protesis temporal que no esté en oclusion funcional, (2) cuando se fragmentan juntos como una estructura
de raiz artificial para una sustitucion de varios dientes o de incisivos mandibulares, o (3) para la estabilizacion
de la dentadura usando varios implantes en la mandibula anterior y el maxilar superior. Los implantes pueden
colocarse en funcionamiento inmediato cuando se haya conseguido una buena estabilidad primaria y con una
carga oclusal apropiada.

Los implantes 3.0 “One-piece” pueden utilizarse (1) como una estructura de raiz artificial para la sustitucion

de un {nico diente del centro de la mandibula, los incisivos laterales y los incisivos laterales maxilares.

El implante puede ser restaurado inmediatamente con una protesis temporal que no esté en oclusion funcional,
(2) cuando se fragmentan juntos como una estructura de raiz artificial para una sustitucion de varios dientes
de incisivos mandibulares. Los implantes pueden restaurarse después de un periodo de tiempo o colocarse

en carga inmediata o (3) para estabilizar la dentadura usando varios implantes en la mandibula y el maxilar
anterior. Los implantes pueden restaurarse después de un periodo de tiempo o colocarse en carga inmediata.

Los implantes Overdenture pueden utilizarse para la estabilizacion de la dentadura usando varios implantes
en la mandibula anterior y el maxilar anterior. Los implantes pueden restaurarse después de un periodo de
tiempo o colocarse en carga inmediata.

CONTRAINDICACIONES

Los implantes dentales BioHorizons no deberlan usarse en pacientes que tengan enfermedades locales no
controladas o sistemicas que estén 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 oseas 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.

interno conico) para colocar implantes de 3,8 mm (0,15 pul.) de diametro, se requieren también
controladores nivel-implante de 3,0 mm (0,12 pul.) (TP3IDH, TP3IDR).

Implantes interno conico 3.0, conico de nivel de tejido 3.0 y Laser-Lok 3.0 - IMPORTANTE (1) Debe consultar
el manual del procedimiento con implante antes de intentar colocarlo. (2) La osteotomia puede prepararse
con cualquier taladro de 2,0 mm (0,08 pul.) y 2,5 mm (0,1 pul.) de BioHorizons utilizados secuencialmente.
(3) Una torsion de 70 Ncm o mayor podria comprometer la integridad mecanica del implante. Es posible que
se requiera una preparacion adicional en hueso denso (D1-D2) a fin de evitar aplicar una torsion excesiva a la
conexion del implante. (4) Para una preparacion adicional del sitio, se pueden utilizar el taladro para hueso en
cresta (TP3CBD) y la terraja 0sea (122-900). (5) El facultativo debe verificar que los instrumentos adecuados
estén disponibles y a mano antes de intentar la colocacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Se recomienda encarecidamente una formacion apropiada en la técnica de cirugia de implantes adecuada
antes de utilizar el implante. Una técnica inapropiada puede provocar el fallo del implante o la pérdida del
hueso de soporte. Deben utilizarse radiograffas o exploraciones de TC para determinar (1) si
hueso ad do y (2) la ubicacion de las marcas omicas importantes, como por ej
mandibular, los senos maxilares y los dientes adyacentes.

Deberfa utilizarse el juicio clinico para determinar el tiempo minimo posterior a la implantaciot
colocar los implantes en funcion oclusal. Debe usarse un nimero adecuado de implantes pa|

o artefactos de imagenes en entornos de RM. Se desconoce la seguridad de los implantes dentales
BioHorizons en entornos de RM. Escanear a pacientes que tengan este dispositivo puede resultar en lesi@nes
al paciente. Los implantes dentales pueden romperse en carga por varias razones, incluida la sobrecarg;
debida a una oclusion inadecuada, fatiga del metal, y una sobretension del implante durante la insercion.

Un porcentaje de implantes puede no conseguir o mantener la integracion osea, cuando esto se demuestre
por la movilidad y deberian retirarse. Las causas potenciales de la fractura del soporte incluyen sin limitarse
a éstas: pieza fundida con un angulo de mas de 30 grados, fundicion del titanio a una temperatura superior
a1099°C (2010°F), soporte inadecuado del implante cuando se une a piezas dentales con problemas
periodontologicos, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una oclusion incorrecta,
asentamiento incompleto de los soportes cementados, y un voladizo excesivo de los ponticos. Los implantes
de diametro pequefio con soportes en angulo estan previstos para la region anterior de la boca, no para la
region posterior de la boca por un posible fallo del implante.

Los implantes 3.0 “One-piece” NO deben colocarse en oclusion completa hasta que hayan transcurrido un
minimo de TRES meses in situ desde la fecha de la colocacion en hueso de alta integridad, y un minimo de
SEIS meses in situ en hueso de integridad comprometida.

La ilidad de los i 0 DEBE eval antes de un nivel
apropiado de retencion que se corresponda con las inserciones, las anillas o las arandelas de fijacion.

Se recomienda utilizar menos en lugar de mas retencion para una carga inicial. Los implantes Overdenture
estan disefiados para la estabilizacion de la dentadura, se recomienda altamente una dentadura con un buen
ajuste con un soporte de tejido blando.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones con los implantes incluyen, sin limitarse a estos: (1) reacciones alérgicas
alimplante 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, i o dolor, (6) r

histologicas que posiblemente impliquen macrofagos o fibroblastos, (7) formacion de embolia grasa,

(8) aflojamiento del implante que requiera una intervencion quiriirgica de revision, (9) perforacion del seno
maxilar, (10) perforacion de las placas labiales y linguales y (11) pérdida bsea que posiblemente de como
resultado una revision o retirada.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Este producto se suministra estéril y se debe considerar estéril a menos que el paquete haya sido abierto

o0 danado. Utilizando una técnica aceptada estéril, retirar el producto del paquete solo después de haber
determinado el tamano correcto y de haber preparado el lugar de la cirugia. Manipular siempre el producto
con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan danar la superficie. Los implantes
son de un solo uso, y no debe intentarse una reutilizacion. Seguir esta indicacion elimina el riesgo de
contaminacion cruzada entre pacientes derivada de la reutilizacion de este elemento. BioHorizons no asume
ninguna responsabilidad por un intento de reutilizacion o reesterilizacion que se produzca entre pacientes.

PYCCKUM

3T0T JOKYMEHT pacnpocTpaHsieTcs Ha 3yBHble uMnnaxTaTbl BioHorizons.

OMUCAHVE

Wwmnnantatel BioHorizons uar 13 Brocc TUTaHOBOTO CMNaBa 1 MpeaHasHaqeHbl TONLKO Ans
uenos H p Tbl BioHorizons B cnp p
yCTaHo 3inOne. A 1 3inOne TONbKO ANs ro

1CNonb30BaHMA. ATOT abaTMeHT MOXeT BbITh UCMONb30BaH B kauecTse: (1) MMNnanToBoaa; (2) TpaHcthepa ans
3aKPbITO NOXKI NPU MCMONb30BAHNN BIUHTA C i WAsNKoiA 1 (3) Bp 0 Un abatmenTa.
Haknevikv Ha ynakoBKke UMnnaHTaTa CoiepXar BaxHyio MHhopMaLio 06 U3fenuu, ux HeoBXoANMO NOMECTUTb B
ME/IMLIMHCKYIO KapTy NaLMeHTa Ha Criyyail, ecriv aTa MHhopMaLMs MOXeT NoHafobuTees B Gyayuiem.

MOKA3AHIA K NPUMEHEHIIO
CuCTEMbI KOPHEBIAHbIX UMMNIAHTATOB C EHyTpeHHMM LUECTUrPAHHUKOM, € BHYTPEHHUM CO
vna «Tniocy Ha YPOBHE KOCTHbIX TKaHEM, IMNNAHTATOB C BHELIHAM 1
BHYTPEHHMM " X /ANS YCTAHOBKM B HUXHEN UM BEpXHEi
YeniocTy B Kayectee KOPHS! it ar i KOPOHOK M7 HECBEMHBIX MOCTOBUAHBIX
MPOTE30B 1 PETEHLMOHHBIX 3NIEMEHTOB 3yGHbIX NPOTE30B. CHCTEMa MMMNAHTATOB MOXET UCMONb30BaTLCA ANst

0 MO’ (1) npun BPEMEHHOTO NpoTe3a Npy YCOBIM €ro BbiBEEHMS
13 hyHKLMOHAMNBHOM OKKIMIO3MM WA (2) NPM LIMHVPOBAHUI NS NPOTE3VPOBAHIS HECKOMbKWX 3y6OB , Wi npu
CTaBUNM3aLMM CLEMHOTO MPOTE3a C ONOPOit HA HECKONBKO MMMNAHTATOB.

NV YCIOBIM €r0 BblBeAeHNs 13 (hyHKLMOHaNbHOM OKKNIo3uM; (2) npu B KayecTee KOpHSt
ans npoTe3oB HbIX pe3LjoB. M MOrYT UCTIONb30BATLCA Yepes onpeeneHHoe
Bpems Unu noasepraTbCs HeMeﬂﬂeHHOVI Harpy3ake; unu (3) MOrYT UCMONb30BaTLCA ANS maﬁmnwaauw CBbEMHOro
npotesa C NOMOLLbK HECKONBbKWUX UMNNAHTATOB B nepenﬂeﬁ YaCTI HIDKHEN 1 EEDXHGLZ yeniocTy. MnnauTare! moryT
MCNoNb30BaTLCA Yepes onpeaeneHHoe Bpems Unu NoABepraTeCs HEMEI:U'ISHHUI;I Harpyske.

MmMnnaHTaThl AnS CbeMHbIX NMPOTE30B MOTYT UCTIONB30BATHCS /4151 CTABUNN3ALIMM CEMHOrO NPOTE3a C NOMOLLbI0
B i1 YaCTI HUXHEN W BepXHei YeniocTy. VIMnnaHTaTsl MOryT UCMONb30BaTLCS Yepes
onpeaeneHHoe BpeMsi U NoaBepraTsCsi HeMeAneHHoN Harpyake.

MPOTVBOMOKA3AHUA
3y6Hble umnnaHTaTbl BioHorizons He AOMKHbI MCMIONB30BATLCA Y NALMEHTOB, MMEIOLLNX CUCTEMHBIE WK

DEUTSCH

Dieses Dokument gilt fir die BioHorizons Dentalimplantate.

BESCHREIBUNG

BioHorizons Implantate sind aus einer biokompatiblen Titanlegierung hergestellt und sind nur fiir den
Einmalgebrauch. Einige BioHorizons Implantate werden mit einem vormontierten 3inOne Abutment geliefert.
3inOne Abutments sind fur die Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Dieses Abutment kann

verwendet werden als: (1) eine (2) ein Tray-Transfer bei Verwendung

mit einer Kugelkopfschraube und (3) ein voriiber oder endgiltiges Abutment. “Peel-and-Stick”-

Etiketts auf der packung enthalten wichtige Pr und sollten zum spateren
in die P: geklebt werden.

MeCTHbIE , KOTOpbIE MOTYT CIYXKMTb B KauecTae np:
NATONOrMYeCkMe U3MEHEHNS KNETOYHOTO COCTaBa KpOBM, AMABET, TMNepTUpeo3, 3MoKaYeCcTBEHHbIE HosooﬁpaaoBaHm
1NV MHDEKUVOHHbIE 3a60neBaHis POTOBOI NONOCTH, NOYeYHast ) p TUnepTe3His,
3aG0neBaHs NeyeHw, nevikemus, Tsikenas hopMa 3aGoneBaHms CepeUHO-COCYAVCTOM CUCTEMBI, renaTwT,
VMMyHOAeMLNT, BepeMeHHOCTb, Anddy3Hble GoNesHN CoeaMHUTENBHOM 11 KOCTHOM TkaHU. OTHOCUTENbHbIE
NPOTUBONOKA3aHIS MOTYT BKITHO4aTh Takiie p! , Kak KypeHue, noTp ankorons, NNIoXas rUrkeHa nonocTn
pta, 6pyKcuam, kycaue HorTeil, 0Brpbiane il 1 Henp: pi pacnonoxexus s3bika B
3aBYCHMOCTM OT CTENEHM THKECTA.

C BHYTPEHHUM cepum 3.0, c
Ha ypoBHe KOCTHOI TkaHy cepuy 3.0 n umnnanTathl Laser-Lok 3.0 He nokasaHbl Ans U3roTOBNEHNS OAMHOUHbIX
KOPOHOK LIEHTPaNbHbIX BEPXHEUETKOCTHBIX PE3LIoB.

WmnnaxTatbl One-piece 3.0 MMeIOT NPOTMBONOKa3aHME K NCMONb30BAHMIO ANt U3TOTOBNEHMS OANHOYHbIX KOPOHOK
ANS NPOTE3MPOBAHMS HIKHEYETTIOCTHBIX LIEHTPalbHbIX PE3LIOB, a Takoke B KayecTBe aGaTMEHTOB ANA ApyTuX
MHOXECTBEHHbIX MOCTOBI/IHBIX NPOTE30B, OTNIMYHBIX OT yKasaHHbIX B pa3zene «MokasaHms» AaHHON MHCTPYKLMN.
OHU He [IOMKHbI NOABEPraTLCS OKKIIO3MOHHOM Harpy3ke B TEYEHUE MAHIMYM TPeX MeCsILIEB NOCNe MMNNaHTALN

B KOCTSX BbICOKO/ MIOTHOCTY K NPUBNMUTENBHO B TEYEHME LUIECTU MECALIEB B CNy4ae KOCTEN MeHbLLEN NIOTHOCTH.

YKASAHMA MO NPUMEHEHUIO
BbIGOP NOAXO/ASILLIETO XUPYPIVHECKOTO BMELIATENbCTBA U TEXHUKN OCYLLECTBIIETCS HA YCMOTPeHKe Bpaya. Kawabiit

AAHTUCT JOMKEH uenol i NPOLIEAYPbI HA OCHOBAHMIA NIYHOI MEAULIMHCKOV
MIO/AFOTOBKY 1 OMbiTa C Y4ETOM Cily|as KOHKPETHOO BioHorizons pekomeHayeT
MIPOIATU COO 110 ieHTanbHoi DTV 1 CTPOTO CAIEA0BATH NPOLieaypam 1

MHCTPYKLMSIM MO UCTONb30BAHUIO, CONPOBOXAAaEMbIM BCe UMNnnaHTaTkl BioHorizons. MPUMEYAHUE. Monockakue
10M10CTY pTa Nepep ¢ 0,12 % pi AVHA UTTIIOKOHATA 3HAYUTENBHO CHIKAET PUCK

13BUTUS MHGDEKLMOHHBIX i B 0bnacti (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate
e Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial
5:25-30, 1997, Suppl5). Mepea onepauyeit pekomexayetcs 30-ceKkyHAHOE NonockaHue, nocne onepaLum
Hb Ha NPOTSAXXEHUN ABYX Heaenb.

MMHﬂ*aTbl C BHYTPEHHUM LecTUrpaHHkoM KoHudeckas BHYTpeRHsis nntoc — BAXHAA
M ucnonb3osanim TSK2021 (xupyprudeckoro Habopa KoHndeckast BHYTPEHHSS) Ans YCTaHOBKN
m 3,8 mm (0,15") Takke Heobxoaumo ucronb3oeatk otBepTki 3,0 MM (0,12”) (TP3IDH, TP3IDR).

ANWENDUNGSGEBIETE

Konische interne, konische interne plus, interne, externe sowie Single-stage- und konische Implantatsysteme
auf Gewebeni sind zur Ver g im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fir den
Einzelzahnersatz oder fir fixierte Briicken und eine dentale Retention bestimmt. Das Implantatsystem kann
sofort restauriert werden (1) mit einer voriibergehenden Prothese in nicht funktioneller Okklusion oder (2) mit
Schienung fiir mehrfachen Zahnersatz oder zur Stabilisierung mit einer Overlay-Prothese, gehalten von
mehreren Implantaten.

Konische interne 3.0, konische Gewebeniveau- 3.0 und Laser-Lok 3.0 Implantate konnen als kiinstliche

Wurzelstruktur fir den Einzelzahnersatz der mandibularen zentralen und lateralen Schneidezahne und

der maxillaren lateralen Schneidezahne verwendet werden. Die Implantate konnen sofort restauriert

werden (1) mit einer voriibergehenden Prothese in nicht funktioneller Okklusion, (2) mit Schienung als

kunstllche Wurzelstruktur fur den mehrfachen Zahnersatz der mandibularen Schneidezahne oder (3) fir die
ung bei im anterioren Unter- und Oberkiefer. Die Implantate konnen

sofort genutzt werden, wenn eine gute primare Stabilitat erreicht und die okklusale Belastung angemessen ist.

One-piece 3.0 Implantate kdnnen (1) als kiinstliche Wurzelstruktur fir den Einzelzahnersatz der mandibularen
zentralen und lateralen Schneidezéhne und der maxilléren lateralen Schneidezahne verwendet werden.

Die Implantate konnen sofort restauriert werden mit einer voriibergehenden Prothese in nicht funktioneller
Okklusion; (2) mit Schienung als kiinstliche Wurzelstruktur fur den mehrfachen Zahnersatz der mandibularen
Schneidezahe. Die Implantate konnen nach einer Weile restauriert werden oder sofort genutzt werden; oder
(3) fur die Gebissstabilisierung mit mehreren Implantaten im anterioren Unter- und Oberkiefer. Die Implantate
konnen nach einer Weile restauriert oder sofort genutzt werden.

Overdenture konnen zur G ung mit im anterioren Unter- und
Oberkiefer verwendet werden. Die Implantate konnen nach einer Weile restauriert oder sofort genutzt werden.

GEGENANZEIGEN

BioHorizons Dentalimplantate sind bei Patienten mit systemischen oder unkontrollierten lokalen
Krankheiten wie Blutdyskrasie, Diabetes, Schilddriiseniiberfunktion, oralen Infektionen oder Malignitaten,
Nierenerkrankungen, unkontrolliertem Bluthochdruck Leberproblemen Leukamie, schwerer

vaskularer Herz Hepatitis, rungen, Kollagen- und
Kopree#iitfibie n: BHYTPEHHNM cepum 3.0, Knoct iten kontraindiziert. Relative Ki i kbnnen G wie T
Ha ypoBHe KOCT| 1 3.0 n umnnanTatel Laser-Lok 3.0 - BAXHO (1)! Mpexae yem ancTynaTb K Alkoholkonsum, schlechte orale Hygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und unangemessene
pasmeLLeHmio AEYSI V3y4VTb MHCTPYKLMIO N0 3TOM NpoLy 1. (2) O MOXeT je nach Schwere umfassen.

€MIbHOTO MCToNb30BaHMs NioGoro ceepna B\oHonzons 2,0 Mm (O 08") n 2 5 MM
(0,17). (3) Younme 70 §

Konlsche interne 3.0, konische Gewebeniveau- 3.0 und Laser-Lok 3.0 Implantate sind fir den
atz der maxillaren zentralen Schneidezahne kontraindiziert.

(D1-D2) koCTM MOXET T
4Ype3MepHOro yCunus np

[Inst AONONHUTENBHOM NOAFOTOBKM KOCTHOTO noxa MoXeT
PBD) u kocTHbIR MeTuvk (122-900). (5) Mepen ycTaHoBKO
b Hanuuue 1 0CTYN K COOTBETCTBYHOLLAM UHCTPYMEHTaM.

nynsAuwit. HenpasunbHas TexHuka
po3y onopHoii kocTu. [ins onpepeneHus:

e KaHarb!, Bep:
PEHTTEHOBCKYE CHUMKMA 11 (i) cpeabl KT.

[Ins yCTaHOBNEHNSA MHUMATTEHOTO CPOKa, KOTOPbI HEOBXOAMMO B
nocne Ta
Harpy3w Ha

1} OKKIIO3MOHHOI Harpy3Koi
(€IS 0CTATOHOI OMOpPbI U

I MPT. Mo
MPT aaHHbIX He umeetcs. T y
K TpaBMe naLueHTa. 3yGHble UMNNaHTATbI MOTYT CRIOMATLCS MY Harpyake no Py Mpu
Harpyaky us-3a it MeTanna v YpeamepHoe

3yBHbIX

, HO He oTMBKa cesiue 30- TPaayCHOrO yrma, OTAMBKa
Temnepatype CBquJe 1099" C (2010° F), HenpasurbHas 0nopa UMnaHTaTa npu coeauHeHnm ¢ aybamu,
niocazjka BepXHet YaCTv KOHCTPYKLIMM, YpeamepHast Hal
13-3a Henp: 0iA nocagka 1 Ypeamep
MIPOMEXYTOUHO! KOPOHKI MOCTa. VIMINaHTaTb! Manoro AuameTpa o) YINOBbIMU AGaTMEHTaMM NpeHa3HA EHb]
NIEPE/Hei YacTM YEMKOCTI 1 He [OMKHbI UCTIONL3OBATECA A 38[HEM YACTU YEMOCTM U3-3a BOIMOXKHOTO OTTOPKEHH
UMnnaHxTara.

Wmnnantatel One-piece 3.0 BAMNPELAETCA noasepratb nonHoi il Harpy3ke 1o MUHUMYM
TPEX mecsijes in situ ¢ MOMeHTa yCTaHOBKI B KOCTM BbICOKOI MNIOTHOCTH 1 MuHUMYM LIECTI mecsues in situ npu
YCTaHOBKA B KOCTb C HapyLIeHHO/ LIENOCTHOCTBHO.

VimnnanTaThl Ans cbemHbIx npote3os CIIEYET TwWwaTenbHO OLEHUTb C TOUKM 3peHus CTabunbHOCTY Nepes Tem,

Kak BbIG1paTh COOTBETCTBYIOLLMIA YPOBEHb PETEHLIAN NPY COMPSIKEHUM CO BCTABKAMMA, KOMbLIAMY MW NPOKTaaKami
CbeMHbIX NPOTE30B. [INs NpeaBapUTENbHOTO HarpyXeHs PeKOMEHAYETCA MeHblLas, a He Gonbluas cTeneHs
peTeHLMM. MMnnanTaThl ANs CheMHbIX NPOTE30B NPe/iHa3HauEHb! NS CTABUNM3ALMM CbEMHLIX MPOTE308;
HaCTOSTENbHO PEKOMEH/YETCS UCTIONb30BATL MPOTE3bI C XOPOLLO MPUTHAHHOV NOCa/KOIA C ONOPOIA ANA MATKVX TKaHEl.

OCNOXHEHMA N HEXENATENbHBIE PEAKLIAA
PUCKM 11 OCTIOKHEHNS, CBA3AHHbIE C UMNNaHTaTaMu, , HO He orp: A (1)
annepriyeckas peakLus (peakLum) Ha MaTepuan UMNNanTara u (unu) abatmenTa; (2) nonomka UMNNaxTara u (unu)

One-piece 3.0 Implantate sind des Weiteren iziert fur den Ei zum Ersatz der maxillaren
zentralen Schneidezéhne, und sollten auch nicht als Abutments fir andere als im Abschnitt Indikationen
dieser Anweisung spezifizierte vielgliedrige Briicken verwendet werden. Fir mindestens drei Monate nach

der Implantation in Knochen mit hoher Dichte oder etwa sechs Monate nach der Implantation in Knochen mit
geringerer Dichte sollten sie nicht in okklusaler Funktion stehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Techniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Zahnarzt muss
die Eignung des angewandten Verfahrens basierend auf seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung
bei jedem einzelnen Fall evaluieren. BioHorizons empfiehlt dringend die Absolvierung einer postgradualen
Weiterbildung in Zahnimplantation sowie die strikte Befolgung der Anweisungen und Verfahren, die mit
den BioHorizons Produkten zur Implantation geliefert werden. HINWEIS: Perioperative Mundspulungen
mit 0,12 % Chlorhexmmdlgluconat Losung filhrten nachwesislich zu einer signifikant niedrigeren Inzidenz
von nach der (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate
Rinses on the Inci of jous Cc and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral
Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). Es werden eine 30-sekiindige praoperative Spulung und
zweimal tagliche Spuilungen Uber einen Zeitraum von zwei Wochen nach der Operation empfohlen.

Konische interne plus-Implantate - WICHTIG! Beim Einsatz von TSK 2021 (Konisches internes chirurgisches
Set) zur Platzierung der 3,8 mm (0,15”) im Durchmesser messenden Implantate werden zusatzlich die
3,0 mm (0,12”) im Dur Einbringinstrumente bendtigt (TP3IDH, TP3IDR).

Konische interne 3.0, konische Gewebeniveau- 3.0 und Laser-Lok 3.0 Implantate - WICHTIG! (1) Bitte lesen Sie
vor dem Einsetzen das Handbuch zum Implantationsverfahren. (2) Die Osteotomie kann mit einem BioHorizons
2,0 mm (0 08”) und 2,5 mm (0,1”) Bohrer in Folge prapanert werden (3) Drehmomente von 70 Nem und mehr
Integritat des Bei Knochen mit hoher Dichte (D1-D2) kann
pitere Praparierung der Stelle erforderlich sein, um zu vermeiden, dass zu hohe Drehmomente auf die

atverbindung aufgebracht werden mussen. (4) Zur weiteren Praparierung der Stelle konnen der krestale

SICHTSMASSNAHMEN

die Absolvierung einer entspr Technik

in der entspr

er Verlust des unterstiitzenden Knochens fithren. Es sollten entsprechende Rontgenfilme
s erstellt werden, um zu bestimmen, (1) ob ausreichend Knochen vorhanden ist und (2) um

den Ort wichtiger anatomischer Onentler wie des Kanals, der maxillaren Sinusse und
des angr Zahns zu
Die minimale Pc it sollte auf dem Urteil werden, bevor

die Implantate in okklusale Funktion gesetzt werden. Es sollte eine angemessene Anzahl von Implantaten
ur Unterstutzung und Verteilung der Belastung auf die Abutments zum Einsatz kommen. Die BioHorizons
D wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung ausgewertet. Sie

abarmenTa; (3) BUHTa 1 () 0 BUHTa; (4) Tpebytoujas

0CMOTpa 3yGHOTO UMNNaHTaTa; (5) NOBPEX/EHME HEPBA, KOTOPOE MOXET NPUBECTI K NOCTOSHHOM CNIAGOCTH, OHEMEHNI0
vnv Gonu; (6) TkaHeBas peakLus, KOTopasi MOXET BKIioYaTh charos v (unm) ;

(7) BO3HMKHOBEHHE XVpOBOI 3MBonUK; (8) COeMIMHeHNs

XMpYpru4eckoro BMeLLaTensCcTaa; (9) npoboaeHie BepxHeUeniocTHbIX nasyx; (10) npoGoneHue HaryﬁHom 1 HasyGHolt
acTv npote3a; 1 (11) 0CTEONOPO3, KOTOPIi MOXET NOBMEYb NOBTOPHbIA OCMOTP UM YANEH! e UMNNaHTaTa.

NOPALOK PABOTbI M CTEPUNNSALIMK
[laHHoe M3ienvie NOCTABNAETCA CTEPUNLHBIM 1 CYUTAETCA CTEPUMbHBIM, €CAIM YNakoBKa He Bbina OTkpbITa ik

KopHEBMaHbIE UMNNaHTATbI C BHYTPEHHUM cepum 3.0, c

Ha ypOBHE KOCTHbIX Tkaeil cepuy 3.0 n umnnanTaThl Laser-Lok 3.0 MoryT Ucnonb3oBaThes B kayecTse

Los |mplames interno conico 3.0, conico de nivel de tejido 3.0 y Laser-Lok 3.0 estan contrai
ion de un diente Gnico de los incisivos centrales maxilares.

implant procedure manual should be reviewed prior to (2) The may
be prepared with any BioHorizons 2.0mm and 2.5mm drill used in sequence. (3) Torque of 70Ncm

or greater may compromise the mechanical integrity of the implant. In dense (D1-D2) bone further
preparation of the site may be required to avoid applying excessive torque to the implant connection.
(4) To further prepare the site, the crestal bone drill (TP3CBD) and the bone tap (122-900) may be used.
(5) The clinician should verify that the proper instruments are available and at hand prior to attempting
placement.

Los implantes 3.0 “One-piece” estan contraindicados para un uso {nico para sustituir los incisivos
centrales maxilares, y tampoco deberian utilizarse como soportes para casos de varios puentes dentales,
excepto los especificados en la seccion Indicaciones de estas instrucciones. No deberian colocarse en
carga oclusal durante un minimo de los tres meses posteriores a la implantacion en hueso de alta densidad
0 aproximadamente seis meses en huesos de densidad inferior.

a. 3 yNaKkoBKY JOIIKHO NPOU3BOANTLCS C COBNIOAEHNEM YCTAHOBIEHHBIX NPaBIAN acenTuku
TOMbKO NOCne onpeaeneHns NpaBuibHOro paamepa 1 NoAroToBKY onepavuorHoro nons. Beeraa pabortaiite

LWWHAPOBaHUM B Ka4€CTBE UCKYCCTBEHHOO KOPHS 4N MOCTOBMAHBIX NPOTE30B HKHEYEHOCTHBIX Pe3LoB Unu

(3) npu npoTesa ¢ Uero! HECKOTbKIX UMNIAHTATOB B MEPEAHEM OTAENE HIKHE
1 BepXHelt HeniocTh. MMﬂnaHTam MOryT N0BEPraTbCs oW @ HOM Harpy3ke npu Ag
XopoLeii nep e " /1 OKKITKO3NIOHHOI Harpy3Ke.

WmnnanxTatel One-piece 3.0 MoryT ncnonb3oBathes (1) B ka4ecTse UKy 0 KOPHS A 13T ma
OfIMHOYHbIX KOPOHOK HUKHEUEMTIOCTHBIX LIEHTPANbHbIX 1t GOKOBLIX PE3LIOB 1 BEPXHEUEMIOCTHbIX GOKOBBIX PE3LIOB.
VIMnnaHTaT MOXET MCrionb30BaTLCS /NS HEME/NEHHOTO NPOTE3VPOBAHNS MPU UTOTOBNIEHMI BPEMEHHOTO NpoTe3a

)s para la KopHs! ANs OIMHONHbIX KOPOHOK HUKHEUETIOCTHbIX LHTPAmNbHbIX U GOKOBbIX PE3LioB
11 BEPXHEHBNIOCTHLIX BOKOBRIX peaLos. 1 MOTyT Heno A A oro nip ¢ 8 p 1 u3BeraiiTe KOHTaKTa C TBEP/bIMA MIPEAMETaMH, KOTOPbIe MOTyT
(1) NPM UIFOTOBMEHMIA BPEMEHHOTO NIPOTE3a MY YCIIOBUY €10 3 by (2) npu M0BEPXHOCTL. TOMbKO AN OfH( 0 UCNONb30BaHNS, UX MOBTOPHOE
yernonb3osakie PeKOMeHaLMit YCTPaHSET PUCK NEpeKPECTHOTO 3apaxeHys

NaLMeHTOB NPK NOBTOPHOM UCTONb30BaHHUIN AaHHOTO u3fenus. Komnatus BioHorizons He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH
B Cny4yae p ucno! W NOBTOPHOI uagenus.

wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildfehler in der MR-Umgebung getestet Zur Slcherhelt der

Dentalimplantate von BioHorizons in der MR-Umgebung liegen keine Er vor. Bei derr

Untersuchung durch MRT eines Patienten, der dieses Implantat tragt, kbnnte es zu Verletzungen kommen.

Dentalimplantate konnen auch unter normalen Umstanden aus vielerlei Griinden brechen, u. a. aufgrund

einer Uberbelastung infolge einer nicht passenden Okklusion, Metallermildung und des ubermaBigen

Festziehens des Implantats beim Einsetzen. Eine i Pro: von erreicht

oder erhalt die Osseointegration moglicherweise nicht aufrecht, was durch Lockerung offenbar wird,

und sollte daher entfernt werden. Potentielle Ursachen fiir eine Abutment-Fraktur sind u. a.: Guss iiber

einen 30-Grad-Winkel hinaus, Titanguss iiber 1099°C (2010°F), unzureichender Halt des Implantats bei

periodontisch beeintrachtigten Zahnen nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung infolge nicht
Okklusmn unv a Setzung der ten A und UbermaBige Auskragung der

Bril mit kleinem Dur mit g Abutments sind fir den anterioren und

nicht fur den posterloren Mundbereich bestimmt aufgrund eines moglichen Versagens des Implantats.

One-piece 3.0 Implantate sollten FRUHESTENS DREI Monate nach der Platzierung in situ in Knochen von
hoher Dichte in volle Okklusion gesetzt werden und FRUHESTENS SECHS Monate nach der Platzierung in situ
in Knochen von beeintrachtigter Integritat.

Overdenture Implantate MUSSEN sorgfaltig auf Stabilitat evaluiert werden, bevor das entsprechende
Retentionsniveau der passenden Overlay-Prothese, 0-Ringe oder Di ahlt wird. Fur die

Gebiss mit

Belastung wird eher weniger als mehr R
Gebisses vorgesehen; ein gut

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen von 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: und/oder ; (4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats
erfordert; (5) Nervenbeschadigung, die zu einer permanenten Schwache, Taubheit oder Schmerzen
filhren kann; (6) histologische Reaktionen, mbglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/oder
Fibroblasten; (7) Bildung von Fettemboli; (8) Lockerung des Implantats, die eine chirurgische Revision
erfordert; (9) Perforation des maxillaren Sinus; (10) Perforation der labialen und lingualen Platten; und
(11) Knochenverlust, der mdglicherweise eine Revision oder Entfernung erfordert.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Dieses Produkt wird steril geliefert und gilt als steril, es sei denn die Verpackung ist gedffnet oder
beschadigt. Nehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann aus der
Verpackung, wenn die korrekte GroBe bestimmt und die Operationsstelle prapariert wurde. Handhaben Sie
das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie Kontakt mit harten Gegenstanden, die die
Oberflache beschadigen konnten. Implantate sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und es sollte keine
Wiederverwendung erfolgen. Die Befolgung dieser Richtlinien eliminiert das Risiko einer Kreuzkontamination
unter Patienten infolge eines nochmaligen Gebrauchs dieses Implantats. BioHorizons iibernimmt keine
Haftung fur die versuchte Wiederverwendung oder erneute Sterilisation.

FRANCAIS

Ce document s’applique aux implants dentaires de BioHorizon.

DESCRIPTION

Les implants BioHorizons sont fabriqués a partir d’alliage de titane biocompatible et sont & usage unique.
Certains implants BioHorizons sont fournis avec un pilier prothétique 3inOne pré-monte. Les piliers
prothétiques 3inOne sont congus pour I'utilisation sur un seul patient uniquement. Ce pilier prothétique peut
&tre utilise comme (1) porte-implant ; (2) moignon d’empreinte quand utilisé avec un attaohemem boule ;

Overlay sind fur die ierung des

ung ist sehr t.

etre realisées afin de déterminer (1) si la nature de I'os est adaptée a I'intervention et (2) le
positionnement des repéres anatomiques importants ; tels que le canal mandibulaire, les sinus
maxillaires et les dents adjacentes.

Le clinicien détermine, par son propre j la période post avant
la mise en place des implants en fonction occlusale. Un nombre approprié d'implants doit &tre
utilisé afin de fournir le support nécessaire et distribuer la charge sur les piliers prothétiques.
La sécurite mauvaise occlusion, I'usure du métal et un serrage trop important de I'implant au
moment de I'insertion. Un certain pourcentage d’'implants peuvent ne pas aboutir a une bonne
osteo-intégration ou ne pas étre en mesure de la maintenir, comme le démontrerait une mobilite,
et doivent &tre retirés. Les causes potentielles de fracture de pilier prothétique sont dues, mais
ne se limitent pas, a : une coulée au-dela d’un angle de 30°, une coulée de titane au-dessus de
1099°C (2010°F), un support d’implant inapproprié quand rattaché a des dents affectées par
une maladle perldont\que une assise non passive de la superstructure, une surcharge due &
une un du pilier prothétique cimenté, un trop grand
porte-a-faux. Les petits implants avec piliers protéthiques angulés sont congus pour le secteur
antérieur de la bouche et ne sont pas congus pour le secteur postérieur de la bouche, au risque
d’'une defaillance de I'implant.

Les implants One-piece 3.0 NE doivent PAS &tre placés en pleine occlusion avant une période
minimale de TROIS mois, in situ, a partir de la date de placement, dans un os dont I'intégrité est
elevée et, pas avant SIX mois minimum, in situ, pour les os dont I'intégrité est compromise.

La stabilite des implants O DOIT &tre évaluée avant de sélectionner un
niveau de rétention approprié pour I'accouplement des attachements d’ancrage, joints toriques
ou oeillets. Une rétention moins importante est préférable & une rétention trop importante pour
la charge initiale. Les implants Overdenture sont congus pour la stabilisation dentaire, ainsi une
parfaite adaptation de la prothése sur le support de tissu mou est fortement conseillée.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les implants comprennent, mais ne se limitent pas
a: (1) des réaction(s) allergique(s) au matériau de I'mplants et/ou du pilier prothétique ;

2)la fracture de 'implant er/ou du pilier prothétique ; (3) le desserrage de la vis du pilier

(3) pilier prothétique temporaire ou définitif. Les étiquettes a « peler et coller », pré
de I'implant, comportent des informations importantes concernant le produit et doivent etre cullees dans le
dossier du patient pour les éventuelles consultations futures.

MODE D’EMPLOI

Les systemes d’'implant a connexion conique interne, connexion conique tissulaire, connexion interne,
connexion externe et les systemes d’implant en un temps chirurgical sont congus pour un usage au niveau de la
mandibule et du maxillaire pour faire office de structure radiculaire artificielle pour le remplacement d’une seule
dent ou pour la fixation et la rétention de protheses. Le systéme d’implant peut &tre immédiatement restauré

(1) avec une prothése temporaire qui n’est pas occluso-fonctionnelle ou, (2) dans le cas de prothése adjointe,
pour le remplacement de plusieurs dents ou quand il est stabilisé avec une prothése compléte implanto-portée
fixée sur plusieurs implants.

Les implants coniques internes 3.0, implants coniques tissulaires 3.0 et implants Laser-Lok 3.0 peuvent

etre utilises comme structure radiculaire artificielle pour le remplacement d’une seule dent parmi les

incisives centrales et laterales mandibulaires et les incisives latérales maxillaires. Les implants peuvent étre
immédiatement restaurés (1) avec une prothése temporaire qui n’est pas occluso-fonctionnelle ou, (2) dans
le cas de prothese adjointe, pour servir de structure radiculaire artificielle pour le remplacement de plusieurs
incisives mandibulaires ou encore (3) pour la stabilisation de prothése utilisant plusieurs implants dans les
secteurs mandibulaire et maxillaire antérieurs. Les implants peuvent &tre mis en charge immédiatement, sous
réserve d’une bonne stabilité et d’une charge occlusale appropriée.

Les implants One-piece 3.0 peuvent &tre utilises (1) comme structure radiculaire artificielle pour le
remplacement d’une seule dent parmi les incisives centrales et latérales mandibulaires et les incisives
latérales maxillaires. Les implants peuvent étre immédiatement restaurés avec une prothése temporaire qui
n’est pas occluso-fonctionnelle ; (2) dans le cas de prothese adjointe, pour servir de structure radiculaire
artificielle pour le r de plusi incisives ibulaires. Les implants peuvent &tre restaurés
apres une certaine période ou mis en charge immédiatement ; ou encore (3) servir pour la stabilisation de
protheése utilisant plusieurs implants dans les secteurs mandibulaire et maxillaire antérieurs. Les implants
peuvent &tre restaurés aprés une certaine période ou mis en charge immédiatement.

Les implants Overdenture peuvent étre utilisés pour une stabilisation de prothése utilisant plusieurs implants
dans les secteurs mandibulaire et maxillaire antérieurs. Les implants peuvent étre restaurés apres une
certaine période ou mis en charge immédiatement.

CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires BioHorizons ne doivent pas &tre utilises sur des patients souffrant de maladies
systémiques ou de pathologies locales non contrdlées comme les dyscrasies sanguines, le diabgte,
I'hyperthyroidie, les infections orales ou malignités, les maladies renales I'hypertension non controlee Ies
troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques séveres, les hépatites, les désordres i es,
la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications comprennent également les
habitudes comme I'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.

Les implants coniques internes 3.0, implants coniques tissulaires 3.0 et implants Laser-Lok 3.0 sont contre-
indiqués pour le remplacement d’une seule dent parmi les incisives centrales maxillaires.

Les implants One-piece 3.0 sont également contre-indiqués en utilisation unique pour remplacer les incisives
centrales maxillaires et ne devraient pas &tre non plus utilises comme pilier prothétique dans les cas de
prothéses multiples, comme cela est spécifié dans la partie indications de ce mode d’emploi. lls ne devraient
pas &tre mis en fonction occlusive avant une période minimale de trois mois suivant I'implantation, pour les
os de forte densité, et pas avant six mois environ, pour les os de plus faible densité.

MODE D’EMPLOI

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

Chaque dentiste doit adapter la procédure a appliquer au cas particulier du patient, en se référant a sa formation
meédicale et ses expériences personnelles. BioHorizons fortement le suivi d’une formation de
troisieme cycle spécialisée en implantologie et le strict respect des instructions et procédures d’utilisation qui
acce les produits d’i BioHorizons. REMARQUE : Les solutions de ringage orales
péri-opératoires, contenant 0,12% de digluconate de chlorhexidine, ont démontré une certaine efficacité dans la
reduction des complications infectieuses post-implantation. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate
Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral
Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). Un ringage pré-opératoire de 30 secondes est recommandé,
suivi par deux ringages par jour pendant deux semaines aprés l'intervention.

Implants coniques internes Plus- IMPORTANT ! Lors de I'utilisation du kit TSK2021 (Kit chirurgical Tapered
Internal) pour placer les implants de 3,8mm (0,15”) de diamétre, des inserts de 3,0mm (0,12") sont
egalement nécessaires (TP3IDH, TP3IDR).

Implants coniques internes 3.0, implants coniques tissulaires 3.0 et implants Laser-Lok 3.0 : IMPORTANT !
(1) Consulter le manuel de procédure pour implants avant toute tentative de placement. (2) L'osteotomie
peut &tre préparée a I'aide de n'importe quel foret BioHorizons de 2,0 mm (0,08”) et 2,5 mm (0,1") utilise

en séquence. (3) Un moment de torsion de 70 Ncm, ou plus, peut compromettre I'intégrite mécanique de
I'implant. Une préparation du site plus longue peut &tre nécessaire pour les os denses (D1-D2), afin d'éviter
un moment de torsion excessif au niveau de la connexion de 'implant. (4) Pour préparer le site de fagon
adéquate, on peut avoir recours au foret crestal (TP3CBD) et au taraud (122-900). (5) Le clinicien doit vérifier
que les instruments appropriés sont disponibles et a portee de main avant la procédure d'implantation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
Il est fortement recommandé d’avoir suivi une formation appropriée sur les techniques de chirurgie
|mp|antat0|re avant toute utilisation d’implant. L’emploi de techniques inappropriées peut aboutir & une

de 'implant et/ou de I'os de support. Des radiographies et/ou une tomodensiométrie doivent

pr et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitant la reprise de '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.

MANIPULATION ET STERILISATION

Ce produit est fourni stérile et peut &tre considére comme steérile, sauf si I'emballage a été
préalablement ouvert ou endommageé. Utiliser les techniques stériles approuvées, retirer du
paquet uniquement apreés avoir determine la taille correcte et préparé le site chirurgical. Toujours
manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui
pourraient endommager les surfaces. Les implants sont a usage unique et ne doivent pas étre
reutilisés. Le respect de ces conseils évite tout risque de contamination croisée entre patients,
di a une seconde utilisation du dispositif. BioHorizons se dégage de toute responsabilite en cas
de réutilisation ou de resterilisation.

ITALIANO

Questo documento si applica agli impianti dentali BioHorzons.

DESCRIZIONE

Gli impianti BioHorizons vengono prodotti in una lega biocompatibile al titanio e sono
esclusivamente monouso. Alcuni impianti BioHorizons sono disponibili in confezioni con pilastro
3inOne pre-montato. | pilastri 3inOne sono indicati per I'uso esclusivamente su singolo paziente.
Questo pilastro pud essere utilizzato nelle seguenti modalita: (1) come attacco per 'impianto;
(2) come trasferimento d’impronta per porta-impronte chiuso quando & utilizzato con una

vite a sfera e (3) come pilastro temporaneo o finale. Le etichette adesive fornite sull'impianto
contengono importanti informazioni sul prodotto e devono essere applicate alla cartella clinica
del paziente per farvi eventualmente riferimento in futuro.

INDICAZIONI PER L'USO

| sistemi di impianti interni rastremati, interni rastremati plus, a livello tissutale rastremati,
interni, esterni e a singolo stadio sono destinati all’'uso su mandibola 0 mascella come struttura
radicale artificiale per la sostituzione di un dente singolo o per ponti fissi e per ritenzione dentale.
Il sistema di impianto pud essere immediatamente utilizzato (1) con una protesi temporanea che
non sia in occlusione funzionale o, (2) se fissati insieme, per sostituire pili denti, e se stabilizzato
con una overdenture supportata da diversi impianti.

Gli impianti interni rastremati 3.0, a livello tissutale rastremati 3.0 e Laser-Lok 3.0 possono
essere utilizzati come struttura radicale artificiale per la sostituzione di un singolo dente incisivo
mandibolare centrale e laterale e di incisivi mascellari laterali. Gli impianti possono essere
restaurati immediatamente (1) con una protesi temporanea non funzionale in occlusione, (2) se
fissati insieme come struttura radicale artificiale per la sostituzione di pili incisivi mandibolari,
oppure (3) per la stabilizzazione della protesi utilizzando pill impianti nella mandibola e nella
mascella anteriori. Gli impianti possono essere collocati immediatamente in funzione se si &
ottenuta una buona stabilita primaria e con un carico occlusale appropriato.

Gli impianti One-piece 3.0 possono essere utilizzati (1) come struttura radicale per la
sostituzione di un singolo dente incisivo mandibolare centrale e laterale e di incisivi mascellari
laterali. L'impianto pud essere completato immediatamente con una protesi temporanea che non
sia in occlusione funzionale, (2) con pill denti fissati insieme come struttura radicale artificiale
per la sostituzione di pili incisivi mandibolari. Gli impianti possono essere completati dopo un
periodo di tempo o collocati immediatamente in funzione, oppure, (3) per la stabilizzazione della
protesi utilizzando piti impianti nella mandibola e nella mascella anteriori. Gli impianti possono
essere completati dopo un periodo di tempo o collocati immediatamente in funzione.

Gli impianti Overdenture possono essere usati per la stabilizzazione della protesi utilizzando pit
impianti nella mandibola e nella mascella anteriori. Gli impianti possono essere completati dopo
un periodo di tempo o collocati immediatamente in funzione.

CONTROINDICAZIONI

Gli impianti dentali BioHorizons non devono essere utilizzati in pazienti che presentano

patologie sistemiche controindicanti o patologie locali incontrollate, quali discrasie ematiche,
diabete, ipertiroidismo, infezioni o tumori maligni orali, patologie renali, ipertensione non
controllata, problemi epatici, leucemia, gravi patologie cardiovascolari, epatite, scompensi
immunosoppressivi, gravidanza, patologie del collagene e ossee. 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.

Gli impianti interni rastremati 3.0, a livello tissutale rastremati 3.0 e Lase-Lok 3.0 sono
controindicati per la sostituzione di un singolo dente incisivo mascellari centrale.

Gli impianti One-piece 3.0 sono inoltre controindicati come monouso nella sostituzione di singoli
incisivi mascellari centrali, né devono essere utilizzati come pilastri per casi di ponti multipli
diversi da quelli specificati nella sezione delle Indicazioni di queste istruzioni. Non devono essere
collocati in funzione occlusale per almeno tre mesi dopo I'impianto, con ossa ad alta densita,

0 approssimativamente dopo sei mesi con ossa a bassa densita.



INDICAZIONI PER L'USO
La scelta delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro pil adatte spetta al chirurgo.
Ciascun odontoiatra deve valutare I'idoneita della procedura usata in base alla propria
formazione medica personale ed esperienza appllcata al caso del paziente trattato. BioHorizons
consiglia vi il cc ) di una speci ione post-laurea sugli impianti dentali
e una stretta aderenza alle istruzioni e alle procedure per I'uso che accompagnano i prodotti per
impianto BioHorizons. NOTA: & stato dimostrato che gli sciacqui orali peri-operatori con una
soluzione di clorexidina diglucunato allo 0,12% riducono significativamente I'incidenza delle

i settiche pc t: (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses
on the Inci of ions and Implant Success. Lambert, Paul M., et al,
J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). Si consiglia un risciacquo pre-operatorio
di 30 secondi, seguito da due risciacqui al giorno per due settimane dopo I'intervento.

Impianti conici interni Plus - IMPORTANTE! Quando si usa il TSK2021 (kit per chirurgia
d’impianti conici interni) per collocare impianti di diametro 3,8 mm (0,15 pollici), sono necessari
anche driver d'impianto (introduttori) da 3,0 mm (0,12 pollici) (TP3IDH, TP3IDR).

Gli impianti interni rastremati 3.0, a livelli tissutale 3.0 e Laser-Lok 3.0. - IMPORTANTE! (1) E
necessario rivedere il manuale relativo alla procedura di impianto prima di tentare I'impianto
stesso. (2) E possibile preparare I'osteotomia con qualsiasi punta da trapano BioHorizons da

2,0 mm (0,08 pollici) e 2,5 mm (0,1 pollici) utilizzata in sequenza. (3) Una coppia di 70 Ncm o
maggiore potrebbe pi I'integrita ica dell'impianto. Con ossa dense (D1-D2)
pud essere necessaria una ulteriore preparazione del sito per evitare di applicare una coppia
eccessiva al collegamento per I'impianto. (4) Per preparare ulteriormente il sito & possibile
utilizzare una punta da trapano per osso crestale (TP3CBD) e il maschiatore osseo (122-900).
(5) Prima di procedere alla collocazione il medico deve verificare che siano disponibili e a portata
di mano gli strumenti occorrenti.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima dell’utilizzo dell'impianto & vivamente raccomandata un’appropriata formazione nella
tecnica chirurgica adeguata. Una tecnica non corretta pud causare il guasto dell'impianto e/o
la perdita dell'osso di supporto. Servirsi di adeguati esami a raggi X /o di scansioni TC per
determinare (1) se I'osso disponibile & adeguato e (2) I'ubicazione di importanti riferimenti
anatomici, quali il canale mandibolare, i seni mascellari e i denti adiacenti.

Adottare una valutazione clinica per determinare il tempo minimo post-impianto prima di
collocare gli impianti in funzione occlusale. Per supportare e distribuire il carico sui pilastri &
necessario I'uso di un adeguato numero di impianti. La sicurezza e la compatibilita degli impianti
dentali BioHorizons all'interno del’ambiente MRI non sono state valutate. Non sono stati testati
in relazione a riscaldamento, migrazione o artefatti del'immagine in ambiente RM. La sicurezza
degli impianti dentali BioHorizons all'interno dell’ambiente MRI non & conosciuta. Sottoporre

a scansione un paziente con dispositivo impiantato puo procurargli danni fisici. Gli impianti
dentali in funzione possono rompersi per un determinato numero di motivi, tra cui sovraccarico
dovuto ad occlusione impropria, fatica del metallo ed eccessiva stretta dell'impianto durante
I'inserimento. Una determinata percentuale di impianti pud non riuscire ad ottenere o a
mantenere I'osteointegrazione, tradita dalla mobilita; gli impianti devono quindi essere rimossi.
Tra le cause potenziali di frattura di pilastri vi sono, a titolo d’esempio: fusione con angolatura
superiore ai 30 gradi, fusione di titanio a piu di 1099 °C (2010 °F), supporto inadeguato
dell'impianto quando viene fissato a denti parodontalmente compromessi, installazione non
passiva di superstruttura, sovraccarico dovuto a occlusione impropria, insediamento incompleto
di pilastri cementati e sbalzo eccessivo delle travate del ponte. Gli impianti di piccolo diametro
con pilastri angolari sono destinati alla regione anteriore della bocca e non a quella posteriore,

a causa del possibile guasto dell'impianto.

Gli impianti One-piece 3.0 NON devono essere collocati in occlusione piena se non sono
trascorsi almeno TRE mesi in situ dalla data di cc ione in un 0sso pi integro ed
almeno SEI mesi in situ in un osso di integrita compromessa.

Prima di selezionare un livello appropriato di ritenzione E NECESSARIO valutare attentamente

la stabilita degli impianti Overdenture per quanto riguarda gli inserti degli attacchi di
accoppiamento delle overdenture, gli anelli di tenuta O-ring e gli altri anelli di tenuta. Per il
carico iniziale & preferibile una ritenzione inferiore anziché troppa. Gli impianti Overdenture sono
indicati per la stabilizzazione della protesi; si consiglia vivamente una protesi ben insediata con
supporto di tessuto molle.

COMPLICANZE ED EFFETTI INDESIDERATI

Tra i rischi e le complicanze collegati agli impianti vi sono, a titolo d’esempio: (1) reazioni
allergiche all'impianto e/o al materiale del pilastro; (2) rottura dell'impianto e/o del pilastro;

(3) allentamento della vite del pilastro e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede

la revisione dell'impianto dentale; (5) danno al nervo che potrebbe causare debolezza,
intorpidimento o dolore; (6) risposta istologica con possibile coinvolgimento macrofagico

e/o fibroblastico; (7) formazione di emboli adiposi; (8) allentamento dell'impianto tale da
rendere necessario un intervento chirurgico di revisione; (9) perforazione del seno mascellare;
(10) perforazione delle placche labiale e linguale e (11) perdita ossea con conseguente possibile
revisione o rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

I prodotto viene fornito sterile e deve essere considerato sterile salvo in caso di apertura

o danneggiamento della confezione. Mediante una tecnica sterile accettata, estrarre il prodotto
dalla confezione dopo averne stabilito la misura appropriata e preparato il sito chirurgico.
Manipolare il prodotto sempre con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti

duri che possono danneggiarne la superficie. Gli impianti sono esclusivamente monouso e il
riutilizzo & controindicato. L'aderenza alle istruzioni fornite in questa guida elimina il rischio di
contaminazione crociata tra pazienti dovuto ad un secondo utilizzo del dispositivo. BioHorizons
non si assume responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione del prodotto.

PORTUGUES

elFU DE IMPLANTES DENTARIOS

DESCRICAO

0Os implantes BioHorizons s@o fabricados a partir de uma liga de titanio biocompativel e
destinam-se a uma {nica utilizag@o. Alguns implantes BioHorizons sao embalados com

um “abutment” 3inOne pré-montad; " 3inOne desti se a ser utilizados
num {nico paciente. Este “abutment” pode ser utilizado como: (1) suporte para implante;

(2) transferéncia de tabuleiro fechado quando utilizado com um parafuso de cabeca esférica

e (3) “abutment” temporario ou definitivo. As etiquetas autocolantes fornecidas na embalagem
do implante contém informagdes importantes sobre o produto e devem ser aplicadas na ficha
do paciente para consulta futura.

INDICACOES DE UTILIZACAO

0Os Sistemas de implante interno conico, interno conico Plus, ao nivel de tecido conico, interno,
externo e de fase (nica destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxila como estrutura de
raiz artificial para a substituigdo de um Gnico dente ou para a colocagao de ponte fixa e retencao
dentaria. O sistema de implante pode ser restaurado imediatamente (1) com uma protese
temporaria que ndo esteja em oclusao funcional ou (2) quando enxertado em conjunto para a
substituigao de varios dentes ou quando estabilizado com uma sobredentadura suportada por
varios implantes.

0Os Implantes internos conicos 3.0, ao nivel do tecido conicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 podem ser
utilizados como estrutura de raiz artificial para a substituicdo de um dnico dente ao nivel dos
incisivos centrais e laterais mandibulares e incisivos laterais maxilares. Os implantes podem
ser restaurados imediatamente (1) com uma protese temporaria que nao esteja em oclusao
funcional, (2) quando enxertados em conjunto como uma estrutura de raiz artificial para a

substituicao de varios dentes ao nivel dos incisivos ou (3) paraa 30 de uma
utilizando varios implantes na mandibula e maxila anteriores. Os implantes podem ser colocados em
funcionamento imediato se for alcangada uma boa estabilidade priméria e com a carga de oclusao apropriada.

0Os Implantes One-piece 3.0 podem ser utilizados (1) como estrutura de raiz artificial para a substituicao de
um {nico dente ao nivel dos mandibulares centrais, incisivos laterais e incisivos laterais maxilares. O implante
pode ser restaurado imediatamente com uma protese temporaria que nao esteja em oclusao funcional;

(2) quando enxertado em conjunto como uma estrutura de raiz artificial para a substituicdo de varios

dentes ao nivel dos incisivos mandibulares. Os implantes podem ser restaurados apos um determinado
periodo de tempo ou colocados em funcionamento imediato; ou (3) para a estabilizagao de uma dentadura
utilizando varios implantes na mandibula e maxila anteriores. Os implantes podem ser restaurados apos um
determinado periodo de tempo ou colocados em funcionamento imediato.

Os Implantes Overdenture podem ser utilizados para a estabilizagao de uma dentadura utilizando varios
implantes na mandibula e maxila anteriores. Os implantes podem ser restaurados apos um determinado
periodo de tempo ou colocados em funcionamento imediato.

CONTRA-INDICACOES

Os implantes dentéarios BioHorizons ndo devem ser utilizados em pacientes que apresentem doengas
localizadas sistémicas ou ndo controladas contra-indicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes,
hipertiroidismo, infeccdes ou tumores bucais, doengas renais, hipertensao n@o controlada, problemas
hepéticos, leucemia, doenca vascular cardiaca grave, hepatite, distirbio imunossupressor, gravidez, doencas
osseas e colagénicas. As contra-indicacdes relativas podem incluir habitos tais como o tabagismo, consumo
de alcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua inadequados,
dependendo da gravidade.

0Os Implantes internos conicos 3.0, ao nivel do tecido conicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 estdo contra-indicados para
a substituicao de um Gnico dente ao nivel dos incisivos centrais maxilares.

Os Implantes One-piece 3.0 estdo contra-indicados para a utilizagao tnica na substituigao dos incisivos
centrais maxilares, nem devem ser utilizados como “abutments” para miltiplos casos de colocag@o de pontes
para alem do especificado na seccao Indicacdes destas instrucdes. Estes implantes nao devem ser colocados
na regido da funcao oclusal durante, no minimo, trés meses apos a colocacao em osso de elevada densidade
ou, aproximadamente, seis meses em 0sso de baixa densidade.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

As técnicas e os procedi ciriirgicos saodar do profissional médico.

Cada dentista deve avaliar a adequac@o do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia
médicas conforme se aplicam ao caso do paciente em questao. A BioHorizons recomenda vivamente a
conclusao de formagdo de pos-graduagdo em implantes dentarios e o cumprimento estrito das instrucdes

e dos procedimentos de utilizagdo que acompanham os produtos de implante da BioHorizons. NOTA:
Demonstrou-se que as lavagens orais perioperatorias com uma solugéo de diguclonato de clorexidina a 0,12%
reduzem significativamente a incidéncia de complicagdes |nfeccmsas pos-implantagdo. (The influence of
0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Inci of C ications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). Recomenda-se uma lavagem
pré-operatoria de 30 segundos, seguida de lavagens duas vezes por dia durante duas semanas apos a cirurgia.

Implantes internos conicos Plus - IMPORTANTE! Aquando da utilizacdo do TSK2021 (Kit cirlirgico interno
conico) para colocar os implantes de 3,8mm (0,15”) de diametro, sdo igualmente necessérias chaves ao nivel
do implante de 3,0mm (0,12”) (TP3IDH, TP3IDR).

Implantes internos conicos 3.0, ao nivel do tecido conicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 - IMPORTANTE! (1) O manual
do procedimento de implante deve ser revisto antes de tentar a colocag@o. (3) Um binario igual ou superior
a 70 Ncm pode comprometer a integridade mecanica do implante. Em osso denso (D1-D2), pode ser
necessaria a preparacao adicional do local de forma a evitar aplicar forga excessiva na ligacao do implante.
(4) Para preparar adicionalmente o local, pode ser utilizada a broca para osso crestal (TP3CBD)

e o trocarte para 0sso (122-900). (5) O médico deve verificar se os instrumentos adequados estao
disponiveis e acessiveis antes de tentar a colocagao.

AVISOS E PRECAUCDES

Recomenda-se vivamente a formacao apropriada em técnicas de cirurgia de implante antes da utilizagao

do implante. Uma técnica inadequada pode resultar na falha do implante e/ou na perda de osso de suporte.

Devem ser. utilizadas as peliculas radiograficas e/ou TACs apropriadas para determinar (1) se esta disponivel

uma de 0sso e(2)a o de marcos anatomicos importantes, tais como o canal
i , 0S Sgi0s € 0s dentes

0 médico devera seguir o seu critério na determinagao do periodo minimo pos-implantagdo antes de

colocar os implantes em fungédo de oclusdo. Deve ser utilizado um niimero adequado de implantes para
fornecer suporte e distribuir a carga pelos “abutments”. Os implantes dentarios da BioHorizons ndo foram
avaliados em termos de seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. Nao foram testados relativamente
a possibilidade de aquecimento, migragdo ou artefactos de imagem no ambiente de RM. A segurang:a dos
implantes dentarios BioHorizons no i deRM & ida. Fazer uma a

um paciente que tem este dispositivo pode resultar em danos ao paciente. 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 insergao. Uma determinada
percentagem de implantes pode ndo alcangar ou manter a integrago ossea, conforme demonstrado pela
mobilidade, pelo que devem ser removidos. As potenciais causas de fractura do “abutment” incluem, entre
outras: fundigao para além de um angulo de 30 graus, fundigdo do titanio acima de 1099°C (2010°F), suporte
desadequado do implante quando fixado a dentes periodonticamente comprometidos, encaixe nao passwo

URKGQE

Bu belge BioHorizons Dental Implantlari igin gegerlidir.

TANIM

BioHorizons implantlari biyolojik uyumlu titanyum alagimindan Gretilir ve tek kullanimliktir. Bazi BioHorizons
implantlari 3inOne abutment dnceden monte edilmis olarak paketlenir. 3inOne abutmentleri yalnizca tek hastada
kullanima uygundur. Bu abutment su sekillerde kullanilabilir: (1) bir implant dayanag olarak; (2) Yuvarlak tepeli Vida
ile kullanildiginda kapal bir tepsi transferi olarak (3) gegici veya kesin bir abutment olarak. Implant ambalajinda F. MNAYTIURITIUN, QR—ILRUERCEATIBROEEENL A BEH, 8KV
temin edilen “Soy-yapistir” etiketlerde énemli tiriin bilgileri yer almaktadir ve gelecekte bagvuruimak iizere hastanin (3) —BMELRBRTNY NAREULTHERATEET, /750 NOBEICKEML IR
dosyasina eklenmelidir. LTEND ISR, EERRRBERESTLD, IRk, SBHAVELLECHIATEENR

. RICHBFLTLSEE L,
KULLANIM ENDIKASYONLARI
Sivri Dahili, Sivri Dahili Plus, Dahili, Sivri Doku Seviyesi, Dahili, Harici ve Tek Asamali implant Sistemleri, tek dis R E
replasmani veya sabit dis kopriileri ve dental retansiyon iin yapay kok yapisi olarak mandibiil veya maksillada FT—N=ROAVEZ—=F). T—N—ROAVE—FILTFA, F—N—ROBELARIL, 1>
kullaniimak amaciyla gelitirilmistir. implant sistemi (1) fonksiyonel okliizyon iginde olmayan gegici bir protez ile veya B—=FN, TVRE—FN, SVINARTF—DAV TSV RNIAT AR, BEREX, &
(2) birden fazla dis replasmani icin splint ile bir araya getirildiginde veya birden fazla implant ile desteklenen bir takma ETVYDHIBIPEOMEFOLONDAARBBENE LT TRELE LETOEAZERL
dis ile stabilize edildiginde hemen restore edilebilir. TVWET, 1 VTSURNIRATLAR, (NEENERETERV—BNEHBRYE R, T
QEBEREAD O —HIIAT VY RNTEBRHDVEEBOA VT IV R TRALA—N—F
UFYT—TRELTIRIC, ISLBETREHNTEERT,

FT=N=RA422—=F)L 3.0, 7—/N\—RABL AL 3.0, H&IV Laser-Lok3.0 1 > 7F> h
&, TETIES SO TRANESSCIC LRAANEOREMEX AATERBENE L TE
AYDENTEET, COAVTTUME, (NBENBERATESELV—FHSHERNE R
2, 2 THAUEOEMEMEX BATERBENE L T—HICATUNIDH, FLEE)T
FHICLBOFHICEROA VTSV MNEFALTEEEREILIDLHIC, ISICBETD
CENTERT, COMVT IV MG, RVBRERAMERE W TEYBZREFTEN S5 h i
SISICHEENREBENET,

One-piece 3.0 1> 77T MNE. (1) TEFRPES KO TEAES S O IC LBEAI8E O EEE
ARMAIEBBENE L THEATIENTEERT, COMVT T2 NG, BENERATREE
W—BHEERNEIC, 2 TRIEOEREREAATERBENE L T—HICZATV Y
rIBE, ISIBB/IZCENTERT, COMVTSU MG, —EOHB, $3VEHEH
ure ! enor D i ! BHEECBEA W E®, TLEE) TASLU LAOHECEROA VTSV NEFAL THEE
kullanilabilir. Implantlar belli bir siire sonra restore edilebilir veya hemen fonksiyona alinabilir. RENTDEDIC, BETDENTEET, COAVTISUMNE. —EDOEB., £ EEEN
C (= % A A 1 p = m
KONTRENDIKASYONLAR BHEELCEA LR, BEIDIEHNTERT,

BioHorizons dental implantlari, kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maligniteler, ek verdenture'f V7SN, TESLVCLIEOREIC/EBHROA VTS NEFERALTHEER
hastaliklari, kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, I6semi, siddetli vaskiiler kalp hastaligi, hepatit, s JEFH -4-%. - t AT f__e =T, COAVTTUNE, — BN/, o GEERMN8
immiinosupresif bozukluk, hamilelik, kolajen ve kemik hastallk\ar\ gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyefilfokal

hastaliklari olan Rolatif sigara kullanimi, alkol tiiketimi, yetersiz
hijyeni, dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem yeme ve yogunluguna bagli olarak uygunsuz dil aligkanliklari da déhil olal

A #F BioHorizons R A > 7S NIHEAEhET,

e

BioHorizons 1 > 75> Mg, £ABEAUF AV AL TREES L TEY . BEFAOXTT,
BioHorizons 4 > 75> MZI&, 3inOne 7L YV MEFNY RXY NERICHBEhiE
DEBYET, 3inOne 7/NY XV KNE, —ADBETOEADOHKTT ., AT/\Y KXV K

Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 Implantlar mandibiller santral ve lateral kesici disler ile
maksiler lateral kesici diglerde tek dig replasmant icin yapay kok yapisi olarak kullanilabilir. implantlar (1) fonksiyonel
okliizyon iginde olmayan gegici bir protez ile, (2) mandibiiler kesici dislerde birden fazla dis replasmant igin yapay

bir kok yapisi olarak splintle bir araya getirildiginde veya (3) anterior mandibiil ve maksillada birden fazla implantin
kullanildig1 protez stabilizasyonu igin hemen restore edilebilir. implantlar, yeterli primer stabilite saglandiginda ve uygun
okliizal yiikleme ile hemen fonksiyona alinabilir.

One-piece 3.0 Implantlari (1) mandibiiler santral ve lateral kesici digler ile maksiler lateral kesici diglerde tek dis
replasmani igin yapay kk yapisi olarak kullanilabilir. implant fonksiyonel okliizyon iginde olmayan gegici bir protez ile;
(2) mandibiiler kesici dislerde birden fazla dis replasmani igin yapay bir kok yapisi olarak splintle bir araya getirildiginde
hemen restore edllebmr implanﬂar (3) anterior mand\bul ve maksillada b\rden fazla |mplantm kullamldlgl tal

restore edilebilir veya hemen fonksiyona alinabilir.

Overdenture implantlari anterior mandibiil ve maksillada birden fazla implantin kullanildigipi

sﬁﬂ./7'7/ M, MRRE, MERE. PRIREEETTERE, BOBRF - ORRE
L AV NO—LFREMEE, FEME amnk, EXSEELRE, FL 2ER
AT UBLEBRERED, BRELZLEFTLEIAV NO-LFRD
RECEALBEVTIEEY, BETIRERICE, BEICKY, BE, 7)1
BREE, mELY, Mk, ¥k, TEYSEBRESCEAFIGUET.

L 30, 7—/N— RIEML AL 3.0, H& Laser-Lok3.04 27T &,

Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 implantlar maksiler santral kesici dilerde tek dis replasmani
icin kontrendikedir.

One-piece 3.0 Implantlari maksiler santral kesici dislerin yerine gegmek (izere tek kullanim iin kontrendikedir ve
bu talimatlarin Endikasyonlar béliimiinde belirtilen disindaki durumlarda birden fazla kdpril igin abutment olarak
kullaniimamalidir. Yiiksek yogunluklu kemiklerde implantasyondan sonra en az li¢ ay veya diistik yogunluklu
kemiklerde yaklasik alti ay boyunca okliizal fonksiyona sokulmamalidir.

KULLANMATALiMAT_l_-ARl ’ ) L One-piece 3.0 1 >/ Lsﬁ*ﬂ]ﬁ’&ﬂiﬁl%iﬂﬁﬁ)ﬁf%ﬁ%b’” ZREE8A DEK
Uygun cerrahi prosediirler ve teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her dis hekimi, s6z konusu hastanin BEOEIS 3N mq) TUYSEIATINY KX rgeLTEALEVT

durumuyla ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosediiriin uygunlugunu degerlendirmelidir.
BioHorizons, lisansiistii dental implant egitiminin tamamlanmasini ve BioHorizons implant driinleriyle birlikte verilen
kullanma talimat ve prosedirlerine harfiyen uyulmasini 6nemle tavsiye eder. NOT: %0,12 oraninda Klorheksidin

EE W, =HAM. £LRESEETEELTAN AN, B
BB EVTIEEL

Diglukonat sollisyonu igeren perioperatif gargaralarin implantasyon sonrasi enfekif komplikasyonlarin insidansini ERAE
Gnemli élgiide diistirdigi gosterilmistir. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence BYEANFREB LTI BAEFRD g, FENERBAANERIRS LTFIE
of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, DBEEHICEAL f{é&LE’) \THEALEE g = 5TH L < 72\, BioHorizonsl&

2

Suppl5). Pre-operatif 30 saniyelik gargara ve ardindan operasyonu izleyen iki hafta siiresince giinde iki kez gargara RERER A>T Z5>2 MEBE DT & BioHoji
yapiimasi 6nerilr. CERAFIRICEBEICHS C L 2M< ?&ﬁb

L NRRICHBEL EEASRSAES &
CONAVBRIONIAFIIURETDH

- . . . X - X X R ERBENBENTVWET, (The
Sivri Dahili Plus Implantlari - ONEMLI! 3,8 mm (0,15 ing) ¢apindaki implantlari yerlestirmek igin TSK2021 (Sivri Dahili i i

Cerrahi Seti) kullanilirken, 3,0 mm (0,12 ing) implant diizeyinde siriicii de gereklidir (TP3IDH, TP3IDR). and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J O

FHE 0 BOBTE, H&OFHEAMEEA By
FN— KAV B—FLTSALA YT T - BE |
Fv N &EALTERZ 3.8mm (015" DA 275> k78
RLRILDORSANEVETT (TP3IDH, TP3IDR).

Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 Implantlar - ONEMLI! (1) implant prosedilrii el kitabi implant
yerlesimi 6ncesinde incelenmelidir. (2) Osteotomi herhangi bir BioHorizons 2,0 mm (0,08 ing) ve 2,5 mm (0,1 ing)

dril sirayla kullanilarak haziranabilir. (3) 70 Ncm veya daha yiiksek tork degerleri implantin mekanik bitiinligiint
bozabilir. Yogun (D1-D2) i , implant bag agin tork uygu igin bélgenin daha ileri diizeyde
hazirlanmasi gerekebilir. (4) Bolgeyi daha Hen diizeyde hazirlamak igin, krestal kemik drili (TP3CBD) ve kemik kilavuzu

(122-900) ku (5) Klinisyen 1 6nee uygun aletlerin meveut ve kullanima hazir T—N=RAYE—F)L 3.0, T—N—REZL XL 3.0, HKE ZUh-

oldugunu dogrulamalidr. BEI()ERBERAKIHICREA VTSV MNFRYZATILIC24T HEE . (2 9B
R fifi&. $EA T % £ MBioHorizons 2.0mm (0.08")# & U¥2.5mm (0.1") K 1J

UYARILAR VE ONLEMLER

CENTEET, B)7TONcmEORNLIE, 42752 NOBEHT
F¥9, MEXDI1-DYBTRE, 1>7ZVNOEHRICEBNLINDER%
TESBIEBHIVERBENBYET, 4) TOBAMTNE SBEIERDLT
JL(TP3CBD)B K VR— &Y 7' (122-900) 2 EAT BN TEXT, (5) EE
PHCEYEEENFATEFTCLHDEEBBLTEZV,

BEBLOMEDER
A7V NMERBIC, BYIBRA VT IVRARTFIOZY ODELWNL—Z T %3<
LET, FEYBETIZY I, A1VT TV NORBBLY | RLEXFBORRELL

Implant kullanimindan 8nce uygun implant cerrahi teknigi alaninda uygun egitim a\mmasw Gnemle tavsiye edilir.

Uygun olmayan teknikler implantin velveya ici kemigin k ine neden olabilir. (1) Yeterli
kemigin var olup olmadigini ve (2) mandibiler kanal, maksiler siniisler ve bitisik disler gibi énemli anatomik noktalarin
konumunu belirlemek igin uygun réntgen filmleri gekilebilir ve/veya CT taramalari yapilabilir.

Implantlarin okliizal fonksiyona alinmasindan énceki minimum sonras stirenin
Klinisyenin karari esas Yiki ve dagitmak igin yeterli sayida implant
ku\lanllmahdlr BloHonzons dental implantlari, MR ortaminda givenlik veya uyumluluk bakimindan

da superstrutura, sobrecarga devido a uma oclus@o indevida, ) de “

cimentados e um cantilever excessivo dos ponticos. Os implantes de diametro pequeno com “abutments”
curvos destinam-se a regiao anterior da boca, nao se destinando a regiao posterior devido a possivel falha
do implante.

0Os Implantes One-piece 3.0 NAQ devem ser colocados em oclus@o total até terem decorrido, no minimo,
TRES meses in situ, a partir da data de colocacdo em 0sso de elevada integridade e, no minimo, SEIS meses
in situ em 0sso com uma integridade comprometida.

A estabilidade dos Implantes Overdenture DEVE ser avaliada cuidadosamente antes de seleccionar um
nivel de reteng@o apropriado nos encaixes, anilhas ou ilhos de fixagao da sobredentadura correspondente.
Recomenda-se retencdo por defeito em vez de retengao em excesso para a carga |n|0|a\ 0Os implantes
Overdenture foram idos para a izacdo da te uma

com um bom encaixe e suporte de tecido mole.

COMPLICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com implantes incluem, entre outros: (1) reacgdes alérgicas ao material do
implante e/ou do “abutment”; (2) quebra do implante e/ou “abutment”; (3) folga do parafuso do “abutment”
e/ou parafuso de retengdo; (4) infeccao que exija a revisao do implante dentario; (5) lesdes no nervo

que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histologicas envolvendo
possivelmente macrofagos e/ou fibroblastos; (7) formacdo de émbolos de gordura; (8) folga do implante que
exija cirurgia de revisao; (9) perfuracao do seio maxilar; (10) perfuracdo das placas labial e lingual; e (11)
perda 0ssea resultando possivelmente em revisao ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Este produto & fornecido estéril e devera ser considerado estéril, excepto se a embalagem tiver sido aberta
ou danificada. Utilizando uma técnica esteril aceite, retire da embalagem apenas depois de determinado

0 tamanho correcto e preparado 0 campo ciriirgico. Manuseie sempre o produto com luvas sem po e
evite o contacto com objectos contundentes que possam danificar a superficie. Os implantes destinam-se
auma (nica utilizagdo e nao devem ser reutilizados. O cumprimento desta orientagdo elimina o risco de
contaminagdo cruzada entre pacientes devido a utilizagdo secundaria deste dispositivo. A BioHorizons nao
assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizagao ou reesterilizagao.

sinma, yerinden gikma veya gorintl artefakti bakimindan test edimemistir. EFBYET, ELWXRT7 A LAB LY | EGCTAF Y EFAL, (1)@ B%ﬁ'ﬂ}ﬁ%

BioHorizons dental i MR glvenligi bilir ir. Bu cihaz! tagiyan bir hastanin taranmasi EABLTQ)THENEE, LEOE, BETIEEEOBLF LEERANOMEERML T
hastanin yaralanmasi ile sonuglanabilir. Dental implantlar, uygunsuz okliizyon, metal yorgunlugu ve takma sirasinda <EE,

implantin agiri sikiimasi da dahil pek gok sebeple islevini yitirebilir. Implantlarin belli bir yiizdesi, mobilite ile gosterildigi

{izere ossec on elde ilir veya bunu stirdi ilir ve gikariimalidir. Abutment kinimasinin olast EMOHMICRY, BREBECA VTV RNERBIIHOBNA VTS0 T— 3V HBH
sebepleri, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla soyledir: 30 derecenin tizerinde bir agiyla uygulama, titanyumun 1099°C ERML T IEE VW, IHEWERHEL. TNY RXYNCHEZA TR, BYIEKOA >

75U NEEALTEE V), BioHorizons lRl M > 7’52 MNE, BMRHBERRRICHTHR
2UBLVCEREDOTMAERL TVEEA, BEABERRECS T2 ZLUBLVCEREFRE
LTLWER A, BIKIBERRIRICS T3 BioHorizons R A > 75 NOREMRFITHTY .
EFNARAEETHEEEEETDE, BEONMEEB<BENFBVET, @RI TR
BRENERE, SEEH . BAROA U TIU NOFHBRELLZBRHELZCZROEAIC
KYBEERICHBIACENBYET. 1T TUROSEAN—EY N, BBETRE
N2EY, BREAEERTLIMITERVEBENHY, BWBRA B TRBRYELEA, TNNY
MXY NOBROBENZREGUTESAETHFTNSICREENEL A, 1099°C (2010°F)
BOBEATRY, BYVBELBH L LECEBEL LTBUERA TS0 NI/, LHEE
POFMROBE, TEYBZKREICIPBEE, X RFLETNY KXY NOFRELE
KEES, MIEORDBREHL, ROOTNY KXY RNEEDERONEBRAVT TV
&, ORAHEERLEEOTHY, 1T7I0RNOFLOTREEICKY, OREHEERL -
EOTRHYELA,

One-piece 3.0 A V7 ZV N, HEMDBEVEBTRHREMCKEALURE=NAET. Hek
NHVEBTEREANAETLERETHRALTHBELAVTIEZ L,

Overdenture 1 > 75> Mg, Overdenture XEBAY, O-U> 50, FLEITOXY NOisd
AVTRE DOBEUNBLARLZERTZHIC, EECREMEZMEL T<EE V[, MHERIC
BEOORBALVEDBOORBNEHRRLET, A—N—FUFr—A2TIU R, T
Fr—ORENLDHICHAENTVET, Overdenture 1 7TV KNE, FUF¥—DREDL
HILRHENTVET, BEBOXBAEELELI<BERTATUFr—2B<HERELET,

BHHES L OBEER
AUTSUREDURIREBHECE, (NAV 7TV RBET | REETNY MXY MHCHT
BTLLY—RIS. QAV7IVNBRT | £ERT/NY XY NORA, 3)F/NY X2k
DRUBEY | FERREMBLOBE, QENA TSV NOBEREETDER, (5)KA
ARG, FE, BhEIEZRCTTEMOS S BEWA, 6)AAMIS LT/ &L EHES
EREXEACEOSHEALNRIS, (EHEROTK, OBERFHEETSA>275>
NOEHR, (QLEORAOITRE, (10)BASLOEMNOBEROITRE, (1) BERAELERE
ERBTREDHZBOEANEENETH, CNSLCRES NELA,

(2010°F) tizerinde dokiilmesi, periodontal riski bulunan diglere takildiginda yetersiz implant destegi, Ust yapinin pasif
olmayan sekilde takilmasi, hatali okliizyon nedeniyle asiri yiikleme, dolgulu abutmentlerin eksik yerlesimi ve govdelerin
asir desteklenmesi. Acili abutmentlere sahip kiigiik capli implantlar agzin anterior bélgesi igin tasarlanmistir ve
implantin bozulma olasiligi nedeniyle agzin anterior bélgesi iin uygun degildir.

One-piece 3.0 implantlari, yogunlugu yiiksek kemiklerde, yerlestiriime tarihinden itibaren en az UG ay ve biitiinliigi
bozulmus kemiklerde yerlestiriime tarihinden itibaren en az ALTI ay siireyle yerinde kalmadan tam okliizyona
ALINMAMALIDIR.

Overdenture Implantlari, eslesen takma dis atasman ek parcalari, o-halkalari ve grometlerde uygun retansiyon seviyesi
secilmeden 6nce stabilite agisindan dikkatle degerlendirimelidir. llk yiikleme igin daha gok retansiyon yerine daha az
retansiyon tavsiye edilir. Overdenture implantiari protez stabilizasyonu igin tasarlanmistir; yumusak doku destegi olan
ve iyi oturan bir protez 6nemle tavsiye edilir.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

Implantlarla baglantili riskler ve komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla sdyledir: (1) implant ve/veya
abutment materyaline kars alerjik reaksiyon/reaksiyonlar; (2) implantin ve/veya abutmentin kirilmasi; (3) abutment
vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi; (4) dental implantin revizyonunu gerektirecek enfeksiyon; (5) kahm
zayifiik, hissizlik veya agriya neden olabilecek sinir hasari; (6) jlar ve/veya 1da

histolojik yanitlar; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektirebilecek implant gevsemesi; (9) maksiler
siniis perforasyonu; (10) dudak veya dil plakasinda perforasyon ve (11) revizyona veya implantin ¢ikariimasina neden
olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Bu dirlin steril halde temin edilir ve ambalaj veya hasar go steril kabul ir. Kabul edilen
steril teknigi kullanarak, Grinii ambalajindan sadece dogru boyut belirlendikten ve cerrahi alan hazifandiktan sonra
gikarin. Urlind her zaman pudrasiz eldivenlerle tutun ve yizeyine zarar verebilecek sert cisimlerle temasini &nleyin.

Implantiar tek kuIIanlmllknr ve lekrar kullaniimaya calisiimamalidir. Bu kurala uyulmas, cihazin ikincil kullanimindan
riskini ortadan kaldirir. BioHorizons, tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon

girisimleri \(;m sorum\uluk kabul etmez.
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ARRE, BET A THETATEY, BEFAHERLERBLTVEVRY, BEEEZSHh
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H#A, HAKMD, PALKT, AR, NBHNLEEARGLTAT LABGRTHE , BELE
ER[EZFHMFRNEFENALTREN, (1) MATHEEAENIEMEBESR (2) HEHHS
MNFEERARREEE - RS EA MRS MMEG RN B S LEREN | A EEH
MERRL.

3.0, HAALRKT3.050K Laser-Lok 3.0FHEAA A4 T~ &7l o 6 SF FIU 61 5F B L &R ) 5F 9 2.
WERTPAEAIFREM, (1) AT RN EQ G EERE , (2) HEHT SN TR FER
FARME R —BEN ATFREAGRS |, 3R (3) EFI TNE M LB EMAS N pREGR# T Lt
E%B’I , AT EMEANFPIEE, HERERFNMBRERHEAELNT AR , TILEEA
AE,

One-piece 3.0 FAE{AT] (1) St T ERAFEDFFM GIF R LMD SF o9 % —FRERAEATTFRG
. FIRTIHEEMAEN IGRERE | (2) LTSN T TERARREEE —RENALF
RGN, A EMEANAELR, — BET i E ISP RER SR I ENAE A RPABAE ; = (3) ERI TEEA
LB R ERS M ABAE T L ERE, — B EJE A S A O AE A S 37 VA AT AE 4

Overdenture FB k=] 3 T#E 51 T 518 M L6 8 i 5 NP HART LR, —EBRedEE A8
A FRAE 4 R 37 B AE A FhAE 4
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BioHorizons SFRMBAT AT B M RTZEGINBIILRR , WOATH, HWERE, F
RERTIBETTHE, ORBRLEALME, SRR, TERENBMOE, FRERK, mENOEOHE
. %, RRFEL, Eik, REFNSHE. BNESTEEEHIN , ORE, WE, ORIE
TR, BT, RIER. ROSAFYNHETE  SENETEE,

#R3.0, BFALKF3.0MLaser-Lok 3.0 HEAHS AT AR YFLLER,

One-piece 3.0 MEAMEGRRAZSA T LARYFEEER , MAFSAESNFHFEI AN
A ERERAPENEETTASHERRN. CIEEASEREEZS =1 ARERRE
BESUANBRBEFAME WA,

fEAVA

ERHABNFABRFANETRARTUET AANTE. SUTELXRRFINBEROHER ,
BEMNABETHEIHNLZRIPEFRRBFOELM, BioHorizons 52 2R W E T 2A FRHFPHEAHK
BHREFF , H™HEFBioHorizons FAEMT= MK S BEARANEARF. £
FARBPEMEA 0.12% HERRE DA RN OERF E T HEAGBRH LENRERDER
{%. ( The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-
30, 1997, Suppl5 ) « BWFREAHRE 30 ¥ , FRAEERPEFAR , HERA.
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