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ENGLISH

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

Symbol

Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

NLE>

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

REF

Reference/ article number

r

OoT

Lot/ batch number

Do not re-use

()

Use-by-date

STERILE| R

Sterile by gamma irradiation

3

Date of manufacture

Rx Only

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

EC |REP

EU Authorised Representative

@

Do not use if package is damaged

MD

Medical Device

Non-sterile

Non-sterile
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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 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 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 Short implants may be restored using delayed 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 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 inimmediate function when good primary stability has been achieved
and with appropriate occlusal loading.

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.

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
the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30,
1997, Suppl5).
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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 proper implant surgery technique is strongly recommended 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 width and depth are available at the desired impant site 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. For
short implants, clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions: periimplant bone loss, changes to
implant’s response to percussion, or radiographic changes in bone to implant contact along the implant’s length. If the implant
shows mobility or greater than 50% bone loss, the implant should be evaluated for possible removal. If the clinicians choose a
short implant, then clinicians should consider a two-stage surgical approach, splinting the short implant to an additional implant,
and placement of the widest possible fixture. Allow longer periods for osseointegration avoid immediate loading. 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 during
insertion. A certain percentage of implants may fail to achieve or to maintain osseointegration, 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 either angled or straight 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
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
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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.

Made in USA
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ESPANOL

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

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

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

LB

Numero de referencia/articulo

,_
O ([ rm
— |l

NUmero de lote/partida

No reutilizar

Fecha de caducidad

(2

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

Fecha de fabricacion

L

Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucion y

Rx Only uso de estos dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion suya
EC |IREP Representante Autorizado de la UE
@ No utilizar si el envase esta dafiado
MD Dispositivo médico
Non-sterile No estéril
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Este documento reemplaza a todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

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 “pelary
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 implantes BioHorizons estan previstos para ser utilizados en la mandibula o en el maxilar como una estructura de raiz
artificial para una sustituciéon de diente unico, o para puentes fijos y retencion dental. Los implantes pueden restaurarse
inmediatamente (1) con una protesis temporal que no esté en occlusion funcional, (2) cuando se fragmentan juntos para una
sustitucion de diente o cuando se estabiliza con una sobredentadura soportada por varios implantes.

Los implantes Tapered cortos pueden restaurarse con una carga diferida, 0 con un soporte intermedio o terminal para puentes
fijos 0 méviles, y para sobredentaduras.

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 unico 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 estabilizacién 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.

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 corazén vasculares, hepatitis, trastornos inmunosupresivos, embarazo, enfermedades 6seas y de colageno. Las
contraindicaciones relativas pueden incluir habitos como el uso del tabaco, el consumo de alcohol, una higiene oral deficiente,
bruxismo, morderse las ufias, morder lapiceros y habitos de la lengua inadecuados, dependiendo de su gravedad.

Los implantes interno conico 3.0, cénico 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.

INSTRUCCIONES DE USO
Los procedimientos y técnicas quirlrgicas apropiadas son responsabilidad del profesional médico. Cada odontdlogo debe
evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su formaciéon médica personal y su experiencia, como deba aplicarse al

7 of 55



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 acompafian los productos de
implantes BioHorizons. NOTA: Se recomienda un enjuague preoperatorio de 30 segundos con una solucién 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 cdnicos Plus - IMPORTANTE. Cuando use el TSK2021 (kit quirGrgico para el implante 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 cénico 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 torsién de 70 Ncm o mayor podria
comprometer la integridad mecanica del implante. Es posible que se requiera una preparacidn adicional en hueso denso (D1-
D2) a fin de evitar aplicar una torsion excesiva a la conexién del implante. (4) Para una preparacion adicional del sitio, se
pueden utilizar el taladro para hueso en cresta (TP3CBD) y la terraja dsea (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 estar formado en la técnica quirirgica de implantes adecuada antes del uso del implante. Una
técnica inadecuada para ocasionar el fallo del implante y/o la pérdida de hueso de soporte. Deben usarse placas de radiografia
ylo escéaneres de TC para determinar (1) si se dispone del ancho y la profundidad adecuados del hueso en el sitio deseado del
implante y (2) la ubicacién de puntos de referencias anatomicos importantes, tales como el canal mandibular, los senos
maxilares y los dientes adyacentes.

Deberia utilizarse el juicio clinico para determinar el tiempo minimo posterior a la implantacién antes de colocar los implantes
en funcién oclusal. Debe utilizarse un nimero adecuado de implantes para proporcionar apoyo y para distribuir la carga de
los soportes. Para implantes cortos, los clinicos deben supervisar con atencion a sus pacientes para controlar las siguientes
condiciones: pérdida 6sea perimplantaria, cambios en la respuesta del implante a la percusion o cambios radiogréficos en el
contacto hueso-implante a lo largo de la longitud del implante. Si el implante muestra movilidad o 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
quirargico 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 imégenes 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 sobretensioén del implante durante la insercidén. Un porcentaje de implantes puede no conseguir o mantener la
integracion 6sea, 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, fundicién del titanio a una temperatura
superior a 1099°C (2010°F), soporte inadecuado del implante cuando se une a piezas dentales con problemas
periodontolégicos, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una oclusién incorrecta, asentamiento
incompleto de los soportes cementados, y un voladizo excesivo de los pdnticos. Los implantes de pequefio didmetro con pilares
en angulo o rectos estan indicados para la regién anterior de la boca y no deben utilizarse en la regién posterior debido al
posible fallo del implante.

8 of 55



Tapered IM Implants (1) estan limitados a la regién 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 colocacién
de un implante con un didmetro mas estrecho incrementaria la probabilidad de fallo debido a una estabilidad primaria deficiente
0 mayores procedimientos quirirgicos 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) fractura del implante o el soporte, (3) aflojamiento del tornillo de soporte o de retencién, (4) infeccion
que requiera revision del implante dental, (5) dafios en los nervios que puedan ocasionar una debilidad permanente,
entumecimiento o dolor, (6) respuestas histolégicas que posiblemente impliquen macrofagos o fibroblastos, (7) formacién de
embolia grasa, (8) aflojamiento del implante que requiera una intervencion quirurgica de revision, (9) perforacion del seno
maxilar, (10) perforacion de las placas labiales y linguales y (11) pérdida 6sea 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 o dafiado. Utilizando
una técnica aceptada estéril, retirar el producto del paquete sélo después de haber determinado el tamafio 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 dafar la superficie. Los implantes son de un solo uso, y no debe intentarse una reutilizacién. Seguir esta indicacion
elimina el riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes derivada de la reutilizacién de este elemento. BioHorizons no asume
ninguna responsabilidad por un intento de reutilizacién o reesterilizacion que se produzca entre pacientes.

Fabricado en Estados Unidos
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MD MeanumHckoe nsgenue
Non-sterile He cTepunbHo
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[aHHbIN JOKYMEHT 3aMeHsieT BCe NpeablayLime pefakumn. A3bIKoM opuruHana SBRseTca aHrMMCKUn a3blk.

OTOT OKYMEHT PacnpoCTpaHseTcs Ha 3ybHble MMnnaHTaTbl BioHorizons.

ONMUCAHUE

mnnaHTatel BioHorizons wusrotaenueaioTcs M3 GMOCOBMECTUMOrO TUTAHOBOMO ChfaBa WM MpeAHasHayeHbl TOMbKO A1
0HOPa30BOro MCMonb30BaHKS. HekoTopble umnnaHTatel BioHorizons nocTaBnstoTcs B KOMNMekTe C NpeaBapuUTenbHO
ycTaHoBneHHbIM abatMeHToM 3inOne. AbaTtMeHTbl 3inOne npegHasHaueHb! TOMbKO ANs O4HOPA30BOr0 UCNOb30BaHUs. JTOT
abaTtmeHT MOXeT BbITb MCNONB30BaH B kayecTse: (1) IMNNaHToBOAa; (2) TpaHcdepa Ans 3aKPbITOWM NOXKX NPK UCMONb30BaAHUN
BWHTA C LUAPOBWAHON LWNANKON M (3) BPEMEHHOO UM NOCTOSHHOMO abaTmeHTa. Haknenku Ha ynakoBKe MMMNaHTaTa coaepkaTt
BaXHYI0 MHbopMaumio 06 n3genuun, ux HeobXxoaMMO MOMECTUTL B MEAMLMHCKYIO KapTy nauyeHTa Ha Cryyait, ecnn aTta
MH(OpMaLMs MOXET NOHAR0OUTLCS B ByayLieM.

NOKA3AHHUA K NPUMEHEHUIO

WmnnaHTaTtkl BioHorizons npegHasHaveHb! 4151 yCTaHOBKM B HUKHEN UMW BEPXHEN YEMOCTH B Ka4eCTBE UCKYCCTBEHHOIO KOPHS
NPy M3rOTOBIMEHUN OOMHOYHBIX KOPOHOK WM HECHEMHbLIX MOCTOBWAHBIX MPOTE30B U PETEHLIMOHHBIX 3IIEMEHTOB 3yBHbIX
npoTe30B. MMnnaHTaThl MOryT MCMONMb30BaTbCA ANS HEMEANEHHOro NpoTesnpoBaHus (1) Mpu W3roTOBNEHUWN BPEMEHHOrO
npoTesa Mpu YCoBUM €r0 BbIBEAEHWNS W3 (PYHKLMOHANBHON OKKMIO3UA UMK (2) npW LUMHWPOBAHWM AN NPOTE3MPOBaHNS
HecKonbkux 3y60B, Unu npu cTabunusaum CbeMHOro NpoTe3a C ONOPOiA HA HECKONBKO UMMIAHTATOB.

KopoTkue umnnaHTaThl Tapered MOXHO WMCMONb30BaTh AMs MPOTE3NPOBAHMS, NPUMEHSIS OTCPOUEHHYIO Harpysky, Unu npu
MOMOLLM KOHLEBBIX UMK MPOMEXYTOYHbIX abaTMEHTOB AN HECLEMHbLIX MMM CbEMHbIX MOCTOBMAHBIX MPOTE30B WUNM ANS
NepeKpbIBAOLLMX ChEMHbIX MPOTE30B.

KopHeBwWaHble MMNnaHTaThbl C BHYTPEHHUM LUECTUTPaHHNUKOM cepun 3.0, KOPHEBUAHBIE UMNAHTaThI C COEANHEHVEM Ha YPOBHE
KOCTHbIX TKaHei cepum 3.0 1 umnnaHTatel Laser-Lok 3.0 mMoryT ucnonb3oBaTtbCsl B Ka4eCTBE MCKYCCTBEHHOMO KOPHA AN
WN3rOTOBIEHNS OAMHOYHBIX KOPOHOK HXKHEYENHOCTHBIX LIEHTPaIbHbIX 11 BOKOBbIX PE3LIOB 1 BEPXHEYEMIOCTHBLIX HOKOBLIX PE3LIOB.
MnnaHTaThl MOryT MCMONb30BaTLCA A1 HEMEANEHHOrO NPOTE3NpPoBaHNS (1) NPy M3rOTOBMEHUM BPEMEHHOTO NpoTE3a Npu
YCroBUKM €70 BbIBEAEHWS U3 (PYHKLMOHANBHOW OKKMHO3WMK; (2) NPW LUMHMPOBAHWM B KaYeCTBE WCKYCCTBEHHOMO KOpHSA AnS
MOCTOBMAHbIX MPOTE30B HWKHEYEMIOCTHBIX pe3uoB unm (3) npu crabunusaynm CbEMHOTO NPOTe3a C MCMONb30BaHWEM
HECKOMbKMX MMMIIaHTaTOB B MEpPeSHEM OTAENE HUKHEN 1 BEPXHEN YenocTW. MMnnaHTaTbl MOryT NoABEpraTbCs HEMENEHHO
(DYHKLMOHANBHON Harpyake Npu JOCTUKEHUW XOPOLLEN NepBUYHON CTaBUABHOCTI UMMIAHTaTa U NOAXOAALLEN OKKIHO3UOHHOM
Harpyske.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA

3yGHble MnnaHTaThl BioHorizons He [OMKHbI MCMOMb30BATLCS Y NALMEHTOB, UMEHOLLNX CUCTEMHBIE UIN HEKOHTPONMPYEMbIE
MeCTHble 3aboneBaHusi, KOTOpble MOTYT CMYXUTb B KayecTBe MPOTMBOMOKA3aHMS, HanpuMep MaTonorMyecke M3MeHeHus
KNETOYHOrO COCTaBa KpoBM, AMAbET, rMnepTUPens, 3oKaYecTBEHHbIE HOBOOOPa30BaHUS U MHAEKLMOHHbIE 3ab6oneBaHus
POTOBOW MONIOCTM, MOYEYHAs HEOCTaTOYHOCTb, HEKOHTPOMNMPYEMas runepTesHIs, 3a00NeBaHNS NeYEHM, NeKemusi, Tsxenas
topma 3aboreBaHus CepaeyHO-COCYaUCTON CUCTEMbI, renaTuTt, uMMyHopeduunt, GepeMeHHOCTb, AUt dY3Hble GonesHu
COEAMHUTENBHOM M KOCTHOW TkaHW. OTHOCMTENbHbIE MPOTMBOMOKA3aHWs MOTYT BKMOYaTb Takue MPMBbLIYKM, KaK KypeHue,
noTpebneHve ankorons, Noxas rMrueHa nomocTy pra, Gpykcuam, kycaHue Horrel, 06rpbi3aHne kapaHaalleit 1 HenpaBuibHble
MPVBbLIYKI PACTIONOXKEHIS S3bIKA B 3aBUCUMOCTM OT CTEMEHN TSKECTU.
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KopHeBuaHble MMMMaHTaThbl C BHYTPEHHUM LLECTUTPaHHIKOM cepii 3.0, KOPHEBUAHbIE MMMNNIAHTATbI C COEANHEHNEM HA YPOBHE
KocTHOW TKaHu cepim 3.0 u umnnanTatel Laser-Lok 3.0 He nokasaHbl ANst U3rOTOBMNEHWS OOQMHOYHBIX KOPOHOK LLEeHTpasbHbIX
BEPXHEYEOCTHBIX PE3LOB.

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHUKO

Bbibop noaxoasLero Xupyprimieckoro BMELLATENbCTBA W TEXHUKM OCYLLECTBISETCS Ha YCMOTPEHWe Bpaya. Kaxabii 4aHTuCT
LOMKEH OLEHNBATH Lienecoobpas3HoCTb UCMONb3YeMO NpoLeaypbl Ha OCHOBAHUW IMYHON MEOULMHCKON NOArOTOBKM W OnbITa
C y4eTOM Cryyast KOHKPETHOro naumeHta. Komnanusi BioHorizons HacTosTensHO pekoMeHayeT MpoiTi COOTBETCTBYHOLLEE
obyyeHne N0 AEHTanbHOM WMMMAHTONMOMMM K CTPOro CregoBaTh MNpouedypaM M UHCTPYKUMSM MO UCMOMb30BaHMIO,
conpoBoXzaeMbiM Bce umnnaHTatel BioHorizons. MPUMEYAHWE. PekomeHgyetcs npefonepaumoHHoe 30-cekyHaHoe
nonockaxve c 0,12% pacteopom xnoprekcuguHa gurntokoHata. (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).

KopHeBWaHblE UMNNaHTaTbl C BHYTPEHHUM LUeCTUrpaHHukoM KoHudeckast BHyTpeHHas nntoc — BAXXHAA MHOOPMALINA!
Mpwn ncnonbaosaHun TSK2021 (xupypriveckoro Habopa KoHndeckas BHYTPEHHSS) 4719 YCTAHOBKM MMMNMaHTaTOB AMaMeTpoM
3,8 mm (0,15”) Takke Heobxoammo ncnonb3osatb otBepTkM 3,0 Mm (0,12") (TP3IDH, TP3IDR).

KopHeBWaHble UMNNaHTaThbl C BHYTPEHHUM LUECTUrpaHHUKoM cepun 3.0, KOPHEBUAHBIE UMNNAHTaTbI C COEANHEHVEM Ha YPOBHE
koCTHOM TkaHu cepum 3.0 n umnnaHTatel Laser-Lok 3.0 — BAXHO (1)! Mpexae yem npucTynath K pasMeLLeHmMIo MMnNaxTara,
cnegyeT M3y4YuTb WHCTPYKUMIO MO BbLINOSMHEHWIO 3TOW mpoueaypbl. (2) OcTeoToMMst MOXET MPOBOAUTHCA C MOMOLLBIO
nocneaoBaTenbHOro 1cnonb3oBaHus noboro caepna BioHorizons 2,0 mm (0,08”) n 2,5 mm (0,17). (3) Ycunue B 70 Hem mnm
Bbille MOXeT HapyWTb MEXaHWYecKyl LenocTHOCTb umnnaHtata. B nnotHoi (D1-D2) koctu moxeT notpeboBathes
AONOMHUTENbHas NOArOTOBKA KOCTHOTO J10Xa BO M3BeXaHue NpUMeHeH!s Ype3MepHOro YCUNUS Npu COeANHEHUN UMMTaHTaTa.
(4) Ona pononHMTENbHOM NOATOTOBKM KOCTHOTO MOXa MOXET MCrOoMb3oBaTbCsl CBEPIO Ans kocTHoro rpebHs (TP3CBD) u
KOCTHbI MeTumk (122-900). (5) Mepen ycTaHOBKOWM MMMAAHTaTa KIMHUYECKWA Bpay AOIMKEH NPOBEPUTL HanMunMe u JOCTyn K
COOTBETCTBYHOLLMM UHCTPYMEHTaM.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

lMepen NpUMEHEHWEM WMMNIaHTaTa HACTOSATENBHO PEKOMEHAYETCS 00yUNTLCS COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrUYECKoA METUOANMKE
uMnnaxTauy. Mcnonb3oBaHne HENOOXoaaLLen METOANKI MOXET NPUBECTM K HECOCTOATENBHOCTM UMMMaHTaTa U/Mnn atpotui
noaaepxmsatoLLein kocTu. Mpu NOMOLLM PEHTTEHOBCKMX CHUMKOB 1 KT-u3obpaxeHunin Heobxoanmo: (1) ybeantses B Hanmuuu
[OCTaTOMHOM LUMPUHBI W BbICOTbI KOCTM B MpegnonaraeMoM MecTe YCTAaHOBKM MUMMMaHTaTa 1 (2) onpeaenutb NomnoXeHue
Ba)HbIX aHAaTOMMYECKMX OPUEHTMPOB, TaKWX KaK anbBEONSPHbINA KaHar, BEPXHEYENOCTHON CUHYC U CMEXHbIe 3yObl.

[N yCTAHOBNEHUS MUHUMAMBHOTO CpOKa, KOTOPbIA HEOOXOAMMO BbIAEPXaTb Nepen OKKMIO3MOHHOM Harpyskoi nocne
YCTaHOBKM MMMNaHTaTa, UCMOMb3YeTCs KNnHUYecKas oLleHKa. [ins obecneyeHus Noaaepxku U pacnpeeneHns Harpysku Ha
abaTMeHTbl CrefyeT UCronb3oBaTh [JOCTATOMHOE KOMMYECTBO MMMMAHTAToOB. [N KOPOTKMX WMMNaHTaToB: Bpay AOIKEH
TL{ATENBHO OTCMEXMBATL COCTOSIHUE MALMEHTOB Ha NpeaMeT NtoGoro 13 CreayroLLmx hakTopos: NoTepy OKONIOUMMIaHTATHOI
KOCTHOM MacChl, U3MEHEHWSI B peakL1 UMMNaHTaTa Ha NepKyCCUI0 Ui PEHTIEHOrpadMyecKkoro M3MEHEHHs B KOCTU B OTBET
Ha KOHTaKT C UMNNaHTaTOM Mo NMHUKM UMnnaHTaTa. Ecnu HabniogaeTcs NoaBWKHOCTL MMNNaHTaTa unu noteps Gonee 50 %
KOCTHOM Macchl, MMIaHTaT CrefyeT OLEeHUTb Ha NpeaMeT BO3MOXHOO M3BneyeHus. Ecnu cTomatonor BbIGUpaeT KopoTKuil
UMNNaHTaT, emy CredyeT pacCMOTPEeTb [BYX3TanHbI XWPYPrdecKuii Moaxod, 3akpenuB KOPOTKUIA WMMNaHTaT Ha
[OMONHMTENBHOM MMMMAHTaTe U Pa3MEeCTUB Camoe LIMPOKOoe (MO BO3MOXHOCTM) chukcupytolee npucnocobnerme. Mepuoa
OCTEOMHTErpaLMM 1oMmKeH ObiTb Gonee AnuTenbHLIM; U3beraiiTe HemeaneHHoit Harpy3sku. 3yOHble umnnanTatbl BioHorizons
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He oLleHMBanuch Ha 6e30MacHOCTb U COBMECTUMOCTL NpU NpoBegeHun npoueaypbl MPT. YcTpolicta He TECTMpPOBaIMCh Ha
npeaMeT HarpeBaHus, CABUra UMW B ka4eCTBE UCTOYHMKA nomex npw nposegeHun npoueaypbl MPT. Mo 6e3onacHocTy 3y6HbIX
umnnaHTaToB BioHorizons npu nposegexnn npoueaypbl MPT gaHHbIX He umeeTcs. [poBedeHne CKaHMPOBaHUS Y NaLyeHTa,
UMEIOLLIEro JaHHOe YCTPOMCTBO, MOXET NPMBECTM K TpaBMe nauueHTa. 3y6Hble MMNnaHTaTbl MOryT CrIOMaTbCs NPX Harpyske
no psgy MPWYMH, BKIOYAs YPE3MEPHYK HarpysKy W3-3a HEnpaBWiIbHOWM OKKMIO3WUK, YCTanoCTb MeTanna v YpesmepHoe
3aTarMBaH1e UMnnaHTaTa npy ycTaHoBke. Heckonbko NpOLEHTOB MMMAHTaTOB MOryT He MO3BOMUTL JOCTUYb UMW COXPaHUTh
OCTEOMHTErpaLmio, YTO BbIPaXaeTCsa B WX MOABWKHOCTW, MO3TOMY WX HeobXxoaumo yaanuTb. [oTeHuWanbHble MPUYMHB
TpewuHbl abaTMeHTa BKITIOYAIOT, HO HE OrPaHMYMBAIOTCS CriedyHOWMMIA: OTNMBKa cBbiwe 30-rpadyCcHOro yrna, OTIMBKa TUTaHa
npu Temnepatype cabiwe 1099° C (2010° F), HenpaBunbHas onopa UMNnaHTaTa npu coeguHeHun ¢ 3ybamu, MMEoLLMM
NepuofoHTarNbHbIE MOBPEXAEHNS, HEnacCcuMBHas nocagka BEepXHEM YacTW KOHCTPYKUWW, Ype3MepHas Harpyska W3-3a
HENpaBWUNbHON OKKMIO3WKW, HEMOMHAs NOCaaKka CKPENNeHHbIX LLeMEHTOM abaTMEHTOB M Ype3MEPHbIN BbIHOC MPOMEXYTOYHON
KOPOHKW MocTa. iMnnaHTaThl Manoro AgnameTpa C yrioBbIMA Ui NpsiMbiM abaTMeHTamMm NpegHasHaveHb! Ans YCTaHOBKM BO
(DpOHTANbHOM OTAENe M He NpefHasHayeHbl AN YCTAHOBKM B AMCTanbHOM OTAENe POTOBOA MOMOCTM M3-3a pucka
HECOCTOATENbHOCTY MMNNaHTaTa.

KoHycoobpasHble umnnaHTatbl ¢ HEMeLNEHHON Harpy3ko (1) npeaHasHayeHbl 4 YCTaHOBKM TONbKO B 06r1actu Monsipos; (2)
JOMXKHbI YCTaHaBNMBATLCA TOMbKO MO OAHOMY WMNMaHTaTy B OOHY MyHKY MOCMe YyAaneHus Monspa; (3) AOmKHb
yCTaHaBMBATLCS HA PAcCTOSHWM 3-5 MM [0 CMEXHbIX UMMMIAHTATOB MM 3y60B OT anvkanbHOW YacT WMMNMaHTata 1 Ha
PaccTOSHUM 3 MM O CMEXHbIX UMNNaHTATOB UK 3yBOB OT KOPOHKOBOW YacTy; (4) AOIMKHbI HAaXoaNUTLCs He briwke 1,5 MM OT
OyKKanboit MnK NIMHIBaNbHOM anbBEONSIPHLIX NOBEPXHOCTEN AN 06eCneYeHNs JOCTAaTOYHOM MHTErpaLmm; (5) NpUMEHsTCS B
CUTYyaLusx, Korga, no MHEHUIO XMpypra, YCTaHOBKa MMNMaHTaTa MeHbLUEr0 AnaMeTpa YBENUUUT PUCK HECOCTOATENBHOCTY B
pesynbTaTe HeOOCTATOMHONM cTabunuawauum wnu npueedeT K AOMOMHUTENbHBIM  XMPYPrUYECKAM BMeLLaTeNbCTBaMm,
COMPSHKEHHBIM C OCMOXHEHNAMM.

OCAOXHEHUSA U HEXXENATEAbHBIE PEAKLLIUU

PUCKM 1 OCMOXHEHNS, CBA3aHHbIE C UMMMAHTaTaMu, BKIKOYAIOT, HO He OrpaHW4MBalOTCS credyowumu: (1) annepruyeckas
peakuusi (peakumu) Ha MmaTepuan WmnnaHtTata u (unu) abaTmeHTa; (2) nonomka umnnaHTata w (unu) abatmeHta; (3)
ocnabneHve BuHTa abaTMeHTa U (M) OKKMHO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHeKums, Tpebytolas NOBTOPHOMO ocMoTpa 3yBHOro
nMnnaxTara; (5) noBpexaeHne HepBa, KOTOPOE MOXET MPUBECTY K NOCTOSIHHON cnabocTy, oHemeHuto unu 6onu; (6) TkaHeBas
peakuys, KoTopasi MOXeT BKIloYaTb NosiBIieHne Makpodaros u (unu) ¢pubpobnacTos; (7) BOSHUKHOBEHME XMPOBOIA IMBONNK;
(8) ocnabnenve coeguHeHus umnnaHTata, Tpebylolee MOBTOPHOTO XMPYPruveckoro Bmewwatensctea; (9) npoboaeHvie
BEpXHEYentoCTHbIX Nasyx; (10) npoboaeHme HaryGHoN n HadybHOM YacTu npoTe3a; 1 (11) 0cTeonopo3, KOTOPLIN MOXET NOBNEYb
MOBTOPHbIA OCMOTP UIK yaaneHue umnnaxTara.

NOPAAOK PABOTbI U CTEPUAU3ALUU

[laHHoe n3genve NoCTaBnSETCA CTEPUIBHBIM U CHUTAETCS CTEPUIbHBIM, ECIIM yNakoBka He Bbina OTKpbITa UMK NOBPEXAEHA.
/3BneyeHne 13 ynakoBKM OOMKHO MPOM3BOAWUTLCA C COOMIOAEHMEM YCTAHOBMEHHbIX NpaBMi acenTWkuM TOMbKO Mocrne
onpeaeneHns NpasBunbHOrO pa3mepa W NOArOTOBKM OnepaumMoHHoro nonsi. Beeraa pabotaite ¢ nsgenuem B HeONyApeHHbIX
nepyatkax W u3berante KOHTaKTa C TBEpAbIMKA NpeaMeTamyu, KOTOpble MOFYT MOBPEAUTb MOBEPXHOCTb. MMnnaHTathl
npeaHasHayeHbl TOMbKO AN OAHOPA30BOr0 MCMOMb30BaHMS, WX MOBTOPHOE MCMoNnb3oBaHWe 3anpelieHo. Cobniopexve
NpWBEAEHHbIX PEKOMEHAALMI YCTPaHAET PUCK NEPEKPECTHOTO 3apaXeHWs NaUUeHToB NPy NOBTOPHOM UCMOSb30BaHUN JaHHOMO
nsgenus. Komnanws BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Chlyvyae MOBTOPHOTO WCMOMb30BaHUS WAWM MOBTOPHOW
cTepunusaumm usaenus. Caearano B CLLA
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DEUTSCH

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

(7]
<
3
o
=2

Symbol Beschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

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

LB

R E F Referenz-/Artikelnummer

LO

—]

Los-/Chargennummer

Nicht wiederverwenden

Haltbarkeitsdatum

e

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

Herstellungsdatum

E

Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt
Rx Only oder Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden

EC |REP EU Bevollmachtigter

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

MD Medizinprodukt

Non-sterile Nicht steril
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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 fiir den Einmalgebrauch. Einige
BioHorizons Implantate werden mit einem vormontierten 3inOne Abutment geliefert. 3inOne Abutments sind flir 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 vorlbergehendes oder endgiiltiges
Abutment. ,Peel-and-Stick-Etiketten auf der Implantatverpackung enthalten wichtige Produktinformationen und sollten zum
spateren Nachlesen in die Patientenakte geklebt werden.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Implantate von BioHorizons sind zur Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fiir den Einzelzahnersatz
oder fiir fixierte Briicken und eine dentale Retention bestimmt. Die Implantate kénnen 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.

Kurze Tapered Implantate konnen mit verzdgerter Belastung oder mit einem endgiltigen oder voribergehenden Abutment fiir
fixierte oder herausnehmbare Briicken und fiir Overlay-Prothesen restauriert werden.

Konische interne 3.0, konische Gewebeniveau- 3.0 und Laser-Lok 3.0 Implantate kénnen als kiinstliche Wurzelstruktur fiir den
Einzelzahnersatz der mandibularen zentralen und lateralen Schneidezahne und der maxillaren lateralen Schneidezéhne
verwendet werden. Die Implantate kdnnen sofort restauriert werden (1) mit einer vorlibergehenden Prothese in nicht
funktioneller Okklusion, (2) mit Schienung als kinstliche Wurzelstruktur flir den mehrfachen Zahnersatz der mandibularen
Schneidezéhne oder (3) flr die Gebissstabilisierung bei mehreren Implantaten im anterioren Unter- und Oberkiefer. Die
Implantate kdnnen sofort genutzt werden, wenn eine gute primére Stabilitat erreicht und die okklusale Belastung angemessen
ist.

GEGENANZEIGEN

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

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

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
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strikte Befolgung der Anweisungen und Verfahren, die mit den BioHorizons Produkten zur Implantation geliefert werden.
HINWEIS: Es wird eine 30-sekiindige praoperative Spllung mit 0,12% Chlorhexidindigluconat-Lésung 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 zusatzlich die 3,0 mm (0,12") im Durchmesser
messenden Implantat-Einbringinstrumente benétigt (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 prépariert werden. (3) Drehmomente von 70 Ncm und mehr kénnen die mechanische Integritat
des Implantats beeintrachtigen. Bei Knochen mit hoher Dichte (D1-D2) kann eine weitere Praparierung der Stelle erforderlich
sein, um zu vermeiden, dass zu hohe Drehmomente auf die Implantatverbindung aufgebracht werden miissen. (4) Zur weiteren
Préaparierung der Stelle konnen der krestale Knochenbohrer (TP3CBD) und der Knochenbohrer (122-900) verwendet werden.
(5) Der Arzt sollte vor der Platzierung sicherstellen, dass die richtigen Instrumente verflighar und zur Hand sind.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor der Verwendung des Implantats wird dringend die Absolvierung einer geeigneten Schulung in der ordnungsgeméRen
Technik der Implantationschirurgie empfohlen. Eine ungeeignete Technik kann zu Implantatverlust und/oder Verlust von
unterstiitzendem Knochen fiihren. Es sollten entsprechende Réntgen- und/oder CT-Aufnahmen verwendet werden, um
festzustellen, (1) ob an der gewiinschten Implantatstelle eine ausreichende Knochenbreite und -tiefe vorhanden ist und (2) um
die genaue Lage anatomischer Orientierungspunkte wie Unterkieferkanal, Kieferhéhlen und angrenzende Zahne zu bestimmen.

Die minimale Postimplantationszeit sollte basierend auf dem Kklinischen Urteil bestimmt werden, bevor die Implantate in
okklusale Funktion gesetzt werden. Es sollte eine angemessene Anzahl von Implantaten zur Unterstitzung und Verteilung der
Belastung auf die Abutments zum Einsatz kommen. Was kurze Implantate betrifft, sollten Arzte die Patienten auf die folgenden
Beschwerden hin streng (iberwachen: Knochenverlust um das Implantat herum, Anderungen der Reaktion des Implantats auf
Abklopfen hin oder radiographisch sichtbare Anderungen, wo Knochen und Implantat sich entlang der Lange des Implantats
bertihren. 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 fiir die Knochenverankerung einplanen und eine sofortige
Belastung vermeiden. Die BioHorizons Dentalimplantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét in der MR-Umgebung
ausgewertet. Sie wurden nicht auf Erwarmung, 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 tragt, kdnnte es zu Verletzungen kommen. Dentalimplantate kénnen auch
unter normalen Umstanden aus vielerlei Griinden brechen, u. a. aufgrund einer Uberbelastung infolge einer nicht passenden
Okklusion, Metallermiidung und des (ibermafigen Festziehens des Implantats beim Einsetzen. Eine bestimmte Prozentanzahl
von Implantaten erreicht oder erhélt die Osseointegration moglicherweise nicht aufrecht, was durch Lockerung offenbar wird,
und sollte daher entfernt werden. Potentielle Ursachen fir eine Abutment-Fraktur sind u. a.: Guss Uber einen 30-Grad-Winkel
hinaus, Titanguss tber 1099°C (2010°F), unzureichender Halt des Implantats bei periodontisch beeintrachtigten Z&hnen, nicht-
passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung infolge nicht passender Okklusion, unvollstandige Setzung der zementierten
Abutments und UbermaRige Auskragung der Briickenglieder. Implantate mit kleinem Durchmesser mit gewinkelten oder
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geraden Abutments sind aufgrund eines mdglichen Versagens des Implantats fiir den anterioren und nicht fiir den posterioren
Mundbereich bestimmt.

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 Zahnen 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 fiir ein Versagen
aufgrund einer schlechten Primarstabilitat oder fir umfangreichere chirurgische Verfahren, die zu Komplikationen fihren,
erhdhen wiirde.

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-Schraube und/oder Halteschraube; (4)
Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenbeschadigung, die zu einer permanenten Schwache,
Taubheit oder Schmerzen flihren kann; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise 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
maglicherweise 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 GroRe bestimmt
und die Operationsstelle prapariert wurde. Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie
Kontakt mit harten Gegensténden, die die Oberflache beschadigen konnten. Implantate sind nur fir 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 tbernimmt keine
Haftung fiir die versuchte Wiederverwendung oder erneute Sterilisation.

Hergestellt in den USA
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FRANCAIS

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

(72]
<
3
<3
=2
©

Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

ELE>

Fabricant

N
M

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

Référence/numéro d’article

o|lm
=] ||| T

Numéro de lot/lot

Ne pas réutiliser

e

Date de péremption

STERILE| R

Stérile par rayonnement gamma

E

Date de fabrication

Attention: La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et 'utilisation

Rx Only de ces dispositifs a un dentiste ou a un médecin ou sur prescription médicale
EC |IREP Représentant Autorisé de I'UE
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
MD Dispositif médical

Non-sterile

Non stérile
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Le présent document remplace toutes les révisions antérieures. La langue de la version originale est '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 a 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 patient pour les éventuelles consultations futures.

INDICATIONS

Les implants BioHorizons 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 de prothese et la rétention dentaire. Les implants
peuvent étre immédiatement restaurés (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 ils sont stabilisés avec une overdenture fixée sur
plusieurs implants.

Les implants Tapered courts peuvent étre restaurés par une mise en charge différée ou avec un pilier terminal ou intermédiaire
pour une prothése fixe ou amovible et pour les overdentures complétes.

Les implants coniques internes 3.0, implants coniques tissulaires 3.0 et implants Laser-Lok 3.0 peuvent étre utilisés 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 (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 prothese utilisant plusieurs implants
dans les secteurs mandibulaire et maxillaire antérieurs. Les implants peuvent étre mis en charge immédiatement, sous réserve
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 diabete, I'hyperthyroidie, les infections orales ou
malignités, les maladies rénales, I'hypertension non contrélée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques
sévéres, les hépatites, les désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications
comprennent également les habitudes comme '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.

MODE D’EMPLOI
Le choix des procédures chirurgicales et des techniques est sous I'entiére responsabilitt 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
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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 l'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 implants avant toute tentative de placement. (2) L'ostéotomie peut étre préparée al'aide de n'importe
quel foret BioHorizons de 2,0 mm (0,08”) et 2,5 mm (0,1”) utilisé en séquence. (3) Un moment de torsion de 70 Ncm, ou plus,
peut compromettre l'intégrité mécanique de I'implant. Une préparation du site plus longue peut étre nécessaire pour les os
denses (D1-D2), afin d’éviter un moment de torsion excessif au niveau de la connexion de I'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 portée de main avant la procédure d'implantation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

II est fortement recommandé d’avoir suivi une formation appropriée sur les techniques de chirurgie implantaire avant toute
utilisation d’'un implant. L'emploi de techniques inappropriées peut entrainer une défaillance de I'implant et/ou une perte de I'os
sur lequel il est fixé. Il est nécessaire de déterminer, a I'aide de films radiographiques et/ou tomodensitogrammes appropriés
(1) sil'os est d'une largeur et d'une profondeur adéquates au niveau du site d'implantation souhaité et (2) 'emplacement des
repéres anatomiques importants, tels que le canal du maxillaire inférieur, les sinus maxillaires et les dents adjacentes.

Le clinicien détermine, par son propre jugement, la période post-implantation minimale, avant la mise en place des implants en
fonction occlusale. Un nombre approprié d'implants doit étre utilisé afin de fournir le support nécessaire et distribuer la charge
sur les piliers prothétiques. Pour les implants courts, les cliniciens doivent surveiller de prés les patients afin d'observer les
événements suivants: perte osseuse péri-implantaire, modifications de la réponse de I'implant aux percussions ou modifications
radiographiques de I'os au contact de I'implant sur toute la longueur de ce dernier. Si limplant présente de la mobilité ou une
perte osseuse supérieure a 50 %, il devrait étre évalué afin de déterminer son retrait éventuel. Si les cliniciens choisissent un
implant court, ils doivent alors envisager une approche chirurgicale en deux étapes, en adjoignant I'implant court & un implant
supplémentaire et en mettant en place la fixation la plus large possible. Prévoir un intervalle plus long pour I'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, 'usure
du métal et un serrage trop important de 'implant au moment de l'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
occlusion, un scellement incomplet du pilier prothétique cimenté, un trop grand porte-a-faux. Les implants de petit diamétre
avec piliers prothétiques coudés ou droits sont congus pour le secteur antérieur de la bouche et non pas pour le secteur
postérieur de la bouche, en raison d'une défaillance possible de I'implant.
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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
l'implant, et a 3 mm des dents ou implants adjacents a 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 diamétre 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 I'implants et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implant er/ou du pilier prothétique ; (3) le desserrage de
la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitant la reprise de I'implant dentaire ; (5)
I'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 étre considéré comme stérile, sauf sil'emballage a été préalablement ouvert ou endommagé.
Utiliser les techniques stériles approuvées, retirer du paquet uniquement aprés avoir déterminé 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 & usage unique et ne doivent pas étre réutilisés. 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 responsabilité en cas de réutilisation ou de restérilisation.

Fabriqué aux Etats-Unis
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ITALIANO

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

Simbolo

Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per l'uso elettroniche

ELE>

Produttore

N
M

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

Numero di riferimento/articolo

o|lm
=] ||| T

Numero lotto/partita

Non riutilizzare

e

Data di scadenza

STERILE| R

Sterile mediante irradiazione gamma

E

Data di produzione

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione

Rx Only e l'uso di questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri o su loro prescrizione
EC |IREP Rappresentante autorizzato dell'UE
@ Non utilizzare se la confezione € danneggiata
MD Dispositivo medico

Non-sterile

Non sterile
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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 I'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 & 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

Gli impianti BioHorizons sono destinati all'uso su mandibola 0 mascella come struttura radicale artificiale per la sostituzione di
un dente singolo o per ponti fissi e ritenzione dentale. Gli impianti possono essere immediatamente restaurati (1) con una protesi
temporanea che non sia in occlusione funzionale o, (2) se fissati insieme, per la sostituzione di diversi denti o se stabilizzati con
una overdenture supportata da diversi impianti.

Il restauro degli impianti Tapered corti si esegue applicando un carico ritardato o utilizzando un pilastro terminale o intermedio
per un ponte fisso o rimovibile e per overdenture.

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 pit incisivi mandibolari, oppure (3) per la stabilizzazione
della protesi utilizzando piu 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.

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.

INDICAZIONI PER L’'USO

La scelta delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro pit 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 I'uso che accompagnano i prodotti per impianto BioHorizons. NOTA: si consiglia
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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 rastremati interni Plus - IMPORTANTE! Quando si usa il TSK2021 (kit per chirurgia d'impianti rastremati interni) per
collocare impianti di diametro 3,8 mm, sono necessari anche driver d'impianto (introduttori) da 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR).

Gli impianti interni rastremati 3.0, a livelli tissutale rastremati 3.0 e Laser-Lok 3.0. - IMPORTANTE! (1) E necessario rivedere il
manuale relativo alla procedura di impianto prima di tentare Iimpianto stesso. (2) E possibile preparare I'osteotomia con
qualsiasi punta da trapano BioHorizons da 2,0 mm e 2,5 mm utilizzata in sequenza. (3) Una coppia di 70 Ncm o maggiore
potrebbe compromettere l'integrita meccanica dell'impianto. Con ossa dense (D1-D2) pub essere necessaria una ulteriore
preparazione del sito per evitare di applicare una coppia eccessiva al collegamento per limpianto. (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 strument
occorrenti.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima di utilizzare l'impianto si raccomanda vivamente di seguire un’appropriata formazione nella tecnica chirurgica adeguata.
Una tecnica non corretta pud causare il guasto dellimpianto e/o la perdita dellosso di supporto. E opportuno avvalersi di
radiografie e/o scansioni tomografiche idonee per determinare (1) 'adeguatezza della larghezza e della profondita dell'osso
presso il sito di impianto prescelto e (2) la posizione di importanti punti di repere anatomici, quali ad esempio 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 'uso di un adeguato numero di impianti. Per impianti
corti, € necessario che il medico monitori da vicino i pazienti se riscontra la presenza di una delle condizioni seguenti: perdita
di massa ossea nell'area circostante all'impianto, alterazione della risposta allimpianto rilevabile alla percussione oppure
alterazioni radiografiche riscontrabili nellosso a contatto con I'impianto per la lunghezza dell'impianto. Se si rileva mobilita
dell'impianto 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 pil ampia possibile. Considerare periodi piu
lunghi per l'osseointegrazione ed evitare di sottoporre immediatamente a carico I'impianto. 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 dell'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 pud 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 l'inserimento. Una determinata percentuale di impianti
puo 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
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 o diritti sono
destinati alla regione anteriore della bocca e non a quella posteriore, a causa del possibile guasto dellimpianto.
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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 collegati agli impianti vi sono, a titolo d’esempio: (1) reazioni allergiche all'impianto e/o al materiale
del pilastro; (2) rottura dellimpianto 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
dellimpianto 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 0 rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Il 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.

Fabbricato negli Stati Uniti d’America
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PORTUGUES

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

Simbolo

Simbolo Descrigado

Cuidado

Instrugdes de utilizagdo eletrdnicas

Fabricante

LB

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

REF

NUmero de referéncia/artigo

LO

'

Numero de lote

Nao reutilizar

()

Prazo de validade

STERILE| R

Esterilizado por irradiagéo gama

L

Data de fabrico

Cuidado: a legislacéo federal dos EUA restringe a venda, distribuicao e

Rx Only utilizagéo destes dispositivos por, ou por indicagao de um dentista ou médico
EC |IREP Representante Autorizado da UE
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
MD Dispositivo médico

Non-sterile

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

Este documento aplica-se aos Implantes dentarios BioHorizons.

DESCRICAQ

Os implantes BioHorizons s&o fabricados a partir de uma liga de titanio biocompativel e destinam-se a uma unica utilizagao.
Alguns implantes BioHorizons sdo embalados com um pilar 3inOne pré-montado. Os pilares 3inOne destinam-se a ser
utilizados num Unico paciente. Este pilar pode ser utilizado como: (1) suporte para implante; (2) transferéncia de tabuleiro
fechado quando utilizado com um parafuso de cabeca esférica e (3) pilar 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

Os implantes BioHorizon destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxila como estrutura de raiz artificial para a substituicao
de um unico dente ou para a colocagdo de ponte fixa e retencéo dentaria. Os implantes podem ser restaurados imediatamente
(1) com uma prétese temporaria que ndo esta em ocluséo funcional ou (2) quando é dividida em conjunto para a substituicéo de
dentes multiplos ou quando estabilizada com uma sobredentadura suportada por implantes multiplos.

Os implantes curtos conicos podem ser restaurados usando a carga 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 e Laser-Lok 3.0 podem ser utilizados como estrutura de raiz
artificial para a substituicdo de um unico dente ao nivel dos incisivos centrais e laterais mandibulares e incisivos laterais
maxilares. Os implantes podem ser restaurados imediatamente (1) com uma prétese temporaria que néo esteja em ocluséo
funcional, (2) quando enxertados em conjunto como uma estrutura de raiz artificial para a substitui¢&o de varios dentes ao nivel
dos incisivos mandibulares ou (3) para a estabilizagdo de uma dentadura utilizando vérios implantes na mandibula e maxila
anteriores. Os implantes podem ser colocados em funcionamento imediato se for alcangada uma boa estabilidade primaria e
com a carga de oclus&o apropriada.

CONTRA-INDICACOES

Os implantes dentarios BioHorizons ndo devem ser utilizados em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas
ou n&o controladas contra-indicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecges ou tumores bucais,
doengas renais, hipertenséo ndo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite,
distirbio imunossupressor, gravidez, doencas 0sseas e colagénicas. As contra-indicagdes 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 conicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 estdo contra-indicados para a substituicao
de um unico dente ao nivel dos incisivos centrais maxilares.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

As técnicas e os procedimentos cirlrgicos adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada dentista deve
avaliar a adequacao 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 formagao de pds-graduacdo em implantes
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dentarios e o cumprimento estrito das instrugdes e dos procedimentos de utilizagdo que acompanham os produtos de implante
da BioHorizons. NOTA: recomenda-se uma lavagem pré-operatéria de 30 segundos com uma solu¢éo 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 cdnicos Plus - IMPORTANTE! Aquando da utilizagdo do TSK2021 (Kit cirdrgico interno cénico) para colocar
os implantes de 3,8 mm (0,15”) de didmetro, sdo igualmente necessarias chaves ao nivel do implante de 3,0 mm (0,12")
(TP3IDH, TP3IDR).

Implantes internos conicos 3.0, ao nivel do tecido cdnicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 - IMPORTANTE! (1) O manual do procedimento
de implante deve ser revisto antes de tentar a colocagdo. (3) Um binario igual ou superior a 70. Ncm pode comprometer a
integridade mecénica do implante. Em osso denso (D1-D2), pode ser necessaria a preparagédo adicional do local de forma a
evitar aplicar forga excessiva na ligagdo 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 0s instrumentos adequados estio
disponiveis e acessiveis antes de tentar a colocagéo.

AVISOS E PRECAUCOES

Uma formagao apropriada em técnica adequada de cirurgia de implantes é vivamente recomendada antes da utilizag&o do
implante. Uma técnica inadequada pode resultar na falha do implante e/ou perda de 0sso de suporte. Peliculas de raios-X e/ou
TAC apropriadas devem ser utilizadas para determinar (1) se a largura e a profundidade 6sseas adequadas estao disponiveis
no local do implante desejado e (2) a localizag@o de marcos anatémicos importantes, como o canal mandibular, seios maxilares
e dentes adjacentes.

O médico devera seguir o seu critério na determinagéo do periodo minimo pés-implantagéo antes de colocar os implantes em
fungéo de ocluséo. Um numero adequado de implantes deve ser usado para fornecer suporte e distribuir a carga pelos pilares.
Para implantes curtos, os medicos devem acompanhar de perto os pacientes para qualquer uma das seguintes condi¢des:
perda dssea periimplante, alteragdes na resposta do implante a percusséo ou alteragbes radiograficas no contacto do 0sso
com o implante ao longo do implante. Se o implante mostrar mobilidade ou perda 6ssea superior a 50%, o implante deve ser
avaliado para possivel remogdo. Se 0s médicos escolherem um implante curto, estes devem considerar uma abordagem
cirurgica de dois estagios, anexando o implante curto a um implante adicional e colocando o acessério mais largo possivel.
Permita periodos mais longos para a osseointegracao evitar a carga imediata. Os implantes dentérios da BioHorizons nédo
foram avaliados em termos de seguranca e compatibilidade no ambiente de RM. N&do foram testados relativamente a
possibilidade de aquecimento, migracdo ou artefactos de imagem no ambiente de RM. A seguranga dos implantes dentarios
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 dentarios 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 inser¢do. Uma determinada percentagem de implantes pode n&o alcangar ou manter a integracdo dssea, conforme
demonstrado pela mobilidade, pelo que devem ser removidos. As potenciais causas de fractura do pilar incluem, entre outras:
fundicéo para além de um angulo de 30 graus, fundi¢ao do titénio acima de 1099°C (2010°F), suporte desadequado do implante
quando fixado a dentes periodonticamente comprometidos, encaixe néo passivo da superstrutura, sobrecarga devido a uma
ocluséo indevida, assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos ponticos. Os implantes de
didmetro pequeno com pilares curvos ou retos destinam-se a regido anterior da boca, ndo se destinando a regido posterior
devido a possivel falha do implante.

28 of 55



Os Implantes IM cénicos (1) estao limitados a regi&o molar; (2) restringidos para apenas um implante por local de extracgéo
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 extensdo coronal. (4) devem estar a, pelo menos, 1,5 mm das superficies alveolares bucal
ou lingual para permitir integragdo adequada; e (5) sdo utilizados quando o cirurgido determinou que a colocagéo de um
implante mais estreito aumentaria a probabilidade de falha devido a fraca estabilidade primaria ou 0 aumento de procedimentos
cirurgicos originaria complicagdes.

COMPLICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com implantes incluem, entre outros: (1) reac¢des alérgicas ao material do implante e/ou do pilar;
(2) quebra do implante e/ou pilar; (3) folga do parafuso do pilar e/ou parafuso de retengéo; (4) infecgéo que exija a revisao do
implante dentario; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histologicas
envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagéo de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija
cirurgia de revis&o; (9) perfuragéo do seio maxilar; (10) perfuragéo das placas labial e lingual; e (11) perda ¢ssea resultando
possivelmente em revisdo ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Este produto é fornecido estéril e devera ser considerado estéril, excepto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceite, retire da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correcto e preparado o
campo cirlrgico. Manuseie sempre o produto com luvas sem pé e evite 0 contacto com objectos contundentes que possam
danificar a superficie. Os implantes destinam-se a uma Unica utilizagao e nao devem ser reutilizados. O cumprimento desta
orientagao elimina o risco de contaminagdo cruzada entre pacientes devido a utilizagdo secundaria deste dispositivo. A
BioHorizons nédo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizagdo ou reesterilizagao.

Fabricado nos EUA
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TURKGE

Asagidaki sembol tablosu sadece referans igindir. Gegerli semboller i¢in (irlin ambalaji etiketine bakin.

sembol

Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

Uretici

C€

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

REF

Referans/madde numarasi

Lot/parti numarasi

Yeniden kullanmayin

LR3)|3

Son kullanma tarihi

STERILE| R

Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir

L

Uretim tarihi

Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dis

Rx Only hekimi veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlar
EC |IREP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
MD Tibbi cihaz
Non-sterile Steril Degildir
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Bu belge tiim dnceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce dir.
Bu belge BioHorizons Dental implantlari igin gegerlidir.

TANIM

BioHorizons implantlari biyolojik uyumlu titanyum alagimindan uretilir 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 dayanagdi 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 iiriin bilgileri
yer almaktadir ve gelecekte bagvuruimak (izere hastanin dosyasina eklenmelidir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

BioHorizons implantlari tek dis replasmani veya sabit dis kdpriist ve protez retansiyonu igin yapay kok yapisi olarak mandibula
veya maksillada kullaniimak amaciyla gelistirilmistir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon iginde olmayan gegici bir protez ile veya
(2) birden fazla dis replasmani icin splint ile bir araya getirildiginde veya birden fazla implant ile desteklenen bir takma dis ile
stabilize edildiginde hemen restore edilebilir.

Tapered Kisa implantlar, gecikmis ylkleme kullanilarak veya sabit veya ¢ikarilabilir dig kdpriisi ve takma digler icin bir son veya
ara abutment ile restore edilebilir.

Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 implantlar mandibiiler santral ve lateral kesici disler ile maksiler lateral
kesici diglerde tek dis replasmani igin yapay kok yapisi olarak kullanilabilir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon icinde olmayan
gegici bir protez ile, (2) mandibiler kesici dislerde birden fazla dis replasmani igin yapay bir kok yapisi olarak splintle bir araya
getirildiginde veya (3) anterior mandibtil ve maksillada birden fazla implantin kullanildigi protez stabilizasyonu igin hemen restore
edilebilir. implantlar, yeterli primer stabilite saglandiginda ve uygun okliizal yiikleme ile hemen fonksiyona alinabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons dental implantlari, kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maligniteler, bobrek hastaliklari,
kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, [dsemi, siddetli vaskiler kalp hastaligi, hepatit, imminosupresif bozukluk,
hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan hastalarda
kullanilmamalidir. Rélatif kontrendikasyonlara sigara kullanimi, alkol tiketimi, yetersiz agiz hijyeni, dis gicirdatma, tirnak yeme,
kalem yeme ve yogunluguna bagli olarak uygunsuz dil aligkanliklari da dahil olabilir.

Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 implantlari maksiler santral kesici dislerde tek dis replasmant icin
kontrendikedir.

KULLANMA TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedirler ve teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her dis hekimi, s6z konusu hastanin durumuyla
ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosediriin uygunlugunu degerlendirmelidir. BioHorizons,
lisansustli dental implant egitiminin tamamlanmasini ve BioHorizons implant rlinleriyle birlikte verilen kullanma talimat ve
prosedurlerine harfiyen uyulmasini énemle tavsiye eder. NOT: Preoperatif 30 saniyelik bir durulama ile% 0.12 Chlorhexidine
Digluconate solusyonu 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).
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Sivri Dahili Plus implantlari - ONEMLI! 3,8 mm (0,15 ing) capindaki implantlari yerlestirmek igin TSK2021 (Sivri Dahili Cerrahi
Seti) kullanilirken, 3,0 mm (0,12 ing) implant diizeyinde siiriicii de gereklidir (TP3IDH, TP3IDR).

Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 implantlar - ONEMLI! (1) implant prosediirii el kitabr 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 yiiksek tork degerleri implantin mekanik bittinlugtini bozabilir. Yogun (D1-D2) kemiklerde,
implant baglantisina agiri tork uygulanmamasi igin bélgenin daha ileri diizeyde hazirlanmasi gerekebilir. (4) Bolgeyi daha ileri
duzeyde hazirlamak icin, 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 6ncesinde dogru implant cerrahisi teknidi igin uygun egitimin alinmasi 6nemle tavsiye edilir. Uygun olmayan
bir teknik implantin basarisiz olmasina ve/veya destekleyici kemigin kaybina neden olabilir. Sunlari belilemek icin uygun
rontgen filmleri ve/veya BT taramalari kullaniimalidir: (1) istenen implant bolgesinde yeterli kemik genigligi ve derinliginin mevcut
olup olmadigi ve (2) mandibular kanal, maksiller sinisler ve bitisikteki disler gibi anatomik noktalarin konumlari.

implantlarin okliizal fonksiyona alinmasindan énceki minimum implantasyon sonrasi siirenin belirlenmesinde Klinisyenin karari
esas alinmalidir. Yuk{ desteklemek ve abutmentlere dagitmak icin yeterli sayida implant kullanilmalidir. Kisa implantlar igin,
klinisyenler asagidaki durumlar agisindan hastayi yakindan izlemelidir: periimplant kemik kaybi, implantin perkiisyona yanitinda
degisiklikler veya implantin uzunlugu boyunca implantla temas eden kemikte radyografik degisiklikler. implantin mobilite veya
%50 fazla kemik kaybr gostermesi durumunda, implantin ¢ikarilma olasilidi degerlendirilmelidir. Klinisyenlerin bir kisa implant
segmesi durumunda, klinisyenlerin kisa implanti bir ek implanta baglayarak en genis olasi fikstir yerlesimi yapacak sekilde iki
asamali bir cerrahi yaklagimi diistinmelidir. Osseointegrasyon igin daha uzun bir siire bekleyin, hemen ylklemekten kaginin.
BioHorizons dental implantlar, MR ortaminda glvenlik veya uyumluluk bakimindan degerlendirimemistir. MR ortaminda
Isinma, yerinden ¢ikma veya goriinti artefakti bakimindan test ediimemistir. BioHorizons dental implantlarinin, MR ortaminda
guvenligi bilinmemektedir. Bu cihazi tagiyan bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasi ile sonuglanabilir. Dental implantlar,
uygunsuz okliizyon, metal yorgunlugu ve takma sirasinda implantin asiri sikilmasi da dahil pek ¢ok sebeple islevini yitirebilir.
implantlarin belli bir yiizdesi, mobilite ile gdsterildidi izere osseointegrasyon elde edemeyebilir veya bunu siirdiiremeyebilir ve
¢ikariimahdir. Abutment kirllmasinin olasi sebepleri, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla séyledir: 30 derecenin (izerinde bir agiyla
uygulama, titanyumun 1099°C (2010°F) Uzerinde dokulmesi, periodontal riski bulunan dislere takildi§inda yetersiz implant
destegi, Ust yapinin pasif olmayan sekilde takilmasi, hatali okllizyon nedeniyle asir yikleme, dolgulu abutmentlerin eksik
yerlesimi ve govdelerin asiri desteklenmesi. Acili veya diiz abutmentli kiiglik ¢aph implantlar agzin anterior bolim icin
amaglanmistir ve implantin basarisizlik olasiligi nedeniyle posterior bélgede kullaniimamalidir.

Konik IM implantlart: (1) molar bdlge ile sinirlidir; (2) molar ekstraksiyon bélgesi basina bir implant ile siniridir; (3) implantin
apikal uzantisina gére bitisik implantlar veya dislerden 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 birimplantin yerlestiriimesinin zayif primer stabillik nedeniyle basarisizlik
riskini yikseltecegine veya daha fazla cerrahi prosediirin komplikasyonlara neden olacagina kanaat getirmesi durumunda
kullanilir.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER
implantlarla baglantili riskler ve komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla séyledir: (1) implant ve/veya abutment
materyaline kars! alerjik reaksiyon/reaksiyonlar; (2) implantin ve/veya abutmentin kirilmasi; (3) abutment vidasinin ve/veya tespit
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vidasinin gevsemesi; (4) dental implantin revizyonunu gerektirecek enfeksiyon; (5) kalici zayiflik, hissizlik veya agriya neden
olabilecek sinir hasari; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari da kapsayabilen histolojik yanitlar; (7) yag embolisi olusumu; (8)
revizyon ameliyati gerektirebilecek implant gevsemesi; (9) maksiler sinlis perforasyonu; (10) dudak veya dil plakasinda
perforasyon ve (11) revizyona veya implantin gikariimasina 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, Griini 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 kullaniimaya ¢aligiimamalidir. Bu kurala uyulmasi, cihazin ikincil kullanimindan kaynaklanan hastalar-arasi enfeksiyon
riskini ortadan kaldirir. BioHorizons, tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon girisimleri i¢in sorumluluk kabul etmez.
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POLSKI

Ponizsza tabela symboli ma jedynie charakter pogladowy. Odpowiednie symbole znajduja sie na etykiecie
opakowania produktu.

n
<
3
(=2
=2

Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

ELE>

Producent

/M

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

|—
O | m
— [

Numer referencyjny/artykutu

Numer partii/serii

Nie uzywa¢ ponownie

()

Termin wazno$ci

STERILE| R

Sterylizowane promieniowaniem gamma

3

Data produkcji

Rx Only

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

EC

REP

Upowazniony przedstawiciel UE

®

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

MD

Wyréb medyczny

Non-sterile

Niesterylne
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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 wstepnie zamontowanym zaczepem ,3 w jednym’”. Zaczepy ,3 w jednym”
przeznaczone sg wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Ten zaczep moze byé uzywany jako: (1) mocowanie implantu; (2)
transfer zamknietej tyzki w przypadku uzycia ze $rubg kulowg oraz (3) zaczep tymczasowy lub ostateczny. Naklejane etykiety
dostarczone w opakowaniu implantu zawierajg wazne informacje na temat produktu i powinny by¢ wklejone w dokumentacje
pacjenta na wypadek, gdyby konieczne byto uzyskanie informaciji na ich temat w przyszto$ci.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Implanty BioHorizons przeznaczone sg do uzytku w szczece dolnej lub gornej w roli sztucznej struktury korzenia w przypadku
wymiany pojedynczego zeba lub do statego mostkowania i utrzymywania dentystycznego. Implanty mogg zosta¢ niezwiocznie
odbudowane (1) za pomocg tymczasowej protezy, ktéra nie jest zgryzem czynnosciowym lub (2) po potaczeniu szyng w celu
wymiany wielu zebbw, badz po stabilizacji za pomocg protez naktadkowych wspieranych przez wiele implantow.

Stozkowe implanty krotkie moga by¢ odbudowane za pomocg op6znionego tadowania lub za pomocq zakoriczenia lub
posredniego zaczepu do statego lub zdejmowanego mostka, oraz do protez naktadkowych.

Implanty stozkowe wewnetrzne 3.0, stozkowe poziomu tkanki 3.0 i Laser-Lok 3.0 mogg byé uzywane jako sztuczna struktura
korzenia do wymiany pojedynczego zeba w obszarze siekaczy srodkowych i bocznych szczeki dolnej i siekaczy bocznych szczeki
gbrnej. Implanty moga zostaé niezwtocznie odbudowane (1) za pomocg tymczasowej protezy, ktra nie jest zgryzem czynnos$ciowym
lub (2) po potaczeniu szyng jako sztuczka struktura korzenia w przypadku wymiany wielu zebow w obszarze siekaczy szczeki donej
lub (3) do stabilizacji dentystycznej za pomocg wielu implantdw w obszarze przednim szczeki dolnej i gérnej. Implanty moga byé
dziata¢ od razu po uzyskaniu dobrej gtéwnej stabilnosci i odpowiedniego obcigzenia zgryzu.

PRZECIWWSKAZANIA

Implanty dentystyczne BioHorizons nie powinny by¢ uzywane u pacjentow cierpigcych na stanowiace 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 nadcinienie, problemy z watroba, biataczka,
ostra naczyniowa choroba serca, zapalenie watroby, choroba immunosupresyjna, cigza, kolagenoza i choroby kosci. Wzgledne
przeciwwskazania mogg obejmowac palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, niewtadciwa higiena jamy ustnej, bruksizm,
obgryzanie paznokci, obgryzanie otéwkow 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$¢ za prawidtowo$¢ 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.
Firma BioHorizons zaleca ukonczenie podyplomowej edukacji z zakresu implantow dentystycznych i Sciste przestrzeganie
instrukciji i procedur uzycia dostarczonych z implantami BioHorizons. UWAGA: Zaleca sie ptukanie przez 30 sekund przed
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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
implantéw 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 préba 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 kolejno$ci. (3) Moment obrotowy 70 Nem lub wigkszy moze naruszyé spojnos¢ mechaniczng
implantu. W gestej kosci (D1-D2) moze by¢ wymagane dalsze przygotowywanie miejsca w celu unikania stosowania nadmiernego
momentu obrotowego do zamocowania implantu. (4) Aby przeprowadzi¢ dalsze przygotowanie migjsca, mozna uzy¢ wiertta do
kosci grzebieniowej (TP3CBD) i gwintownika do kosci (122-900). (5) Klinicysta powinien potwierdzi¢ dostepnos¢ wiasciwych
narzedzi przed probg umieszczenia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przystapieniem do korzystania z implantéw zdecydowanie zaleca sig¢ odpowiednie przeszkolenie w zakresie prawidtowe;
techniki implantacji. Nieprawidtowa technika moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu i/lub utraty podtrzymujacej go kosci.
Odpowiednie zdjecia RTG i/lub skany TK nalezy wykorzysta¢ do ustalenia: (1) czy w wybranym miejscu implantacji kos¢ ma
odpowiednig szeroko$¢ i gteboko$¢, (2) lokalizacji waznych anatomicznych punktéw orientacyjnych, np. kanatu zuchwy, zatok
szczekowych i sasiednich zebow.

Nalezy uzy¢ oceny Klinicysty w celu okre$lenia minimalnego czasu po implantacji, ktéry musi uptynaé przed umieszczeniem
implantéw w zgryzie. Nalezy uzy¢é odpowiedniej liczby implantéw zapewniajacej wsparcie i rozktad obcigzenia na zaczepy.
W przypadku krétkich implantéw klinicysta powinien $cisle monitorowaé pacjentéw pod katem nastepujacych stanéw: utrata
koSci przy implancie, zmiany reakcji implantu na uderzenia lub zmiany radiograficzne w punkcie styku kosci z implantem na
dtugosci implantu. Jesli implant wykazuje ruchomos¢ lub utrate kosci przekraczajacg 50%, nalezy rozwazy¢ mozliwo$é
usuniecia implantu. Jesli klinicysta wybierze krétki implant, powinien rozwazy¢ dwuetapowe podejécie chirurgiczne, taczac
szyna krétki implant z dodatkowym implantem i umieszczajac najszerszy mozliwy element staly. Nalezy zastosowaé diuzsze
okresy osteointegraciji, aby unikng¢ obcigzania od razu. Implanty dentystyczne BioHorizons zostaty ocenione pod katem
bezpieczenstwa i zgodnosci w $rodowisku RM. Nie zostaly przetestowane pod katem ogrzewania, przemieszczania lub
wywotywania artefaktéw obrazu w $rodowisku RM. Bezpieczenstwo stosowania implantéw dentystycznych BioHorizons
w $rodowisku RM jest nieznane. Skanowanie pacjenta z wszczepionym tym produktem moze doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.
Implanty dentystyczne moga 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 $rednicy, z zaczepami
katowymi badZ prostymi, sg przeznaczone do stosowania w przedniej strefie jamy ustnej. Nie nalezy ich stosowa¢ w tyine
strefie jamy ustnej ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia implantu.

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
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lub zebow 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) sq stosowane, jesli chirurg uzna, ze wprowadzenie implantu o mniejszej Srednicy
zwigkszytoby prawdopodobienstwo niepowodzenia z powodu nieodpowiedniej stabilnosci pierwotnej lub konieczno$ci
przeprowadzenia wigkszej liczby zabiegow chirurgicznych prowadzacych do powiktan.

POWIKELANIA | SKUTKI UBOCZNE

Ryzyka i powiktania zwigzane z implantami obejmujg migdzy innymi: (1) reakcje alergiczne na materiat implantu i/lub zaczepu;
(2) pekniecie implantu iflub zaczepu; (3) poluzowanie $ruby zaczepu iflub $ruby mocujacej; (4) zakazenie wymagajace
weryfikacji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu mogace doprowadzi¢ do trwatego ostabienia, zdretwienia lub bélu;
(6) reakcje histologiczne mogace obejmowaé makrofagi i/lub fibroblasty; (7) powstanie zatorow ttuszczowych; (8) poluzowanie
implantu wymagajace weryfikacyjnego zabiegu chirurgicznego; (9) perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja ptytki wargowej
i jezykowej; oraz (11) utrata ko$ci mogaca doprowadzi¢ do konieczno$ci weryfikacji lub usunigcia.

OBSLUGA | STERYLIZACJA

Niniejszy produkt jest dostarczany w stanie sterylnym i powinien by¢ uznawany za sterylny do czasu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania. Nalezy wyjac ze sterylnego opakowania z uzyciem przyjetej techniki zachowania sterylno$ci dopiero po okre$leniu
prawidtowego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu chirurgicznego. Produkt nalezy zawsze obstugiwa¢ w rekawiczkach
beztalkowych i nalezy unikac kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie. Implanty sg produktami
jednorazowego uzytku i nie nalezy prébowac uzywac ich ponownie. Postepowanie zgodnie z tymi wytycznymi eliminuje ryzyko
przeniesienia zakazenia pomiedzy pacjentami w wyniku ponownego uzycia niniejszego produktu. Firma BioHorizons nie ponosi
odpowiedzialno$ci za proby ponownego uzycia lub ponownej sterylizacji.

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych
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