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

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.

INDICATIONS FOR USE

BioHorizons implants are inte for use in the mandible or maxilla for use as an artificial root structure for single tooth
replacement or for fixed bridge o@ ntal retention. The implants may be restored immediately (1) with a temporary
prosthesis that is not in functional o Toliaolg (2) when splinted together for multiple tooth replacement or when stabilized with
an overdenture supported by multiple imp 7

Tapered Short implants may be restored usgk@ed loading, or with a terminal or intermediate abutment for fixed or
removable bridgework, and for overdentures.

Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0, and Las;r-Lo 8.0%mnplants may be used as an artificial root structure for single
tooth replacement of mandibular central and lateral incisd é maxillary lateral incisors. The implants may be restored
immediately (1) with a temporary prosthesis that is not in func |0r®clusion, (2) when splinted together as an artificial root
structure for multiple tooth replacement of mandibular incisors, 0 enture stabilization using multiple implants in the
anterior mandible and maxilla. The implants may be placed inimmediat ion when good primary stability has been achieved
and with appropriate occlusal loading. &

CONTRAINDICATIONS

BioHorizons dental implants should not be used in patients who have contraindicatln@e ic or uncontrolled local diseases
such as blood dyscrasias, diabetes, hyperthyroidism, oral infections or malignancies, ren@s uncontrolled hypertension,
liver problems, leukemia, severe vascular heart disease, hepatitis, immunosuppressive diso Lﬁegnancy, 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.

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: A pre-operative 30-second rinse with
a 0.12% Chlorhexidine Digluconate solution is recommended. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on
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the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30,
1997, Suppl5).

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 implant procedure manual
should be reviewed prior to attempting placement. (2) The osteotomy 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.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Appropriate training in pro ant surgery technique is strongly recommended prior to implant use. Improper technique can
result in implant failure and/or | upporting bone. Appropriate x-ray films and/or CT scans should be utilized to determine
(1) if adequate bone width and“de e gvailable at the desired impant site and (2) the location of important anatomical
landmarks, such as the mandibular inIz;ry sinuses, and adjacent teeth.

Clinician judgment should be used in detel(#ﬁe minimum post-implantation time before placing the implants in occlusal
function. An adequate number of implants sh sed to provide support and to distribute the load to the abutments. For
short implants, clinicians should closely monitor r any of the following conditions: periimplant bone loss, changes to
implant’s response to percussion, or radiographic ch n bope to implant contact along the implant's length. If the implant
shows mobility or greater than 50% bone loss, the implant shodld e evaluated for possible removal. If the clinicians choose a
short implant, then clinicians should consider a two-stage s proach, splinting the short implant to an additional implant,
and placement of the widest possible fixture. Allow longer periodsffor psseointegration avoid immediate loading. BioHorizons
dental implants have not been evaluated for safety and compatibtity*lpPthe MR environment. They have not been tested for
heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety\of BiéHorizons dental implants in the MR environment
is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patientinjifye Dental implants can break in function for a
number of reasons including overloading due to improper occlusion, metal fatigugi-and over-tightening of the implant during
insertion. A certain percentage of implants may fail to achieve or to maintain osse0integzation, as demonstrated by mobility, and
should be removed. Potential causes of abutment fracture include, but not limited to: c@ Hin g beyond a 30-degree angle, casting
titanium above 2010°F (1099°C), inadequate implant support when attached to periodon |3%romised teeth, non-passive

fit of superstructure, overloading due to improper occlusion, incomplete seating of ce 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.

Tapered IM Implants (1) are limited to the molar region; (2) restricted to only one implant per molar extraction site; (3) are to be
placed 3-5mm from adjacent implants or teeth, with the distance from the apical extent of the implant to adjacent implant or
implant to tooth contact point should be 3mm to coronal to the alveolar crest; (4) should be at least 1.5mm from buccal or lingual
alveolar surfaces to permit adequate integration; and, (5) are used when the surgeon has determined that the placement of a
narrower diameter implant would increase the probability of failure due to poor primary stability, or increased surgical procedures
leading to complications.

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
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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-
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ESPANOL

Este documento reemplaza a todas las revisiones anteriores. El idioma original es el ingles.

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 Unico 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 qu ecesario usarlas como referencia en un futuro.

INDICACIONES DE USO 4

Los implantes BioHorizons estan previ ara ser utilizados en la mandibula o en el maxilar como una estructura de raiz
.

artificial para una sustitucion de diente { / 0 para puentes fijos y retencion dental. Los implantes pueden restaurarse
inmediatamente (1) con una protesis temp awno esté en occlusion funcional, (2) cuando se fragmentan juntos para una
sustitucion de diente o cuando se estabiliza ¢ L@bredentadura soportada por varios implantes.

Los implantes Tapered cortos pueden restaurarse cor@rg iferida, o con un soporte intermedio o terminal para puentes
fijos 0 mdviles, y para sobredentaduras.

Los implantes interno cénico 3.0, conico de nivel de tejido 3.0y Lok 3.0 pueden utilizarse como una estructura de raiz
artificial para la sustitucion de un diente Unico de los incisivos centrales ydlaterales de la mandibula y los incisivos laterales
maxilares. Los implantes pueden restaurarse inmediatamente (1) con u Otesis temporal que no esté en oclusion funcional,
(2) cuando se fragmentan juntos como una estructura de raiz artificial pa stitucién de varios dientes o de incisivos
mandibulares, o (3) para la estabilizacién de la dentadura usando varios implantesf€n [@mandibula anterior y el maxilar superior.
Los implantes pueden colocarse en funcionamiento inmediato cuando se haya ¢ @o una buena estabilidad primaria y
con una carga oclusal apropiada.

CONTRAINDICACIONES /

Los implantes dentales 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, hipertensién no controlada, problemas de higado, leucemia, varias enfermedades
de corazon vasculares, hepatitis, trastornos inmunosupresivos, embarazo, enfermedades dseas y de coldgeno. Las
contraindicaciones relativas pueden incluir habitos como el uso del tabaco, el consumo de alcohol, una higiene oral deficiente,
bruxismo, morderse las ufias, morder lapiceros y habitos de la lengua inadecuados, dependiendo de su gravedad.

Los implantes interno cénico 3.0, conico de nivel de tejido 3.0 y Laser-Lok 3.0 estan contraindicados para la sustitucion de un
diente Unico de los incisivos centrales maxilares.
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INSTRUCCIONES DE USO

Los procedimientos y técnicas quirdrgicas apropiadas son responsabilidad del profesional médico. Cada odontdlogo 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 acompafan los productos de
implantes BioHorizons. NOTA: Se recomienda un enjuague preoperatorio de 30 segundos con una solucion al 0,12% de
digluconato de clorhexidina. (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).

Implantes internos conicos Plus - IMPORTANTE. Cuando use el TSK2021 (kit quirGrgico para el implante interno cénico) 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 co de nivel de tejido 3. 0 y Laser-Lok 3.0 - IMPORTANTE (1) Debe consultar el manual del
procedimiento con implante anes ntentar colocarlo. (2) La osteotomia puede prepararse con cualquier taladro de 2,0 mm
(0,08 pul.) y 2,5 mm (0,1 pul ofizons ut|I|zados secuencialmente. (3) Una torsién de 70 Ncm o mayor podria
comprometer la integridad mecanic ante Es posible que se requiera una preparacion adicional en hueso denso (D1-
D2) a fin de evitar aplicar una torsion e a Ia conexion del implante. (4) Para una preparacion adicional del sitio, se
pueden utilizar el taladro para hueso en cr st CBD) y la terraja 6sea (122-900). (5) El facultativo debe verificar que los
instrumentos adecuados estén disponibles y am tes de intentar la colocacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES O
Se recomienda encarecidamente estar formado en la técnica @ ca de implantes adecuada antes del uso del implante. Una
técnica inadecuada para ocasionar el fallo del implante y/o la péditiasde hueso de soporte. Deben usarse placas de radiografia
ylo escaneres de TC para determinar (1) si se dispone del ancho @ ofundidad adecuados del hueso en el sitio deseado del
implante y (2) la ubicacién de puntos de referencias anatdémicos w@ntes tales como el canal mandibular, los senos

maxilares y los dientes adyacentes. O

Deberia utilizarse el juicio clinico para determinar el tiempo minimo posterior a | ntacion antes de colocar los implantes
en funcion oclusal. Debe utilizarse un nimero adecuado de implantes para propor oyo y para distribuir la carga de

los soportes. Para implantes cortos, los clinicos deben supervisar con atencién a su S para controlar las siguientes
condiciones: pérdida 6sea periimplantaria, cambios en la respuesta del implante a la pe@ ambios radiogréficos en el
contacto hueso-implante alo largo de la longitud del implante. Si el implante muestra movilidad una pérdida de hueso superior
al 50 %, debe evaluarse la possible retirada del implante. Si los clinicos eligen un implante corto, deben considerar un abordaje
quirdrgico en dos etapas, ferulizando el implante corto a uno adicional y colocarlo ocupando el mayor ancho posible. Los
periodos de osteointegracion deben alargarse para evitar la carga inmediata. No se ha evaluado la seguridad ni la
compatibilidad de los implantes dentales BioHorizons en entornos de RM. No se ha comprobado si se produce calentamiento,
migracion 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 lesiones al paciente. Los implantes
dentales pueden romperse en carga por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una oclusién inadecuada, fatiga del
metal, y una sobretension del implante durante la insercién. Un porcentaje de implantes puede no conseguir 0 mantener la
integracion Gsea, 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 &ngulo de més de 30 grados, fundicién del titanio a una temperatura
superior a 1099°C (2010°F), soporte inadecuado del implante cuando se une a piezas dentales con problemas
periodontoldgicos, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una oclusion incorrecta, asentamiento
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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.

Tapered IM Implants (1) estan limitados a la region molar; (2) restringidos solo a un implante por lugar de extraccion molar; (3)
deben colocarse a 3-5 mm de los implantes o el diente adyacente desde el extremo apical del implante, y a 3 mm de los
implantes o el diente adyacente desde el extremo coronal; (4) debera encontrarse al menos a 1,5 mm de las superficies alveolar
bucal o lingual para permitir una integracion adecuada; y, (5) se utilizan cuando el cirujano ha determinado que la colocacion
de unimplante con un didmetro mas estrecho incrementaria la probabilidad de fallo debido a una estabilidad primaria deficiente
0 mayores procedimientos quirtrgicos que podrian generar complicaciones.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones con los implantes incluyen, sin limitarse a estos: (1) reacciones alérgicas al implante o a los
materiales del soporte, (2) del implante o el soporte, (3) aflojamiento del tornillo de soporte o de retencion, (4) infeccion
que requiera revision del im ental, (5) dafios en los nervios que puedan ocasionar una debilidad permanente,
entumecimiento o dolor, (6) res;g*j istolégicas que posiblemente impliqguen macrofagos o fibroblastos, (7) formacion de
embolia grasa, (8) aflojamiento del' que requiera una intervencion quirdrgica de revision, (9) perforacion del seno
maxilar, (10) perforacién de las placas labj }ﬁuales y (11) pérdida 6sea que posiblemente de como resultado una revision
o retirada.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION @

Este producto se suministra estéril y se debe consider%il agnenos que el paguete haya sido abierto o dafiado. Utilizando
una técnica aceptada estéril, retirar el producto del paquete ués de haber determinado el tamafio correcto y de haber
preparado el lugar de la cirugia. Manipular siempre el productGveef guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que
puedan dafar la superficie. Los implantes son de un solo uso, y intentarse una reutilizacion. Seguir esta indicacion

elimina el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes derivada defla rettilizacion de este elemento. BioHorizons no asume
ninguna responsabilidad por un intento de reutilizacion o reesterilizacion oduzca entre pacientes.

Fabricado en Estados Unidos

G/)/
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PYCCKUN

[laHHbIit JOKYMEHT 3aMeHsieT Bce npeablayLume pesakuymmn. A3bIkoM opuruHana SBnseTcst aHruickuin s3bik.

OTOT JOKYMEHT pacnpocTpaHaeTcs Ha 3ybHble uMnnaHTaThl BioHorizons.

ONMUCAHUE

mnnaHTatel BioHorizons wusrotaenueaioTcs M3 GMOCOBMECTUMOrO TUTAHOBOMO ChfaBa WM MpeAHasHauyeHbl TOMbKO A1
0HOPa30BOro MCMonb30BaHKS. HekoTopble umnnaHTatel BioHorizons nocTaBnstoTcs B KOMNMekTe C NpeaBapuUTensHO
ycTaHoBneHHbIM abatMeHToM 3inOne. AbaTtMeHTbl 3inOne npegHasHaueHb! TOMbKO ANs O4HOPA30BOr0 UCNOMb30BaHUs. JTOT
abaTmeHT MOXeT BbITb MCNONB30BaH B kayecTse: (1) IMNNaHToBOAa; (2) TpaHcdepa Ans 3aKPbITON NTOXKM NPK NCMONb30BaAHUN
BWHTA C LUAPOBWAHON LNANKON M (3) BPEMEHHOO UM NOCTOSHHOMO abaTmeHTa. Haknenku Ha ynakoBKe UMnnaHTaTa coaepkart
BaXHYI MHOpMaLmio 06 @' W, UX HeobxoauMo MOMECTUTb B MEAMLIMHCKYIO KapTy MauueHTa Ha Cryyal, ecnv ata
MH(OpMaLMs MOXET NOHAZ00UTb Bynywem.

NOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO O N

mnnanTatel BioHorizons npeaHasHaveH CTAHOBKM B HUXXHEN UMW BEPXHEN YEOCTMU B KAYEeCTBE UCKYCCTBEHHOMO KOPHS
MPW M3roTOBMEHMM OOMHOMHBIX KOPOHOK N EMHbIX MOCTOBMAHbLIX MPOTE30B M PETEHLMOHHBIX 3IEMEHTOB 3YOHbIX
npoTe30B. MmnnaHTaTbl MOrYT MCMONL30BaTHCA HeMeLNeHHOro NpoTe3npoBaHmMs (1) Npy M3rOTOBMEHUN BPEMEHHOIO
npoTe3a Mpu YCoBUM €r0 BbIBEAEHNS W3 (PYHK W OKKIO3WM WMWK (2) NpW LWWHUPOBaHWA ANS NPOTE3UPOBAHMS
HECKOMbKWX 3y60B, Unn Npu CTabunnusaLmm CbeMHOro e3a OpOVl Ha HECKOMBKO MMMIAHTATOB.

KopoTkue umnnaHTathl Tapered MOXHO Mcronb3oBaTh Anst 831POBAHMS, NPUMEHSIS OTCPOYEHHYIO Harpyaky, Unu npu
MOMOLLM KOHLEBBIX UMK MPOMEXYTOYHbIX abaTMEHTOB Ans He WM CbEMHbIX MOCTOBMIHBIX MPOTE30B UMM AnS
NepeKpPbIBaOLLMX ChEMHbIX NPOTE30B.

KopHeBuaHbIe MMNNaHTaThbl C BHYTPEHHUM LUECTUrpaHHUKOM cepun 3.0, kop HBIE MMNNaHTaTbl C COeANHEHNEM Ha YPOBHE
KOCTHbIX TKaHei cepun 3.0 u umnnaHTatsl Laser-Lok 3.0 moryT ucnons3osathe a4ecTBe WCKYCCTBEHHOrO KOPHA AnNA
WN3roTOBNEHNS OAMHOYHBIX KOPOHOK HUKHEYENIOCTHBIX LIEHTPabHbIX M GOKOBbIX pesLy XHEYEoCTHbIX BOKOBBIX PE3LIoB.
AMnnaHTaTbl MOryT MCMONb30BaTLCA A1 HEMEANEHHOro NpoTe3unpoBanus (1) npu m3r@§|-| BPEMEHHOTO npoTesa npu
YCNOBUW €ro BblBeAEeHUs U3 (DYHKLMOHArbHOM OKKMO3uK; (2) NMpW LWWHUPOBAHUA B Kay UCKYCCTBEHHOrO KOPHSA Ans
MOCTOBUAHbLIX MPOTE30B HWKHEYEMIOCTHBIX Pe3uoB unu (3) npu crabunusaunm CbeMHOTO NpoTe3a C UCMOoNb30BaHWEM
HECKONbKIX MMMIAHTATOB B NepeHeM OTAene HWKHE 1 BepxXHei YentocTu. iMnnaHTaTtel MoryT noasepraTbCs HeMeaneHHomn
(DYHKLMOHANBHOW Harpy3ke Npy AOCTWKEHUM XOPOLLEN NEPBUYHON CTaBUNBHOCTY MMNMAHTaTa W NOOXOAALLEN OKKITO3NOHHOM
Harpyaske.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA

3yGHble MnnaHTaThl BioHorizons He [OMKHbI MCNOMb30BATLCS Y NALMEHTOB, UMEHOLLNX CUCTEMHBIE UIN HEKOHTPONMPYEMbIE
MeCTHble 3aboneBaHusi, KOTOpble MOTYT CMYXWUTb B KayecTBe MPOTWUBOMOKA3aHUS, HanpuMep MaTonorMyeckne U3MeHeHus
KNETOYHOro COCTaBa KpoBM, AvabeT, rMnepTUpeos, 3oKaYeCcTBEHHbIE HOBOOOPa30BaHUS U MHAEKLMOHHbIE 3ab6oneBaHus
POTOBOW MONIOCTM, MOYEYHAs HEAOCTaTOYHOCTb, HEKOHTPOMMPYEMas runepTesHIs, 3a00NeBaHNUS NeYeHM, NekemMusi, Tsxenas
topma 3aboreBaHus CepaeyHO-COCYaAUCTON CUCTEMbI, renaTut, uMMyHopeduunt, GepeMeHHOCTb, AUt dY3Hble GonesHu
COBAMHUTENBHOM M KOCTHOW TkaHW. OTHOCMTENbHbIE MPOTMBOMOKA3aHWsS MOTYT BKMKOYaTb Takue MPMBbLIYKM, KaK KypeHue,
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noTpebreHue ankorons, nroxas rurkeHa NonocTu pra, Gpykcuam, kycaHue Horrei, obrpbidaHue kapaHaallen 1 HenpaBubHble
MPUBLIYKM PACMONIOXEHMS S3bIKa B 3aBUCUMOCTY OT CTEMEHU TSKECTM.

KopHeBWaHble MMNnaHTaThbl C BHYTPEHHUM LUECTUTPaHHNKOM cepi 3.0, KOPHEBUAHBIE UMNAAHTaThI C COEANHEHNEM Ha YPOBHE
kocTHOW TkaHu cepum 3.0 u umnnanTathl Laser-Lok 3.0 He nokasaHbl 4515 U3TOTOBEHNS OAMHOYHBIX KOPOHOK LiEHTpanbHbIX
BEPXHEYENHOCTHBIX Pe3LIoB.

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHUIO

Bbibop nooxoasLLero Xupypritieckoro BMELLATENbCTBA U TEXHUKI OCYLLECTBISETCS HA YCMOTPEHWe Bpaya. Kaxabln AaHTuCT
[OIKEH OLeHWBATb LienecoobpasHOCTb UCMOMb3yeMoit NpoLeypbl Ha OCHOBaHUW NUYHOM MeAULMHCKON NOAFOTOBKW 1 OMnbITa
C YYETOM Cryyas KOHKpeTHoro naumeHta. Komnanus BioHorizons HacTosTENbHO pekoMeHAyeT MpOiT COOTBETCTBYHOLLEE
obyyeHne N0 AEHTaNbHOW WMMMAHTONMOMMM K CTPOrO CrnefoBaTb NpouedypaM M UHCTPYKUMSIM MO MCMOMb30BaHWIO,
conpoBoxgaeMbiM Bce umnnaHTtatbl BioHorizons. NMPUMEYAHUE. Pekomenayetcs npeponepaumoHHoe 30-CekyHaHoe
nonockaxwe ¢ 0,12% pacrt nopreKcmnMHa purntokoHaTa. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on
the Incidence of Infectious Co | ns and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30,
1997, Suppl5).

KopHeBuaHble UMNaHTaThl € BHyTpeé VlrpaHHVIKOM KoHuueckas BHyTpeHHss nnoc — BAXXHAA WHOOPMALINA!
Mpwn ncnonb3osaHun TSK2021 (xupypriveCio, opa KoHunueckast BHYTPEHHSS) ANS YCTAHOBKM UMMIAHTATOB AWaMeTpoM
3,8 mm (0,15”) Tarke Heobxoaumo McnonbsoBaTb®)TKM 3,0 mm (0,12") (TP3IDH, TP3IDR).

3.0, KOpHEBMAHbIE MMMNMAHTATbI C COBAMHEHNEM Ha YPOBHE
)! Mpexae Yyem NpucTynaThb K pasMeLLeHo UMNNaHTaTa,

KOCTHOW TkaHu cepum 3.0 n umnnaHTaTel Laser-Lok 3.0 — BA
crneayeT U3yynTb WHCTPYKUMKO MO BbINOSIHEHMIO 3TOM MpON (2) OcTeoToMMs MOXET MPOBOAWTLCA C MOMOLLbHO
nocneaoBaTensbHOro UCnosnb3oBaHKs Ntoboro ceepna BioHorizon @ (0,08") n 2,5 mm (0,17). (3) Yeunue B 70 Hem unu
Bbille MOXeT HapyWTb MEXaHW4YecKyl LenocTHoCTb umnnaHtatd: BenpotHoi (D1-D2) koctu MmoxeT noTpeboBathes
LONOMNHUTENbHAs NOArOTOBKA KOCTHOTO NoXa BO u3bexaHue npumeHeHus dpe HOrO YCUNIS NPU COEANHEHUN UMMaHTaTa.
(4) Ona pONONHMTENBHOM NOATOTOBKM KOCTHOTO NOXa MOXET MCMOMb30B no ans koctHoro rpe6us (TP3CBD) u
KOCTHbIN MeTumk (122-900). (5) MNepen ycTaHOBKOM MMNMAHTATa KNHUYeckuin BPa )KEH NPOBEPUTb Hamuune v 4OCTyn K
COOTBETCTBYHOLLMM UHCTPYMEHTaM.

KOpHeBVI,D,HbIe UMNNaHTaTbl C BHYTPEHHUM mecmrpaH%e : {

NMPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH 0

lepen NpUMEHEHVEM MMMMAHTaTa HACTOATENbHO PEKOMEHAYeTCs 06YuMTLCS COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrUYEeCKon METUOANKE
nmnnaHTauy. Mcnonb3oBaHye HENOAXoAsLLEA METOAMKN MOXKET NPUBECTM K HECOCTOSTENBHOCTI UMNMaHTaTa u/vnm atpogum
noaaepxmeatoLLen kocTu. Mpu NOMOLLM PEHTTEHOBCKIX CHUMKOB 1 KT-13obpaxeHunin Heobxoanmo: (1) ybeantses B Hanmumuu
[OCTaTOMHOM LUMPWHBI W BbICOTHI KOCTU B MpeanonaraeMoM MecTe YCTaHOBKM MMMMaHTaTa W (2) onpeaenutb NonoXeHue
BaXHbIX aHATOMMYECKMX OPUEHTMPOB, TaKWX Kak anbBEONIAPHbLIN KaHar, BEPXHEYENIOCTHON CUHYC U CMeXHble 3yObl.

[N yCTAHOBNEHUS MUHUMAMbLHOTO CpOKa, KOTOPbIA HEOOXOAMMO BbIAEPXaTb NEepen OKKMO3MOHHOM Harpyskoi nocne
YCTaHOBKM MMMNaHTaTa, UCMOMb3yeTest KNnHUYeckas oLeHka. [ins obecneyeHus Nogaepxku 1 pacnpeneneHns Harpysku Ha
abaTMeHTbl CriefyeT UCMonb3oBaTh [JOCTATOYHOE KOMMYECTBO MMMMAHTATOB. [ns KOPOTKMX WUMMNaHTaToB: Bpay AOSIKEH
TLATENbHO OTCMEXMBATL COCTOSIHUE MaLMEHTOB Ha NpeaMeT Ntoboro 13 CreayroLLmx hakTopoB: NOTepy OKONIOMMMIAHTATHOI
KOCTHOI MacChl, U3MEHEHUS B peakLMi UMNNaHTaTa Ha NepKyCcCuio I PEHTTEHOTPaUYECKOrO 3MEHEHNS B KOCTU B OTBET
Ha KOHTAKT C UMNMaHTaTOM Mo NMHUM UMNnaHTaTa. Ecnu HabntofaeTcst NOABWKHOCTL MMNNaHTaTa uim noteps 6onee 50 %
KOCTHOM MacChbl, UIMNNaHTaT creayeT OLEHWUTb Ha NPeaMET BO3MOXHOIO U3BNieyeHus. Ecniv ctomaTtonor BbiOUpaeT KopoTKuid

10 of 43



WMNNaHTaT, eMmy cnegyeT paccMOTPEeTb [ABYXATanHbIA XWPYPrYecknit nogxod, 3akpenuB KOPOTKWW WMMMaHTaT Ha
LONOMHUTENBHOM UMMIIAHTaTE W pa3MecTB Camoe LUMPOKOe (MO BO3MOXHOCTM) hukcupytolee npucnocobnexve. Mepuog
OCTEOMHTErpaLmm JomxeH ObiTb Bonee AnuTenbHbIM; n3berainTe HemMeaneHHON Harpy3sku. 3yOHble MMnnaHTaTbl BioHorizons
He oLeHMBanuch Ha 6e30MacHOCTb M COBMECTUMOCTb Npu NpoBeaeHun npoueaypel MPT. YcTpoicTea He TecTUpoBanuch Ha
NpeaMeT HarpeBaHusl, CABUIA MIK B KAYECTBE UCTOYHMKA NOMEX Npu npoBeaeHnn npoueaypel MPT. Mo BesonacHocTy 3yBHbIX
uMmnnaxTatoB BioHorizons npu nposeaeHun npoueanypbl MPT AaHHbIX He uMeeTcs. [poBedeHne CKaHUPOBaHUS Y NaLyeHTa,
WMEIOLLEr0 JaHHOE YCTPOCTBO, MOXET NPUBECTU K TpaBMe nauueHTa. 3yOHble UMnnaHTaTbl MOryT COMaTbCs Npu Harpyske
no psgy MPUYMH, BKIIOYAs YPE3MEPHYK Harpy3Ky W3-3a HEMpaBWSIbHOWM OKKMIO3WUK, YCTanoCTb MeTanna v Ype3mepHoe
3aTsrvBaHe UMNIaHTaTa npu ycTaHoBKe. HeCKomnbKo NPOLEHTOB MMNAHTATOB MOTYT HE NO3BOMMTL AOCTUYb UNU COXPaHNTbL
OCTEOMHTErpaLmio, YTO BbIPaXaeTCs B WX MOABWKHOCTW, MO3TOMY WX HeobXxoaumo yaanuTb. [oTeHUWanbHble MPUYMHBI
TpewuHbl abaTMeHTa BKITIOYAtOT, HO He OrPaHMYMBAIOTCA CriedyHoWMMI; OTNMBKa cBblwe 30-rpadycHoro yrna, OTNMBKa TUTaHa
npu Temnepatype cabiwe 1099° C (2010° F), HenpaBunbHas onopa UMNnaHTaTa Npu CoeauHeHnn ¢ 3ybamu, UMEoLLMM
NepuofoHTamNbHbIE MOBPEXAEHNS, HenaccuBHasi Mocafka BEepXHEM 4acTW KOHCTPYKUWMW, Ype3mepHasi Harpyska W3-3a
HenpaBMIbHON OKKITHO3MMK, as nocagka CKpenneHHbIX LeMEHTOM abaTMEHTOB W Ype3MEPHbI BbIHOC NPOMEXYTOYHOM
KOPOHKW MocTa. iMnnaHTaThl AvameTpa C yrnoBbiMM abaTMeHTaMW NpeaHas3HayYeHbl 4715 NepeaHen YacTy YencTyu n
He JOMKHbI MCNONb30BaTLCA AN 3@ YaCTN YEMCTH M3-3a BO3MOXXHOTO OTTOPXEHUS MMMNMaHTaTa.

[OMXKHbI  YCTaHaBNMBATLCA TOMBKO MO WMNAaHTaTy B OQHY JyHKY NOCMEe YyAaneHus Monapa; (3) JOMmKHb
yCTaHaBMMBATLCSA Ha PaccTosHUM 3-5 MM [0 lex “MNNaHTaToB unu 3y6oB OT anukamnbHOM YacTW UMMNaHTaTa U Ha
PacCTOsHUM 3 MM O CMEXHbIX UMMIaHTaTOB WS T KOPOHKOBOW YacTu; (4) 4OMKHbI HAXOAUTLCS He Brvxe 1,5 MM OT
OyKKanbOit MNK SIMHIBaNEHON anbBEONSPHbIX NOBEPX 1 ang,06ecneveHns JOCTaTOMHON UHTErpaLuy; (5) NPUMEHSAOTCSA B
CUTYyaLusx, Korga, no MHEHUIO XMpypra, yCTaHoBKa UMNMaH eHbLUEr0 AMaMeTpa YBEMUYUT PUCK HECOCTOATENBHOCTY B
pesynbTaTe HeAOCTAaTOMHOW CcTabunuawauum wnu npu [OMOMHUTENBbHBIM - XMPYPrUYECKUM  BMeLLaTeNbCTBaM,
COMPSHKEHHBIM C OCMOXHEHWAMM.

.
KoHycoobpasHble umnnaHTathbl ¢ HemMeps arpyskon (1) npeaHasHaveHbl 4ns YCTaHOBKM TOMBKO B 061acTy Monspos; (2)
ﬂ%vwb

OCAOXHEHUSA U HEXXENATEAbHBIE PEAKLLIUUA O
PUCKM 1 OCMOXHEHNS, CBA3aHHbIE C UMMMAHTaTamMu, BKIKOYAIOT, HO He atotca cnegyowmumy: (1) annepriyeckas
peakuns (peakuuu) Ha Matepuan umnnaHtata u (unu) abatmeHta; (2) rfon uMnnaHTata u (uu) abatmenta; (3)

ocrnabnexne BuHTa abaTMeHTa W (MNM) OKKITO3WMOHHOTO BUHTA; (4) MHeKUMs, 6@L\aﬂ MOBTOPHOTO OCMOTpa 3yBHOro
umnnaxTata; (5) noBpexaeHne HepBa, KOTOPOe MOXET NPUBECTU K NOCTOSHHOM Cna MeHuio unu 6onu; (6) TkaHeBas
peakuys, KoTopast MOXeT BKIHOYaTb NosiBneHne Makpodaros u (unu) ¢ubpobnactos; (7) B OBEHME KMPOBON amBonuu;
(8) ocnabnenve coeguHeHus umnnaHTata, Tpebyiolee MOBTOPHOTO XMPYPrU4eCcKoro BN&GJ‘H:CTB&; (9) npobopeHve
BEpXHEYENCTHbIX Nasyx; (10) npoboaeHne HarybHoM 1 HasybHOM YacTh NpoTeaa; 1 (11) 0cTEoNopo3, KOTOPEIN MOXET NOBMEYb
MOBTOPHbIA OCMOTP UMK YAaneH1e umnnaxTara.

NOPAAOK PABOTbI U CTEPUAU3ALLUU

[laHHoe u3genve NoCTaBnNSETCA CTEPUIBHBIM U CHUTAETCS CTEPUIbHBIM, ECIIM YNakoBka He Bbina OTKpbITa UK NOBPEXAEHa.
/3BneyeHne 13 ynakoBKM AOMKHO MPOM3BOAWTLCA C COOMIOAEHMEM YCTAHOBMEHHbIX MPaBMN acenTWkM TOMbKO MOCne
OonpeaeneHus NpasBunbHOMO pa3mepa W NOArOTOBKM OnepauyMoHHoro nonsi. Beeraa pabotaite ¢ nsgenuem B HeONyApeHHbIX
nepyatkax M u3berante KOHTaKTa C TBEpPAbIMKA MpeaMETaMW, KOTOpble MOrYT NOBPEAUTb MOBEPXHOCTb. MMnnaHTatbl
npeaHasHayeHbl TOMbKO AN OAHOPa30BOr0 MCMOMb30BaHUS, WX MOBTOPHOE MCMONb3oBaHWe 3anpelueHo. CobniogeHve
NpWBEAEHHbIX PEKOMEHAALMI YCTPaHAET PUCK NEPEKPECTHOTO 3apaXeHWs NaUUeHToB NPy NOBTOPHOM UCMOSb30BaHUU JaHHOMO
nsgenus. Komnanws BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Chyvae MOBTOPHOTO MCMOMb30BAHWUS MMM MOBTOPHON
cTepunusaumm nsgenvs. Caeanado B CLUA
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.
Dieses Dokument gilt fiir die BioHorizons Dentalimplantate.

BESCHREIBUNG

BioHorizons Implantate sind aus einer biokompatiblen Titanlegierung hergestellt und sind nur fir den Einmalgebrauch. Einige
BioHorizons Implantate werden mit einem vormontierten 3inOne Abutment geliefert. 3inOne Abutments sind fir die Verwendung
an nur einem Patienten bestimmt. Dieses Abutment kann verwendet werden als: (1) eine Implantatbefestigung; (2) ein
geschlossener Tray-Transfer bei Verwendung mit einer Kugelkopfschraube und (3) ein vorlibergehendes oder endgiltiges
Abutment. “Peel-and-Stick™- Etiketts auf der Implantatverpackung enthalten wichtige Produktinformationen und sollten zum

spateren Nachlesen in die Wnakte geklebt werden.

ANWENDUNGSGEBIETE /

Die Implantate von BioHorizons sindizur endung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fir den Einzelzahnersatz
oder fiir fixierte Briicken und eine dentale iXﬁtion bestimmt. Die Implantate kénnen sofort restauriert werden (1) mit einer

vorilbergehenden Prothese in nicht funkti hﬁOkklusion oder (2) mit Schienung fur mehrfachen Zahnersatz oder zur
Stabilisierung mit einer Overlay-Prothese, gehalte mehreren Implantaten.

Kurze Tapered Implantate kénnen mit verzégerter Be@od mit einem endgultigen oder voriibergehenden Abutment fiir
fixierte oder herausnehmbare Briicken und fiir Overlay-Proth tauriert werden.

Konische interne 3.0, konische Gewebeniveau- 3.0 und Laser-LopIantate kdnnen als kiinstliche Wurzelstruktur fir den
Einzelzahnersatz der mandibuldren zentralen und lateralen Sch |@ne und der maxilldren lateralen Schneidezéhne
verwendet werden. Die Implantate kénnen sofort restauriert werd @t einer vorlibergehenden Prothese in nicht
funktioneller Okklusion, (2) mit Schienung als kiinstliche Wurzelstruktur T ehrfachen Zahnersatz der mandibuléren
Schneidezéhne oder (3) flir die Gebissstabilisierung bei mehreren Implantates” in) anterioren Unter- und Oberkiefer. Die
Implantate kénnen sofort genutzt werden, wenn eine gute primare Stabilitat erreic @e okklusale Belastung angemessen

ist. O
GEGENANZEIGEN /

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

Konische interne 3.0, konische Gewebeniveau- 3.0 und Laser-Lok 3.0 Implantate sind fiir den Einzelzahnersatz der maxillaren
zentralen Schneidezahne kontraindiziert.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Techniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Zahnarzt muss die Eignung
des angewandten Verfahrens basierend auf seiner medizinischen Aushildung 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: Es wird eine 30-sekiindige prdoperative Spilung mit 0,12% Chlorhexidindigluconat-Losung empfohlen. (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).

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 zusétzlich die 3,0 mm (0,12") im Durchmesser
messenden Implantat-Einbringinstrumente bengtigt (TP3IDH, TP3IDR).

Konische interne 3.0, konj ewebeniveau- 3.0 und Laser-Lok 3.0 Implantate - WICHTIG! (1) Bitte lesen Sie vor dem
Einsetzen das Handbuch zum | atlonsverfahren 2) Die Osteotomie kann mit einem BioHorizons 2,0 mm (0,08") und 2,5
mm (0,1") Bohrer in Folge prapa e Drehmomente von 70 Ncm und mehr kénnen die mechanische Integritat des
Implantats beeintréchtigen. Bei Kno 6\oher Dichte (D1-D2) kann eine weitere Préparierung der Stelle erforderlich sein,
um zu vermeiden, dass zu hohe Dreh auf die Implantatverbindung aufgebracht werden miissen. (4) Zur weiteren
Préaparierung der Stelle kénnen der krestal nbohrer (TP3CBD) und der Knochenbohrer (122-900) verwendet werden.
(5) Der Arzt sollte vor der Platzierung smherstelle@s die richtigen Instrumente verflighar und zur Hand sind.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN O
Vor der Verwendung des Implantats wird dringend die Als

g einer geeigneten Schulung in der ordnungsgemaliien
chnik kann zu Implantatverlust und/oder Verlust von

festzustellen, (1) ob an der gewiinschten Implantatstelle eine ausreich€nde®knochenbreite und -tiefe vorhanden ist und (2) um
ohlen und angrenzende Z&hne zu bestimmen.

Die minimale Postimplantationszeit sollte basierend auf dem Kklinischen Urtei werden bevor die Implantate in
okklusale Funktion gesetzt werden. ES sollte eine angemessene Anzahl von Implant r Unterstiitzung und Verteilung der
Belastung auf die Abutments zum Einsatz kommen. Was kurze Implantate betrifft, soIIten@ ie Patienten auf die folgenden
Beschwerden hin streng tiberwachen: Knochenverlust um das Implantat herum, Anderun ﬁpeaktlon des Implantats auf
Abklopfen hin oder radiographisch sichtbare Anderungen wo Knochen und Implantat sich berihren entlang der Lange des
Implantats. Falls sich das Implantat bewegt oder ein Knochenverlust von mehr als 50 % vorliegt, sollte eine mégliche Entfernung
des Implantats in Betracht gezogen werden. Falls der Arzt ein kurzes Implantat auswahlt, sollte er einen zweistufigen
chirurgischen Ansatz in Betracht ziehen und das kurze Implantat an einem zusétzlichen Implantat befestigen sowie die am
breitesten mogliche Verankerung platzieren. Langere Perioden fir die Knochenverankerung einplanen und eine sofortige
Belastung vermeiden. Die BioHorizons Dentalimplantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung
ausgewertet. Sie wurden nicht auf Erwérmung, Migration oder Bildfehler in der MR-Umgebung getestet. Zur Sicherheit der
Dentalimplantate von BioHorizons in der MR-Umgebung liegen keine Erkenntnisse vor. Bei der radiologischen Untersuchung
durch MRT eines Patienten, der dieses Implantat trégt, konnte es zu Verletzungen kommen. Dentalimplantate kénnen auch
unter normalen Umsténden aus vielerlei Griinden brechen, u. a. aufgrund einer Uberbelastung infolge einer nicht passenden
Okklusion, Metallermiidung und des iibermaRigen Festziehens des Implantats beim Einsetzen. Eine bestimmte Prozentanzahl
von Implantaten erreicht oder erhalt die Osseointegration méglicherweise nicht aufrecht, was durch Lockerung offenbar wird,
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und sollte daher entfernt werden. Potentielle Ursachen fiir eine Abutment-Fraktur sind u. a.: Guss uber einen 30-Grad-Winkel
hinaus, Titanguss tiber 1099°C (2010°F), unzureichender Halt des Implantats bei periodontisch beeintrachtigten Zahnen, nicht-
passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung infolge nicht passender Okklusion, unvollstandige Setzung der zementierten
Abutments und berméaRige Auskragung der Briickenglieder. Implantate mit kleinem Durchmesser mit gewinkelten Abutments
sind fir den anterioren und nicht fiir den posterioren Mundbereich bestimmt aufgrund eines mdglichen Versagens des
Implantats.

Tapered IM-Implantate (1) sind auf den molaren Bereich begrenzt; (2) sind auf nur 1 Implantat pro molarem Extraktionsort
beschrankt; (3) sind in einem Abstand von 3-5 mm von benachbarten Implantaten oder Z&hnen einzusetzen, wobei der Abstand
von der apikalen Lange des Implantats zum benachbarten Implantat bzw. vom Implantat bis zum Kontaktpunkt mit dem Zahn
nach koronar 3 mm bis zum Alveolarkamm betragen sollte; (4) sollten mindestens 1,5 mm bukal oder lingual von der
Alveolaroberflache entfernt sein, um ein korrektes Einsetzen zu ermdglichen; und (5) werden verwendet, wenn der Chirurg
festgestellt hat, dass das Einsetzen eines Implantats mit einem engeren Durchmesser die Wahrscheinlichkeit fir ein Versagen
aufgrund einer schlechten Primérstabilitat oder fir umfangreichere chirurgische Verfahren, die zu Komplikationen fihren,
erhéhen wiirde.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWI

Die Risiken und Komplikationen von I I?smd u. a.: (1) allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder Abutment-
Material; (2) Bruch des Implantats und/o r&t{ments Lockerung der Abutment-Schraube und/oder Halteschraube; (4)
Infektion, die eine Revision des Dentalimpla rdert; (5) Nervenbeschadigung, die zu einer permanenten Schwéche,
Taubheit oder Schmerzen fiihren kann; ( h|st he eaknonen mdglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen
und/oder Fibroblasten; (7) Bildung von Fettemboll erung des Implantats, die eine chirurgische Revision erfordert; (9)
Perforation des maxillaren Sinus; (10) Perforanon er und lingualen Platten; und (11) Knochenverlust, der
maglicherweise eine Revision oder Entfernung erfordert.

HANDHABUNG UND STERILISATION
Dieses Produkt wird steril geliefert und gilt als steril, es sei denn die Ve
Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann au
und die Operationsstelle prapariert wurde. Handhaben Sie das Produkt stets freien Handschuhen und vermeiden Sie
Kontakt mit harten Gegenstanden, die die Oberflache beschadigen konnten. | sind nur fir den Einmalgebrauch
bestimmt und es sollte keine Wiederverwendung erfolgen. Die Befolgung diese jen eliminiert das Risiko einer
Kreuzkontamination unter Patienten infolge eines nochmaligen Gebrauchs dieses Implantai§. BioHorizons Gbernimmt keine
Haftung firr die versuchte Wiederverwendung oder erneute Sterilisation. })

ng ist gedffnet oder beschadigt. Nehmen Sie das
ackung, wenn die korrekte Grol3e bestimmt

Hergestellt in den USA
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FRANCAIS

Le présent document remplace toutes les révisions antérieures. La langue de la version originale est I'anglais.
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-monté. Les piliers prothétiques 3inOne sont congus pour
l'utilisation sur un seul patient uniquement. Ce pilier prothétique peut étre utilisé comme (1) porte-implant; (2) moignon
d’empreinte quand utilisé avec un attachement boule; (3) pilier prothétique temporaire ou définitif. Les étiquettes a « peler et
coller », présentes sur I'emballage de I'implant, comportent des informations importantes concernant le produit et doivent étre
collées dans le dossier du pai our les éventuelles consultations futures.

INDICATIONS /

Les implants BioHorizons sont congus un usage au niveau de la mandibule et du maxillaire pour faire office de structure
radiculaire artificielle pour le remplacenféent /éseule dent ou pour la fixation de prothése et la rétention dentaire. Les implants
peuvent étre immédiatement restaurés (1 e@ prothese temporaire qui n’est pas occluso-fonctionnelle ou (2) dans le cas
de prothese adjointe, pour le remplacement feurs dents ou quand ils sont stabilisés avec une overdenture fixée sur
plusieurs implants. ®

Les implants Tapered courts peuvent étre restaurés par une
pour une prothése fixe ou amovible et pour les overdentures'e

Les implants coniques internes 3.0, implants coniques tissulairesgg.plants Laser-Lok 3.0 peuvent étre utilisés comme
structure radiculaire artificielle pour le remplacement d’'une seule dent les incisives centrales et latérales mandibulaires
et les incisives latérales maxillaires. Les implants peuvent étre immédiate
n'est pas occluso-fonctionnelle ou, (2) dans le cas de prothése adjointe, pour's structure radiculaire artificielle pour le
remplacement de plusieurs incisives mandibulaires ou encore (3) pour la stabilisa
dans les secteurs mandibulaire et maxillaire antérieurs. Les implants peuvent étre mis'e
d’'une bonne stabilité et d’'une charge occlusale appropriée.

CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires BioHorizons ne doivent pas étre utilisés sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de
pathologies locales non contrblées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou
malignités, les maladies rénales, 'hypertension non contrdlée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques
séveres, les hépatites, les désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications
comprennent également les habitudes comme l'usage du tabac, la consommation d'alcool, une 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 contreindiqués pour le
remplacement d’une seule dent parmi les incisives centrales maxillaires.
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MODE D’EMPLOI

Le choix des procédures chirurgicales et des techniques est sous I'entiére responsabilité du médecin. Chaque dntiste 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 de troisiéme cycle spécialisée en implantologie et le
strict respect des instructions et procédures d'utilisation qui accompagnent les produits d'implantation BioHorizons.
REMARQUE: Un ringage pré-opératoire de 30 secondes contenant 0,12% de digluconate de chlorhexidine est recommandé.
(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).

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 également 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 i avant toute tentative de placement. (2) L'ostéotomie peut étre préparée a l'aide de n'importe
quel foret BioHorizons de 2,0 8" et 2,5 mm (0,1") utilisé en séquence. (3) Un moment de torsion de 70 Ncm, ou plus,
peut compromettre l'intégrité m ca l'implant. Une préparation du site plus longue peut étre nécessaire pour les o0s
denses (D1-D2), afin d'éviter un mo r5|on excessif au niveau de la connexion de I'implant. (4) Pour préparer le site de
fagon adéquate, on peut avoir recours a estal (TP3CBD) et au taraud (122-900). (5) Le clinicien doit vérifier que les
instruments appropriés sont disponibles et e main avant la procédure d'implantation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Il est fortement recommandé d'avoir suivi une forma%r iée sur les techniques de chirurgie implantaire avant toute

utilisation d'un implant. L'emploi de techniques inappropriée @ trainer une défaillance de I'implant et/ou une perte de l'os
sur lequel il est fixé. Il est nécessaire de déterminer, a I'aide deg adiographiques et/ou tomodensitogrammes appropriés
(1) si l'os est d'une largeur et d’'une profondeur adéquates au nivé r@ site d'implantation souhaité et (2) 'emplacement des

repéres anatomiques importants, tels que le canal du maxillaire inferle@ sinus maxillaires et les dents adjacentes.

Le clinicien détermine, par son propre jugement, la période post-implantati
fonction occlusale. Un nombre approprié d'implants doit étre utilisé afin de fournj pport nécessaire et distribuer la charge
sur les piliers prothétiques. Pour les implants courts, les cliniciens doivent survei Qrés les patients afin d'observer les
événements suivants; perte osseuse péri-implantaire, modifications de la réponse de | X percussions ou modifications
radiographiques de 'os au contact de I'mplant sur toute la longueur de ce dernier. Si I'imp fsente de la mobilité ou une
perte osseuse supérieure a 50 %, il devrait étre évalué afin de déterminer son retrait éventuek Si les cliniciens choisissent un
implant court, ils doivent alors envisager une approche chirurgicale en deux étapes, en adjoignant I'implant court a un implant
supplémentaire et en mettant en place la fixation la plus large possible. Prévoir un intervalle plus long pour l'ostéo-intégration
et éviter une mise en charge immédiate. La sécurité et la compatibilité des implants dentaires 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 implants dentaires BioHorizons dans un environnement RM n'est pas connue.
L'examen IRM sur un patient porteur de ce dispositif peut entrainer des blessures sur ce dernier. 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 I'insertion. Un certain pourcentage d'implants peuvent ne pas
aboutir & une bonne ostéo-intégration ou ne pas étre en mesure de la maintenir, comme le démontrerait une mobilité, et doivent
étre 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 maladie péridontique, une assise non passive de la superstructure, une surcharge due a une mauvaise

le, avant la mise en place des implants en
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occlusion, un scellement incomplet 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 défaillance de I'implant.

Les implants coniques IM (1) ne doivent étre utilisés que dans la région molaire ; (2) sont limités a un seul implant par site
d'extraction molaire ; (3) doivent étre placés a 3-5 mm des dents ou implants adjacents a partir de I'extrémité apicale de
limplant, et & 3 mm des dents ou implants adjacents & partir de I'extrémité coronaire ; (4) doivent étre situés a au moins

1,5 mm des surfaces alvéolaires buccales ou linguales pour permettre une intégration adéquate ; et, (5) sont utilisés lorsque
le chirurgien a déterminé que la pose d'un implant de diameétre inférieur augmenterait le risque d’échec en raison d’une
mauvaise stabilité primaire ou de procédures chirurgicales plus importantes qui entraineraient des complications.

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 'implants pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implant er/ou du pilier prothétique ; (3) le desserrage de
la vis du pilier prothétique et/ vis de maintien ; (4) une infection nécessitant la reprise de I'implant dentaire ; (5)
I'endommagement d'un nerf qui peufen rer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des douleurs ; (6) une réponse
histologique associée a des macro t/ ou a des fibroblastes ; (7) la formation d'une embolie graisseuse ; (8) le

relachement de I'implant nécessitant une chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation des
plaques labiale et linguale ; et (11) une perte czm? généralement due a une reprise ou un retrait.

MANIPULATION ET STERILISATION ’Q
Ce produit est fourni stérile et peut étre considéré comnie’Stérile ,; f si'emballage a été préalablement ouvert ou endommagé.

Utiliser les techniques stériles approuvées, retirer du paquet ent aprés avoir déterminé la taille correcte et préparé le
site chirurgical. Toujours manipuler le produit avec des gant§*fQp*peudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui
pourraient endommager les surfaces. Les implants sont a usage d’ g=£t ne doivent pas étre réutilisés. Le respect de ces
conseils évite tout risque de contamination croisée entre patients, di econde utilisation du dispositif. BioHorizons se
dégage de toute responsabilité en cas de réutilisation ou de restérilisation.&

Fabriqué aux Etats-Unis

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

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 l'uso
esclusivamente su singolo paziente. Questo pilastro pud essere utilizzato nelle seguenti modalita: (1) come attacco per
I'impianto; (2) come trasferimento d'impronta per porta-impronte chiuso quando é 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 cartel del paziente per farvi eventualmente riferimento in futuro.

INDICAZIONI PER L’'USO /,‘0

Gli impianti BioHorizons sono destinati @‘g mandibola o mascella come struttura radicale artificiale per la sostituzione di
un dente singolo o per ponti fissi e ritenzio le. Gli impianti possono essere immediatamente restaurati (1) con una protesi
temporanea che non sia in occlusione funzi nﬁ.&) se fissati insieme, per la sostituzione di diversi denti o se stabilizzati con
una overdenture supportata da diversi impianti.

I restauro degli impianti Tapered corti si esegue appli%n ico ritardato o utilizzando un pilastro terminale o intermedio
per un ponte fisso o rimovibile e per overdenture. 0

radicale artificiale per la sostituzione di un singolo dente incisivo man centrale e laterale e di incisivi mascellari laterali.
Gli impianti possono essere restaurati immediatamente (1) con una pro @‘poranea non funzionale in occlusione, (2) se
fissati insieme come struttura radicale artificiale per la sostituzione di pit inciSj ndibolari, oppure (3) per la stabilizzazione
della protesi utilizzando piu impianti nella mandibola e nella mascella antefiori’ Gli impianti possono essere collocati
immediatamente in funzione se si & ottenuta una buona stabilita primaria e con un a@cclusale appropriato.

Gli impianti interni rastremati 3.0, a livello tissutale rastremati 3.@ er-Lok 3.0 possono essere utilizzati come struttura
((;ola

CONTROINDICAZIONI {

Gli impianti dentali BioHorizons non devono essere utilizzati in pazienti che presentano patoldgie 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.
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INDICAZIONI PER L’USO

La scelta delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro piu adatte spetta al chirurgo. Ciascun odontoiatra deve valutare
I'idoneita della procedura usata in base alla propria formazione medica personale ed esperienza applicata al caso del paziente
trattato. BioHorizons consiglia vivamente il completamento di una specializzazione post-laurea sugli impianti dentali e una stretta
aderenza alle istruzioni e alle procedure per 'uso che accompagnano i prodotti per impianto BioHorizons. NOTA: Si consiglia
un risciacquo pre-operatorio di 30 secondi con una soluzione di clorexidina digluconato allo 0,12%. (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).

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 rastrematfi IiveIIi tissutale 3.0 e Laser-Lok 3.0. - IMPORTANTE! (1) E necessario rivedere il manuale
relativo alla procedura di impia a di tentare I'mpianto stesso. (2) E possibile preparare I'osteotomia con qualsiasi punta
da trapano BioHorizons da 2, 0 llici) e 2,5 mm (0,1 pollici) utilizzata in sequenza. (3) Una coppia di 70 Ncm o
maggiore potrebbe comprometter mgccanlca dellimpianto. Con ossa dense (D1-D2) pud essere necessaria una
ulteriore preparazione del sito per evitare |care una coppia eccessiva al collegamento per l'impianto. (4) Per preparare
ulteriormente il sito & possibile utilizzare un p a trapano per 0sso crestale (TP3CBD) e il maschiatore osseo (122-900).
(5) Prima di procedere alla collocazione il medi ve verificare che siano disponibili e a portata di mano gli strumenti

occorrenti. O

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

ropriata formazione nella tecnica chirurgica adeguata.
erdita dellosso di supporto. E opportuno awvalersi di
zza della larghezza e della profondita dell'osso
i gepere anatomici, quali ad esempio il canale

radiografie e/o scansioni tomografiche idonee per determinare (1)
presso il sito di impianto prescelto e (2) la posizione di importanti
mandibolare, i seni mascellari e i denti adiacenti.

Adottare una valutazione clinica per determinare il tempo minimo post-impianto i collocare gli impianti in funzione
occlusale. Per supportare e distribuire il carico sui pilastri € necessario I'uso di un a umero di impianti. Per impianti
corti, & necessario che il medico monitori da vicino i pazienti se riscontra la presenza d| un f condizioni seguenti: perdita
di massa ossea nell'area circostante all'impianto, alterazione della risposta all'impianto ril@vabile alla percussione oppure
alterazioni radiografiche riscontrabili nell'osso a contatto con I'impianto per la lunghezza dell'impianto. Se si rileva mobilita
dellimpianto o una perdita ossea superiore al 50%, & necessario valutare I'opportunita di procedere alla rimozione dell'impianto.
Se i medici optano per un impianto corto, & necessario che considerino un approccio chirurgico in due fasi: lo splintaggio
dell'impianto corto su un impianto aggiuntivo e il posizionamento di una protesi il pit ampia possibile. Considerare periodi piu
lunghi per I'osseointegrazione ed evitare di sottoporre immediatamente a carico I'impianto. La sicurezza e la compatibilita degli
impianti dentali BioHorizons all'interno dell'ambiente MRI non sono state valutate. Non sono stati testati in relazione a
riscaldamento, migrazione o artefatti dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza degli impianti dentali BioHorizons all'interno
del’ambiente MRI non e 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 dellimpianto durante 'inserimento. Una determinata percentuale di impianti
pud non riuscire ad ottenere o0 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
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titanio a pit di 1099 °C (2010 °F), supporto inadeguato dellimpianto quando viene fissato a denti parodontalmente
compromessi, installazione non passiva di superstruttura, sovraccarico dovuto a occlusione impropria, insediamento incompleto
di pilastri cementati e shalzo 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 Tapered IM (1) sono limitati alla regione molare; (2) sono soggetti alla restrizione di un solo impianto per sito di
estrazione molare; (3) vanno collocati a una distanza di 3-5 mm dagli impianti o denti adiacenti rispetto all'estensione apicale
dellimpianto e di 3 mm dagli impianti o denti adiacenti rispetto all'estensione coronale; (4) devono trovarsi ad almeno 1,5 mm
dalle superfici alveolari buccale o linguale per permettere un'integrazione adeguata; e (5) vanno utilizzati quando il chirurgo ha
determinato che l'inserimento di un impianto di diametro inferiore ridurrebbe la possibilita di riuscita a causa di scarsa stabilita
primaria 0 aumenterebbe il rischio di ulteriori interventi chirurgici con possibili complicanze.

COMPLICANZE ED EFFETTI INDESIDERATI

Tra i rischi e le complicanze ¢ ti agli impianti vi sono, a titolo d'esempio: (1) reazioni allergiche all'impianto e/o al materiale
del pilastro; (2) rottura dell'impiasto g/o del pilastro; (3) allentamento della vite del pilastro e/o della vite di ritenzione; (4) infezione
che richiede la revisione dell'impi tale; (5) danno al nervo che potrebbe causare debolezza, intorpidimento o dolore; (6)
risposta istologica con possibile coi to macrofagico e/o fibroblastico; (7) formazione di emboli adiposi; (8) allentamento
dellimpianto tale da rendere necessafio fervento chirurgico di revisione; (9) perforazione del seno mascellare; (10)
perforazione delle placche labiale e lingua werdita 0ssea con conseguente possibile revisione o rimozione.

Il prodotto viene fornito sterile e deve essere consideratosterile salvo in caso di apertura o danneggiamento della confezione.
Mediante una tecnica sterile accettata, estrarre il prodotto * onfezione dopo averne stabilito la misura appropriata e
preparato il sito chirurgico. Manipolare il prodotto sempre com,guafiti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che
possono danneggiarne la superficie. Gli impianti sono esclusivamonouso e il riutilizzo & controindicato.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

L'aderenza alle istruzioni fornite in questa guida elimina il rischio di con

ifazigne crociata tra pazienti dovuto ad un secondo
utilizzo del dispositivo. BioHorizons non si assume responsabilita in caso di

o risterilizzazione del prodotto.

G/)/

Fabbricato negli Stati Uniti d’America
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PORTUGUES 'ﬁ“

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

Este documento aplica-se aos Implantes dentérios BioHorizons.

DESCRICAO

Os implantes BioHorizons séo fabricados a partir de uma liga de titanio biocompativel e destinam-se a uma unica utilizagao.
Alguns implantes BioHorizons sdo embalados com um “abutment” 3inOne pré-montado. Os “abutments” 3inOne destinam-se
a ser utilizados num Unico 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 informages importantes sobre o produto e devem ser aplicadas
na ficha do paciente para futura.

INDICACOES DE UTILIZACAO (‘Q

Os implantes BioHorizon destinams i izaodos na mandibula ou maxila como estrutura de raiz artificial para a substituicéo
de um Unico dente ou para a colocagéo d fixa e retencdo dentéria. Os implantes podem ser restaurados imediatamente
(1) com uma prétese temporaria que ndo e&ﬁcluséo funcional ou (2) quando € dividida em conjunto para a substituicéo
de dentes mdltiplos ou quando estabilizada com bredentadura suportada por implantes mdltiplos.

Os implantes curtos Tapered podem ser restaurados % a gagga atrasada, ou com um pilar terminal ou intermediario para
pontes fixas ou removiveis e para sobredentaduras.

Os Implantes internos conicos 3.0, ao nivel do tecido cdnicos 3.0
artificial para a substituicdo de um unico dente ao nivel dos incisiv@s ¢
maxilares. Os implantes podem ser restaurados imediatamente (1) com Otese temporaria que ndo esteja em ocluséo
funcional, (2) quando enxertados em conjunto como uma estrutura de raiz ar a a substituicdo de vérios dentes ao nivel
dos incisivos mandibulares ou (3) para a estabilizacdo de uma dentadura utilizahdg/varios implantes na mandibula e maxila
anteriores. Os implantes podem ser colocados em funcionamento imediato se for al 5ma bhoa estabilidade primaria e

-L ok 3.0 podem ser utilizados como estrutura de raiz
ais e laterais mandibulares e incisivos laterais

com a carga de oclusdo apropriada.

CONTRA-INDICACOES /

Os implantes dentéarios BioHorizons ndo devem ser utilizados em pacientes que apresentem doencas localizadas sistémicas
ou nao controladas contra-indicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infeccdes ou tumores bucais,
doencas renais, hipertensdo ndo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenca vascular cardiaca grave, hepatite,
distarbio imunossupressor, gravidez, doengas 6sseas e colagénicas. As contra-indicacdes 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.

Os Implantes internos conicos 3.0, ao nivel do tecido cdnicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 estdo contra-indicados para a substitui¢do
de um Unico dente ao nivel dos incisivos centrais maxilares.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

As técnicas e os procedimentos cirlrgicos adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada dentista deve
avaliar a adequacéo do procedimento utilizado com base na sua formag&o e experiéncia médicas conforme se aplicam ao caso
do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusdo de formacéo de pds-graduacdo em implantes
dentérios e o cumprimento estrito das instrucdes e dos procedimentos de utilizagdo que acompanham os produtos de implante
da BioHorizons. NOTA: Recomenda-se uma lavagem pré-operatdria de 30 segundos com uma solucdo de diguclonato de
clorexidina a 0,12%. (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).

Implantes internos conicos Plus - IMPORTANTE! Aquando da utilizagdo do TSK2021 (Kit cirdrgico interno conico) para colocar
os implantes de 3,8mm (0,15") de didametro, sdo igualmente necessarias chaves ao nivel do implante de 3,0mm (0,12")
(TP3IDH, TP3IDR).

Implantes internos conico nivel do tecido conicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 - IMPORTANTE! (1) O manual do procedimento
de implante deve ser revisto tentar a colocacao. (3) Um binério igual ou superior a 70 Ncm pode comprometer a
integridade mecanica do |mplan denso (D1-D2), pode ser necesséria a preparacdo adicional do local de forma a
evitar aplicar forga excessiva na Ilg plante Para preparar adicionalmente o local, pode ser utilizada a broca para

0sso crestal (TP3CBD) e o trocarte par z 122 900 5) O médico deve verificar se os instrumentos adequados estao
disponiveis e acessiveis antes de tentar a

AVISOS E PRECAUCOES @

Uma formagdo apropriada em técnica adequada de % implantes é vivamente recomendada antes da utilizagdo do
implante. Uma técnica inadequada pode resultar na falha do i @ e e/ou perda de 0sso de suporte. Peliculas de raios-X e/ou
TAC apropriadas devem ser utilizadas para determinar (1) seaJaffuia e a profundidade 6sseas adequadas estdo disponiveis
no local do implante desejado e (2) a localizagdo de marcos anat6 éortantes como o canal mandibular, seios maxilares

e dentes adjacentes.

O médico devera seguir o seu critério na determinagdo do periodo minimo ntacdo antes de colocar os implantes em
func@o de oclusdo. Um numero adequado de implantes deve ser usado para forng€ersuporte e distribuir a carga pelos pilares.
Para implantes curtos, os medicos devem acompanhar de perto 0s pacientes p ’uer uma das seguintes condicOes:
perda 0ssea periimplante, alteragBes na resposta do implante a percusséo ou aIter |ograf|cas no contacto do 0sso
com o implante ao longo do implante. Se o implante mostrar mobilidade ou perda 6ssea's 50% o0 implante deve ser
avaliado para possivel remocéo. Se os médicos escolherem um implante curto, estes de con5|derar uma abordagem
cirlrgica de dois estagios, anexando o implante curto a um implante adicional e colocando 0 acess6rio mais largo possivel.
Permita periodos mais longos para a osseointegracdo evitar a carga imediata. Os implantes dentarios da BioHorizons ndo
foram avaliados em termos de seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. N&o foram testados relativamente a
possibilidade de aquecimento, migragdo ou artefactos de imagem no ambiente de RM. A seguranca dos implantes dentérios
BioHorizons no ambiente de RM é desconhecida. Fazer uma ressonancia magnética a um paciente que tem este dispositivo
pode resultar em danos ao paciente. Os implantes dentérios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de
motivos, incluindo a sobrecarga resultante de uma oclusdo inadequada, a fadiga do metal e o aperto excessivo do implante
durante a insercdo. Uma determinada percentagem de implantes pode ndo alcangar ou manter a integracdo 6ssea, conforme
demonstrado pela mobilidade, pelo que devem ser removidos. As potenciais causas de fractura do “abutment” incluem, entre
outras: fundigdo para além de um angulo de 30 graus, fundicdo 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 ocluséo indevida, assentamento incompleto de “abutments” cimentados e um cantilever excessivo dos ponticos. Os
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implantes de didmetro pequeno com “abutments” curvos destinam-se a regidao anterior da boca, néo se destinando a regido
posterior devido a possivel falha do implante.

Os Implantes IM cdnicos (1) estdo limitados a regido molar; (2) restringidos para apenas um implante por local de extragéo
molar; (3) devem ser colocados a 3-5 mm de implantes ou dentes adjacentes a extensdo apical do implante e a 3 mm de
implantes ou dentes adjacentes a extensao coronal. (4) devem estar a, pelo menos, 1,5 mm das superficies alveolares bucal
ou lingual para permitir integracdo adequada; e (5) sdo utilizados quando o cirurgido determinou que a colocagdo de um
implante mais estreito aumentaria a probabilidade de falha devido a fraca estabilidade priméaria ou 0 aumento de procedimentos
cirrgicos originaria complicagdes.

COMPLICA(,‘()ES E EFEITOS ADVERSOS
Os riscos e as complicacdes com implantes incluem, entre outros: (1) reaccdes 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 retencao; (4) infecgéo
que exija a revisdo do impla ntario; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor;
(6) respostas histologicas env 0 possivelmente macrofagos e/ou fibroblastos; (7) formagéo de émbolos de gordura; (8)
folga do implante que exija ciru visdo; (9) perfuracdo do seio maxilar; (10) perfuracdo das placas labial e lingual; e (11)
perda dssea resultando possivelmeRte ViSa0 oU remogao.

.
MANUSEAMENTO E ESTERILIZA(}I\O /
Este produto é fornecido estéril e devera se itlerado estéril, excepto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceite, retire da e enas depois de determinado o tamanho correcto e preparado o
campo cirlrgico. Manuseie sempre o produto com Iu m pQ e evite 0 contacto com objectos contundentes que possam
danificar a superficie. Os implantes destinam-se a uma L’Jnic ¢éo e ndo devem ser reutilizados. O cumprimento desta
orientagcdo elimina o risco de contaminag@o cruzada entrenp tes devido & utilizacdo secundéria deste dispositivo. A
BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativutilizagéo ou reesterilizacéo.

Fabricado nos EUA OO

G/)/
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Bu belge tiim énceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce'dir.
Bu belge BioHorizons Dental implantlari igin gegerlidir.

TANIM

BioHorizons implantlari biyolojik uyumlu titanyum alasimindan Uretilir ve tek kullanimliktir. Bazi BioHorizons implantlari 3inOne
abutment 6nceden monte edilmis olarak paketlenir. 3inOne abutmentleri yalnizca tek hastada kullanima uygundur. Bu abutment
su sekillerde kullanilabilir: (1) bir implant dayanagi olarak; (2) Yuvarlak tepeli Vida ile kullanildiginda kapali bir tepsi transferi
olarak (3) gegici veya kesin bir abutment olarak. implant ambalajinda temin edilen “Soy-yapistir” etiketlerde dnemli diriin bilgileri
yer almaktadir ve gelecekte basvuruimak lizere hastanin dosyasina eklenmelidir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

BioHorizons implantlari tek dig %‘ | veya sabit dig koprusi ve protez retansiyonu icin yapay kok yapisi olarak mandibula
veya maksillada kullanilmak amam@ imistir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon icinde olmayan gegici bir protez ile veya
(2) birden fazla dis replasmant icin splifit ilgbis raya getirildiginde veya birden fazla implant ile desteklenen bir takma dig ile
stabilize edildiginde hemen restore edilebi ir/

Tapered Kisa implantlar, gecikmis ylikleme kullan a sabit veya cikarilabilir dis koprist ve takma disler icin bir son veya
ara abutment ile restore edilebilir.

Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 imp@nandibﬂler santral ve lateral kesici disler ile maksiler lateral
kesici dislerde tek dis replasmani igin yapay kok yapisi olarak kull ilir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon iginde olmayan
gegici bir protez ile, (2) mandibiler kesici dislerde birden fazla dis r 1 igin yapay bir kok yapisi olarak splintle bir araya
getirildiginde veya (3) anterior mandibul ve maksillada birden fazla impla llapildigi protez stabilizasyonu igin hemen restore

edilebilir. implantlar, yeterli primer stabilite saglandiginda ve uygun okliizal i %hemen fonksiyona alinabilir.
KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons dental implantlari, kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonQ aligniteler, bobrek hastaliklari,
kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, Idsemi, siddetli vaskiler kalp hastaligi gt immiinosupresif bozukluk,
hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyen I6kal hastaliklari olan hastalarda
kullanilmamalidir. Rélatif kontrendikasyonlara sigara kullanimi, alkol tiketimi, yetersiz agiz hijyeni, dis gicirdatma, tirnak yeme,
kalem yeme ve yogunluguna bagl olarak uygunsuz dil aliskanliklari da dahil olabilir.

Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 implantlari maksiler santral kesici diglerde tek dis replasmani igin
kontrendikedir.

KULLANMA TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedurler ve teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her dis hekimi, s6z konusu hastanin durumuyla
ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosedrin uygunlugunu degerlendirmelidir. BioHorizons,
lisansustli dental implant egitiminin tamamlanmasini ve BioHorizons implant (rinleriyle birlikte verilen kullanma talimat ve
prosedirlerine harfiyen uyulmasini énemle tavsiye eder. NOT: Preoperatif 30 saniyelik bir durulama ile% 0.12 Chlorhexidine
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Digluconate soltsyonu onerilir. (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).

Sivri Dahili Plus implantlari - ONEMLI! 3,8 mm (0,15 inc) gapindaki implantlari yerlestirmek icin TSK2021 (Sivri Dahili Cerrahi
Seti) kullanilirken, 3,0 mm (0,12 ing) implant diizeyinde slriicl de gereklidir (TP3IDH, TP3IDR).

Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 Implantlar - ONEMLI! (1) implant prosediirii el kitabi implant yerlesimi
oncesinde incelenmelidir. (2) Osteotomi herhangi bir BioHorizons 2,0 mm (0,08 ing) ve 2,5 mm (0,1 ing) dril sirayla kullanilarak
hazirlanabilir. (3) 70 Ncm veya daha yliksek tork degerleri implantin mekanik bitlinligind bozabilir. Yogun (D1-D2) kemiklerde,
implant baglantisina asiri tork uygulanmamasi igin bélgenin daha ileri diizeyde hazirlanmasi gerekebilir. (4) Bélgeyi daha ileri
duzeyde hazirlamak igin, krestal kemik drili (TP3CBD) ve kemik kilavuzu (122-900) kullanilabilir. (5) Klinisyen yerlestirmeye
baglamadan 6nce uygun aletlerin mevcut ve kullanima hazir oldugunu dogrulamahdir.

UYARILAR VE ONLEMLER

implant kullanimi éncesinde d Ir'wplant cerrahisi teknigi icin uygun egitimin alinmasi 6nemle tavsiye edilir. Uygun olmayan
bir teknik implantin basarisiz olfma velyeya destekleyici kemigin kaybina neden olabilir. Sunlari belilemek igin uygun
rontgen filmleri ve/veya BT taramala alidir: (1) istenen implant bolgesinde yeterli kemik genisligi ve derinliginin mevcut
olup olmadigi ve (2) mandibular kanal, ma /’sinﬂsler ve bitisikteki disler gibi anatomik noktalarin konumlari.

implantlarin okliizal fonksiyona alinmasindan 6fhc
esas alinmalidir. Yiikii desteklemek ve abutmen

inimum implantasyon sonrasi stirenin belirlenmesinde klinisyenin karari
k icin yeterli sayida implant kullaniimalidir. Kisa implantlar igin,
klinisyenler asagidaki durumlar agisindan hastayi yaki izlemglidir: periimplant kemik kaybi, implantin perkiisyona yanitinda
degisiklikler veya implantin uzunlugu boyunca implantla temas’ed@p kemikte radyografik degisiklikler. implantin mobilite veya
%50 fazla kemik kaybi gostermesi durumunda, implantin ¢ika |||g| degerlendirilmelidir. Klinisyenlerin bir kisa implant

se¢mesi durumunda, klinisyenlerin kisa implant bir ek implanta b @ arak en genis olasi fikstir yerlesimi yapacak sekilde iki
asamali bir cerrahi yaklagimi dlistinmelidir. Osseointegrasyon icin dafia uzun bir stire bekleyin, hemen yiklemekten kaginin.
BioHorizons dental implantlar, MR ortaminda glivenlik veya uyuml akymindan degderlendiriimemistir. MR ortaminda
Isinma, yerinden ¢ikma veya goriintl artefakti bakimindan test ediimemistir#Bj izons dental implantlarinin, MR ortaminda
glvenligi bilinmemektedir. Bu cihazi tagiyan bir hastanin taranmasi hastanin yatglanmasi ile sonuglanabilir. Dental implantlar,
uygunsuz okllzyon, metal yorgunlugu ve takma sirasinda implantin asiri sikilmasf“d il pek ¢ok sebeple islevini yitirebilir.
implantlarin belli bir yiizdesi, mobilite ile gdsterildigi iizere osseointegrasyon elde ede veya bunu strdlremeyebilir ve
cikariimahdir. Abutment kirlmasinin olasi sebepleri, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla soyledi %erecenin Uzerinde bir aglyla
uygulama, titanyumun 1099°C (2010°F) Uzerinde ddkllmesi, periodontal riski bulunan dislére takildiginda yetersiz implant
destegi, Ust yapinin pasif olmayan sekilde takilmasi, hatali oklizyon nedeniyle asiri yikleme, dolgulu abutmentlerin eksik
yerlesimi ve govdelerin asiri desteklenmesi. Agili abutmentlere sahip kiiglk ¢apl implantlar agzin anterior bélgesi icin
tasarlanmigtir ve implantin bozulma olasiligi nedeniyle agzin anterior bolgesi igin uygun dedgildir.

Konik IM implantlari: (1) molar bélge ile sinirlidir; (2) molar ekstraksiyon bélgesi basina bir implant ile sinirlidir; (3) implantin
apikal uzantisina gére bitisik implantlar veya diglerden 3-5 mm aralikla ve koronal uzantisina gére bitisik implantlar veya
dislerden 3 mm aralikla yerlestirilmelidir; (4) yeterli integrasyona olanak saglamak igin bukkal veya alveolar ylizeylerden en az
1,5 mm mesafede olmalidir ve (5) cerrah daha dar ¢apli bir implantin yerlestirilmesinin zayif primer stabillik nedeniyle basarisizlik
riskini yikseltecegine veya daha fazla cerrahi prosediirin komplikasyonlara neden olacagina kanaat getirmesi durumunda
kullanilir.
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KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

implantlarla baglantili riskler ve komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla sdyledir: (1) implant ve/veya abutment
materyaline karsi alerjik reaksiyon/reaksiyonlar; (2) implantin ve/veya abutmentin kirilmasi; (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 fibroblastlar da kapsayabilen histolojik yanitlar; (7) yag embolisi olusumu; (8)
revizyon ameliyati gerektirebilecek implant gevsemesi; (9) maksiler sinis perforasyonu; (10) dudak veya dil plakasinda
perforasyon ve (11) revizyona veya implantin ¢ikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Bu (irlin steril halde temin edilir ve ambalaj agiimadikga veya hasar gérmedikge steril kabul edilmelidir. Kabul edilen steril teknigi
kullanarak, Griinii ambalajindan sadece dogru boyut belirlendikten ve cerrahi alan hazirlandiktan sonra gikarin. Uriinii her
zaman pudrasiz eldivenlerle tutun ve yiizeyine zarar verebilecek sert cisimlerle temasini dnleyin. implantlar tek kullanimliktir ve
tekrar kullanilimaya calisiimamalidir. Bu kurala uyulmasi, cihazin ikincil kullanimindan kaynaklanan hastalar-arasi enfeksiyon
riskini ortadan kaldirir. BioHeri , tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon girisimleri igin sorumluluk kabul etmez.

ABD'de iiretilmistir O
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the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J
Oral Maxillofacial Surgery 55:25- 30, 1997, Supplb) .
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie wczesniejsze wersje. Jezykiem oryginalnego dokumentu jest angielski.
Niniejszy dokument dotyczy implantéw dentystycznych BioHorizons.

OPIS

Implanty BioHorizons sg wyprodukowane z biozgodnego stopu tytanu i przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku.
Niektore implanty BioHorizons pakowane sg wraz z wstgpnie zamontowanym zaczepem ,3 w jednym”. Zaczepy ,3 w jednym”
przeznaczone sa wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Ten zaczep moze by¢ uzywany jako: (1) mocowanie implantu; (2)
transfer zamknietej tyzki w przypadku uzycia ze $rubg kulowa oraz (3) zaczep tymczasowy lub ostateczny. Naklejane etykiety
dostarczone w opakowaniu implantu zawierajq wazne informacje na temat produktu i powinny by¢ wklejone w dokumentacje

pacjenta na wypadek, gdy%e byto uzyskanie informacji na ich temat w przysztosci.
WSKAZANIA DOTYCZACE UZY

Implanty BioHorizons przeznaczon zytku w szczece dolnej lub gornej w roli sztucznej struktury korzenia w przypadku
wymiany pojedynczego zeba lub do stdle kowania i utrzymywania dentystycznego. Implanty moga zosta¢ niezwtocznie
odbudowane (1) za pomocg tymczasowej oﬁtéra nie jest zgryzem czynno$ciowym lub (2) po potgczeniu szyng w celu
wymiany wielu zebéw, badz po stabilizacji za rr@rotez naktadkowych wspieranych przez wiele implantow.

Stozkowe implanty krétkie mogq by¢ odbudowane %oc opdznionego tadowania lub za pomocg zakoriczenia lub
posredniego zaczepu do statego lub zdejmowanego mostka@ protez naktadkowych.

Implanty stozkowe wewnetrzne 3.0, stozkowe poziomu tkanki 3.0®er-Lok 3.0 mogg by¢ uzywane jako sztuczna struktura
korzenia do wymiany pojedynczego zeba w obszarze siekaczy Srodkowy€h i bocznych szczeki dolnej i siekaczy bocznych szczeki
gdmej. Implanty moga zosta¢ niezwtocznie odbudowane (1) za pomoca ty owej protezy, ktora nie jest zgryzem czynnosciowym
lub (2) po potaczeniu szyng jako sztuczka struktura korzenia w przypadku wy zebow w obszarze siekaczy szczeki dolnej
lub (3) do stabilizacji dentystycznej za pomocg wielu implantéw w obszarze prze czeki dolnej i gérnej. Implanty moga by¢
dziata€ od razu po uzyskaniu dobrej gtéwnej stabilnosci i odpowiedniego obcigzenia z

PRZECIWWSKAZANIA /

Implanty dentystyczne BioHorizons nie powinny byC uzywane u pacjentow cierpigcych na stanowigce przeciwwskazanie
choroby uktadowe lub niekontrolowane choroby lokalne, takie jak nieprawidtowy sktad krwi, cukrzyca, nadczynno$é 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 kosci. Wzgledne
przeciwwskazania mogg obejmowac palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm,
obgryzanie paznokci, obgryzanie otowkdow i nieprawidtowe przyzwyczajenia dotyczace jezyka, zaleznie od stopnia.

Implanty stozkowe wewnetrzne 3.0, stozkowe poziomu tkanki 3.0 i Laser-Lok 3.0 sg przeciwwskazane w przypadku wymiany
pojedynczego zeba w obszarze siekaczy $rodkowych szczeki gornej.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Odpowiedzialno$¢ za prawidlowo$¢ zabiegdw chirurgicznych i technik ponosi lekarz. Kazdy dentysta musi oceni¢ wiadciwo$é
stosowanego zabiegu w oparciu 0 wiasne przeszkolenie medyczne i doSwiadczenie w kontekscie danego przypadku pacjenta.
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Firma BioHorizons zaleca ukonczenie podyplomowej edukacji z zakresu implantow dentystycznych i Sciste przestrzeganie
instrukcii i procedur uzycia dostarczonych z implantami BioHorizons. UWAGA: Zaleca sie ptukanie przez 30 sekund przed
operacjg za pomocg 0,12% roztworu diglukonianu chlorheksydyny. (Wptyw przeptukiwania roztworem 0,12% diglukonianu
chlorheksydyny na wystepowanie powiktan zwigzanych z zakazeniem po pomysinej implantacji. Lambert, Paul M., et al, J Oral
Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

Stozkowe implanty wewnetrzne Plus - WAZNE! W przypadku uzycia zestawu TSK2021 (zestaw chirurgiczny stozkowych
implantdw wewnetrznych) do umieszczania implantéw o $rednicy 3,8 mm, wymagane sg réwniez wkretaki poziomu implantu
3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR).

Implanty stozkowe wewnetrzne 3.0, stozkowe poziomu tkanki 3.0 i Laser-Lok 3.0 - WAZNE! (1) Przed proba umieszczenia nalezy
przejrze¢ instrukcje dotyczaca procedury implantacii. (2) Osteotomig mozna przygotowac z uzyciem dowolnych wiertet BioHorizons
2,0 mm i 2,5 mm uzywanych w kolejnosci. (3) Moment obrotowy 70 Nem lub wiekszy moze naruszy¢ spdjnos¢é mechaniczng
implantu. W gestej kosci (D 0ze by¢ wymagane dalsze przygotowywanie miejsca w celu unikania stosowania nadmiernego
momentu obrotowego do zamo w implantu. (4) Aby przeprowadzi¢ dalsze przygotowanie miejsca, mozna uzy¢ wiertta do
kosci grzebieniowej (TP3CBD) i“gwiftownika do kosci (122-900). (5) Klinicysta powinien potwierdzi¢ dostepnos¢ wiasciwych
narzedzi przed préba umieszczenia. N
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI /

Przed przystapieniem do korzystania z implantow, dowanie zaleca sie odpowiednie przeszkolenie w zakresie prawidtowej
techniki implantacji. Nieprawidtowa technika moze i€ do uszkodzenia implantu i/lub utraty podtrzymujacej go kosci.
Odpowiednie zdjecia RTG i/lub skany TK nalezy wyk ta¢ dg,ustalenia: (1) czy w wybranym miejscu implantacji kos¢ ma
odpowiednig szerokos¢ i gtebokoS¢, (2) lokalizacji waznych afe znych punktéw orientacyjnych, np. kanatu zuchwy, zatok
szczekowych i sasiednich zebdw. ‘

Nalezy uzy¢ oceny Klinicysty w celu okre$lenia minimalnego czasQ mplantacii, ktéry musi uptyngé przed umieszczeniem
implantéw w zgryzie. Nalezy uzy¢ odpowiedniej liczby implantdw zapeWntiajgcej wsparcie i rozktad obcigzenia na zaczepy. W
przypadku krétkich implantow klinicysta powinien $cisle monitorowaé pacje katem nastepujacych standw: utrata kosci
przy implancie, zmiany reakcji implantu na uderzenia lub zmiany radiograficzne wunkcie styku kosci z implantem na dtugo$ci
implantu. Jesli implant wykazuje ruchomos¢ lub utrate kosci przekraczajaca 5 q@zy rozwazy¢ mozliwo$¢ usuniecia
implantu. Jesli klinicysta wybierze krétki implant, powinien rozwazy¢ dwuetapowe po je=ehirurgiczne, taczac szyna krotki
implant z dodatkowym implantem i umieszczajac najszerszy mozliwy element staty. N %astosowaé dtuzsze okresy
osteointegracji, aby unikng¢ obcigzania od razu. Implanty dentystyczne BioHorizons%zostaly ocenione pod katem
bezpieczenstwa i zgodnosci w Srodowisku RM. Nie zostaty przetestowane pod katem ogrzewania, przemieszczania lub
wywotywania artefaktéw obrazu w srodowisku RM. Bezpieczenstwo stosowania implantow dentystycznych BioHorizons w
$rodowisku RM jest nieznane. Skanowanie pacjenta z wszczepionym tym produktem moze doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.
Implanty dentystyczne mogaq ulec uszkodzeniu podczas pracy z wielu powodéw, w tym miedzy innymi przecigzenia z powodu
niewtasciwego zgryzu, zmeczenia metalu i zbyt mocnego dokrecenia podczas umieszczania implantu. Pewien procent
implantéw moze nie uzyska¢ badz nie utrzymaé osteointegracji, co objawia¢ sie bedzie ruchomoscia i bedzie wymagaé
usuniecia implantu. Mozliwe przyczyny uszkodzenia zaczepu to migdzy innymi: odlew pod katem przekraczajgcym 30 stopni,
odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 1099°C (2010°F), nieodpowiednie podparcie implantu w przypadku mocowania do
zeba objetego chorobg, nie pasywne dopasowanie struktury nadrzednej, przecigzenie wywotane nieprawidtowym zgryzem,
niekompletne osadzenie klejonych zaczepow i nadmierne wspornikowanie przeset. Implanty o matej $ciernicy z zaczepami
umieszczonymi pod katem sg przeznaczone do obszaru przedniego jamy ustnej i nie nadajq sie do obszaru tylnego jamy ustne;
z powodu ryzyka uszkodzenia implantu.
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Stozkowe implanty IM (1) mozna stosowa¢ wytacznie w regionie zebdw trzonowych; (2) ich zastosowanie jest ograniczone tylko
do jednego implantu na miejsce ekstrakcji zeba trzonowego; (3) nalezy umiesci¢ w odlegtosci 3-5 mm od sasiednich implantéw
lub zebéw od wierzchotka implantu oraz 3 mm od sasiednich implantéw lub zebéw od wymiaru czotowego; (4) powinny
znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 1,5 mm od policzkowej lub jezykowej powierzchni wyrostka zebodotowego, aby
umozliwi¢ odpowiednig integracje; (5) sg stosowane, je$li chirurg uzna, ze wprowadzenie implantu o mniejszej $rednicy
zwigkszytoby prawdopodobienstwo niepowodzenia z powodu nieodpowiedniej stabilnosci pierwotnej lub koniecznosci
przeprowadzenia wiekszej liczby zabiegow chirurgicznych prowadzacych do powiktan.

POWIKLANIA | SKUTKI UBOCZNE

Ryzyka i powiktania zwigzane z implantami obejmujg migdzy innymi: (1) reakcje alergiczne na materiat implantu i/lub zaczepu;
(2) peknigcie implantu i/lub zaczepu; (3) poluzowanie Sruby zaczepu ilub $ruby mocujacej; (4) zakazenie wymagajace
weryfikacji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu mogace doprowadzi¢ do trwatego ostabienia, zdretwienia lub bélu;
(6) reakcje histologiczne mogace obejmowa¢ makrofagi i/lub fibroblasty; (7) powstanie zatoréw ttuszczowych; (8) poluzowanie
implantu wymagajace weryfikagyjfiego zabiegu chirurgicznego; (9) perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja ptytki wargowej
i jezykowej; oraz (11) utratﬁ gaca doprowadzi¢ do koniecznosci weryfikacii lub usuniecia.

OBSLUGA | STERYLIZACJA O
Niniejszy produkt jest dostarczany w s@e nym i powinien by¢ uznawany za sterylny do czasu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania. Nalezy wyja¢ ze sterylnego @a z uzyciem przyjetej techniki zachowania sterylno$ci dopiero po okresleniu
prawidtowego rozmiaru i przygotowaniu miej iggu chirurgicznego. Produkt nalezy zawsze obstugiwa¢ w rekawiczkach
beztalkowych i nalezy unika¢ kontaktu z twardymi m iotami, ktore mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie. Implanty sg produktami
jednorazowego uzytku i nie nalezy probowa¢ uzywac anie. Postepowanie zgodnie z tymi wytycznymi eliminuje ryzyko
przeniesienia zakazenia pomiedzy pacjentami w wyniku pono ﬁ uzycia niniejszego produktu. Firma BioHorizons nie ponosi

odpowiedzialnosci za proby ponownego uzycia lub ponownépg acji.
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Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych
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