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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

EE>

Manufacturer

M
/m

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

=)
“

Reference/ article number

-
@)
-]

Lot/ batch number

Do not re-use

Do not re-sterilize

LG9

Use-by-date
STERILE| R Sterile by gammafirradiation
&I Date of manufacture
Caution::U.S."Eederal law restricts these devices for sale, distribution and use by, or on
Rx Only . iy
theyorder'of, a dentist or physician
EC | REP || EUAuthorized Representative

&

Do'not use if package is damaged

MD

Medical Device

Non-sterile

Non-sterile

==
=

.....

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system

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

This document applies to BioHorizons Dental Implants. Every product packaging label contains a description of the enclosed
device.

DESCRIPTION

BioHorizons implants are manufactured from biocompatible titanium alloy and are single use only. Some BioHoriZzons implants
come packaged with a 3inOne abutment pre-mounted. 3inOne abutments are for single patient use only. This.abutmentmay be
used as: (1) an implant mount; (2) a closed tray transfer when used with a Ball-top Screw and (3) a temporary orfinal abutment.
“Peel-and-stick” labels supplied on the implant package contain important product information and shouldsbe appliedto 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 atificial, root,structure for single tooth
replacement or for fixed bridgework and dental retention. The implants may be restoredtimmediately (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 beséstared usingdelayed 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 singletooth 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 implantssin‘the, anteriermandible and maxilla. The implants may be placed
inimmediate function when good primary stability has been@chievedand with appropriate occlusal loading.

CONTRAINDICATIONS

BioHorizons dental implants should not be useddn 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 vascularheart diseases hepatitis, immunosuppressive disorder, pregnancy, collagen and bone
diseases. Relative contraindications may incldde 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 ofmaxillary central incisors.

DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical proceduresfanditechniques are the responsibility of the medical professional. Each dentist must evaluate the
appropriateness ofithe 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% Chlorhexidiné Digluconate solution is recommended. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the
Incidence of Iffectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997,
Suppl5). Tapered Internal Plus Implants - IMPORTANT! When using the TSK2021 (Tapered Internal Surgical Kit) to place the
3:8mmudiameter 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 manualshould be reviewed prior to
attempting placement. (2) The osteotomy may be prepared with any BioHorizons 2.0mm and 2.5mmdrill 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 verifythat the proper instruments
are available and at hand prior to attempting placement.
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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 origreater than 50%
bone loss, the implant should be evaluated for possible removal. If the clinicians choose a short implanthen 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 béen evaluated
for safety and compatibility in the MR environment. They have not been tested for heating, migrationy,or image artifact in the
MR environment. The safety of BioHorizons dental implants in the MR environment is unkAcwn. Scanning a patient who has
this device may result in patient injury. Dental implants can break in function for a numberf reasonstincluding 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, andshould be removed. Potential causes of abutment
fracture include, but not limited to: casting beyond a 30-degree angle, castingtitanium-above 2010°F (1099°C), inadequate
implant support when attached to periodontically compromised teeth, non-passivefit 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 ofthe 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¢6mm frem adjacent implants or teeth, with the distance from the
apical extent of the implant to adjacent implant or implant toifooth contact point should be 3mm to coronal to the alveolar crest;
(4) should be at least 1.5mm from buccal or lingualalveolar surfaces4o 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 procedurés,leading o complications.

Additional technical information is available4upon request from BioHorizons, or may be viewed and/or downloaded at
www.biohorizons.com. Contact BioHorizons Customer Care or your local representative with any questions you have regarding
a specific IFU. Any serious incident that has‘@€curred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
competent authority of the EUyMember, State in which the clinician and/or patient is established.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications withsimplants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to implant and/or abutment
material; (2) breakage of the,implant required to be explanted and/or abutment required to be removed using clinician judgement;
(3) loosening of the abutment screw and/or retaining screw; (4) infectionrequiring revision of the dental implant; (5) nerve damage
that couldseauseypermanent weakness, numbness, or pain; (6) histologic responses possibly involving macrophages and/or
fibroblasts; (7) formation of fat emboli; (8) loosening of the implant requiring revision surgery; (9) perforation of the maxillary
sinus; (40) 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.
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Products to be disposed of must be treated and decontaminated as dental surgery waste in compliance with the relevant
regulations.

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
lossimbolos aplicables.

Simbolo

Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

a 1=

Los productos de BioHorizons que tengan el marcado de Conformidad Europea (CE)
cumplen los requisitos de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/ECC de acuerdo
con la Directiva 2007/47/EC o el Reglamento de Dispositivos,Medicos 2017/745

D
m
“

Numero de referencia/articulo

—
o
'

Numero de lote/partida

No reutilizar

No reesterilizar

LG9

Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiaciéh,gamma
Fecha de fabricacion
Rx Onl Rrecaucion: La'ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y uso de
x Only estos dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion suya
E EP | -|'Représentante Autorizado de la UE

&

No utilizar si el envase esta dafiado

Dispositivo médico

Non-sterile

No estéril

- =~

.....

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

Sistema de barrera estéril sencillo

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

Este documento se aplica a los implantes dentales BioHorizons. Cada etiqueta del envase del producto contiene una
descripcion del dispositivo adjunto.

DESCRIPCION

Los implantes de BioHorizons estan fabricados a partir de una aleacién de titanio biocompatible y son para un solo use. Algunos
implantes de BioHorizons se entregan empaquetados con un soporte 3inOne previamente montado. Los soportes:3inOne son
para el uso de un Unico paciente. Este soporte puede utilizarse como: (1) una montura de implante; (2)'una transferencia de
bandeja cerrada cuando se usa con un tornillo con cabeza esférica y (3) un soporte temporal o final€Las etiquetas'de “pelar y
pegar” provistas con el paquete del implante incluyen informacion del producto importante y debetian pegarsé 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 enyel maxilar como una estructura de raiz
artificial para una sustituciéon de diente unico, o para puentes fijos y reten€ion dentalwls0s implantes pueden restaurarse
inmediatamente (1) con una protesis temporal que no esté en occlusion fungional, (2) cuando se fragmentan juntos para una
sustitucidn de diente o cuando se estabiliza con una sobredentadurasséportadayporsvarios implantes. Los implantes Tapered
cortos pueden restaurarse con una carga diferida, o con un soporte intermedio o terminal para puentesfijos 0 méviles, y para
sobredentaduras. Los implantes interno cénico 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 dientedinico dejlos incisivos centrales y laterales de la mandibula y los
incisivos laterales maxilares. Los implantes pueden restaurarse inmediatamente (1) con una prétesis 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 BioHerizonswno ‘deberian usarse en pacientes que tengan enfermedades locales no controladas o
sistémicas que estén contraindicadas, como por ejemplo discrasias de la sangre, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o
procesos malignos orales, enfermedad renal, hipertension no controlada, problemas de higado, leucemia, varias enfermedades
de corazén vascularesy‘hepatitis, trastornos inmunosupresivos, embarazo, enfermedades déseas y de colageno. Las
contraindicaciofies relativasipueden 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.€6nico 3.0;xednico 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 quirdrgicas apropiadas son responsabilidad del profesional médico. Cada odontélogo debe
evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su formacién médica personal y su experiencia, como deba aplicarse al
caso del paciente de ese momento. BioHorizons recomienda encarecidamente llevar a cabo la formacion de implantes dentales
de postgrado y adoptar una adherencia estricta a las instrucciones y procedimientos de uso que acompafian los productos de
implantes BioHorizons. NOTA: Se recomienda un enjuague preoperatorio de 30 segundos con una solucion al 0,12% de
digluconato de clorhexidina. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).
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Implantes internos cénicos Plus - IMPORTANTE. Cuando use el TSK2021 (kit quirdrgico 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 cdnico 3.0, cdnico de nivel de tejido 3.0 y Laser-Lok 3.0 - IMPORTANTE (1) Debe
consultar el manual del procedimiento con implante antes de intentar colocarlo. (2) La osteotomia puede prepararSe con
cualquier taladro de 2,0 mm (0,08 pul.) y 2,5 mm (0,1 pul.) de BioHorizons utilizados secuencialmente. (3) Una torsion de,70
Ncm o mayor podria comprometer la integridad mecanica del implante. Es posible que se requiera una preparacioh,adicional
en hueso denso (D1- D2) a fin de evitar aplicar una torsion excesiva a la conexion del implante. (4) Para Unaspreparacion
adicional del sitio, se pueden utilizar el taladro para hueso en cresta (TP3CBD) y la terraja dsea (122-900). (SHEl 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 adeguada,antes del uso del implante. Una
técnica inadecuada para ocasionar el fallo del implante y/o la pérdida de hueso de soporte. Debenwsarse placas de radiografia
ylo escéneres 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 ubicaciéon de puntos de referencias anatomicos importantés, tales ‘¢emo el canal mandibular, los senos
maxilares y los dientes adyacentes. Deberia utilizarse el juicio clinico para determinar el tiempo minimo posterior a la
implantacion antes de colocar los implantesen funcion oclusal. Debesutilizarse 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 siguientescondiciones: pérdida désea periimplantaria, cambios en la respuesta del implante
a la percusién o cambios radiogréficos en elcontacto hueso-implanteia lofargo de la longitud del implante. Si el implante muestra
movilidad o una pérdida de hueso superioral 50 %, debe evaluarse [a possible retirada del implante. Si los clinicos eligen un
implante corto, deben considerar un abordajequirirgico en dos,gtapas, ferulizando el implante corto a uno adicional y
colocarlo ocupando el mayor ancho posible. Losperiodas de osteointegracion deben alargarse para evitar la carga inmediata.
No se ha evaluado la seguridad ni lacompatibilidad de los implantes dentales BioHorizons en entornos de RM. No se ha
comprobado si se produce calentamientosmigracién-o,artefactos de imagenes en entornos de RM. Se desconoce la seguridad
de los implantes dentales BioHorizons,enentornos de RM. Escanear a pacientes que tengan este dispositivo puede resultar
en lesiones al paciente. Los implantesdentalespueden romperse en carga por varias razones, incluida la sobrecarga debida
a una oclusion inadecuada, fatigandel metal, y una sobretension del implante durante la insercion. Un porcentaje de implantes
puede no conseguir 0 mantener laintegracion dsea, cuando esto se demuestre por la movilidad y deberian retirarse. Las
causas potenciales de la fracturadelsoporte incluyen sin limitarse a éstas: pieza fundida con un éangulo de mas de 30 grados,
fundicion del titanio a'uha temperaturasuperior a 1099°C (2010°F), soporte inadecuado del implante cuando se une a piezas
dentales con problemasperiodontoldgicos, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una oclusion incorrecta,
asentamientoincompletade os soportes cementados, y un voladizo excesivo de los ponticos. Los implantes de pequefio didmetro
con pilaresen angulo odrectos estan indicados para la region anterior de la boca y no deben utilizarse en la region posterior
debido alposible fallo del implante. Tapered IM Implants (1) estan limitados a la region molar; (2) restringidos solo a un implante
por lugarde extraccion molar; (3) deben colocarse a 3-5 mm de los implantes o el diente adyacente desde el extremo apical
delimplantepy a 3 mm de los implantes o el diente adyacente desde el extremo coronal; (4) debera encontrarse al menos a 1,5
mmy@e las superficies alveolarbucal o lingual para permitir una integracién adecuada; y, (5) se utilizan cuando el cirujano ha
determinado que la colocacion de un implante con un didmetro mas estrecho incrementaria la probabilidad de fallo debido a una
estabilidad primaria deficienteo mayores procedimientos quirtrgicos que podrian generar complicaciones.

La informacién técnica adicional se puede solicitar a BioHorizons o bien se puede consultar o descargar en
www.biohorizons.com. Péngase en contacto con su representante local o con el servicio de atencion al cliente de BioHorizons
si tiene preguntas sobre una instruccion de uso concreta. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el

8 of 60


http://www.biohorizons.com/

dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido
el médico o el paciente.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones en los implantes incluyen, entre otros: (1) reacciones alérgicas al implante o al material del pilar;
(2) rotura del implante a explantar o del pilar a extraer, a criterio del médico; (3) aflojamiento del tornillo del pilar.o°del tornillo
de retencidn; (4) infeccion que requiera la revision del implante dental; (5) dafio nervioso que podria causarydebilidad
permanente, entumecimiento o dolor; (6) respuestas histologicas que pueden implicar macrofagos o fibroblastos; (7):formacion
de émbolos grasos; (8) aflojamiento del implante que requiere cirugia de revision; (9) perforacion del senosmaxilar; (10)
perforacion de las placas labial y lingual; y (11) pérdida dsea que puede dar lugar a una revision o extraccién.

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 eltamafio correcto y de haber
preparado el lugar de la cirugia. Manipular siempre el producto con guantes sin polvo yaevitar el contacto con objetos duros que
puedan dafar la superficie. Los implantes son de un solo uso, y no debe intentarse unawreutilizacion. Seguir esta indicacion
elimina el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes derivada de la reutilizacion de este elemento. BioHorizons no asume
ninguna responsabilidad por un intento de reutilizacion o reesterilizacién que,se‘preddzca entre pacientes.

Los productos que deban eliminarse deben tratarse y descontaminarseicomo residuos de cirugia dental de conformidad con la
normativa correspondiente.

Fabricado en Estados Unidos
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PYCCKUM

Tabnuua CMBONOB HIKE TONbKO Ans cnpaBku. OBpaTuTech K 3TUKETKE YNakoBKM NPOAYKTa Anst
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onucaHune cumBona

OCTOPOXHO!

aﬂeKTpOHHbIe MHCTPYKUMM NO 3KCnnyatauuun
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A
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W3penus komnaHuy BioHorizons umeroT mapkupoBky cooTBeTCTBuMs Tpebosannsam EC
(CE), nogTBepxxaatoLLyto coOTBETCTBUE TpeOOBaHNAM [IUpEKTUBBIRG, MEANLMHCKIX
n3penusix 93/42/EEC ¢ nonpaBkamu, BHECEHHBIMI B COOTBETCTBUM C [VPEKTMBO
2007/47/EC vnn PernameHTOM 0 MeauUMHCKnX nageamsax 2017/745.
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WcTOuHMK / apTukyn

LOT

Homep naptuu/cepum

@

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

He CTEPMUNN30BaTb NOBTOPHO

s

Cpok rogHoCTK

STERILE| R CTepunu3eBaHo raMMa-usnyyeHem
&I [laTa n3roToBRgHUA
Rx Onl Brnmvanue! GenepantHoe 3akoHoaatenscTeo CLUA paspeluaeT npoaaxy,
X Only PaCRpOCTpaHeHMe 1 NCNONb30BaHNE AaHHbIX YCTPOCTB TOMbKO CTOMATONOrOM WK
EC |REP YRnonHoMoueHHbIN npeacTasutens EC

&

He ncnonb3oBatb, ecnu yNakoBKa nospexaeHa

MD

MeaomumHckoe nagenue

Non-sterile

He cTepunbHO

- =

OpHocnoitHas GapbepHas cucTema Ans CTEPUNM3aLMN C BHELLHEN 3aLLMTHOI YNaKoBKOM

OpHocnoinHas BapbepHas cucTema Ans cTepunuaaim

MaBHas cTpaHuua
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,D,aHHbIIZ [OKYMEHT 3aMeHAET BCE NpeablayLmne peaakunn. A3blkom OpuriHana asndaeTca aHIMNACKUIA A3bIK.

HacTosILLmMin LOKYMEHT pacnpoCcTpaHseTcs Ha 3yBHble MMnnaHTaThbl BioHorizons. Ha kaxaon aTukeTke ynakoBku M3genus
npeaCcTaBneHo OnuUcaHKe YNakoBaHHOIO B HEE U3AENUs.

ONMUCAHUE

WmnnaHTathl BioHorizons u3roTaBnuBatoTcs M3 GMOCOBMECTUMOrO TWTAHOBOrO CMraBa ¥ NpegHasHayeHbl TOMbKO SIS
OHOPa3’nBOro MCMonb30BaHWs. HekoTopble umnnaHTatel BioHorizons nocTaBnslTcs B KOMMMEKTe C¢MpPEeABAPUTENBHO
yCTaHOBMeHHbIM abatmeHToM 3inOne. A6aTtMeHTbl 3inOne npegHasHa4YeHb! TONBKO ANSt OQHOPA30BOro MEMob30BaHMS. ITOT
abaTmMeHT MOXeT ObITb UCMONb30BaH B kavecTae: (1) UMNNaHToBOAA; (2) TpaHcdepa ANs 3aKpbITON NOXKW NP MCTIONb30BAHNM
BWHTA C LUAPOBWAHON LNSINKON U (3) BPEMEHHOTO UK NOCTOSHHOTO abaTmeHTa. Hakneiikv Ha ynakOBke uMnnaHaTa cogepxar
BaXHyl0 MH(hopmauuio 06 usgenuu, ux HeobXxoauMO NMOMECTUTb B MEOMLMHCKYI0 KapTy nauueHTa,Ha €ryyai, ecnu ata
MHGOPMaLMs MOXET NOHaZobuUTLCS B byayLiem.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

MmnnaHTaTtel BioHorizons npeaHa3HaveHbl Ans YCTAHOBKW B HUXKHEN UMW BEPXHEMMETIICTU BKa4eCTBE UCKYCCTBEHHOMO KOPHS
MPW W3rOTOBMNEHMM OOMHOYHBIX KOPOHOK WM HECHEMHBIX MOCTOBMAHBLIX APOTE30BAM PETEHLMOHHBIX SMEMEHTOB 3YOHbIX
npoTe30B. MMnnaHTaThl MOrYT MCMONb30BaTLCH ANS HEMEANEHHOro NpoTe3upoBaHis (1) Npu U3rOTOBMIEHUM BPEMEHHOMO
npoTesa Mpy YCrioBUKM €ro BbIBEAEHUS M3 (DYHKLUMOHAINBHON OKKIO3WM MM (2) NpK LIMHMPOBAHWW ANSi MPOTE3VMPOBaHNS
HeCKOMbKWxX 3yboB, unu npu cTabunnsaumm CbEMHOrO NpoTesa C OMPPOI Ha HECKOMbKO MMNNaHTaToB. KopoTkie umnnaHTarbl
Tapered MOXHO MCMOMb30BaTb A/ NPOTE3MPOBAHMS, NPUMEHASNETCPQUEHHYI0 Harpy3Ky, Unu npyu MOMOLLW KOHLEBBLIX W
NPOMEXYTOYHbIX abaTMEHTOB A1 HECHEMHbIX MM CbEMHbBIX MOCTOBWAHbIX NMPOTE30B UMM AN NEPEKPbIBALOLLMX CbEMHbIX
npoTe30B. KopHEBWAHbLIE MMNAHTATbI C BHYTPEHHUM LUECTUMPAHHUKOM cepum 3.0, KOPHEBUAHbLIE MMNMAHTATLI C COEAMHEHNEM
Ha YpPOBHEKOCTHbIX TkaHe cepun 3.0 n umnnanTarsl Laser-Lok 3.0 MoryT ucnonb30BaThCcs B KA4ECTBE UCKYCCTBEHHOTO KOPHSA
AN U3rOTOBMEHUS OQMHOYHBIX KOPOHOK HUXXHEYENIOCTHBIX LiEHTparbHbIX M BOKOBbIX Pe3LOB ¥ BEPXHEYENIOCTHBIX HOKOBbLIX
pe3LoB.MIMnnaHTaThl MOryT MCMOMNb30BaTLEA AN HEMEAAEHHOr0 NPOTe3MpoBaHus (1) NPy 3roTOBNEHNW BPEMEHHOTO NpoTe3a
MpuW YCroBMM €ro BbiBeAEeHUs M3 (yHKUUMOHAABEHON OKKIHO3WUK; (2) Npu LUMHMPOBAHMM B KA4eCTBE WCKYCCTBEHHOMO KOPHS A/1s
MOCTOBMAHbBIX MPOTE30B HIKHEYENIOETHBIX, Pe3oB nnn (3) npu cTabunusaumy CbEMHOrO npoTe3a C WCMONb30BaHUEM
HECKObKMX UMMIAHTATOB B NEpeaHEM QTAENE HXKHEN 1 BEPXHEN YemiocTL. IMnnaHTaTbl MOryT noABepratbCs HEMeIEHHON
(DYHKLMOHANBHON Harpy3ake rpi AOCTIRKERNW XOpOLLEN NEPBUYHON CTabUNBHOCTY MMNNAHTaTa U NOAXOASLUEN OKKITHO3MOHHOM
Harpyske.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

3ybHble umnnanTaTbl BioHokZzons He [OMXKHBI MCMONb30BaTHCA Y NALMEHTOB, MMEIOLLMX CUCTEMHbIE U HEKOHTPONMPYEMbIE
MeCTHble_3a00feBaHs, KOTOpble MOTYT CRYXWTb B Ka4yeCTBE MPOTUBOMOKA3aHWs, HampuMep naTofiornyeckne U3MeHeHNs
KNeTo4AOro coctaBa kposu, AnabeT, runepTMpeos, 3oKa4yecTBeHHbIe HOBOOOPa3oBaHUs Uk MHGEKLMOHHbIE 3aboneBaHus
POTOBOW, AOMOCTIPTIOYEYHAs HELOCTAaTOMHOCTb, HEKOHTPONMpYeMas runepTesHus, 3ab0neBaHuns NeveHu, NenkemMmus, Tsxenas
thopma 3aboneBaHnsi CepaeyHO-COCYAMCTON CUCTEMbI, renaTtut, UMMyHoLeduunT, 6epeMeHHOCTb, anddysHble BonesHu
COEAMHUTENbHON M KOCTHOWM TKaHW. OTHOCMTENbHbIE MPOTWBOMOKA3aHWS MOTYT BKMOYATb Takue MPUMBLIYKM, KaK KypeHue,
noTpebnexune ankorons, Nnoxas rurieHa nonocTu pra, Gpykcuam, KycaHue HorTer, obrpbisaHue kapaHaallei U HenpaBubHbIE
MPUBBIYKM PACMONOXEHUS $3blka B 3aBUCUMOCTM OT CTEMeHW TsxeCTW. KopHeBuMAHble WMMMAAHTaTbl C BHYTPEHHUM
LeCcTUrpaHHuKkom cepum 3.0, KOpPHEBUAHBIE UMMAHTATbI C COEANHEHNEM Ha YPOBHEKOCTHOM TKaHu cepum 3.0 U umnnaHTaThl
Laser-Lok 3.0 He noka3aHbl Ans U3roTOBMEHUS OAMHOYHBIX KOPOHOK LIEHTPAbHBIX BEPXHEUENHOCTHBIX PE3LioB.
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YKA3AHUSA N0 NPUMEHEHUIO

BbI60p NOAXOAALLEro XMPYPrMYECKOr0 BMeLATeNbCTBA M TEXHUKM OCYLLECTBASIETCS HA YCMOTPeHUe Bpava. Kaxabsin gaHTueT
[OITKEH OLeHMBaTh Lienecoobpas3HoCTb UCMONb3yeMOi NpoLeaypbl Ha OCHOBAHUW NIMYHOM MEAULIMHCKON NOATOTOBKYM 1 OMbiTa
C Y4ETOM Cnyyvast KOHKpeTHoro naumeHTa. KomnaHus BioHorizons HacTosiTenbHO pekoMeHAYeT MPOMTU COOTBETCTBYlOLLEE
obyyeHne N0 AEHTaNnbHOW WMMMAHTONOrMM M CTPOrO CreaoBaTb npouedypamM W MHCTPYKUMAM MO MCMONMb30BAHMIO,
COMpoBOXaaeMbiM BCe umnnaHTatel BioHorizons. MPUMEYAHWE. Pekomenayetcs npegonepauynorHoe 30-cekyHoHoe
nonockanue ¢ 0,12% pactsopom xnoprekcuanHa gurntokoHata. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinsesion
the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery$5:25-30,
1997, Suppl5).

KopHeBuaHble MMNaHTaTbl C BHYTPEHHNM LeCTUrpaHHkom KoHuueckast BHyTpeHHss nntoc — BAXXHAA UHOOPMALIA! Mpu
ucnonb3aosaHun TSK2021 (xmpyprideckoro Habopa KoHuueckas BHYTPEHHSS) Ans YCTaHOBKW MMNNAHTATOBZMAMETPOM 3,8 MM
(0,15") Takke Heobxogumo wucnonbsosatb otBepTk 3,0 mm (0,12") (TP3IDH, TP3IDR):, KopHeBngHble MMnnaHTathbl C
BHYTPEHHUM LUECTUrPaHHUKOM cepum 3.0, KOpHEBUAHbIE UMMIAHTaTbl C COEAUHEHNEM HaYPOBHEKOETHOM TKaHu cepum 3.0 1
uvnnanTatbl Laser-Lok 3.0 - BAXXHO (1)! Mpexae Yem npucTynath K pasMeLLEeHMI0 UMMIaHTata, CReAYET U3Y4nUTb MHCTPYKLMIO
no BbINOMHEHNIO 3TOM npoueaypsl. (2) OCTeOTOMUS MOXET NPOBOAUTLCS C NMOMOLLBIO NOCNENO0BATENBHOIO UCMONb30BaHMS
noboro ceepna BioHorizons 2,0 mm (0,08”) n 2,5 mm (0,17). (3) Yeunue B 70 HCM 1nu BbILE MOXET HAPYLUMTb MEXaHUYECKY0
LienoCTHOCTb UMNnaHTaTa. B nnotHoi (D1-D2) kocT MoxeT notpeboBaTbCcA 4ONONHUTENbHAs MOArOTOBKA KOCTHOTO NOXa BO
n3bexaHne NPUMEHEHUS YPE3MEPHOrO YCUINS NPK COEAMHEHUN MNAaHTATa. (4)xERd SONONHUTENBHOM NOATOTOBKM KOCTHOIO
foxa MOXeT 1Cnonb30BaThCA CBEPNO A5 KocTHOro rpebHs (TP3CBD) u koctHbIN MeTunk (122-900). (5) Mepen ycTaHoBKoM
MMNAaHTaTa KIMHWYECKUIA Bpay JOMKEH NPOBEPUTL HaMuMe UAOCTYMK COOTBETCTBYIOLLMM WHCTPYMEHTAM.

NPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Mepen NpUMeHeHWEM UMNMaHTaTa HaCTOATENbHO PEKOMEHAYETEs 06yUMTLCA COOTBETCTBYIOLLEN XMPYPrUYECKON METMOANKE
nMnnaHTayy. Micnonb3oBaHne HENOAXOAALLEN METOANKAMOXET NPUBECTY K HECOCTOATENBHOCTW UMNMaHTaTa h/unu atpocum
NoAAepXuBaloLLen KocTu. Mpu NOMOLLM PEHTFEHOBCKMX CHUMKOB Uik KT-n3obpaxeHuin Heobxogumo: (1) ybeantses B Hannumm
[0CTaTOMHOW LUMPUHBI W BbICOTbI KOCTU4B NpeanonaraémMoM MecTe YCTaHOBKM MMNNaHTaTa W (2) onpeaenutb MomoXeHue
BaXHbIX aHAaTOMWYECKMX OPUEHTWUPOB, TaKkuX Kak anbBEONSPHbIA KaHan, BEPXHEYENHCTHON CUHYC W CMexHble 3yObl. [ns
YCTaHOBEHWS MUHUMASBHOTO CPOKa, KOTOPBIN HEODX0AMMO BbiAEpXaTb Nepes OKKMIO3MOHHOW Harpy3kon nocne YCTaHOBKM
nMnnaHTaTa, UCNonb3yeTes KIkKrYeckas oueHka. [ins obecneveHns NnoAAEpXKM 1 pacnpeaeneHns Harpy3ku Ha abaTMeHTbl
cregyeT MCnonb3oBaTh LOCTATOYHOE “KOAMYECTBO WMMMAHTATOB. [Ns KOPOTKMX WMMMaHTATOB: Bpay LOMKEH TLlaTenbHO
OTCNEXuBaTb COCTOSHUE MAWMEHTEB Ha NpeaMeT nboro M3 cneayoLmx (hakTopoB: NOTEPU OKONOMMMIAHTAaTHONKOCTHOM
Maccbl, UI3MEHEHUS BPEAKLM UMNNAHTaTa Ha NepKyCC0 UK PEHTIEHOrPadNYECKOr0 M3MEHEHIS B KOCTW B OTBET Ha KOHTaKT
C MMNNaHTaTOM [euIMHIAK uMnnaHTaTa. Ecnu HabniopaeTcs NoABMXHOCTb UMNnaHTata unu noteps 6onee 50 % KOCTHOM
Macchl, IMNAaHTaT crnegyeToLeHUTb Ha NPeAMET BOIMOXHOIO U3BneyeHus. Ecnv ctomatonor BblOupaeT KopoTKMiA UMNNaHTaT,
eMy crnegyeTt \pacCMOTPETb ABYXATamHbIA XMPYPruYECKUA Moaxod, 3aKpenuB KOPOTKWA MMMAAHTAT Ha AOMOMHUTENbHOM
nMnnaLfaTe u pasmecTB camoe LWMPOKoe (M0 BO3MOXHOCTM) doukcupytollee npucrocobnenve. Mepuon ocTeonHTerpaumum
JonxXeH OpiTsnbonee AnuTenbHbIM; n3beraiTe HemeaneHHoi Harpyskn. 3ybHble umnnaHTaTel BioHorizons He oueHuBanuch
Ha 6e30MacHOCTb M COBMECTMMOCTb Npu nmpoBeaeHun npouegypel MPT. YcTpoiictBa He TecTMpoBanucb Ha npeamert
HarpeBaHusl,” coBura Unu B KadyecTBe MCTOYHWKA nomex nmpw nposedeHun npouedypbl MPT. Mo 6esonacHocTn 3y6HbIX
uMmrnaHTaToB BioHorizons npu nposegexun npoueaypsl MPT gaHHbIX He umeeTcs. [poBeaeHne ckaHMpoBaHUs y NauueHTa,
UMEIOLLEro JaHHOe YCTPOWCTBO, MOXET NPUBECTM K TpaBMe nauueHTa. 3yOHble MMMMaHTaTbl MOTYT CIIOMATLCS MPW Harpyske
no psgy NPWYMH, BKIOYAs YPE3MEPHYI0 Harpysky W3-3a HEMmpaBWMbHOM OKKMKO3MK, YCTAnoCcTb MeTanna M Ype3MepHoe
3aTarvBaHNe UMNaHTaTa npu ycraHoBKe. Heckomnbko NPOLEHTOB MMMMAHTATOB MOTYT HE NO3BOMMTL AOCTUYb UM COXPaHNTb
OCTEOWHTErpaLmio, YTO BbIpaXaeTcs B WX MOABWKHOCTW, MO3TOMY WX HeobxoauMmo yaanuTb. [loTeHuManbHble NPUYMHbI
TpeLMHbI abaTMeHTa BKITIOYatOT, HO HE OrpaHNYKMBAIOTCS CEAYIOLLMMM: OTNIMBKA CBbile 30-rpagyCHOro yrna, OTnBKa TUTaHa
npu Temnepatype cBbiwe 1099° C (2010° F), HenpaBunbHas onopa UMNNaHTaTa npyu CoeanHeHnn ¢ 3ybamu, Merwmmu
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NepuoaoHTanbHble MOBPEXIEHUS, HenaccuBHas Nocagka BEpXHEM YacTW KOHCTPYKLMM, Ype3mepHas Harpyska us-3a
HenpaBUIbHON OKKIIO3WM, HEMOMHAA MOCaKa CKPEMNEHHbIX LEeMEHTOM abaTMEHTOB 1 Ype3MeEpPHbI BbIHOC NPOMEXYTOUHOM
KOPOHKM MOCTa. IMnnaHTaTbl Manoro AuamMeTpa ¢ YrioBbIMU UK MPsMbIMU abaTMEHTaMW npegHasHaYeHb! 4115 YCTaHOBKM BO
(DpOHTarNbHOM OTAENE U He NpefHasHayeHbl ANS YCTAHOBKM B AMCTanbHOM OTAEne POTOBOM MOMOCTM M3-3a pucka
HECOCTOATENbHOCTN MMNnaHTata. KoHycoobpasHble WMnnaHTaTbl C HEMeAneHHoW Harpyskoi (1) npeaHasHayeHbl, Ans
YCTaHOBKW TONbKO B 0611acTu MONspoB; (2)A0MKHbI YCTaHaBNNBATLCA TOMbKO MO OLHOMY UMMNAHTATy B OAHY NyHKY nocne
yaaneHus monspa; (3) AoMmKHbI yCTaHABNMBATLCS HA PACCTOSHAN 3-5 MM 40 CMEXHbIX MMMAAHTATOB U 3y60B OT afinkanBHOI
YacTu UMNIaHTaTa U Ha pacCTOSHUM 3 MM 0 CMEXHbIX UMNNAHTATOB 1Nk 3y60B OT KOPOHKOBOW YacTy; (4) SOKHbI HAXOANTHES
He Brike 1,5 MM OT ByKKanbon UK NMHIBANbHON anbBEONSPHbIX NOBEPXHOCTEN AN obecneyeHus OCTaTOYHOMUMHTErpaLIY;
(5) NpuMeHsIIOTCH BCUTYaUmsX, KOrha, N0 MHEHMIO XMpypra, YCTaHOBKAa MMMNaHTaTa MEHbLUEro AvameTpa YBEeNuYUT puck
HECOCTOSATENbHOCTM B pesynbTaTte HEOOCTaTOYHOWA CTabunmualwaumy Wi npuBEAET K AONONHUTENBHBING XMPYPrnYecKum
BMeLLATENbCTBAM,COMPSKEHHBIM C OCTIOXHEHUSIMMU.

[lononH1TENbHYK TEXHUYECKYHO MHEOPMALIMIO MOKHO NONY4UTh, OTNPABMB 3anNpoc B KOMMaHMKG BigHOKiZons, unm Hantu u (1nw)
3arpysuTb Ha cailTe www.biohorizons.com. Ecnn y Bac BO3HUKHYT BOMPOCHI B OTHOLUEHWM ORPEAENEHHbIX MHCTPYKUMA MO
npuMeHeHnio, obpaTuTech B OTAEN OOCMYXMBAHWS KMWEHTOB MMM K MECTHOMY RPEACTaBUTENH komnaHuu BioHorizons. O
noBoM Cepbe3HOM NPOUCLLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3LenneM, crneayeT coobLLaTibyIPOU3BOAUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy
rocyfapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaX0OAMTCS Bpay W (Unu) NaLueHT.

OCAOXXHEHHUA U HEXXENATEADBHDBIE PEAKLLUH

K puckam 1 OCnoXHeHWsM, CBSI3aHHbIM C MMMnaHTaTamu, NOMMMO NpoYerd OTHocATes: (1) annepruyeckue peakumn Ha
MaTtepuan umnnantata u (unu) abatMmeHTa; (2) nonomka ummfaHTata, Jpebylollas ero u3eneveHns, u (1Unn) nonomka
abaTmeHTa, TpebytoLas ero U3BIEYEHUst Ha OCHOBaHUM KITUHNYECKOTO,.CyxaeHust; (3) ocnabneHue dumkcaumm BuHTa abaTMeHTa
W (MM) OKKMIO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHbekuwms, Tpebytowas pesnsnn/8yGHoro umnnaHTara; (5) noBpexaeHue Hepea, kKoTopoe
MOXET NMPMBECTM K NOCTOSHHON cnaboCTh, OHeMeHWIO. UK Bonu;(B) TkaHeBas peakuus, KOTOpas MOXeET BKIOYaTb NOSBNEHe
makpodbaroB u (unn) ¢ubpobnactos; (7) BO3HMKHOBEHWE xuposon ambonuu; (8) ocnabnewue ukcauum umnnaHTata,
Tpebytolee PEeBUMOHHOMO XMPYPrnieckoro,BMeLIaTensCTea; (9) npoboaeHue BepxHeuentoCTHbIX nasyx; (10) npobopeHue
Hary6HoW 1 Hasy6HoW YacTh npoTesa; (11)/0CTe0NOPO3KOTOPLIN MOXET NOBMEYL PEBU3NIO UK YOANEHWE UMNNAHTaTa.

NOPAAOK PABOTbI U CTEPUAUSALIUU

[laHHOe v3genve NoCTaBNAETCAETIEPUIIBHBIM U CYMTAETCS CTEPUIBHBIM, ECMIN YNakoBKa He Obina OTKpbITa WK NOBPEXAEHa.
M3BneyeHne w3 ynakoBkM AQIKHO MPOU3BOANTLCA C COOMIOLEHMEM YCTAHOBMEHHbIX MPaBWN acenTukW TOMbKO mocne
OnpeaeneHns npasunbHOrOYpasmMepa 1 NOAroToBKW onepawnoHHoro nons. Beerga pabotaiite ¢ u3aenvem B HeOMyApeHHbIX
nepyatkax M usberaite KOHTakTa 'c TBEpAbIMM MpeaMeTamu, KOTOpble MOryT MOBPeaUTb MOBEPXHOCTb. MMnnaHTaThl
npeaHasHa4eHbl_ToNbkO  Ans OAHOPA30BOrO MCMONb30BaHWS, MX MOBTOPHOE WCMONb3oBaHWe 3anpelyeHo. Cobniogexuwe
NpUBEAEHHbIX PEKOMEHZALMA YCTPAHSET PUCK NEPEKPECTHOTO 3apaXeHNs NaLMEHTOB MW NOBTOPHOM UCMONb30BaHUN JaHHOTO
usgenus. Komnanusa BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Crydae MOBTOPHOrO WCMOMb30BaHMS WM MOBTOPHOW
CTepunu3aLum 13nenus.

lA3penust, ) koTopble  HeobOXoOMMO  YTUNM3MPOBATb, OOMKHbI ObiTb 0OpaboTaHbl M 00e33apaxeHbl kak OTXo4bl B
CTOMATOAOMYECKON XMPYPri B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMI HOPMATUBHBIMM NPaBOBLIMM aKTaMM.

CaenaHno B CLLUA
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DEUTSCH

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

Symbol

Symbol Beschreibung
Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

Produkte von BioHorizons, die das européische Konformitatszeichen (CE) tragen, erflillen
die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte,in der Fassung der
Richtlinie 2007/47/EG oder der Verordnung iber Medizinproduktey2017/745

REF Referenz-/Artikelnummer
m Los-/Chargennummer
@ Nicht wiederverwenden
Nicht erneut sterilisieren
g Haltbarkeitsdatum
STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

&I Herstellungsdatum

Rx Only Aehtung:‘Laut Bundesgesetz der USA darf dieges Produkt nur von einem Zahnarzt oder

Arzt odemauf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden
EC | REP | -['EU Bevolméchtigter

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

IMD

Medizinprodukt

Non-sterile

Unsteril

-
=

~~~~~

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Startseite
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

Dieses Dokument gilt fir Dentalimplantate von BioHorizons. Jedes Produktverpackungsetikett enthalt eine Beschreibung des
beiliegenden Produkts.

BESCHREIBUNG

BioHorizons Implantate sind aus einer biokompatiblen Titanlegierung hergestellt und sind nur fir den Einmalgebradch. Einige
BioHorizons Implantate werden mit einem vormontierten 3inOne Abutment geliefert. 3inOne Abutments sind fiir 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 voriibergehendes oder. endgultiges
Abutment. ,Peel-and-Stick*-Etiketten auf der Implantatverpackung enthalten wichtige Produktinformationef” und sollten zum
spateren Nachlesen in die Patientenakte geklebt werden.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Implantate von BioHorizons sind zur Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kinstliche Wuirzel fir den Einzelzahnersatz
oder fir fixierte Briicken und eine dentale Retention bestimmt. Die Implantate kornen sofort restauriert werden (1) mit einer
voriibergehenden Prothese in nicht funktioneller Okklusion oder (2) mit SehieAung fiir_mehrfachen Zahnersatz oder zur
Stabilisierung mit einer Overlay-Prothese, gehalten von mehreren Implantaten. Kurze Tapered Implantate kdnnen mit
verzogerter Belastung oder mit einem endg(iltigen oder voriibergehendenzAbutment fidr fixierte oder herausnehmbare Briicken
und fir Overlay-Prothesen restauriert werden. Konische interne 3.0, Konische Gewebeniveau- 3.0 und Laser-Lok 3.0 Implantate
kénnen als kiinstliche Wurzelstruktur fir denEinzelzahnersatz der mandibuléaren zentralen und lateralen Schneidezahne und
der maxillaren lateralen Schneidezahne verwendet werdens Die ‘Implantate kénnen sofort restauriert werden (1) mit einer
vorlibergehenden Prothese in nicht funktioneller Okklusion, {(2) mit Schienung als kiinstliche Wurzelstruktur fir den mehrfachen
Zahnersatz der mandibularen Schneidezéhne oder (3) fiir die'Gebissstabilisierung bei mehreren Implantaten im anterioren
Unter- und Oberkiefer. Die Implantate kdnnen sofoft genutzt werden, wenn eine gute primare Stabilitét erreicht und die okklusale
Belastung angemessen ist.

GEGENANZEIGEN

BioHorizons Dentalimplantate sind bei'Ratienten mit systemischen oder unkontrollierten lokalen Krankheiten wie Blutdyskrasie,
Diabetes, Schilddriisentberfunktion, oralen Infektionen oder Malignitaten, Nierenerkrankungen, unkontrolliertem Bluthochdruck,
Leberproblemen, Leuk&mie, schwerervaskularer Herzkrankheit, Hepatitis, Immunsuppressionsstérungen, Schwangerschaft,
Kollagen- und Knochenkrankheiten, kontraindiziert. Relative Kontraindikationen konnen Gewohnheiten wie Tabakkonsum,
Alkoholkonsum, schiéehte 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 maxillarenzentralen Schneidezahne kontraindiziert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Techniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Zahnarzt muss die Eignung
desyangewandten Verfahrens basierend auf seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung bei jedem einzelnen Fall
evaluieren: BioHorizons empfiehlt dringend die Absolvierung einer postgradualen Weiterbildung in Zahnimplantation sowie di
strikte Befolgung der Anweisungen und Verfahren, die mit den BioHorizons Produkten zur Implantation geliefert werden.
HINWEIS: Es wird eine 30-sekiindige préoperative 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).
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Konische interne plus-Implantate - WICHTIG! Beim Einsatz von TSK 2021 (Konisches internes chirurgisches Set) zurPlatzierung
der 3,8 mm (0,15”) im Durchmesser messenden Implantate werden zusétzlich die 3,0 mm (0,12") im Durchmessermessenden
Implantat-Einbringinstrumente bendtigt (TP3IDH, TP3IDR). Konische interne 3.0, konische Gewebeniveau- 3.0 und Laser-Lok
3.0 Implantate - WICHTIG! (1) Bitte lesen Sie vor dem Einsetzen das Handbuch zum Implantationsverfahren. (2) Die Osteotomie
kann mit einem BioHorizons 2,0 mm (0,08”) und 2,5 mm (0,1") Bohrer in Folge prapariert werden. (3) Drehmomente yvon 70
Ncm und mehr kénnen die mechanische Integritat des Implantats beeintréchtigen. 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 mussen. (4) Zur weiterenPraparierung 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 Séhulung ‘in der ordnungsgemalien
Technik der Implantationschirurgie empfohlen. Eine ungeeignete Technik kann zu Implantatverfust und/oder Verlust von
unterstiitzendem Knochen fiihren. Es sollten entsprechende Réntgen- und/oder. CT-Aufnahmen verwendet werden, um
festzustellen, (1) ob an der gewlnschten Implantatstelle eine ausreichende Knochenbreite und -tiefe vorhanden ist und (2) um
die genaue Lage anatomischer Orientierungspunkte wie Unterkieferkanal, Kieferhdhlen undangrenzende Zahne zu bestimmen.
Die minimale Postimplantationszeit sollte basierend auf dem klinischen Urteil bestimmt werden, bevor die Implantate in
okklusale Funktion gesetzt werden. Es sollte eine angemessene Anzahl vomimplantaten zur Unterstiitzung und Verteilung der
Belastung auf die Abutments zum Einsatz kommen. Was kurze Implantate beffifft, sollten Arzte die Patienten auf die folgenden
Beschwerden hin streng tiberwachen: Knochenverlust um dassimplantat herim, Anderungen der Reaktion des Implantats auf
Abklopfen hin oder radiographisch sichtbare Anderungeno Knochen und Implantat sich entlang der Lange des Implantats
bertihren. Falls sich das Implantat bewegt oder ein Knochenverlust van mehr als 50 % vorliegt, sollte eine mégliche Entfernung
des Implantats in Betracht gezogen werden. Fallsader Arzt eift kurzes Implantat auswahlt, sollte er einen zweistufigen
chirurgischen Ansatz in Betracht ziehen und das kurze Implantat an einem zusatzlichen 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 Kompatibilitat in der MR-Umgebung
ausgewertet. Sie wurden nicht auf Erwarmang, 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 Umstandefi,aus Vielerlei Griinden brechen, u. a. aufgrund einer Uberbelastung infolge einer nicht passenden
Okklusion, Metallermiidung und,desiibermafigen Festziehens des Implantats beim Einsetzen. Eine bestimmte Prozentanzahl
von Implantaten erreichtyoder 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 tGber 1099°C (2010°F), unzureichender Halt des Implantats bei periodontisch beeintrachtigten Zahnen, nicht-
passivePassung derStiperstruktur, Uberbelastung infolge nicht passender Okklusion, unvollstandige Setzung der zementierten
Abutmentsdundsiibermafige Auskragung der Briickenglieder. Implantate mit kleinem Durchmesser mit gewinkelten oder
geraden Abutments sind aufgrund eines mdglichen Versagens des Implantats flr 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 beschrénkt; (3) sind in einem Abstand von 3-5 mm von benachbarten Implantaten oder Zahnen
einzusetzen, wobei der Abstandvon der apikalen Lange des Implantats zum benachbarten Implantat bzw. vom Implantat bis
zum Kontaktpunkt mit dem Zahn nach koronar 3 mm bis zum Alveolarkamm betragen sollte; (4) sollten mindestens 1,5 mm
bukal oder lingual von der Alveolaroberflache entfernt sein, um ein korrektes Einsetzen zu ermdglichen; und (5) werden
verwendet, wenn der Chirurg festgestellt hat, dass das Einsetzen eines Implantats mit einem engeren Durchmesser die
Wahrscheinlichkeit fir ein Versagenaufgrund einer schlechten Primarstabilitat oder fiir umfangreichere chirurgische Verfahren,
die zu Komplikationen fiihren, erh6hen wiirde.
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Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhaltlich oder kénnen unter www.biohorizons.com
eingesehen und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder an lhre lokale
Vertretung, wenn Sie Fragen zu einer bestimmten IFU haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behérde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Implantaten umfassen, beschranken sich jedoch nicht auf: (1) allergische,Reaktion(en) auf
das Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats, der eine Explantation erfordert,“und/oder hach
klinischem Urteil zwingend zu entfernendes Abutment-Material; (3) Lockerung der Abutment-Schraubedind/oder Halteschraube;
(4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenschaden, der dauerhaftesSchwéche, Taubheitsgefiihl
oder Schmerzen ausldsen kénnte; (6) histologische Reaktionen, méglicherweise unter Beteiligung von,Makraphagen und/oder
Fibroblasten; (7) Ausbildung von Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats, die eine®Revisionsoperation erfordert; (9)
Perforation des Sinus maxillaris; (10) Perforation der labialen und lingualen Platten; und(41) Knochénverlust, mdglicherweise
mit Revisions- oder Entfernungsbedarf.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Dieses Produkt wird steril geliefert und gilt als steril, es sei denn die Verpackung ist geoffnet oder beschadigt. Nehmen Sie das
Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann aus derVerpackung, wenn die korrekte GréRe 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 kénnten. Implantate sind nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt und es sollte keine Wiederverwendung erfolgen. Die Befolgung dieser Richtlinien eliminiert das Risiko einer
Kreuzkontamination unter Patienten infolge eines nochmaligen,Gebrauchs dieses Implantats. BioHorizons ibernimmt keine
Haftung fiir die versuchte Wiederverwendung odererneute Sterilisation.

Zu entsorgende Produkte missen gemal dep entspfechenden Vorschriften als Abfall flir Zahnchirurgie behandelt und
dekontaminiert werden.

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
duproduit pour connaitre les symboles applicables.

Symbole

Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

Fabricant

Les produits BioHorizons portant la marque de conformité européenne (€E) répondent
aux exigences de la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, modifiée par la
directive 2007/47/CE, ou aux celles du reglement 2017/745'sur les, dispositifs médicaux

REF Référence/numéro d'article
LOT Numéro de lot/lot
@ Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser
g Date de péremption
STERILE| R Stérile par rayennement gamma
&I Date de fabrication
Attention La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de ces
Rx Only By O | . ) o o
dispositifs,aun dentiste ou a un médecin ou sur prescription médicale
EC | REP | |'Représentant Autorisé de 'UE

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

IMD

Dispositif médical

Non-sterile

Non stérile

-
=

~~~~~

Systéme & barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

Systéme & barriére stérile unique

Accueil
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Le présent document remplace toutes les révisions antérieures. La langue de la version originale est I'anglais.

Ce document s’applique aux implants dentaires BioHorizons. Chaque étiquette d’emballage de produit comporte une
description du dispositif ainsi emballé.

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 sontycongus pour
Iutilisation sur un seul patient uniquement. Ce pilier prothétique peut étre utilisé comme (1) portesimplanty,(2) moignon
d’empreinte quand utilisé avec un attachement boule; (3) pilier prothétique temporaire ou définitif. Les étiquettes @« peler et
coller », présentes sur I'emballage de I'implant, comportent des informations importantes concernant le‘produit#t 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 efidu maxillaire pour faire office de structure
radiculaire artificielle pour le remplacement d’une seule dent ou pour la fixation de"prothése etlarétention dentaire. Les implants
peuvent étre immédiatement restaurés (1) avec une prothése temporaire qui/n’est pasgccluso-fonctionnelle ou (2) dans le cas
de prothése adjointe, pour le remplacement de plusieurs dents ou quand ilsisont stabilisés avec une overdenture fixée sur
plusieurs implants. Les implants Tapered courts peuvent étre restaurés par uneimise en charge différée ou avec un pilier terminal
ou intermédiairepour 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 peuventétremtilises 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“prothese temporaire quin’est pas occluso-fonctionnelle ou, (2)
dans le cas de prothése adjointe, pour servir desstructure radiculaire artificielle pour le remplacement de plusieurs incisives
mandibulaires ou encore (3) pour la stabilisation, de prothése utilisant plusieurs implants dans les secteurs mandibulaire et
maxillaire antérieurs. Les implants peuventétre mis en.charge immédiatement, sous réserved’une bonne stabilité et d’'une charge
occlusale appropriée.

CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires BioHotizons neadoivent pas étre utilisés sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de
pathologies locales non contrélées. comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou
malignités, les maladies rénales;, I'hypertension non contrblée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques
séveres, les hépatites, les, désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications
comprennent égalemeng les’habitudes comme I'usage du tabac, la consommation d’alcool, une mauvaise hygiéne orale, le
bruxisme,le rongement d'ongles, le rongement du stylo et les tics de langue selon leur sévérité. Les implants coniques internes
3.0, implants coniques tissulaires 3.0 et implants Laser-Lok 3.0 sont contreindiqués pour le remplacement d’'une seule dent
parmiles.incisives’centrales maxillaires.

MODE D’EMPLOI

Le\choix des procédures chirurgicales et des techniques est sous I'entiére responsabilité du médecin. Chaque dntiste doit
adapter la procédure a appliquer au cas particulier du patient, en se référant a sa formation médicale et ses expériences
personnelles. BioHorizons recommande fortement le suivi d’'une formation de troisieme 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.
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(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

Implants coniques internes Plus- IMPORTANT! Lors de I'utilisation du kit TSK2021 (Kit chirurgical Tapered Internal) pour placer
les implants de 3,8mm (0,15”) de diamétre, des inserts de 3,0mm (0,12") sont également nécessaires (TP3IDH, TP3IDR).
Implants coniques internes 3.0, implants coniques tissulaires 3.0 et implants Laser-Lok 3.0: IMPORTANT! (1) Consulter le
manuel de procédure pour implants avant toute tentative de placement. (2) L'ostéotomie peut étre préparée a I'aide dé'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 Nem, ou plus;
peut compromettre l'intégrité mécanique de I'implant. Une préparation du site plus longue peut étre nécessaire pounles 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

Il est fortement recommandé d’avoir suivi une formation appropriée sur les techniques ‘de, chiturgie implantaire avant toute
utilisation d’un implant. L’emploi de techniques inappropriées peut entrainer une défaillance dei'implant et/ou une perte de l'os
sur lequel il est fixé. Il est nécessaire de déterminer, a l'aide de films radiographiques et/ou tamodensitogrammes appropriés
si I'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 dela reponse de I'implant aux percussions ou modifications
radiographiques de I'os au contact de I'implant sur toute la longueur de ce dernier. Si I'implant présente de la mobilité ou une
perte osseuse supérieure a 50 %, il devrait étre évalué afin de détérminer 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 a un implant
supplémentaire et en mettant en place la fixatiomia plus large possible. Prévoir un intervalle plus long pour I'ostéo-intégration
et éviter une mise en charge immédiate. Lasecurité etla.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 Ge dispositif peut entrainer des blessures sur ce dernier. Les implants dentaires peuvent
se rompre en cours de fonctiohnementypour de nombreuses raisons dont la surcharge due & une mauvaise occlusion, 'usure
du métal et un serrage tropimportant de l'implant au moment de l'insertion. Un certain pourcentage d'implants peuvent ne pas
aboutir a 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 diametre
avec(plliersprethétiques 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. Les implants coniques IM (1) ne doivent étre utilisés
que'dans larégion molaire ; (2) sont limités a un seul implant par sited’extraction molaire ; (3) doivent étre placés a 3-5 mm des
dents ou implants adjacents a partir de I'extrémité apicale de I'implant, et & 3 mm des dents ou implants adjacents & partir de
I'extrémité coronaire ; (4) doivent étre situés a au moins 1,5 mm des surfaces alvéolaires buccales ou linguales pour permettre
une intégration adéquate ; et, (5) sont utilisés lorsquele chirurgien a déterminé que la pose d’un implant de diametre inférieur
augmenterait le risque d’échec en raison d’une mauvaise stabilité primaire ou de procédures chirurgicales plus importantes qui
entraineraient des complications.
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Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons. Elles peuvent également
étre consultées et/ou téléchargées a I'adresse www.biohorizons.com. Poser toutes les questions concernant un mode d’emploi
spécifique au service client BioHorizons ou a votre représentant local. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre de 'UE dans lequel le clinicien et/ou le patient sont
établis.

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 l'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implant et/ou du pilier prothétique’; (3).le desserrage de
la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitant la reprise delimplantsdentaire; (5)
'endommagement d’un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des douleurs,;(6) des réponses
histologiques associées a des macrophages et/ou a des fibroblastes ; (7) la formation d'une embolig graisseuse ; (8) le
relachement de I'implant nécessitant une reprise chirurgicale ; (9) une perforation du sinus,maxillairex; (10) une perforation des
plaques labiales et linguales ; et (11) une perte osseuse généralement due a une reprise ou'n retfrait.

MANIPULATION ET STERILISATION

Ce produit est fourni stérile et peut étre considéré comme stérile, sauf si 'emballage a été préalablement ouvert ou endommaggé.
Utiliser les techniques stériles approuvées, retirer du paquet uniquemeént aprés-aveirdéterminé la taille correcte et préparé le
site chirurgical. Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés'et éviter tout contact avec des objets durs qui
pourraient endommager les surfaces. Les implants sont a usage,unique etmne doivent pas étre réutilisés. Le respect de ces
conseils évite tout risque de contamination croisée entre patients, dil 8 une seconde utilisation du dispositif. BioHorizons se
dégage de toute responsabilité en cas de réutilisation ou de restérilisation.

Les produits & éliminer doivent étre traités etddécontaminés comme des déchets de chirurgie dentaire conformément aux
réglementations en vigueur.

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 I'uso elettroniche

Produttore

| prodotti BioHorizons che recano il marchio di conformita europea (CE)'soddisfano i
requisiti della Direttiva sui dispositivi medicali 93/42/CEE, come maodificata‘dalla Direttiva
2007/47ICE o dal Regolamento sui dispositivi medicali 20174745

REF Numero di riferimento/articolo
m Numero lotto/partita
@ Non riutilizzare
Non risterilizzare
E Data di scadenza
STERILE| R Sterile mediante irfadiaziong gamma
&I Data digproduzione
Rx Only Atten;io.ne: Ig !e.ggle feFieralg Qegli StatilUn.iti limita la vendit.a,. la distribuzione e ['uso di
questi dispositivi ai soli medici o odontoiatri o su loro prescrizione
EC | REP | |'Rappresentante autorizzato dell'UE

Non utilizzare se la confezione é danneggiata

IMD

Dispositivo medico

Non-sterile

Non sterile

-
>

_____

Sistema a singola barriera sterile con confezione protettiva esterna

Sistema a singola barriera sterile

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

Questo documento riguarda gli impianti dentali BioHorizons. Le etichette presenti sulle confezioni dei prodotti riportano una
descrizione del dispositivo all'interno.

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
limpianto; (2) come trasferimento d’'impronta per porta-impronte chiuso quando € utilizzato con unayite a sfera,e (3) come
pilastro temporaneo o finale. Le etichette adesive fornite sull'impianto contengono importanti informazieni syl 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 o0 mascella come struttura radicale attificiale 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 sostituzionedi 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 exper.overdenture. Gli impianti interni rastremati
3.0, alivello 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.incisiviimascellari laterali.Gli impianti possono essere restaurati
immediatamente (1) con una protesi temporanea non funzionale intocclusione, (2) se fissati insieme come struttura radicale
artificiale per la sostituzione di piu incisivi mandibolari, oppure (3) per la stabilizzazione della protesi utilizzando pit 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 occlysale appropriato.

CONTROINDICAZIONI

Gli impianti dentali BioHorizons non devonosssereutilizzati 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 gollagene 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 impiantidinternisrastremati 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 piu adatte spetta al chirurgo. Ciascun odontoiatra deve valutare
I'idoneitadella procedura usata in base alla propria formazione medica personale ed esperienza applicata al caso del paziente
trattate. 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
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
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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 limpianto stesso. (2) E possibile preparare l'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) pud essere necessaria una ulteriore
preparazione del sito per evitare di applicare una coppia eccessiva al collegamento per l'impianto. (4) Per preparare
ulteriormente il sito & possibile utilizzare una punta da trapano per o0sso crestale (TP3CBD) e il maschiatore osseo (122:900).
(6) Prima di procedere alla collocazione il medico deve verificare che siano disponibili e a portata di manogli strumenti
occorrenti.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Prima di utilizzare I'impianto si raccomanda vivamente di seguire un’appropriata formazione nella tecnica ehirurgica adeguata.

Una tecnica non corretta pud causare il guasto dellimpianto e/o la perdita dell'osso di suppoftonE opportuho avvalersi di
radiografie e/o scansioni tomografiche idonee per determinare (1) I'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 ilitempo 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 mofitori da vicinesd pazienti se riscontra la presenza
di una delle condizioni seguenti: perdita di massa ossea nell'area circostantelall'impianto, alterazione della risposta allimpianto
rilevabile alla percussione oppure alterazioni radiografiche riscontrabili"nell' 0sso_a.contatto con I'impianto per la lunghezza
dellimpianto. Se si rileva mobilita dellimpianto o una perdita osse@ 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 unfimpianto,aggiuntivo e il posizionamento di una protesi il pit ampia
possibile. Considerare periodi piu lunghi per I'osseointegrazione ed evitare di sottoporre immediatamente a carico I'impianto. La
sicurezza e la compatibilita degliimpianti dentali BioHorizons alfintérno dell'ambiente MRI non sono state valutate. Non sono
stati testati in relazione a riscaldamento, migrazione o artefatti dellimmagine in ambiente RM. La sicurezza degli impianti dentali
BioHorizons all'interno dell'ambiente MRI non & conosciuta. Sottoporre a scansione un paziente con dispositivo impiantato puo
procurargli danni fisici. Gli impianti dentaliift funzionepossono rompersi per un determinato numero di motivi, tra cui sovraccarico
dovuto ad occlusione impropria, fatica del,metallo.ed eccessiva stretta dellimpianto durante l'inserimento. Una determinata
percentuale di impianti pud non riuscire ad ottenere o a mantenere I'ostecintegrazione, tradita dalla mobilita; gli impianti devono
quindi essere rimossi. Tra le causeypotenziali di frattura di pilastri vi sono, a titolo d’esempio: fusione con angolatura superiore
ai 30 gradi, fusione di titanio ‘aypiu di 1099 °C (2010 °F), supporto inadeguato dell'impianto quando viene fissato a denti
parodontalmente compromessi, installazione non passiva di superstruttura, sovraccarico dovuto a occlusione impropria,
insediamento incompleto_di pilastri cementati e shalzo eccessivo delle travate del ponte. Gli impianti di piccolo diametro con
pilastri angolario diritti sone destinati alla regione anteriore della bocca e non a quella posteriore, a causa del possibile guasto
dellimpianto. 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 mmidalle superfici alveolari buccale o linguale per permettere un’integrazione adeguata; e (5) vanno utilizzati quando il
chirtrgo hadeterminato che 'inserimento di un impianto di diametro inferiore ridurrebbe la possibilita di riuscita a causa di scarsa
stabilita primaria o aumenterebbe il rischio di ulteriori interventi chirurgici con possibili complicanze.

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

I rischi e le complicanze associati agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche allimpianto e/o al materiale
del moncone; (2) rottura dellimpianto e/o del moncone da espiantare in base al giudizio del medico; (3) allentamento della vite
del moncone e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la revisione dellimpianto dentale; (5) danno ai nervi-che
potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche che possono coinvolgere magrofagi
elo fibroblasti; (7) formazione di emboli di grasso; (8) allentamento dell'impianto che richiede un intervento ghirurgico,di
revisione; (9) perforazione del seno mascellare; (10) perforazione della piastra labiale o linguale; e (11) perdita osseayche puo
comportare la revisione o la 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 averngastabilito, lasmisura appropriata e
preparato il sito chirurgico. Manipolare il prodotto sempre con guanti senza polvere ed €vitareil contatto con oggetti duri che
possono danneggiarne la superficie. Gli impianti sono esclusivamente monouso e il riutilizzo@,controindicato.

| prodotti da smaltire devono essere trattati e decontaminati come rifiuti di chirtirgia dentalesin conformita alle norme pertinenti.

Fabbricato negli Stati Uniti d’America
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PORTUGUES

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

Simbolo

Simbolo Descrigao

Cuidado

Instrucdes de utilizacdo eletrénicas

Fabricante

Produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE)eumprem os
requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicosyalterada pela Diretiva
2007/47ICE ou pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos medicos.

REF Numero de referéncia/artigo
LOT NUmero de lote
@ N&o reutilizar
Néo reesterilizar
g Prazo de validade
STERILE| R Esterilizado por irradiagio gama
&I Data de fabrico
Cuidado:'a legislacao federal dos EUA restringe a venda, distribui¢do e utilizagao destes
Rx Only . gy L . I
dispositivesipor, ou por indica¢éo de um dentista ou médico
EC | REP | |'Représentante Autorizado da UE

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

IMD

Dispositivo médico

Non-sterile

N3o esterilizado

-
>

_____

Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Posicao inicial
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Este documento substitui todas as revisdes anteriores.

Este documento aplica-se aos Implantes Dentérios BioHorizons. Cada etiqueta de embalagem do produto contém uma
descri¢do do dispositivo incluido.

DESCRICAOQ

Os implantes BioHorizons sao fabricados a partir de uma liga de titanio biocompativel e destinam-se a uma unicaditilizacao.
Alguns implantes BioHorizons s&o embalados com um pilar 3inOne pré-montado. Os pilares 3inOne destinam-se a Ser utilizades
num Unico paciente. Este pilar pode ser utilizado como: (1) suporte para implante; (2) transferéncia de tabuleiro.fechadeiguando
utilizado com um parafuso de cabega esférica e (3) pilar temporario ou definitivo. As etiquetas autocolantesyfornecidas na
embalagem do implante contém informagdes importantes sobre o produto e devem ser aplicadas nafichasdo pagiente para
consulta futura.

INDICAGCOES DE UTILIZACAO

Os implantes BioHorizon destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxila como estrutura detaiz artificial para a substituicao
de um unico dente ou para a colocagao de ponte fixa e reten¢ao dentaria. Os implantes podemiser restaurados imediatamente
(1) com uma prétese temporéria que nao esta em ocluséo funcional ou (2) quande:€ dividida em conjunto para a substituigao de
dentes multiplos ou quando estabilizada com uma sobredentadura suportada por implantes mdltiplos. Os implantes curtos
conicos podem ser restaurados usando a carga atrasada, ou com um pilan.terminal ou intermediario parapontes fixas ou
removiveis e para sobredentaduras. Os Implantes internos cénicos 3:0, ao nivel dé'tecido cénicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 podem
ser utilizados como estrutura de raizartificial para a substituicdo de um unica dente ao nivel dos incisivos centrais e laterais
mandibulares e incisivos laterais maxilares. Os implantes p@dem “ser. restaurados imediatamente (1) com uma prétese
temporaria que ndo esteja em ocluséo funcional, (2) quando enxertados em conjunto como uma estrutura de raiz artificial para
a substituicdo de varios dentes ao niveldos incisivos mandibulares©u (3) para a estabilizagdo de uma dentadura utilizando
varios implantes na mandibula e maxila anteriores®@s_implantes podem ser colocados em funcionamento imediato se for
alcangada uma boa estabilidade primaria e comi a carga de oclus&o apropriada.

CONTRA-INDICACOES

Os implantes dentéarios BioHorizons nao devem ser utilizados em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas
ou ndo controladas contra-indicadas, tais comardiscrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecges ou tumores bucais,
doencgas renais, hipertensdofndo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite,
disturbio imunossupressor, gravidez, doengas 0sseas e colagénicas. As contra-indicacdes relativas podem incluir habitos tais
como o tabagismo, gonsumo de alcool, 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 paraia substituicdo de um Unico dente ao nivel dos incisivos centrais maxilares.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

As técnicas e“osmprocedimentos cirurgicos adequados séo da responsabilidade do profissional médico. Cada dentista deve
avaliar a‘adequacéo do procedimento utilizado com base na sua formagéo e experiéncia médicas conforme se aplicam ao caso
do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusdo de formagéo de pos-graduagdo em implantes
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 solugdo 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).
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Implantes internos conicos Plus - IMPORTANTE! Aquando da utilizagdo do TSK2021 (Kit cirGrgico interno conico) para colocar
os implantes de 3,8 mm (0,15”) de didmetro, sdo igualmente necessarias chaves ao nivel do implante de 3,0 mm (0,127)
(TP3IDH, TP3IDR). Implantes internos cénicos 3.0, ao nivel do tecido cénicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 - IMPORTANTE! (1) O manual
do procedimentode implante deve ser revisto antes de tentar a colocagéo. (3) Um binario igual ou superior a 70 Ncm pode
comprometer a integridade mecénica do implante. Em osso denso (D1-D2), pode ser necesséria a preparagéo 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 paraosso crestal (TP3CBD) e o trocarte para osso (122-900). (5) O médico deve verificar se osdnstrumentos
adequados estdo disponiveis e acessiveis antes de tentar a colocagao.

AVISOS E PRECAUCOES
Uma formagao apropriada em técnica adequada de cirurgia de implantes é vivamente recomendada, antes da_utilizagao do

implante. Uma técnica inadequada pode resultar na falha do implante e/ou perda de osso de suporteyPeliculaside raios-X e/ou
TAC apropriadas devem ser utilizadas para determinar (1) se a largura e a profundidade dsseas adequadas estéo disponiveis
no local do implante desejado e (2) a localizagao de marcos anatdémicos importantes, come o canalmandibular, seios maxilares
e dentes adjacentes. O médico devera seguir o seu critério na determinagdo do periodo minime, pés-implantagéo antes de
colocar os implantes emfungao de oclusdo. Um nimero adequado de implantes deve ser usadopara fornecer suporte e distribuir
a carga pelos pilares.Para implantes curtos, os medicos devem acompanhar de perto-@sspacientes para qualquer uma das
seguintes condigbes: perda 6ssea periimplante, alteragbes na resposta do implante a percussao ou alteragdes radiograficas no
contacto do osso com o implante ao longo do implante. Se o implantesmastrarimobilidade ou perda dssea superior a 50%, o
implante deve ser avaliado para possivel remogdo. Se os médicos escolheremum implante curto, estes devem considerar uma
abordagem cirurgica de dois estagios, anexando o implante curto a um implante adicional e colocando o acessorio mais largo
possivel. Permita periodos mais longos para a osseointegragao evitara carga imediata. Os implantes dentarios da BioHorizons
ndo foram avaliados em termos de seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. Nao foram testados relativamente a
possibilidade de aquecimento, migragéo ou artefactos de imagemsno ambiente de RM. A seguranga dos implantes dentarios
BioHorizons no ambiente de RM é desconhecida. Fazeriuma 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 resultanté de uma oelusao inadequada, a fadiga do metal e o aperto excessivo do implante
durante a inser¢do. Uma determinadaipereentagemyde implantes pode ndo alcangar ou manter a integragao 6ssea, conforme
demonstrado pela mobilidade, pelo que\devem sér removidos. As potenciais causas de fractura do pilar incluem, entre outras:
fundicao para além de um angulo'de, 30 graus, fundi¢éo do titanio 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
oclusdo indevida, assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos pénticos. Os implantes de
didmetro pequeno comypilares curvos ou retos destinam-se a regiéo anterior da boca, nao se destinando a regido posterior
devido a possivel falha dasimplante. Os Implantes IM cénicos (1) estéo limitados a regido molar; (2) restringidos para apenas
um implante por local de\extracgdo molar; (3) devem ser colocados a 3-5 mm de implantes ou dentes adjacentes a extensao
apical dosimplante.e a3 mm de implantes ou dentes adjacentes a extenséo coronal. (4) devem estar a, pelo menos, 1,5 mm
das superficies_alveolares bucal ou lingual para permitir integragcdo adequada; e (5) séo utilizados quando o cirurgido
determingu que a colocagdo de um implante mais estreito aumentaria a probabilidade de falha devido a fraca estabilidade
priméria ou'@aumento de procedimentoscirdrgicos originaria complicagdes.

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

Os riscos e as complicagdes com implantes incluem, entre outros: (1) reagdes alérgicas ao material do implante e/ou do pilar;
(2) quebra do implante a ser explantado e/ou pilar a remover mediante julgamento clinico; (3) folga do parafuso do pilar e/ou
parafuso de retencao; (4) infecao que exija a revisao do implante dentario; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza
permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histolégicas envolvendo possivelmente macréfagos efou fibroblastos;
(7) formagédo de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de reviséo; (9) perfuracdo do seiofmaxilar;
(10) perfuracdo das placas labial e lingual; e (11) perda éssea resultando possivelmente em revisdo ou remocao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Este produto é fornecido estéril e deverd 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 tamanhoicorfecto e,preparado o
campo cirdrgico. Manuseie sempre o produto com luvas sem pé e evite o contacto com objectos contundentes que possam
danificar a superficie. Os implantes destinam-se a uma Unica utilizagao e ndo devem ser seutilizados."© cumprimento desta
orientacdo elimina o risco de contaminagdo cruzada entre pacientes devido a utilizagéo ‘secundaria deste dispositivo. A
BioHorizons néo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizagéo ou reesterilizacao.

Os produtos a eliminar devem ser tratados e descontaminados como residuos de cirurgia dentaria, em conformidade com os
regulamentos relevantes

Fabricado nos EUA
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TURKCE

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

Sembol

Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

Uretici

a 1=

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagiyan BioHorizons uriinleri, 2007/47/EC sayili Direktif
veya 2017/745 sayil Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile diizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili
Tibbi Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur

o)
m
|

Referans/madde numarasi

-
@)
-]

Lot/parti numarasi

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

S0

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir
&I Uretim tarifi
Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dis hekimi
Rx Only A )
veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlar
EC | REP |\ Aviupa Birligi Yetkili Temsilcisi

S

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

MD

Tibbi cihaz

Non-sterile

Steril Degildir

- =
O

.....

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum
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Bu belge tiim énceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce’dir.

Bu belge, BioHorizons Dental implantlari iin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimii, ambalajin igindeki cihazin bir
agiklamasini igerir.

TANIM

BioHorizons implantlari biyolojik uyumlu titanyum alagimindan retilir ve tek kullanimliktir. Bazi BioHorizons implantlar 3inQne
abutment dnceden monte edilmis olarak paketlenir. 3inOne abutmentleri yalnizca tek hastada kullanima uygundur. Buiabutment
su sekillerde kullanilabilir: (1) bir implant dayanagi olarak; (2) Yuvarlak tepeli Vida ile kullanildiginda kapali bir tepsistransferi
olarak (3) gegici veya kesin bir abutment olarak. implant ambalajinda temin edilen “Soy-yapistir’ etiketlefde dnemliiiiriin bilgileri
yer almaktadir ve gelecekte basvurulmak (izere hastanin dosyasina eklenmelidir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

BioHorizons implantlari tek dis replasmani veya sabit dis kdprist ve protez retansiyonu igin yapay kék yapisi olarak mandibula
veya maksillada kullaniimak amaciyla geligtirilmistir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon igindeielmayan gegici bir protez ile veya
(2) birden fazla dis replasmant igin splint ile bir araya getirildiginde veya birden fazlajimplant ile desteklenen bir takma dis ile
stabilize edildiginde hemen restore edilebilir. Tapered Kisa implantlar, gecikmigytikleme kullanilarak veya sabit veya ¢ikarilabilir
dis koprisii ve takma disler icin bir son veya ara abutment ile restore edilebilin. Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0 ve Laser-
Lok 3.0 implantlar mandibiiler santral ve lateral kesici digler ile maksiler lateralkesici diglerde tek dig replasmani igin yapay kok
yapisi olarak kullanilabilir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon icinde elmayamgegiei®ir protez ile, (2) mandibiiler kesici diglerde
birden fazla dis replasmani igin yapay bir kok yapisi olarak splintle bir araya getirildiginde veya (3) anterior mandibiil ve
maksillada birden fazla implantin kullanildigi protez stabilizasyonusicin hemen restoreedilebilir. 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, bébrek hastaliklari,
kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, [dsemi, siddetli vaskuler kalp hastaligi, hepatit, imminosupresif bozukluk,
hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan hastalarda
kullaniimamalidir. Rélatif kontrendikasyonlarassigara kullanimi, alkol tiiketimi, yetersiz adiz hijyeni, dis gicirdatma, tirnak yeme,
kalem yeme ve yogunluguna bagli olarak uygunstz dil aliskanliklari da dahil olabilir. Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0
ve Laser-Lok 3.0 implantlari maksiler santral Kesici diglerde tek dis replasmani icin kontrendikedir.

KULLANMA TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosediirlersve teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her dis hekimi, séz konusu hastanin durumuyla
ilgili kisisel tibbi“egitiming,ve deneyimine dayanarak kullanilan prosediriin uygunlugunu degerlendirmelidir. BioHorizons,
lisansust dental implant egitiminin tamamlanmasini ve BioHorizons implant Grdnleriyle birlikte verilen kullanma talimat ve
prosedUrlerine harfiyensuyulmasini 6nemle tavsiye eder. NOT: Preoperatif 30 saniyelik bir durulama ile% 0.12 Chlorhexidine
Digluconate/saliisyonu 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).

SiwriDahili 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 strtcu de gereklidir (TP3IDH, TP3IDR). Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku
Seviyesi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 implantlar - ONEMLI! (1) implant prosediirii el kitabi implant yerlesimidncesinde incelenmelidir.
(2) Osteotomi herhangi bir BioHorizons 2,0 mm (0,08 ing) ve 2,5 mm (0,1 ing) dril sirayla kullanilarakhazirlanabilir. (3) 70 Ncm
veya daha yliksek tork degerleri implantin mekanik butiinliglnu bozabilir. Yogun (D1-D2) kemiklerde,implant baglantisina agiri
tork uygulanmamasi icin bélgenin daha ileri diizeyde hazirlanmasi gerekebilir. (4) Bolgeyi daha ileri diizeyde hazirlamak igin,
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krestal kemik drili (TP3CBD) ve kemik kilavuzu (122-900) kullanilabilir. (5) Klinisyen yerlestirmeye baslamadan énce uygun
aletlerin mevcut ve kullanima hazir oldugunu dogrulamalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

implant kullanimi dncesinde dogru implant cerrahisi teknigi icin uygun egitimin alinmasi énemle tavsiye edilir. Uygun olmfayan
bir teknik implantin basarisiz olmasina ve/veya destekleyici kemigin kaybina neden olabilir. Sunlari belirlemek i¢in uyguf réntgen
filmleri ve/veya BT taramalari kullanilmalidir: (1) istenen implant bélgesinde yeterli kemik genisligi ve derinliginindmevcut olup
olmadi§i ve (2) mandibular kanal, maksiller siniisler ve bitisikteki digler gibi anatomik noktalarin konumlari. implantlarin, okliizal
fonksiyona alinmasindan 6nceki minimum implantasyon sonrasi strenin belilenmesinde klinisyenin karariesas altimalidir.
Yuku desteklemek ve abutmentlere dagitmak icin yeterli sayida implant kullaniimalidir. Kisa implantlar igim, klinisyenler asagidaki
durumlar agisindan hastayi yakindan izlemelidir: perimplant kemik kaybi, implantin perkiisyona,yanitindadegisiklikler veya
implantin uzunlugu boyunca implantla temas eden kemikte radyografik degisiklikler. implantin mabilite veyas%>50 fazla kemik
kaybi gdstermesi durumunda, implantin ¢ikariima olasili§i degerlendiriimelidir. Klinisy€nlerin bir Kisa implant seg¢mesi
durumunda, klinisyenlerin kisa implanti bir ek implanta baglayarak en genis olasi fikstiryerlesimi yapacak sekilde iki agamali
bir cerrahi yaklagimi diistinmelidir. Osseointegrasyon igin daha uzun bir siire bekleyin, hemenyiiklemekten kaginin. BioHorizons
dental implantlari, MR ortaminda guivenlik veya uyumluluk bakimindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda 1sinma, yerinden
clkma veya gorintl artefakti bakimindan test edilmemistir. BioHorizons/dental implaatlarinin, MR ortaminda givenligi
bilinmemektedir. Bu cihazi tagiyan bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasi ile sonuglanabilir. Dental implantlar, uygunsuz
okliizyon, metal yorgunlugu ve takma sirasinda implantin agiri sikilmasi da'dahil'pek’Gok sebeple islevini yitirebilir. implantlarin
belli bir ylzdesi, mobilite ile gosterildigi izere osseointegrasyon elde edemeyebilir veya bunu sirdiremeyebilir ve gikariimalidir.
Abutment kirilmasinin olasi sebepleri, bunlarla sinirli olmamakskaydiyla séyledir: 30 derecenin (izerinde bir aglylauygulama,
titanyumun 1099°C (2010°F) (izerinde ddkilmesi, periodehtal riski‘bulunan dislere takildiginda yetersiz implant destegi, Ust
yapinin pasif olmayan sekilde takiimasi, hatali oklizyon nedeniyle/asiri yikleme, dolgulu abutmentlerin eksik yerlesimi ve
gbvdelerin asir desteklenmesi. Acili veya diz abutmentli kiglik'¢apli implantlar agzin anterior bolimii i¢in amaglanmistir ve
implantin basarisizlik olasili§i nedeniyle posterigf bolgedékullaniimamalidir. Konik IM implantlari: (1) molar bélge ile sinirlidir;
(2) molar ekstraksiyon bélgesi basina bir implant ilessinirlidir; (3) implantin apikal uzantisina gére bitisik implantlar veya dislerden
3-5 mm aralikla ve koronal uzantisina®goregbitisikyimplantlar veya dislerden 3 mm aralikla yerlestirilmelidir; (4) yeterli
integrasyona olanak saglamak igin bdkkalveya alveolar yiizeylerden en az 1,5 mm mesafede olmalidir ve (5) cerrah daha dar
capli bir implantin yerlestiriimesinin zayif primer'stabillik nedeniyle basarisizlik riskini yikseltecegine veya daha fazla cerrahi
prosedirin komplikasyonlaragnedemelacagina kanaat getirmesi durumunda kullanilir.

Talep (izerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gérintiilenebilir ve/veya bu
adresten indirilebilir. Belifli bir kullanim talimatina iliskin sorulariniz varsa BioHorizons Musteri Hizmetleriyle veya yerel
temsilcinizle iletisim kurun.‘€ihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan tlim ciddi olaylar Ureticiye ve klinisyen ve/veya hastanin bulundugu
AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

implantlarla iliskilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak iizere asagidakileri ierir: (1) implant ve/veya
abutment,malzemelerine gosterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gore gikariimasi gereken implantin velveya
abutmentin kirilmasi; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu gerektiren
enfeksiyon; (5) kalici zayiflia, uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari
icerebilecek histolojik tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller sinls
perforasyonu; (10) labiyal ve lingual kemik perforasyonu ve (11) revizyona veya Urlnin ¢ikariimasina neden olabilecek kemik
kaybr.
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KULLANIM VE STERILIZASYON

Bu driin steril halde temin edilir ve ambalaj agiimadik¢a veya hasar gérmedikge steril kabul edilmelidir. Kabul edilen steril teknigi
kullanarak, Griin(i ambalajindan sadece dogru boyut belirlendikten ve cerrahi alan hazirlandiktan sonra gikarin. Uriinii her zaman
pudrasiz eldivenlerle tutun ve yiizeyine zarar verebilecek sert cisimlerle temasini énleyin. implantlar tek kullanimliktir vetekrar
kullaniimaya calisilmamalidir. Bu kurala uyulmasi, cihazin ikincil kullanimindan kaynaklanan hastalar-arasi enfeksiyon_riskini
ortadan kaldirir. BioHorizons, tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon girigsimleri igin sorumluluk kabul etmez.

Bertaraf edilecek Grlnlere, ilgili ydnetmeliklere uygun olarak dis cerrahisi atigi olarak muamele edilmeli ve,lrlinlerin, kirliligi
giderilmelidir.

ABD’de iiretilmistir
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POLSKI

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

Symbol

Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

Producent

a 1=

Produkty BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnesci (CE) spetniajg
wymagania dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych 93/42/E\WWGzmienionej
dyrektywg 2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych 2017/745.

=)
m
M

Numer referencyjny/artykutu

—
o
'

Numer partii/serii

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

L&

Termin waznosci

STERILE| R Sterylizowané promigniowaniem gamma
&I Data produkeji
Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tego
Rx Only . ; .
wyrobu wylgcznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie
EC | REP || Upowazniony przedstawiciel UE

&)

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

MD

Wyrob medyczny

Non-sterile

Niesterylne

- ~o

-----

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery sterylnej

Strona gtéwna
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie wczesniejsze wersje. Jezykiem oryginalnego dokumentu jest angielski.

Niniejszy dokument dotyczy implantéw dentystycznych BioHorizons. Etykieta na opakowaniu kazdego produktu zawiera opis
znajdujacego sie w opakowaniu wyrobu.

OPIS

Implanty BioHorizons sg wyprodukowane z biozgodnego stopu tytanu i przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego,uzytku.
Niektdre implanty BioHorizons pakowane sg wraz z wstepnie zamontowanym zaczepem ,3 w jednym”. Zaczepy ,3 wijednym”
przeznaczone sg wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Ten zaczep moze by¢ 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¢ wklejonesw dokumentacje
pacjenta na wypadek, gdyby konieczne byto uzyskanie informacji na ich temat w przysztoscit

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Implanty BioHorizons przeznaczone sg do uzytku w szczece dolnej lub gdrnej w_roli sztucznej struktury korzenia w przypadku
wymiany pojedynczego zeba lub do statego mostkowania i utrzymywania dentystycznego.fimplanty moga zosta¢ niezwtocznie
odbudowane (1) za pomocg tymczasowej protezy, ktdra nie jest zgryzem czynno$ciowym lub (2) po potaczeniu szyng w celu
wymiany wielu zebéw, badz po stabilizacji za pomocg protez naktadkowyeh wspiefanych przez wiele implantéw. Stozkowe
implanty krétkie mogg by¢ odbudowane za pomoca opdznionegoitadowania) lub za pomocg zakonczenia lub posredniego
zaczepu do statego lub zdejmowanego mostka, oraz do protezsnaktadkowyeh. Implanty stozkowe wewnetrzne 3.0, stozkowe
poziomu tkanki 3.0 i Laser-Lok 3.0 mogg by¢ uzywanegjako sztuezna struktura korzenia do wymiany pojedynczego zgba
w obszarze siekaczy $rodkowych i bocznych szczeki dolnej i siekaczy bocznych szczeki gorej. Implanty moga zostaé niezwitocznie
odbudowane (1) za pomoca tymczasowej protezy, ktoranie jest zgryzem czynnosciowym lub (2) po potaczeniu szyna jako sztuczka
struktura korzenia w przypadku wymiany wielu zgbow w obszarze siekaczy szczeki dolnej lub (3) do stabilizacji dentystycznej za
pomocg wielu implantéw w obszarze przednim szczeki dolnej i gornej. Implanty moga byc¢dziata¢ od razu po uzyskaniu dobrej
gtéwnej stabilnosci i odpowiedniego obcigzeniazgryzu.

PRZECIWWSKAZANIA

Implanty dentystyczne BioHerizonswnie powinny by¢ uzywane u pacjentdéw cierpigcych na stanowiace przeciwwskazanie
choroby ukfadowe lub nieKentrolowane choroby lokalne, takie jak nieprawidtowy sktad krwi, cukrzyca, nadczynnos¢ tarczycy,
zakazenia jamy ustnej lub zmiany newotworowe, choroba nerek, niekontrolowane nadcisnienie, problemy z watroba, biataczka,
ostra naczyniowa choroba'serca, zapalenie watroby, choroba immunosupresyjna, cigza, kolagenoza i choroby kosci. Wzgledne
przeciwwskazafiia mogq ‘obejmowac palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm,
obgryzanie paznokci, obgryzanie otdwkow 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
pojedynczegoizeba w obszarze siekaczy Srodkowych szczeki gorne;.

WSKAZANIA'DOTYCZACE UZYCIA

Odpowiedzialno$¢ za prawidtowos$¢ zabiegéw chirurgicznych i technik ponosi lekarz. Kazdy dentysta musi oceni¢ wtasciwo$¢
stosowanego zabiegu w oparciu 0 wiasne przeszkolenie medyczne i do$wiadczenie w kontek$cie danego przypadku pacjenta.
Firma BioHorizons zaleca ukonczenie podyplomowej edukacji z zakresu implantéw dentystycznych i ciste przestrzeganie
instrukcji i procedur uzycia dostarczonych z implantami BioHorizons. UWAGA: Zaleca sig ptukanie przez 30 sekund przed
operacjg za pomocg 0,12% roztworu diglukonianu chlorheksydyny. (Wptyw przeptukiwania roztworem 0,12% diglukonianu
chlorheksydyny na wystepowanie powiktan zwigzanych z zakazeniem po pomys$inej implantacji. Lambert, Paul M., et al, J Oral
Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).
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Stozkowe implanty wewnetrzne Plus - WAZNE! W przypadku uzycia zestawu TSK2021 (zestaw chirurgiczny stozkowych
implantéw wewnetrznych) do umieszczania implantdw o $rednicy 3,8 mm, wymagane sg réwniez wkretaki poziomu implantu
3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR). Implanty stozkowe wewnetrzne 3.0, stozkowe poziomu tkanki 3.0 i Laser-Lok 3.0 - WAZNE! (1) Przed
probg umieszczenia nalezy przejrze¢ instrukcje dotyczaca procedury implantacii. (2) Osteotomie mozna przygotowaé z uzyciem
dowolnych wiertet BioHorizons 2,0 mm i 2,5 mm uzywanych w kolejnosci. (3) Moment obrotowy 70 Ncm lub wigkszy amoze
naruszy¢ sp6jnos¢ mechaniczng implantu. W gestej kosci (D1-D2) moze by¢ wymagane dalsze przygotowywanie miejs¢aw celu
unikania stosowania nadmiernego momentu obrotowego do zamocowania implantu. (4) Aby przeprowadzi¢ dalsze przygotowanie
miejsca, mozna uzy¢ wiertta dokosci grzebieniowej (TP3CBD) i gwintownika do kosci (122-900). (5) Klinicysta“powinien
potwierdzi¢ dostepno$¢ wtasciwych narzedzi przed prébg umieszczenia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przystapieniem do korzystania z implantéw zdecydowanie zaleca sie odpowiednie przeszkolenie wzakrésie prawidtowej
techniki implantacji. Nieprawidtowa technika moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu i/lub,utraty, podirzymujacej go kosci.
Odpowiednie zdjecia RTG i/lub skany TK nalezy wykorzysta¢ do ustalenia: (1) czy w wybranym migjscu implantacji kos¢ ma
odpowiednig szeroko$¢ i gtebokosé, (2) lokalizacji waznych anatomicznych punktéw orientaeyjnyeh, np. kanatu zuchwy, zatok
szczekowych i sgsiednich zgbdw. Nalezy uzy¢ oceny Klinicysty w celu okre$lenia minimalnegoezasu po implantacii, ktory musi
uptyna¢ przed umieszczeniem implantow w zgryzie. Nalezy uzy¢ odpowiednie]” liczby,implantow zapewniajacej wsparcie
i rozktad obcigzenia na zaczepy.W przypadku krétkich implantéw klinicysta powinien $eisle monitorowac pacjentéw pod katem
nastepujacych standw: utrata koSci przy implancie, zmiany reakcji implantu, naiuderzenia lub zmiany radiograficzne w punkcie
styku koéci z implantem na dtugosci implantu. Jesli implant wykazujé ruchomes$c Iub utrate kosci przekraczajaca 50%, nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ usuniecia implantu. Jesli klinicysta wybierze krotki implant, powinien rozwazy¢ dwuetapowe podejscie
chirurgiczne, taczac szyng krétki implant z dodatkowym implantem,i Umieszczajac najszerszy mozliwy element staty. Nalezy
zastosowa¢ diuzsze okresy osteointegracji, aby uniknaé obcigzania od razu. Implanty dentystyczne BioHorizons zostaty
ocenione pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w $rodowisku RM. Nie zostaty przetestowane pod katem ogrzewania,
przemieszczania lub wywotywania artefaktow obrazu w srodowisku RM. Bezpieczenstwo stosowania implantéw
dentystycznych BioHorizons w $rodowisku RM jest nieznane. Skanowanie pacjenta z wszczepionym tym produktem moze
doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.Implanty dentystyczne mogg ulec uszkodzeniu podczas pracy z wielu powodéw, w tym miedzy
innymi przecigzenia z powodu niewtasciwego zgryzuyzmeczenia metalu i zbyt mocnego dokrecenia podczas umieszczania
implantu. Pewien procentimplantéw mioze nie uzyskac badz nie utrzymaé osteointegracji, co objawia¢ sie bedzie ruchomoscig
i bedzie wymaga¢ usuniecia implantu, Mozliwe przyczyny uszkodzenia zaczepu to miedzy innymi: odlew pod katem
przekraczajacym 30 stopni, odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 1099°C (2010°F), nieodpowiednie podparcie implantu
w przypadku mocowania do zeba objetego choroba, nie pasywne dopasowanie struktury nadrzednej, przecigzenie wywotane
nieprawidtowym zgryzem, nieckompletne osadzenie klejonych zaczepdw i nadmierne wspornikowanie przeset. Implanty o matej
$rednicy, z zaczepamirkatowymitbadz prostymi, sq przeznaczone do stosowania w przedniej strefie jamy ustnej. Nie nalezy ich
stosowac w tylnejsstrefie jamy ustnej ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia implantu. Stozkowe implanty IM (1) mozna stosowac
wytacznie w regionie zebow trzonowych; (2) ich zastosowanie jest ograniczone tylkodo jednego implantu na miejsce ekstrakgji
zeba trzonowego; (3) nalezy umiesci¢ w odlegtosci 3-5 mm od sasiednich implantéw lub zebéw od wierzchotka implantu oraz
3 mm_od sasiednichfimplantow lub zebdéw od wymiaru czotowego; (4) powinny znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 1,5 mm
od policzkowej lubrjezykowej powierzchni wyrostka zebodotowego, aby umozliwi¢ odpowiednig integracije; (5) sq stosowane,
jesli chirurg,uzna, ze wprowadzenie implantu o mniejszej $rednicy zwigkszytoby prawdopodobienstwo niepowodzenia z powodu
nicodpowiedniej stabilnosci pierwotnej lub konieczno$ci przeprowadzenia wiekszej liczby zabiegdw chirurgicznych
prowadzacych do powiktan.

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

Do zagrozen i powiktan zwigzanych z implantami nalezg m.in.: (1) reakcja(-e) alergiczna(-e) na materiat implantu i/lub tacznika;
(2) pekniecie implantu, wymagajace eksplantacji, ilub tacznika, wymagajace usuniecia wedle oceny lekarza; (3) poluzowanie
$ruby facznika iflub Sruby blokujacej; (4) zakazenie wymagajace rewizji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu, ktére
moze spowodowac trwate ostabienie, dretwienie lub bél; (6) odpowiedzi histologiczne z udziatem makrofagdw i/lub fibroblastow;
(7) utworzenie zatoru ttuszczowego; (8) poluzowanie implantu wymagajace zabiegu rewizyjnego; (9) perforagja zatoki
szczekowej; (10) perforacja ptytki wargowej i jezykowej oraz (11) utrata kosci prowadzaca potencjalnie do rewizji lub usuniegia.

OBSLUGA | STERYLIZACJA

Niniejszy produkt jest dostarczany w stanie sterylnym i powinien by¢ uznawany za sterylny do czasu efwarcialub uszkodzenia
opakowania. Nalezy wyja¢ ze sterylnego opakowania z uzyciem przyjetej techniki zachowania sterylnoscidopierofpo okre$leniu
prawidtowego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu chirurgicznego. Produkt nalezy zawsze obsiugiwaéw rekawiczkach
beztalkowych i nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktore mogtyby uszkodzi¢ powierzchnig. Implanty sg produktami
jednorazowego uzytku i nie nalezy prébowac uzywac ich ponownie. Postepowanie zgodnie,z tymi wytycznymi eliminuje ryzyko
przeniesienia zakazenia pomigdzy pacjentami w wyniku ponownego uzycia niniejszego produktu. Firma BioHorizons nie ponosi
odpowiedzialno$ci za préby ponownego uzycia lub ponownej sterylizacii.

Produkty przeznaczone do utylizacji nalezy traktowaC i odkaza¢ jak odpady z/zabiegéw stomatologicznych zgodnie

z odpowiednimi przepisami.

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych
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YKPAIHCbKA

[aHui [oKyMeHT 3aMiHioe BCi nonepeHi pegakyii. Mosa opuriHany — aHrniAckbKa.

YMOBHe no3Ha4YeHHs

Onuc cumsony

JAN

YBATA!

EnekTpoHHa iHCTpyKUist 3 ekcnnyaTauii

Bupo6HMK

ul
C€

Mpogaykuis komnaHii BioHorizons, Lo MiCTUTb 3HaK BiAMNOBIAHOCTI EBPONENCHKM
craHgaptam (CE), Bignosigae sumoram Jupektueu €C npo meanyHiBupedu 93/42/EEC
3i amiHamu, BHeceHumu dupektusoto 2007/47/EC abo PernameHtom &€ npo meanyHi
BUpobm 2017/745

REF

Ixepeno / apTukyn

LOT

Howmep naprii/cepii

@

He BuKopucTOBYBATM NOBTOPHO

He cTepunisyBaTii NOBTOPHO

s

TepMiH npuaaTHoCTi

STERILE| R CTepurnizoBaHo raMa-B1npOMIHIOBaHHSIM
&l [laTa BAroTOBEHHS
YBara! ®eneparnbHe 3akoHogaecTeo CLUA [o3Bonsie Npoaax, NOWMPEHHS Ta
Rx Only BUKOPWETAHHS AaHUX NPUCTPOIB TiNbkK cTomMaTonorom abo nikapsim abo Ha ix
3aMOBJIEHHS
EC |REP4{ | YrosHosaxeHuit npencrasHuk EC

&

He BUKOPUCTOBYBATU, AKLLO ynakoBKa NOLLKOLKEHA

MenunyHui Bupi6

Non-sterile

He cTepunbHO

- =

.....

OpHa cTepunbHa 6ap’epHa cucTema i3 3aXMCHUM NaKyBaHHSIM 30BHi

OpnHa cTepunbHa bap’epHa cuctema

BuxiaHe nonoxeHHs
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Llei fokymeHT 3amiHioe BCi nonepedHi pegakuii. Mosa opuriHany — aHrmiicbka.

Llen pokymeHT 3acTocoByeTbecs 40 3yOHMX imnnaHTaTiB BioHorizons. KoxHa ynakoBka ToBapy MICTUTL onuc BUpoBy, Sikui
3HAXOAMTLCS BCEPEaVHI.

onuc

IMnnaHTat BioHorizons BUroToBnstOTECA 3 BIiOCYMICHOrO TWTAHOBOrO CMfaBy i MPW3HAuYeHi Tinbku Ans O4HEPA3LBOro
BMKOPUCTaHHS1. [lesiki imnnaHTatn BioHorizons nocTaBnstoTbCs B KOMNMEKTi 3 MONepeaHbo BCTaHoBNeHUM abatmeHtom 3inOne.
ABatmeHTn 3inOne npu3HayeHi Tinbku Ans 04HOPA30BOro BUKOpUCTaHHS. Liei abatmeHT Moxe ByTi BukopucTanmii B AkocTi: (1)
iMnnaHToBoAy; (2) TpaHcdepy ANS 3aKPUTOI NOXKA NPU BUKOPUCTaHHI MBUHTA 3 KyNACTUM KanentowwkoMm i (3) Tumdacesore abo
noctinHoro abatmeHTa. Haninku Ha ynakoBLji iMnnaHTaTy MiCTATb BaxuBy iH(hopMaLlito npo BUpIO, iX HEOBXiAHONIOMICTUTY B
MeAMYHY KapTy naLlieHTa Ha BUNagok, SKILO LS iHopMaLlis Moxe 3Hagobutucs y ManbyTHbOMy.

NOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

IMnnaHTaTi BioHorizons npusHayeHi Ans yCTaHOBKW B HUXHIA abo BEPXHIl Leneni y SKOCTIUTYYHOrOOpEeHs Npy BUTOTOBIEHHI
OAMHOYHMX KOPOHOK ab0 HE3HIMHUX MOCTOMOAIGHUX NPOTESIB | PETEHLINHNX eNEMEHTIB 3yOHXNPOTE3iB.

IMNNaHTaT! MOXYTb BUKOPUCTOBYBATIUCS NS HEraHOro NPoTe3yBaHHS (1) Npy BUrOTQBMEHHI TMMYacOBOro NpoTe3a 3a yMOBH
oro BuUBEAEHHS 3 (PYHKLiOHANBHOI OKNHO3ii abo (2) npyW WKHYBaHHI AN NpoTedyBaHHs Aekiabkox 3ybis, abo npu cTabinisayii
3HIMHOrO NPOTE3Y 3 OMOPOKD Ha Kirbka iMnnaHTaTie. KopoTki imnnanTati Tapered MOXHE BUKOPUCTOBYBATH AN NPOTE3YBaHHS,
3aCTOCOBYIOUM BiACTPOYEHE HaBaHTaxeHHs, abo 3a JOMOMOroK KiHUEBKMX a0 MpPOMIKHMX abaTMEHTIB Ans He3HiMHUX abo
3HIMHUX MOCTONOAIOHMX NpoTesiB abo Ans nepekpuBaloynx 3HIMHUX NpoTesiB.“KopeHenogiOHi iMnnaHTaT 3 BHYTPILLHIM
wecTurpaHHukom cepii 3.0, kopeHenogibHi iMnnaHTaTy i3 3'egHaHHAM Ha piBHi|KICTKOBMX TkaHWH cepii 3.0 i imnnaHTaTy Laser-
Lok 3.0 MOXyTb BMKOPUCTOBYBATMCA B SKOCTI LUTYYHOrO KOPEHSRANSANBUIOTOBIEHHS OOMHOYHUX KOPOHOK HIDKHBOLLENENHUX
LeHTpanbHUX i GiYyHMX pisuiB i BepxHboLlenenHnx GiYHMX4PisuiB. IMnnaHTaT MoXyTb BUKOPUCTOBYBATWCS AN HEramHoro
npoTe3yBaHHs (1) Mpy BUrOTOBMEHHI TUMYACOBOrO MPOTE3a'8a YMOBU MOTO BUBELEHHS 3 (DyHKLiOHAMbHOI OKMHosil; (2) npu
LMHYBaHHI SIK LITYYHOrO KOPeHs AN MOCTOnodibHUX NpoTesiBiHWKHbOLenenHux pisui abo (3) npu crabinisayii 3HIMHOTO
NpoTesy 3 BUKOPUCTAHHAM LEKINbKOX iMMMaHTaTiB/B NepeaHbOMY BiA4iNi HWKHBOT | BEPXHBOI Lenen. IMnnaHTatn MoXyTb
nigaaBaTMCs HeramHoMy (DYHKLOHaNbHOMY HaB@HTaXEHHK NpW LOCATHEHHI XOPOLLOi NepBUHHOI CTaBinbHOCTI iMANaHTaTy i
NiAX0AALLOr0 OKIH3IMHOIO HaBaHTaXEHHS.

MPOTUNOKA3AHHA

3y6Hi imnnaHTaTi BioHorizons He NOBWHHI BUKQPUCTOBYBATUCS Y MALEHTIB, LLO MalOTb CUCTEMHI @60 HEKOHTPOMNbOBAHI MICLIEBI
3aXBOPIOBAHHS, AKi MOXYTb CAYKIATI B SKOCTI NPOTWUMNOKA3aHHS, HaNpWKnag naTonoriyHi 3MiHEHHS KNITWHHOTO CKnagy Kposi,
piabert, rinepTnpeos, 3nosKiCHI‘HOBOYTBOREHHS abo iH(DEKLiHI 3aXBOPIOBAHHS POTOBOI MOPOXHMHM, HAPKOBA HEAOCTATHICTb,
HEKOHTPObOBaHa rinepTe3His, 3aXBOPIOBAHHSA MEuiHKM, NeikeMisi, Tshkka opMa 3axXBOPHOBAHHS CEPLEBO-CYANHHOI CUCTEMMY,
renatut, iMmyHogediLuT, BarifHICTb, ANGY3HI xBOpOoOM 3'€aHYBaNbHOI KICTKOBOI TKaHWHW. BigHOCHI MPOTMNOKA3aHHS MOXYTb
BKMKOYATW Taki 3BUYKM, @K NaniHHs, CMOXWBAHHS anKoOroni, noraHa ririeHa MOPOXHWHM poTa, OPYKCW3M, KYCaHHS HIrTiB,
06rpu3aHHs oniBliB | HenpPaBKIIBbHI 3BUYKW PO3TaLLyBaHHS S3MKa B 3aMeXHOCTI Bif CTYNEHS TSKOCTI. KopeHenomibHi imnnaHTaTu
3 BHYTPILLHIM WecTurpaHivkom cepii 3.0, kopeHenoaibHi iMnnaHTaTh i3 3'eAHaHHAM Ha piBHI KICTKOBOI TKaHWHM cepii 3.0 i
imnnaHTapfliaserskok 340 He nokasaHi 451 BUTOTOBMEHHS! OAMHOYHUX KOPOHOK LIEHTparbHIUX BEPXHBOLLENENHUX PisLyiB.

BKA3IBKWI3 3ACTOCYBAHHA

Bibip. nigxogaworo xipypriyHoro BTpYYaHHs i TEXHIKM 3MINCHIOETLCA Ha PO3CyA nikaps. KoxeH AaHTUCT MOBWHEH OLiHOBATH
AOLINBHIETL, BMKOPMCTOBYBAHOI NpoLeaypy Ha NiacTaBi 0coOMCTOI MEAMYHOI NIArOTOBKW i JOCBIAY 3 ypaxyBaHHAM BUMaaKy
KOHKpeTHoro nauieHta. Komnadis BioHorizons HanonernMeBo pekoMEHAYe MNpOWTM BIAMOBIHE HaBYaHHS 3 AeHTasbHOI
iMAM@HTONOrT Ta CTPOro CrigyBaTh NpoLesypam i iIHCTPYKLisIM 3 BUKOPUCTaHHS, L0 CYNPOBOMKYIOTL yCi iMnnaHTaT BioHorizons.
MPUMITKA. MonockaHHs NopoxHWHM poTa nepeq onepadieto 0,12% po34nHOM XNOprekCUanHy OUTTIOKOHATY 3HAYHO 3HUKYE
PU3NK PO3BUTKY iH(DEKLiNHUX ycknaaHeHb B obnacTi imnnanTadii. (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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KopeHenogibHi iMnnaHTaT 3 BHYTPILWHIM LecTurpaHHUkoM “KoHivHa BHYTpilwHs nmoc” - BAXIMBA IHOOPMALIA! Mpu
BukopucTanHi TSK2021 (xipypriuHoro Habopy “KoHiyHa BHYTpILLHSA") 4115 yCTaHOoBKW iMnnaHTaTie giametpom 3,8 Mm (0,15") Takox
HeobxigHo BukopuctoByBath BukpyTkn 3,0 mm (0,12") (TP3IDH, TP3IDR). KopeHenogibHi iMnnaHTaT 3 BHYTPILLHIM
LecTurpaHHukom cepii 3.0, kopeHenogibHi iMnnaHTaTy i3 3'e4HaHHAM Ha PiBHi KICTKOBOI TkaHWHK cepii 3.0 i imnnaHTatn Laser-
Lok 3.0 - BAXIMBO (1)! Mepww Hix mpucTynaTi OO PO3MILLEHHS iMMNAHTaTy, CRif BUBYMTM iHCTPYKLiO 3 BUKOHAHHS Lj€l
npoueaypy. (2) OcTeoToMis MOXE NPOBOAUTIACS 3@ OMOMOTOK NOCIZOBHOMO BUKOpUCTaHHS Oyab-akoro ceepana BioHafizons
2,0 mm (0,08") i 2,5 mm (0,1"). (3) 3ycunns B 70 Hem abo BuLe Moxe NOpYLUMTW MEXaHIYHY LinicHICTb iMnnaHTaTy. & LiAbHil
(D1-D2) xicTui Moxe 3HagobuTMCS [OAATKOBA MIGTOTOBKA KICTKOBOTO J1OXA, OO YHWUKHYTH 3aCTOCYBaHHS HAAMIPHOMO 3yCURs
Npu 3'egHaHHi imnnaHTary. (4) ns 4oaaTKOBOI MiArOTOBKM KICTKOBOMO foXa MOXe BUKOPUCTOBYBATUCS CBEPANO ANns KIETKOBOro
rpebens (TP3CBD) i kictkoui mitunk (122-900). (5) Mepen ycTaHOBKOW iMMNaHTaTa KMiHiYHWIA Nikap MOBUHEH NEepEBipUTH
HasiBHICTb | JOCTYN [0 BiAMNOBIZHUX IHCTPYMEHTIB.

NONEPEMKEHHA TA 3AMOBDKHI 3AX0OU

lMepen 3aCTOCYBaHHAM iMNMAHTATy PEKOMEHAYETHCSA HABYUTICS BigMNOBIAHOT XipypriYHOi MeTioAMKK. iMAiaHTayil. BukopucTaHHs
HEBIZMNOBIAHOI METOAWKM MOXE MPU3BECTI A0 HECMIPOMOXHOCTI iMnnaHTaTy Ta/abo atpodii NifgTpuMyOHOI KICTKM. 3a LONOMOro
PEHTTEHIBCbKIX 3HIMKIB abo KT-306paxeHb HeobxigHo: (1) nepekoHaTUcs y HasBHOCTI 4OGTATHBO! WWPKMHM Ta BUCOTY KICTKU B
nepenbavyBaHOMy MICLi YCTAHOBKW iMNNaHTaTy Ta (2) BUSHAYUTW NMOMOXKEHHS BAXMBUX AHATOMIMHWUX OPIEHTUPIB, TaKuX SK
anbBEONSPHNIA KaHaM, BEPXHBOLLENENHUA CUHYC Ta CyMiXHI 3yOu. [ns BCTaHOBNEHHS)MIHIMAMBHOTO TEPMIHY, KU HEOBXiaHO
BUTPUMATU Nepes OKMIO3IMHUM HaBaHTAXEHHAM MiCAS YCTaHOBKW iMMNaHTATY,  BUKOPUCTOBYETLCA KMiHiYHA oOuiHka. [ns
3abesneyeHHs JOCTATHBOI ONOPM | PO3NOAINY HaBaHTaXeHHs Ha abaTMeHTH HeobXigHE BUKOPUCTOBYBATH LOCTATHIO KiNbKiCTb
iMAnaHTartie. [1ns KOpOTKMX iMMAaHTaTiB: Nikap NOBWHEH PETENbHO BIACTIEXYBATW CTAH MaljieHTiB HA npeameT Oyab-sKoro 3
HaCTYMHMX (baKTOpiB: BTPATM KICTKOBOI MacW HaBKOMO iMnnaHTaTy, 3MiHW B7 peakuii iMnnaHTaty Ha nepkycito abo
peHTreHorpadiuHy 3MiHy B KCTLj Y BigNOBIAb HA KOHTAKT 3 iMMNAHTATOM NO MiHil iMinaHTaTy. AKLWO CNoCTepiraeTbes PyXmBIiCTb
iMnnanTaty abo Btpata 6Ginblwe 50% KiCTKOBOI Macu, iMnnaHTas, Ciig, OLiHATM Ha NPEAMET MOXIMBOMO BUMyYeHHS. AKLO
cTomartonor Bubupae KOPOTKWW iMAnaHTaT, MoMy Cnig posFnsHYTUNABOETANHUIA XipypriYHUiA Nipxia, 3aKpinuBLLM KOPOTKMIA
iMAMaHTaT Ha [OLATKOBOMY iMMMaHTATi i PO3MICTMBLUM “HaWWMpWnA (N0 MOXNMBOCTI) dpikcytounin npucTpin. [Mepiog
ocTeoiHTerpaLii noBWHeH OyTW Binbll TPUBANWUM; YHUKaNTE "HEFANHOrO HaBaHTaxeHHs. 3ybHi imnnaHTatn BioHorizons
OUiHtoBanMcs Ha Beaneky i cymicHicTb npy npoeeaeHHIpoueaypi MPT. MpucTpoi He TecTyBanucs Ha npeaMeT HarpiBaHHs,
3cyBy abo B SKOCTI [pkepena nepewkog npu np@BeaeHHi npoueaypu MPT. 3a 6e3neku 3ybHWx imnnaHTaTtis BioHorizons npu
nposegeHHi npouenypn MPT gaHux Hemae. JApoBeAgHHs CKaHyBaHHS Y nawjieHTa, LWo Mae AaHui NpUCTpin, MOXe Npu3BecT 4o
TpaBMu nauieHta. 3yOHi iMnnaHTaTn MOXYTs» 3NaMATUCS NPU HABaHTAXEHHI 3 PsAAY MPWYMH, BKMKYAYM HagMipHe
HaBaHTaXEHHS Yepe3 HenpasunbHY OKIM3INBTOMY METary i HaaMipHe 3aTAryBaHHs iMnnaHTaTy npy yctaHosLi. Kinbka BiacoTkis
iMnnaHTaTiB MOXyTb HE [JO3BONUTU AOCArTNaB0 36epertn OCTeOiHTErpaLito, WO BUPAXaeTbCa Y iX PYXIMBOCTI, TOMY iX
HeobxigHo BuaanuTi. MoTeHUiNHIMPUIMHIATPILLMHM abaTMEHTa BKIT0YA0Tb, ane He 0BMEXYHTbCA HACTYNMHUMI: BUNIMBOK NOHAA
30-rpapycHoro KyTa, BUnuBok TUxaHy npwaemnepartypi nonag 1099°C (2010°F), HenpasunbHa onopa iMnnaHTaty npu 3'e4HaHHi
3 3ybamn, WO MatTb NEPIOAOHTaNbHI MOLIKOMKEHHS, HE MacWBHA MOocagka BEPXHIM YacTUHI KOHCTPYKLUii, HagmipHe
HaBaHTaXEHHS Yepe3 HenpaBMIiBHY OKITH03ii, HeMOBHA NoCazKa CKPINIEHNX LeMEHTOM abaTMEHTIB i HaAMIPHUIA BUHOC NPOMiKHOI
KOpPOHKM MocTa. IMonaHTaf manoro giameTpa 3 KyToBUMM abaTMeHTaMu Npu3HaveHi 4N NepeaHboi YacTuHW LWenemu i He
MOBUHHI BMKOPUETOBYBATUCH, AN 33AHLOI YaCTMHM LUENenu 4Yepes MOXNMBE BIOTOPrHEHHs iMnnaHTaty. KoHyconoaibHi
iMInaHTaT! 3 (HeranHWM HaBaHTaxeHHAM (1) npu3HayeHi ANS YCTaHOBKA Tinbku B obnacTi mMonspis; (2) NOBMHHI
BCTAHOB/IOBATMCSNTINbKIA MO OQHOMY iIMANAHTATY B OFHY NMYHKY NiCs BUZaneHHs Monspa; (3) NOBWHHI BCTAHOBMIOBATACS Ha
BiACTaHi 3-5 MM [0 CymixHUX iMnnaHTaTiB abo 3y6iB Bia anikanbHOI YaCTWHM iIMNNAHTaTY | Ha BiACTaHi 3 MM 4O CyMiXHMX
iMnnaHTaTie abo 3y6iB Big KOPOHKOBOI YaCTWHM; (4) NOBMHHI 3HaxoauThcs He 6nvxye 1,5 Mm Big OykkanbHOi abo NiHrBanbHOI
albBEONSAPHIUX NOBEPXOHb ANs 3abe3neyeHHs JOCTaTHLOI iHTerpauii; (5) 3aCTOCOBYIOTHCA B CUTYaLLiSX, KOMK, Ha yMKY Xipypra,
yCTaHOBKapiMNnaHTaTy MEHWOro Aiametpa 36inbnTb PU3MK HECMPOMOXHOCTI BHACMigOK HepocTaTHbOi cTabinisauii abo
npudBeae 40 A0LATKOBUX XipypPriYHUX YTPyYaHb,3B'A3aHNX 3 YCKNaAHEHHAMM.

[opnatkoBy TEXHiYHY iHGhOpMaLlito MOXHA OTpUMATK 3a 3anuTOM y Komnanii BioHorizons abo nepernsHyT Ta/abo 3aBaHTaxmT
Ha CTopiHLi www.biohorizons.com. 3 6yab-AkUMM 3anUTaHHAMM OO KOHKPETHOI iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS 3BepTaiTecs 40
cnyx6u nigTpuMKW KnieHTis abo Ao MicueBoro npefcTaBHUKa komnadii BioHorizons. Mpo Gyab-akuin cepinosHuil iHUMAEHT,
MOB’AI3aHWN i3 MPUCTPOEM, CAig NOBIAOMIATU BUPOOHMKY N KOMMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-uneHa €C, y skiii nepebysae nikap-
KniHiLmeT Ta/abo navieHT.
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YCKINAQHEHHA TA HEBAXAHI PEAKLIIT

[lo pu3ukiB Ta ycknagHeHb, NOB'S3aHNX 3 iMnnaHTaTamu, Hanexartb, cepeq iHworo: (1) anepriyHa(-i) peakuisi(-i) Ha imnnaHTaT
Ta/abo martepian abatmeHTa; (2) nonomka iMnnaHTata, skuii notpebye ekcnnantauii, Ta/abo abaTmeHTa, Skun HeobXigHO
BMAANUTA 3a BWUCHOBKOM nikaps-kniHiumcTa;(3) ocnabnenHst rBuHTa dikcauii abatmeHTa Ta/abo OKMHO3IMHOMO TBUHTA; (4)
iHbekyia, Wwo Bumarae pesisii 3yOHoro iMnnanTtata; (5) NOLWKOMKEHHS HepBa, SKe MOXE CMPWUYUHWUTK MOCTIMHY cnabKicTb,
OHiMiHHS @60 6inb; (6) ricTonoriyHi peakuii, IMOBIPHO NOB'A3aHi 3 Makpodaramu Ta/abo gibpobnactamu; (7) yTBOPEHHAKNPOBNX
embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTaTy, Lo BUMarae NpoBeeHHs peBisinHoi onepalii; (9) nepcopauis rainmoposoidasyxy; (10)
nepdopadis nabianbHoi abo NiHrBanNbHOI YacTUHM Ba3NCy HKHBOTO YaCTKOBOrO 3HIMHOrO npotesa; i (11) BTpaTakiCTKOBOT
TKaHWUHW, SIka MOXe NPU3BOAMTM 10 HeoOXiaHOCTI peBisii abo B1OaneHHs.

MOPAAOK POBOTU TA CTEPUNIBALI

[aHui Bupib NOCTABNSETLCS CTEPUIBHUM i BBAX@ETbCA CTEPUIbHIUM, SKLWO YnakoBka He Gyna @igkpura abofMowkomKeHa.
BunyyeHHs 3 ynakoBK/ MOBUHHO 3AIMCHIOBATACSA 3 JOTPUMAHHSM BCTAHOBMEHUX NPaBW acenTuKIA, TibKAIICAS BU3HAYEHHS
NpaBWNBLHOMO PO3MIPY i MZrOTOBKM OnepaLitHoro nons. 3aexay npautoiTe 3 BUpoboM y HeofYAPEHHIX PYKkaBMYKaX i yHUKaTe
KOHTaKTy 3 TBEPAMMM NpeameTamu, Ski MOXYTb MOLIKOGWUTK MOBEPXHH. IMANaHTaTM NPU3HAdeH! Tiflbku 4 0QHOPa30oBoro
BMKOPUCTaHHS, iX NOBTOPHE BMKOPUCTaHHS 3a60pOHEHO. [JoTpUMaHHs HaBeaeHNX peKOMEHAALIN YeyBae puank nepexpecHoro
3apaxeHHs naLieHTiB Npy NOBTOPHOMY BUKOpUCTaHHI AaHoro Bupoby. Komnawis BioHerizons HE Hece BignoBiganbHiCTb B pasi
NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS abo NOBTOPHOI CTepunisaLlii Bupoby.

Bupobu, wo matoTh 6yTr yTUnizoBaHi, crig 06pobnsTi 1 3He3apaxyBaTH K BiAX04M CTOMATOMNOMYHOI Xipyprii 3rigHO 3 BUMOramu
BiAMNOBIAHNX HOPM.

Bupobneno y CLLA
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CESTINA

Nasleduijici tabulka predstavuje pouze orientacni pfehled s vyznamem symbold. Konkrétni Gdaje
s pfislusnymi symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol

Vyznam symbolu

Upozornéni

Névod k obsluze elektroniky

Vyrobce

Vyrobky spoleénosti BioHorizons opatfené evropskym oznacenim shody(CE) splfiuji
pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/[EHS e Znéni smérnice
2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2097/745

Referencni Cislo / Cislo vyrobku

Cislo $arze

NepouZivejte opakované

Znovu nesterilizujte

Datum spotfeby
R Sterilizovano@ama zarenim
Datum‘wyroby
Pozor: Dle federalnich zakon USA smi byt tento vyrobek prodavan, distribuovan a
Rx Only iy, X! e e e
pouZzivan whradné zubafi ¢i |ékafi nebo na jejich predpis.
E EP | /| Zpinomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

&)

NepouZivejte, je-li obal poskozen

Zdravotnicky prostfedek

Non-sterile

Nesterilni

- =~

-----

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem

Systém jedné sterilni bariéry

Vlychozi pozice
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Tento dokument nahrazuje vSechny pfedchozi verze. Jazykem originalu je angli¢tina.

Tento dokument se vztahuje na zubni implantaty spole¢nosti BioHorizons. Na kazdém S&titku obalu vyrobku je uveden popis
pfilozeného prostredku.

POPIS

Implantaty BioHorizons se vyrabéji z biokompatibilni slitiny titanu a jsou uréeny jen na jedno pouziti. Nékteré, implantaty
BioHorizons jsou baleny spolu s pfedem namontovanym abutmentem 3inOne. Abutmenty 3inOne jsou uréeny k pouZiti pouze
na jednom pacientovi. Tento abutment Ize pouzit: (1) k zavedeni implantatu; (2) k pfenosu otisku pfi pouziti uzaviefnémmetody
otiskovani spolu se Sroubem Ball-top a jako (3) provizorni ¢i finlni abutment. Snimatelny $titek na balefi implantéti obsahuje
dulezité informace o vyrobku a doporucuje se nalepit ho do zaznam(i pacienta, kdyby bylo v budoucnu petfeba informace ovéfit.

INDIKOVANE POUZITi

Implantaty BioHorizons jsou uréeny k pouziti v mandibule &i maxile a slouZi jako umély kofen nesoueinahradu jednoho zubu i
fixni mUstek a ke zlepSeni retence nahrad. Implantaty mohou byt okamzité zatizeny (1) provizorhi nafiradou, ktera neni ve funkéni
okluzi, nebo (2) pfi pouZiti dlahy na vice€lennou zubni néhradu nebo pfi stabilizaci“hybridni nahradou, ktera je nesena vice
implantaty.

Kratké zUZené implantaty (Tapered Short) mohou byt implantovany opozdéné nebo s finalnim ¢i provizornim abutmentem na
fixni ¢i snimatelny mUstek &i hybridni nahradu. Implantaty Tapered Intefnal3.0, Tapefed Tissue Level 3.0 a Laser-Lok 3.0 Ize
pouzit jako umély kofen nesouci nahradu jednoho zubu v oblasti stfednich a postrannich fezakd mandibuly a postrannich fezak(i
maxily. Implantaty mohou byt okamZité zatizeny (1) provizorni_néhradou, ktera neni ve funkéni okluzi, (2) pfi pouZiti dlahy na
vice€lennou zubni nahradu v oblasti mandibularich fezakl,iebo (3)pfi stabilizaci nahrady vice implantaty ve frontalnim Useku
mandibuly a maxily. Implantaty mohou byt zatizeny okamZiteé po zavedeni, pokud bylo dosazeno dobré primarni stability a pfi
vhodném okluznim zatiZeni.

KONTRAINDIKACE

Zubni implantaty BioHorizons nesmi byt pouzity na paciehtech, u nichz je to kontraindikovano systémovym ¢i nekontrolovanym
lok&lnim onemocnénim, mezi néZ sedfaditnapf. krevni dyskrazie, diabetes, hypertyredza, orélni infekce ¢i zhoubny nédor,
onemocnéni ledvin, nekontrolovana hypertenzes potize s jatry, leukémie, zavazné kardiovaskularni onemocnéni, hepatitis,
autoimunitni onemocnéni, téhotenstviyporucha tvorby kolagenu a onemocnéni kosti. Mezi relativni kontraindikace mohou patfit
nezdravé navyky, jako uzivani tabaku, alkoholu, Spatna Ustni hygiena, bruxismus, kousani nehtd, kousani tuzek a nevhodné
pohyby jazykem v zavislosti na jejichzéavaznosti. Implantaty Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 a Laser-Lok 3.0 jsou
kontraindikovany u nahrad,jednoh@zubu v oblasti stfednich fezak maxily.

POUZITI

Za fadnéprovedenichirurgického zakroku a volbu spravné techniky nese odpovédnost zubni Iékar. LékaF musi vzdy vyhodnotit
vhodn@st zakroku.na zakladé svych odbornych Iékaiskych znalosti a zkuSenosti a s pfihlédnutim ke konkrétni situaci daného
pacienta. Spole¢nost BioHorizons vfele doporucuje absolvovani postgradualniho vzdélavani v oblasti zubni implantologie a
zZaroveiypresné dodrzovani pokynd k pouziti a postupt, které jsou pfilozeny k implantatim Biohorizons. DULEZITE:
Doporucujeme pred zakrokem vyplachovat usta po dobu 30 vtefin 0,12% roztokem chlorhexidin-diglukonatu. (viz studie 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).

Implantaty Tapered Internal Plus — DULEZITE! PH pouziti sady TSK2021 (chirurgicka sada se z(zenymi implantaty Tapered
Internal) k zavedeni implantatl o priméru 3,8 mm je rovnéz potfeba pouzit zavadé¢ implantatl 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR).
Implantaty Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 a Laser-Lok 3.0 — DULEZITE! (1) Ped zavedenim implantat(i si
projdéte pokyny v navodu k pouziti implantatu. (2) Osteotomii Ize pfipravit pomoci kteréhokoli vrtaku BioHorizons 2,0 mm a 2,5
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mm, pouZiji se po sobé v tomto poradi. (3) ToCivy moment 70 Ncm a vy$8i mlze narusit mechanickou pevnost implantatu. U
kosti s vysokou denzitou (D1-D2) mlze byt potfeba dodatecna pfiprava mista implantace, aby nemusel byt na implantat
aplikovan pfili$ silny togivy moment. (4) Pro dodate¢nou pfipravu mista implantace Ize pouZit vrtak do krestalni kosti (TP3CBD)
a zavitnik (122-900). (5) LékaF si musi je$té pred zahajenim zakroku ovéfit, zda ma k dispozici vhodné instrumentarium a ma ho
pfipravené po ruce.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Pred pouzitim implantatd viele doporuCujeme, aby byl Iékar fadné proskolen v pouZiti technik zubni implantologie. Nespravne
zvoleni &i provedeni techniky mlze mit za nasledek selhani implantatu a/nebo ztratu podpurné kosti. Je tfeba,pouZitavhodné
rentgenové filmy a/nebo CT skener, aby mohl Iékaf urcit, (1) zda mé kost v pozadovaném misté implantace dostateénou Sifku a
hloubku a (2) kde se nachazeji vyznamné anatomické body, napf. mandibularni kanal, maxilarni dutiny a'pfilehlé zuby. Minimalni
dobu po implantaci pfed uvedenim implantati do funkéni okluze musi urcit Iékaf dle svého klinickehoyisudkusRovnéz je tieba
zvolit vhodny pocet implantatl k poskytnuti dostatené opory pro abutmenty a rovnomémou. disttibugi, zatéze. U kratkych
implantatt musi IékaF u pacienta pozorné sledovat, zda nedochazi k zadné z nasleduijicich situaciaubytekkosti v okoli implantatu,
zmény v reakci implantatu na poklep nebo radiografické zmény v kontaktu implantatu s kostiypo délce implantatu. Vykazuje-li
implantat mobilitu nebo vétsi nez 50% ztratu kosti, je tfeba vyhodnotit, zda implantét nevyjmout: Zvoli-li I1ékar kratky implantat,
mél by zvaZzit dvoufazovy zakrok, tedy pfipevnéni kratkého implantatu k dalSim@ implantatuspemoci dlahy a zavedeni co nejsirsi
fixtury. Ponechte vice ¢asu na oseointegraci a vyhnéte se okamzitému zatizeni. U zubnich implantatld BioHorizons nebyla
testovana bezpecnost a kompatibilita v prostfedi magnetické rezonance/(MR)yU implantatd nebylo testovano, zda se v prostiedi
magnetické rezonance zahfivaji, migruji ¢i se na snimku zobrazuji jako artefakty. Bezpecnost zubnich implantati BioHorizons
v prostiedi magnetické rezonance neni znama. Skenovani pacienta s timto vyfobkem v Ustech mize mit za nasledek poranéni
pacienta. Zubni implantaty mohou z riznych divodu prestatéplnit svou funkci, napf. pokud jsou nadmérné zatizeny v dusledku
nespravné okluze, pokud dojde k Unavé kovového materialuinebo je-li implantat pfi zavadéni pfili§ utazen. UrCité procento
implantati mGze selhat a nedosahne oseointegrace, coZ se projeviunobilitou — takové implantaty je tfeba vyjmout. Potencialnimi
pfi¢inami fraktury abutmentu mohou byt mimo jiné* odlévani pod vy$Sim nez 30° uhlem, odlévani titanu pfi teploté nad 1099 °C
(2010 °F), nedostatetna opora implantatu pfiy pfipojeni k zublm s poSkozenym parodontem, nepasivni nasazeni
suprakonstrukce, nadmérné zatizeni v disledkusnespravné okluze, nedostate¢né dosednuti nacementovanych abutmentd a
pfili§ mnoho volnych ¢lend mistku. Implantaty s malym prdmérem s angulovanymi & rovnymi abutmenty jsou uréeny k pouziti
v pfednim Useku dutiny Ustni a nejsou uréeny presostranni Usek, jelikoz zde hrozi mozné selhani implantatu. Zizené implantaty
Tapered IM (1) jsou omezeny na oblast molard; (2) mohou byt pouzity vzdy jen po jednom kusu na jedno misto extrakce molaru;
(3) musi byt zavedeny 3-54mm od, pfilehlych implantatd &i zub( méfeno od apikalniho konce implantatu a 3 mm od pfilehlych
implantatdl &i zubl od_koronarniho “kence implantatu; (4) musi byt zavedeny nejméné 1,5 mm od bukalniho &i lingvalniho
alveolarniho povrchu, abysbyla umoznéna dostateCna integrace; a (5) pouzivaji se tehdy, kdyz lékaf usoudi, ze zavedenim

s vy88im rizikem komplikaci.

Dalsi technickesinformace jsou k dispozici na vyzadani u spolenosti BioHorizons nebo je |ze zobrazit a/nebo stahnout na adrese
www.bioh@rizons.com. V pfipadé jakychkoli dotazu tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péce
0'zakazniky spolecnosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zdvazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti
s timto prostfedkem, maji byt nahlaseny vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém Iékaf a/nebo pacient sidli.

2 s~

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat a/nebo material abutmentu; (2)
Zlomeni implantatu vyZadujici explantaci a/nebo abutmentu vyZadujici odstranéni na zakladé posouzeni Iékafe; (3) uvolnéni
Sroubu abutmentu a/nebo Gchytného Sroubu; (4) infekci vyZaduiici revizi zubniho implantatu; (5) poSkozeni nervd, které by mohlo
zpUsobit trvalé oslabeni, necitlivost ¢i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7)
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tvorbu tukovych embolt; (8) uvolnéni implantatu vyZzaduijici revizni zakrok; (9) perforaci Celistni dutiny; (10) perforaci labialnich a
lingvalnich plotének; a (11) Ubytek kosti, jenz mize vést k nutnosti revize i odstranéni.

MANIPULACE A STERILIZACE

Viyrobek se dodava sterilni a Ize ho povazovat za sterilni pouze tehdy, neni-li jeho obal otevien ani nijak poruSen. Za pouZiti
vhodné sterilni techniky vyjméte vyrobek z obalu, ale az poté, co bude pfipraveno misto implantace a zvolena vhodna'velikost
implantatu. S vyrobkem manipulujte vzdy v bezpraskovych rukavicich a vyhnéte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly
poskodit povrch vyrobku. Implantaty jsou uréeny pouze na jedno pouZiti a nesmi byt za zadnych okolnosti pouzity opakované:
Dodrzenim téchto pokynl se vyhnete riziku kfizové kontaminace mezi pacienty pfi opétovném pouZiti vyrobku. Spelegénost
BioHorizons nenese Zadnou odpovédnost za nasledky v pfipadé opétovného pouZiti &i opétovné sterilizate vyrobkus

S vyrobky urCenymi k likvidaci je tfeba zachazet a dekontaminovat je jako odpad dentaini chirurgieyv souladu s pfisluSnymi
predpisy.

Vyrobeno v USA
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