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ENGLISH

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

DESCRIPTION

BioHorizons prosthetic components are intended for the restoration of dental implants within the specific indications of each
implant system. The label on each prosthetic package contains important product information including whether the prosthetic
is supplied sterile or non-sterile.

INDICATIONS FOR USE

Tapered Internal and Internal Prosthetics are intended for the restoration of Tapered Internal and Internal dental implants and
Zimmer® Dental ScrewVent® and Tapered ScrewVent® dental implants. Laser-Lok 3.0 Prosthetics are intended for the
restoration of BioHorizons Laser-Lok 3.0 dental implants. Single-stage Prosthetics are intended for the restoration of
BioHorizons Single-stage dental implants. External Prosthetics are intended for the restoration of BioHorizons External dental
implants. Overdenture Prostheticsqare intended for the restoration of BioHorizons Overdenture dental implants. One-piece
Prosthetics are intended for the réstoration of BioHorizons One-piece dental implants. Ceramic abutments are only intended for
cementretained cases in the anterior.esthetic zone. BioHorizons Angled Multi-unit Abutments contain a unique LIGHT BLUE
abutment screw specifically designed for use in those abutments. Multi-unit and Abutment for Screw prosthetics are intended
for use as a support for multiple-implant supported prostheses. Ball Abutments are intended to retain a tissue-supported multiple-
unit overdenture in the mandible (3.0mm Ball"Abutments being intended for use with 3.0mm dental implants). OD Secure
Abutments are intended to retain a tissue-supported multiple-unit overdenture in the mandible and maxilla. Easy Ti Temp
abutments are intended for long term temporary restorations (>30 days); hexed for single-unit and non-hexed for multiple-unit
restorations. PEEK prosthetics are intended for short term temporary restorations (<30 days).

CONTRAINDICATIONS

BioHorizons prosthetics should not be used in patients who have Centraindicated systemic or uncontrolled local diseases such
as blood dyscrasias, diabetes, hyperthyroidism, oral infections or malignancies, renal disease, uncontrolled hypertension, liver
problems, leukemia, severe vascular heart disease, hepatitis, immunosuppressive disorder, pregnancy, collagen and bone
diseases. Relative contraindications may include habits such as tobacco use; alcohal.consumption, poor oral hygiene, bruxism,
nail biting, pencil biting and improper tongue habits depending on severity. BioHorizons Multi-unit and Abutment for Screw
prosthetics are contraindicated for single tooth replacements.

DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and restorative techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinician must
evaluate the appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the patient
case at hand. BioHorizons strongly recommends completion of dental implant courses and strict adherence to the Instructions
For Use that accompany BioHorizons products. Healing abutments should be hand tightened (10-15 Ncm). Abutment screws
must be torqued to 30 Ncm to prevent screw loosening.
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Platform Zimmer Tapered ScrewVent Implants* Zimmer ScrewVent Implants*
TSVBx TSVHx SVMBx

3.5mm Intenal Connection TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

4.5mm Internal Connection TSVTWBxX gxwa);
TSVWHXx
TSV6BX

5.7mm Internal Connection TSVT6Bx N/A
TSV6HXx

*Where variable x = implant length.

Single-stage Titanium Abutments for Laser Weld should be secured to the working model by torquing the accompanying screw
to 30Ncm prior to laser welding. Secure Laser-Lok abutments onto the Laser-Lok Protective Sleeve to protect Laser-Lok during
handling. BioHorizons Multi-unit Prosthetic Screws must be torqued to 15 Ncm to prevent screw loosening. Multi-unit Abutment
screws must be torqued to 30 Nem.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Clinician judgment, as related to individual patient presentations, must always supersede recommendations in any BioHorizons
Instructions for Use (IFU). Clinicians arefresponsible for understanding the appropriate technical use of BioHorizons prosthetic
components. Additional technical information.is available upon request from BioHorizons, or may be viewed and/or downloaded
at www.biohorizons.com. Contact BioHorizons_Customer Care or your local representative with any questions you have
regarding specific IFU.

Dental implants can break in function for a number of reasons ineluding overloading due to improper occlusion, metal fatigue,
and over-tightening of the implant during insertion. Potential causes of abutment fracture include, but are not limited to: casting
titanium above 2010°F (1099°C), inadequate implant support when attached to periodontically compromised teeth, non-passive
fit of superstructure, overloading due to improper occlusion, incomplete seating of cemented abutments, and excessive
cantilevering of pontics. If any modifications are made to the implant/abutment interface, the abutment may not properly interface
with the implant. The FDA considers the modifier of the implant/abutment interface a medical device company subject to FDA
rules and regulations. Leaving bonding agent or particulate in the Laser-Lok surface-may affect the connective tissue attachment.
Use of the LIGHT BLUE abutment screws (packaged with Angled Multi-unit Abutments) with incompatible abutments may result
in abutment and/or abutment screw failure.

Prosthetics are single patient use only. To eliminate the risk of cross-patient contamination re-use should not be attempted.
BioHorizons assumes no responsibility for attempted re-use or re-sterilization between patients:

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with prosthetic components and implants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to
implant and/or abutment material; (2) implant and/or abutment breakage; (3) abutment screw and/ or retaining screw loosening;
(4) infection requiring revision of the dental implant; (5) nerve damage that could cause permanent weakness, numbness, or
pain; (6) histologic responses possibly involving macrophages and/ or fibroblasts; (7) formation of fat emboli; (8) implant
loosening requiring revision surgery; (9) maxillary sinus perforation; (10) labial or lingual plate perforation; and (11) bone loss
possibly resulting in revision or removal.

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the product with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. If the
product is supplied sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using accepted
sterile technique, remove product from the package only after the correct size has been determined and the surgical site has
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been prepared. Cleaning of Laser-Lok abutments after preparation - In addition to standard abutment cleaning protocols,
clinicians should ultrasonically clean the abutment with Enzymax or equivalent for a minimum of two (2) minutes prior to
placement in the restorative site. Ultrasonic cleaning is required to remove particulate created during abutment preparation. If
desired, a prosthetic supplied non-sterile or a prepped abutment may be sterilized - place product in an approved sterilization
bag or wrap and run through one of the following qualified sterilization cycles: Non ceramic prosthetics - 1. Prevacuum Steam:
132°C (270°F) for five (5) minutes minimum. 2. Gravity Steam: 121°C (250°F) for twenty (20) minutes minimum. Ceramic
prosthetics - dry heat sterilize at 170°C (338°F) for sixty (60) minutes. Do not steam sterilize ceramic abutments.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is a
registered trademark of Metoxit AG.
Made in USA
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ESPANOL

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

DESCRIPCION

Los componentes protésicos BioHorizons estadn destinados a la restauracion de los implantes dentales dentro de las
indicaciones especificas de cada sistema de implantes. La etiqueta de cada paquete de prétesis contiene informacion
importante del producto, incluyendo si la prétesis se suministra estéril o no estéril.

INDICACIONES DE USO

La funcién de las protesis interna conica e interna es restaurar implantes dentales internos conicos e internos, asi como
restaurar implantes dentales Zimmer® Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent®. La funcién de las protesis Laser-Lok 3.0 es
restaurar implantes dentalesqzaser-Lok 3.0 de BioHorizons. La funcién de las prétesis Single-stage es la restauracion de
implantes dentales BioHorizons Single-stage. La funcion de las protesis externas es restaurar implantes dentales externos
BioHorizons. La funcién de las” prétesis Overdenture Prosthetics es la restauracién de implantes dentales BioHorizons
Overdenture. La funciéon de las protesis One=piece Prosthetics es la restauracion de implantes dentales BioHorizons Onepiece.
Los soportes de ceramica estan destinados selamente para los casos cementados en la zona estética anterior. Los soportes
de varias unidades en angulo de BioHorizons £ontienen un solo tornillo de soporte AZUL CLARO especificamente disefiado
para utilizarse en dichos soportes. Las prétesis detvarias unidades y de soporte para tomnillo estan disefiadas para utilizarse
como soporte para protesis sujetas con varios implantes:losrsoportes de bola estan disefiados para retener una dentadura de
encaje de varias unidades apoyada en el tejido en la mandibula (los soportes de bola de 3,0 mm deben utilizarse con implantes
dentales de 3,0 mm). Los soportes OD Secure estan disefiados para retener una dentadura de encaje de varias unidades
apoyada en el tejido en la mandibula y en el maxilar. Los soportesEasy Ti Temp estan disefiados para reposiciones temporales
de larga duracién (>30 dias); tienen tornillos hexagonales para restaurar una sola unidad y tornillos no hexagonales para
restaurar varias unidades. Las protesis PEEK estan disefiadas para reparaciones temporales a corto plazo (<30 dias).

CONTRAINDICACIONES

Las prétesis BioHorizons no deberian usarse en pacientes que tengan enfermedades'locales no controladas o sistémicas que
estén contraindicadas, como por ejemplo discrasias de la sangre, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o procesos malignos
orales, enfermedad renal, hipertension no controlada, problemas de higado, leucemias varias enfermedades de corazén
vasculares, hepatitis, trastornos inmunosupresivos, embarazo, enfermedades éseas y des€olageno. Las contraindicaciones
relativas pueden incluir habitos como el uso del tabaco, el consumo de alcohol, una higiene oral deficiente, bruxismo, morderse
las ufias, morder lapiceros y habitos de la lengua inadecuados, dependiendo de su gravedad. Los componentes protésicos de
varias unidades y el soporte para tornillo de BioHorizons estan contraindicados para sustituir dientes individuales.

INSTRUCCIONES DE USO

El uso de procedimientos quirlrgicos y técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad del profesional médico. Cada
profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su formacién médica personal y su experiencia,
segun deba aplicarse al caso de cada paciente en particular. BioHorizons recomienda encarecidamente tomar cursos sobre
implantes dentales y adoptar una adherencia estricta a las instrucciones de uso que acompafian a los productos BioHorizons.
Los soportes de curacidn deben apretarse con la mano (10-15 Ncm). Los tornillos de soporte deben apretarse a 30 Ncm para
evitar que se aflojen.
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Plataforma Implantes Zimmer Tapered ScrewVent* Implantes Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Conexion interna de 3,5 mm TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Conexion interna de 4,5 mm TSVTWBX e
TSVWHXx
TSV6Bx

Conexion interna de 5,7 mm TSVT6Bx N/C
TSV6HXx

*Cuando el valor variable x = longitud del implante.

Los soportes de titanio Single-stage para soldadura por laser deben afianzarse al modelo funcional apretando el tornillo adjunto
a 30Ncm antes de realizar la soldadura por laser. Fije los soportes Laser-Lok sobre la funda de proteccién Laser-Lok para
proteger el Laser-Lok durante su manipulacién. Los tornillos prostéticos multiunidad de BioHorizons deben estar apretados
hasta 15 Ncm para evitar su.aflojamiento. Los tornillos de soporte de varias unidades deben estar apretados hasta 30 Ncm.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El buen juicio del profesional clinicoyen relacion a las presentaciones de cada paciente, debe siempre prevalecer por encima
de las recomendaciones incluidas en las dnstrucciones de uso (IDU) de cualquier producto BioHorizons. Los profesionales
clinicos tienen la responsabilidad de comprénder el.uso técnico apropiado de los componentes protésicos BioHorizons. Puede
solicitarse informacion técnica adicional a BioHerizops, o bien puede revisarse o descargarse de www.biohorizons.com.
Contacte al servicio de atencién al cliente de BioHerizons ora su representante local si tiene alguna pregunta especifica en
cuanto a las IDU.

Los implantes dentales pueden romperse en carga por varias razones,incluida la sobrecarga debida a una oclusién inadecuada,
fatiga del metal, y una sobretension del implante durante la insercidn. Las causas potenciales de la fractura del soporte incluyen,
entre otras: fundicién del titanio a una temperatura superior a 1099 °G'(2010,°F), soporte inadecuado del implante cuando se
une a piezas dentales con problemas periodontolégicos, ajuste no pasivo desla superestructura, sobrecarga debida a una
oclusién incorrecta, asentamiento incompleto de los soportes cementados y unoladizo excesivo de los ponticos. Si se realiza
alguna modificacion en la interfaz entre el implante y el soporte, es posible qué el.soporte no encaje correctamente con el
implante. La FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos) considera al modificador de la interfaz entre el implante y el
soporte como una compaiiia de dispositivos médicos sujeta a las normas y reglamentos/de‘la FDA. Dejar restos de agente
adhesivo o particulas en la superficie Laser-Lok puede afectar la fijacion del tejido conjuntivor Si utiliza tornillos de soporte
AZUL CLARO (suministrados con soportes en angulo)con soportes incompatibles, podria fallar el soporte o el tornillo de este.

Las prétesis son para uso en un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes no se debe
intentar la reutilizacién de las prétesis. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por intento de reutilizacién o
reesterilizacion entre pacientes.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan dafiar la superficie. Si
el producto se suministra estéril, se debe considerar estéril a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado. Utilizando una
técnica aceptada estéril, retirar el producto del paquete s6lo después de haber determinado el tamafio correcto y de haber
preparado el lugar de la cirugia. Limpieza de los soportes Laser-Lok después de la preparacion - Ademés de seguir los
protocolos estandar para la limpieza de soportes, los profesionales clinicos deben limpiar el soporte con un dispositivo de
limpieza ultrasénico utilizando Enzymax o un producto equivalente durante un minimo de dos (2) minutos antes de su
implantacion en la zona de la restauracion. Es necesario realizar una limpieza ultrasonica para eliminar las particulas creadas
durante la preparacion del soporte. Si se desea, se puede esterilizar una prétesis suministrada sin esterilizar o un soporte
preparado - depositar el producto en una bolsa o envoltura de esterilizacién aprobada y someterlo a uno de los siguientes ciclos
de esterilizacion aprobadosiProtesis no-ceramicas - 1. Vapor de prevacio: 132°C (270°F) durante cinco (5) minutos como
minimo. 2. Vapor por gravedad: 12142C (250°F) durante veinte (20) minutos como minimo. Prétesis de ceramica - esterilizar
con calor seco a 170°C (338°F) durante)sesenta (60) minutos. No esterilizar con vapor los soportes de ceramica.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, y Tapered.ScrewVent® son marcas registradas propiedad de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® es

una marca registrada de Metoxit AG.
Fabricado en Estados Unidos
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PYCCKMN

[aHHbIN JOKYMEHT 3aMeHsieT BCe NpeablayLime pefakumn. A3bikoM opuruHana SBRseTcs aHrMACKU S3bIK.

OMUCAHME

KomnoHeHTbI anist npoTesnpoBaHns BioHorizons npegHasHayeHb!l Anst BOCCTAHOBIEHWS 3yOHbIX MIMNMAHTATOB B COOTBETCTBIN
€ 0CoBbIMI MOKA3AHNUAMM KXKOON CUCTEMbI UMNNAHTATOB. Ha 3TUKETKe KaX40ro KOMMNIEKTa 4515 NPOTE3NPOBaHNS COAEPKUTCS
BaXKHas MHGopmaLms 06 u3genuu, BKIoYas CBEAEHUS 0 TOM, NOCTABNSETCS MW NPOTE3 CTEPUIbHBIM UMM HECTEPUITbHBIM.

NOKA3AHUA AN UCTTOAb30BAHUA

KopHeBuaHble NpoTe3bl C BHYTPEHHUM LUECTUMPAHHWUKOM W NPOTE3bl C BHYTPEHHUM COEOMHEHWEM MpefHasHa4eHbl Ang
pecTaBpauui ¥ NPUMEHAKOTCH C KOPHEBMAHBbIMW 3YBHBIMM MMNNAHTaTaMu C BHYTPEHHUM LUECTUrPAHHUKOM W 3yBHBLIMM
MMNNaHTaTaMn ¢ BHyTPEHHUMCOEAMHEHNEM, a Takke 3yOHbIMM uMnnaHTaTamu Zimmer® Dental ScrewVent® n kopHeBUAHBIMM
3y6HbIMW UMnnaHTaTamm Tapered SerewVent®. MpoTesbl Laser-Lok 3.0 npeaHasHavatoTes Ans pectaBpaumn U NpUMEHSIITCS
¢ 3ybHbIMM umnnaHTaTamm BioHorizons Laser-Lok 3.0. OgHoaTanHble npoTesbl NpeaHasHayalTcs Ans pectaBpauun
NPUMEHSIKOTCA C OAHO3TaNHbIMK 3yORbIMU MNNaHTaTaMu BioHorizons. MpoTesbl ¢ BHELUHAM COEAMHEHEM NPeaHA3Ha4aTCs
ANS pecTaBpaLum 1 NPUMEHATCS C 3yOHbIMUMMNNIAHTaTaMm C BHELIHWM coeanHeHneM BioHorizons. MokpbiBatoLyme npoTesbl
npeaHa3HayaloTCa AN1s pectaBpaLmn U NPUMEHSIOTES C NOKPbIBAKOWMMI UMnnaHTaTamm BioHorizons. MoHO6M04HbIE NpoTE3bl
npeAHa3Ha4aloTCs Ans pectaBpaLym 1 NPUMEHSKITES € MOHOBNOYHbIMM 3yBHbIMK MMNNaHTaTamu BioHorizons. Kepamuyeckue
abaTMeHTbl NpeaHa3HayeHbl TOMbKO ANS LeMEeHTUPYEMbBIXNPOTE30B B 9CTETUYECKM BaxHOW obnactu nepegHux 3ybos. B
HanuuMn C YrnoBbIMK MHOTO3NEMeHTHbIMU abaTMeHTami BioHerizons noctaenstotcs yHukansHble TONTYBbIE BuHTLI ans
abaTMeHTOB, creuuanbHo paspaboTaHHble Ans UCnonb3oBakus ¢ aTMK abaTmeHTamu. MHOroanemeHTHble abaTMeHTbl v
abaTMeHTbI 47151 BUHTOBbLIX MPOTE30B NpeaHa3HaueHbl Ans UCOAB30BaHIS B Ka4ECTBE CUCTEMbI KpEmneHus NpoTe30B C 0MOpOil
Ha MHOrocoCTaBHble UMMNnaHTaThbl. KonbLeBnaHble abaTMeHTbl C BHELIHWM KpenrieHnem no auameTpy npegHasHaveHb! Ans
yAEPXaHWS B HUKHEN YentoCTi NOAAEPKUBAOLLMX TKAHN MHOTO3MEMEHTHBIX NOKPbIBAOLLMX UMnnaHTaTos (3,0 MM KonbLEBbIE
abaTtMeHTbl NpegHasHaveHbl Ans ucnonb3osaHus ¢ 3,0 MM 3ybHbIMKM uMnnadTatamu). OD Secure abaTMeHTbI C BHELIHUM
KpenneHMeM no AvameTpy npegHasHayeHbl Ans yOepkaHwus B BepXHEW W/ HWKHEN YEnoCTW MOLOEPKMBAIOLMX TKaHM
MHOrO3MIEMEHTHbIX MOKPbIBANOLMX WMMMAHTATOB. TUTaHOBble abatmeHTbl Easy Ti femp npegHasHayeHbl AnNs AnMTENbHON
BpeMeHHoM pectaspaumv (6onee 30 AHe); C WeCTUrpaHHbIM KpenneHneM — ans O4HOSMEMEHTHOM U HELLECTUrPaHHbIM —
AN MHOTO3MeMeHTHOM pecTtaBpaumn. Mpotesbl 13 MOIK npeaHasHaueHbl Ans KpaTkoCpOYHOW BPEMEHHOM pectaspaumm (< 30
LHen).

NPOTUBOMOKA3AHUSA

lMpoTesbl BioHorizons He AOMKHBI MCMONL30BaTLCS Y NALMEHTOB, UMEOLMX CUCTEMHbIE UMM HEKOHTPOMMPYEMbIE MECTHbIE
3aboneBaHns, KOTOPble MOTYT CRYXWUTb B Ka4eCTBe MPOTWUBOMOKAa3aHUs, HanpuMep NaTonoryeckne U3MEHEHUS KNETOYHOro
cocTaBa KpoBwW, AnabeT, runepTpeos, 3rokayecTBeHHble HOBOOOPa3oBaHWS MMM MHMEKLMOHHbIE 3aboneBaHnst POTOBOW
MOMIOCTK, NOYEYHAs HEQOCTAaTOYHOCTb, HEKOHTPONMPYEMas TMNepTeH3Ns, 3aboneBaHns neveHun, nenkemus, Tskenas gopma
3aboneBaHns  CcepaeyHO-COCYAMCTON  CUCTEMbI, TFenaTut, UMMyHogeduunt, 6epeMeHHOCTb, AuddysHble  6onesHu
COEANHUTENBHOM M KOCTHOW TKaHW. OTHOCUTENbHbIE NPOTMBOMOKA3aHWS MOTYT BKMOYATb TakMe MPUBLIYKK, KaK KypeHue,
notpebnexne ankorons, NNoxas rmrieHa NnonocTu pra, Gpykcuam, KycaHue HorTe, 0brpbi3aHue kapaHaallen v HenpaBUbHble
MPMBbLIYKM PacnoNOXKEHNS A3blka B 3aBMCMMOCTM OT CTeneHu TshkecTn. MHorosnemeHTHble abatmeHTbl BioHorizons u
abaTMeHTbI Ans BMHTOBLIX NPOTE30B NPOTUBOMNOKA3aHbl ANs 3aMeHbl 04HOro 3yba.
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UHCTPYKLUUHU NO NPUMEHEHUIO

Bbibop noaxoasiLero Xvpypriyeckoro BMeLLaTenbCTBa U PEKOHCTPYKTUBHOM TEXHWKM OCYLLECTBIISIETCS HA YCMOTPEHUE Bpaya.
Kaxgbln Bpay-KNMHUUMCT OOMKEH OLEHMBATL LienecoobpasHOCTb MCMONb3yeMon npouedypbl Ha OCHOBAHWW FIMYHOW
MEAMLMHCKOM MOArOTOBKA M OMbiTa C YY4eTOM Cryyasi KOHKpeTHoro nauueHTa. Komnanus BioHorizons HactosTensHo
PEeKOMEHZYEeT 3aKOHYWTb COOTBETCTBYIOLLME KypChbl MO AEHTANbHON WMMMAHTONOMMW M CTPOrO CMeaoBaTbh MHCTPYKUMSM MO
NPUMEHEHMIO, KOTOpble MOCTABAAOTCA CO BCemu wuagenuamu BioHorizons. 3atarmBaHue 3axuBnawowmx abaTMeHTOB
BbinonHsietcs BpyyHyto (10-15 Hem). Buntel abatmeHToB cneayeT 3atarveath ¢ yeunnem 30 Hem ans npegoTBpaLyeHns ux
ocnabnexus.

Mnatcdopma KopHeBuaHble umnnanTtatbl Zimmer ScrewVent* WmnnanTatbl Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 MM C BHYTPEHHUM COEAMHEHNEM TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBxX

4.5 MM C BHYTPEHHUM COEANHEHNEM TSVTWBxX gxwg((
TSVWHx
TSV6BX

5,7 MM C BHYTPEHHUM COeaMHEHNEM TSVT6BX He npumennmo
TSV6Hx

*Ine nepemMeHHas X = AnuHa UMNnaHTaTa;

OpHoaTanHble TUTaHOBbIE abaTMEHTbI Ans Na3epHOI CBAPKM JOMKHbI NEPEA BbIMOTHEHMEM Na3epHON CBaPKM (PUKCMPOBATLCS
k pabouyen mogenu NOCpeAcTBOM 3aTarvBaHWs cOfpoBoXgatowero BuHTa ¢ yeunmem 30 Hem. 3admkcupyiite abaTmeHTbI
Laser-Lok Ha 3awwutHoi runb3e Laser-Lok ans sawiutbl yetpoidcTsa Laser-Lok BO Bpems BbINOMHEHWS PasnuyHbIX
MaHWnynaumMin. BUHTBI Ans MHOMOKOMMOHEHTHbIX NpoTe30B BioHorizons cnepyer satarveath ¢ ycunvem 15 Hem ang
npeaoTBpaLLeHus nx ocnabneHns. BUHTbI MHOrO3IEMEHTHBIX aOaTMEHTOB AOMKHbI ObiTh 3akpyyeHbl ¢ yeunuem 30 Hewm.

MPEAOCTEPEXXEHWUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

KnuHudeckast oueHka WMHAMBMOYANbHOW KapTWHbI NauMeHTOB AOMKHA! BCefda NpeBanuMpoBaTb Haj pekoMeHaauusmu,
cogepxalmmncss B MO0 MHCTPYKUMM N0 NpuMeHeHnto BioHorizons. Bpaun=KOWHMLMCTEI HECYT OTBETCTBEHHOCTL 3a
NOHWMaHWe Hafnexallero TEXHUYECKOro UCMosb30BaHNS KOMMOHEHTOB s NpoTeaupoBaHus BioHorizons. [JononHuTensHyo
TEXHUYECKYHO MHEPOPMALMI0 MOXHO MOMyYMTb B KoMnaHum BioHorizons no 3anpocy nibo npocmoTpeTb 1 (unu) 3arpysuth C
canta www.biohorizons.com. Cskutecb €O Cnyx0oit MOLOEPKKN KIMEHTOB KOMmaHuk BioHorizons wnu MeCTHbIM
npeAcTaBUTeNieM KoMNaHuu, ecnn y Bac BO3HUKHYT BONPOCHI B OTHOLLEHUM M0G0 MHCTPYKANWTIO NPUMEHEHMIO.

3y6Hble uMnnaHTaTbl MOTYT CIOMATLCA NPU Harpy3ke No psay NPUYUH, BKIKOYAs YpE3MEPHYHO HarpysKy W3-3a HenpaBUsIbHON
OKKITI03WW, YCTaNoCTb METana 1 YpeamepHoe 3aTarMBaHue UMnnaHTaTa npu yctaHoBke. MNoTeHumManbHbie NPUYMHbI TPELLMHBI
abaTMeHTa BKMIOYAIOT B TOM YMCne: OTNMBKa TutaHa npu temnepatype cebiwe 1099 °C (2010 °F), HenpaBurbHas onopa
“MNNaHTaTa npu coeauHeHnn ¢ 3ybamu, UMELLMMM NepUoaOHTarbHbIE NOBPEXAEHWS, HENacCUBHas Nocaska BepXHer yacTu
KOHCTPYKLMK, Ype3mMepHas Harpy3ka u3-3a HenpaBUIbHON OKKIT03WKM, HENONHas Nocaaka CKpenneHHbIX LeMEHTOM abaTMEHTOB
11 Ype3MepPHbIN BbIHOC MPOMEXYTOYHOM KOPOHKM MocTa. Ecniv B noBepxHOCTb MMNnaHTata u (unu) abatmerTta ByayT BHECEHDI
kakue-nmbo M3MeHeHus:, 3TO MOXET MPUBECTW K HEMpaBWUIbHOMY COEAMHEHWI0 abaTMeHTa C UMMMaHTaToM. YnpaBneHue no
KOHTPOITIO 3a NULLEBLIMIA MPOAYKTaMM U nekapcTBeHHbIMM cpeacTBamu (FDA) paccmatpuaeT MoaudukatTopa NoBepXHOCTY
uMmnnaHTata u (unu) abaTtmMeHTa B KavyectBe NPOM3BOAUTENS W3AENUA MEOMUUMHCKOrO Ha3HAYEeHWs, MOAYMHSIOLLErocs
npasunam n TpebosaHusMm FDA. Hanuume cBA3ytoLLEro BELLECTBa MK YacTuL, Ha NoBepXHOCTM Laser-Lok MOXeT yxyawnTb
nNpuKpenneHue coegnHuTensHol Tkanu. Mcnonb3osanue MONTYBbIX BuHTOB Ans abaTMEHTOB (NOCTABASKOTCS B KOMMIEKTE C

10 of 42



YIMOBbLIMI MHOTO3MIEMEHTHLIMW abaTMEHTaMm) C HeCOBMECTUMbIMM abaTMeHTaM MOXET NPUBECTU K NONoMKe abaTMeHTa
(wnm) BUHTa Ans abaTMeHTa.

MMpoTesbl NpegHa3HayeHbl TOMbKO [AMns OOHOPA30BOr0 UCMOMb30BaHMs. [nNs npefoTBpalleHns pucka NepeKkpecTHOro
3apaxeHns 3anpeLlaeTcs MX MOBTOPHOTO npumeHeHue. KomnaHus BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Chydvae
NOBTOPHOTO UCMOb30BAHUS UMM MOBTOPHOW CTEPUNU3ALMM U3LEeNUs AN NPUMEHEHUS Y HECKOMNbKMUX NaLMEHTOB.

OCAOXXHEHHUA U HEXXENATEAbHBIE PEAKLLIUHA

PUCKM 1 OCNIOXHEHWS!, CBSA3AHHbIE C KOMMOHEHTaMMW Ans NPOTE3NPOBAHNS, BKITIOYAOT, HO HE OrpaHNYMBAOTCS CrieayoWwmuMu:
(1) annepruyeckas peakuusi(peakuuu) Ha matepuan umnnaHTata u (unu) abatMeHTa; (2) nonomka WMNNaHTaTa u (Wnw)
abaTtmeHTa; (3) ocnabneHve BuHTa abaTMEHTa U (MNIM) OKKITHO3MOHHOTO BUHTA; (4) Hbekuwms, Tpebytowlas NOBTOPHOTO OCMOTpa
3y6Horo umnnaxTara; (5) noBpexaeHne Hepsa, KOTOPOE MOXET NPUBECTU K NOCTOSHHON cnabocTu, oHemeHuo unu 6onu; (6)
TKaHeBas peakLus, KoTopasi MOXET BKMOYaTh NOsSBMEHWe Makpodaros v (unun) ubpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHME KUPOBOM
ambonuu; (8) ocnabneHue~CoeanHeHUs UMnnaHTaTta, Tpebylolee MOBTOPHOrO XMPYPrYeckoro BmeLaTenscTea; (9)
npoboaeHne BepxHeuentoCTHbIX nadyx; (10) npobogerne HarybHon n HazyBHON YacTu npoTesa; 1 (11) 0CTeonopos, KOTOpbIN
MOXXET MOBIeYb MOBTOPHbI OCMOTPMINyAaNeHne UMniaHTaTa.

NMOPAAOK PABOTbI U CTEPUAU3ALIUH

Bcerga pabortaiite ¢ usgenuem B HeonyapeHHpIxAepyaTkax 1 usberaiTe KOHTaKTa C TBEpAbIMA NpegMeTamu, KoTopble MoryT
NOBPEAUTb NOBEPXHOCTb. ECNn AaHHOe u3genue AOCTABNAETCS CTEPUIbHBIM, TO OHO CHMTAETCS CTEPUIbHBIM, ECIN YNaKoBKa
He Bbina OTKpbITa WK MOBpexaeHa. M3BneyeHre n3 ynakoBkM JOMKHO NPOM3BOAMTLCS C COBMIOAEHNEM YCTAHOBMEHHbIX
npaBun acentuki TONMbKO MoOCMe onpefeneHns NpasMrbHOTON pa3vMepa ¥ MOLATOTOBKM onepauuoHHoro nons. Ounctka
abatmeHToB Laser-Lok nocrne noarotosku: MomuMo cobniogeHns CraHaapTHbIX NPOTOKOMOB N0 04UCTKE abaTMEHTOB Bpayn-
KNMHULMCTBI JOMKHbI 0uMLaTh abaTMEHT ynbTpasBykoBbIM ChecObomM npu nomowy Enzymax unu aHanoruyHoro cpeacTea B
TEYEHNE MUHUMYM ABYX (2) MUHYT Nepes ero NoMeLLEHeM B peCcTaBpyMpyeMbIi y4acToK. YbTpa3BykoBas 04ncTka Tpebyetcs
ONA YAaneHWs 4acTuu, BO3HWKAKOLWMX npu nogrotoBke abatmeHTa. Ecnm Heo6xomumo, HECTepunbHbI NPOTE3 UM
npeaBapuTENbHO MOATrOTOBMEHHbIN abaTMEHT MOXHO MpocTepunu3oBate. lNomecTuTe n3genue B 040OPEHHBIN NaKET U
NNEHKy AN CTEPUNM3aLMM W BbINOMHUTE OLWH W3 Cneaytowmux CTepunu3alinoHHbIX LMKNoB: Hekepamuyeckue npotessbl - 1.
®opeakyymHas naposas crepunusaums: 132°C (270°F) B TeyeHne MuHUMYM mATUAS) MUHYT. 2. [paBUTaLMOHHAs NapoBas
crepunmsaums: 121°C (250°F) B TeveHre muHnMym asaguatv (20) MuHyT. Kepamuyeekie npoTesbl - CTEPURM3aLMs CyXuMm
xapom npn 170°C (338°F) B TeueHme wectuaecsv (60) muHyT. 3anpeLlaeTcs ncnonb3oBaTh MapoBoi cnocob cTepunmsaLmm
ANs Kepamnyeckix abaTMeHTOB.

Toprosble 3Haku Zimmer®, Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® sBnsTCS 3aperncTpupoBaHHLIMY TOProBbIMY
3Hakamu komnanuy Zimmer Dental, Inc. Toprosein 3Hak Z-CAD® siBnsieTcs 3apermcTpupoBaHHbIM TOPrOBbIM 3HAKOM
komnaHum Metoxit AG.

Cpepnano B CLLUA
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DEUTSCH

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

BESCHREIBUNG

Die prothetischen Komponenten von BioHorizons sind flir die Wiederherstellung von Dentalimplantaten im Rahmen der
spezifischen Indikationen jedes Implantatsystems vorgesehen. Das Etikett auf jeder Prothesenverpackung enthalt wichtige
Produktinformationen, einschlieRlich der Information, ob die Prothese steril oder nicht steril bereitgestellt wird.

VERWENDUNGSZWECK

Tapered Internal und interne Prothesen sind fir die Restauration von Tapered Internal und internen Dentalimplantaten und
Zimmer® Dental ScrewVent® sowie Tapered ScrewVent® Dentalimplantaten vorgesehen. Laser-Lok 3.0 Prothesen sind fir die
Restauration von BioHorizons l@ser-Lok 3.0 Dentalimplantaten vorgesehen. Single-stage Prothesen sind fiir die Restauration
von BioHorizons Single-stage Dentalimplantaten vorgesehen. Externe Prothesen sind fiir die Restauration von BioHorizons
externen Dentalimplantaten vorgesehen. Overlay-Prothesen sind fiir die Restauration von BioHorizons Overlay-
Dentalimplantaten vorgesehen. One-piece‘Prothesen sind fir die Restauration von BioHorizons One-piece Dentalimplantaten
vorgesehen. Keramische Abutments ‘werden, nur zementiert und sind fir die anteriore &sthetische Zone vorgesehen.
BioHorizons gewinkelte mehrgliedrige Abutments enthalten eine einzigartige HELLBLAUE Abutmentschraube, die speziell fir
den Einsatz in diesen Abutements konzipiert wurde:"Mehrgliedrige Prothesen und Abutments fiir Schrauben-Prothetik sind zur
Verwendung als Trager fir von Mehrfachimplantaten getragene Prothesen bestimmt. Kugelabutments sollen eine
gewebegetragene mehrgliedrige Overlay-Prothese im‘Unterkiefer halten (3,0 mm Kugelabutments, die fir die Verwendung mit
3,0 mm Zahnimplantaten bestimmt sind). OD Secure Abutments sollen eine gewebegetragene mehrgliedrige Overlay-Prothese
im Unter- und Oberkiefer halten. Easy Ti Temp Abutments sind flirdauerhafte temporére Restaurationen (>30 Tage) bestimmt;
sechskantig bei einzelnen und nicht-sechskantig bei Mehrfachrestaurationen. PEEK-Prothesen sind zur kurzzeitigen,
vorlibergehenden Rekonstruktion (<30 Tage) vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

BioHorizons Prothesen sind bei Patienten mit systemischen oder unkontrollierten lokalen Krankheiten wie Blutdyskrasie,
Diabetes, Schilddriisentberfunktion, oralen Infektionen oder Malignitaten, Nierenerkrankungen, unkontrolliertem Bluthochdruck,
Leberproblemen, Leuk&mie, schwerer vaskuldrer Herzkrankheit, Hepatitis, Immunsuppressionsstérungen, Schwangerschaft,
Kollagen- und Knochenkrankheiten kontraindiziert. Relative Kontraindikationen kdnnen Géwohnheiten wie Tabakkonsum,
Alkoholkonsum, schlechte orale Hygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und unangemessene Zungenbewegungen je
nach Schwere umfassen. Die mehrgliedrige und Abutement flir Schrauben-Prothetik von BioHorizons ist kontraindiziert fir den
Ersatz von einzelnen Zahnen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und restaurative Techniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die
Eignung des angewandten Verfahrens basierend auf seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung bei jedem einzelnen Fall
evaluieren. BioHorizons empfiehlt dringend die Absolvierung von Kursen in Dentalimplantation sowie die strikte Befolgung der
Gebrauchsanweisungen, die mit den BioHorizons Produkten geliefert werden. Heil-Abutments sollten mit der Hand festgezogen
werden (10-15 Ncm). Abutment-Schrauben missen mit 30 Ncm angezogen werden, um zu vermeiden, dass die Schraube sich
lockert.
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Plattform Zimmer konische ScrewVent Implantate* Zimmer ScrewVent Implantate*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm Inteme Verbindung TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBXx

4,5 mm Inteme Verbindung TSVTWBX gmﬁ’;
TSVWHx
TSV6Bx

5,7 mm Intere Verbindung TSVT6Bx N/A
TSV6Hx

*Wo Variable x = Implantatlange.

Single-stage Titan-Abutments fir das Laserschweilen sind vor dem Laserschweillen am Arbeitsmodell durch Festziehen der
beiliegenden Schraube mit 30 Ncm zu befestigen. Die Laser-Lok Abutments an der Laser-Lok Schutzhiille befestigen, um das
Laser-Lok bei der Handhabung zu schiitzen. Die Schrauben der mehrgliedrigen BioHorizons Prothesen missen auf 15 Ncm
angezogen werden, um eingdsockerung der Schrauben zu vermeiden. Mehrgliedrige Abutment-Schrauben missen auf 30 Ncm
angezogen werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung des Arztes beziglich jedes” ginzelnen Patienten wiegt stets mehr als die Empfehlungen in jeglichen
Gebrauchsanweisungen von BioHorizons! Es' liegt in der Verantwortung der Arzte, sich mit der richtigen technischen
Verwendung der prothetischen Komponenten von/BioHorizons vertraut zu machen. Zusétzliche technische Informationen sind
auf Anfrage von BioHorizons erhéltlich oder kdnnen unter www.biohorizons.com eingesehen oder heruntergeladen werden.
Wenden Sie sich an die BioHorizons Kundenbetreuung oderghren ortlichen Handler, wenn Sie Fragen bezlglich einer
spezifischen Gebrauchsanweisung haben.

Dentalimplantate kénnen aus einer Reihe von Griinden, u.a. wegen Uberbelastung durch unzureichende Okklusion,
Materialermiidung und zu strammes Anziehen beim Einsetzen des Implantats, wahrend der Funktion zerbrechen. Potentielle
Ursachen fiir eine Abutment-Fraktur sind u. a.: Titanguss Gber 1099 °C (2010 °F), unzureichender Halt des Implantats bei
periodontisch beeintrichtigten Zahnen, nicht-passive Passung der Superstruikitr, Uberbelastung infolge nicht passender
Okklusion, unvollsténdige Setzung der zementierten Abutments und ibermaRige”Auskragung der Briickenglieder. Werden an
der Kontaktflache zwischen Implantat und Abutment Modifizierungen vorgenommen, passt'das Abutment mdglicherweise nicht
ordnungsgemal auf das Implantat. GemaR der FDA darf die Kontaktflache zwischen Implantat und Abutment nur von einem
Medizinproduktunternehmen modifiziert werden, das den Regeln und Vorschriften der FDAsUnterliegt. Das Belassen von
Bondingmittel oder Bondingpartikeln auf der Laser-LokOberflache kann die Bindegewebehaftung beeintrachtigen. Die
Verwendung der HELLBLAUEN Abutmentschrauben (verpackt mit gewinkelten mehrgliedrigen Abutments) mit inkompatiblen
Abutments kann zum Ausfall von Abutments und/oder Abutmentschrauben flhren.

Die Prothesen sind nur zur Verwendung an einem einzigen Patienten vorgesehen. Um das Risiko einer Kreuzkontamination
unter den Patienten zu vermeiden, diirfen sie nicht wiederverwendet werden. BioHorizons Ubernimmt keine Haftung fir die
versuchte Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung zwischen verschiedenen Patienten.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

HANDHABUNG UND STERILISATION

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie Kontakt mit harten Gegenstanden, die die
Oberflache beschadigen kdnnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril erachtet werden, es sei denn die
Verpackung ist gedffnet oder beschadigt. Nehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst
dann aus der Verpackung, wenn die korrekte Grofie bestimmt und die Operationsstelle prépariert wurde. Reinigung der Laser-
Lok Abutments nach der Vorbereitung- Zusétzlich zu den Standardreinigungsprotokollen fiir Abutments sollten die Arzte eine
mindestens zweiminutige (2) Ultraschallreinigung des Abutments mit Enzymax oder etwas Vergleichbarem vor der Platzierung
an der Restaurationsstelle vornehmen. Es ist eine Ultraschallreinigung erforderlich, um wahrend der Vorbereitung des
Abutments entstandene Partikel zu entfernen. Falls gewiinscht, kdnnen eine nicht steril gelieferte Prothese oder ein prépariertes
Abutment sterilisiert werden -/legén Sie das Produkt in einen zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes
Wickeltuch und flhren Sie einen (deryfolgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch: Nicht Keramik prothesen - 1.
Vorvakuum-Dampf: 132°C (270°F) fir mindestens finf (5) Minuten. 2. Schwerkraft-Dampf: 121°C (250°F) flir mindestens
zwanzig (20) Minuten. Keramik prothesen -4bei 170°C (338°F) flr sechzig (60) Minuten mit trockener Hitze sterilisieren.
Keramik-Abutments nicht mit Dampf sterilisieren.

Zimmer®, Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® sind eingetragene Warenzeichen von Zimmer Dental, Inc. Z-CAD®

ist ein eingetragenes Warenzeichen von Metoxit AG.
Hergestellt in den USA
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FRANCAIS

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

DESCRIPTION

Les composants des prothéses BioHorizons sont congus pour la restauration des implants dentaires selon les indications
spécifiques a chaque systéme d'implant. L'étiquette apposée sur chaque emballage contient des informations importantes
concernant le produit et indique si la prothése est fournie stérile ou pas.

INDICATIONS

Les prothéses a connexion conique internes et les prothéses internes sont destinées a la restauration des implants a connexion
conique internes ainsi que des implants dentaires Dental ScrewVent® et des implants dentaires Tapered ScrewVent® de
Zimmer®. Les prothéses Laser=0k 3.0 sont destinées a la restauration des implants dentaires BioHorizons Laser-Lok 3.0. Les
prothéses en un temps chirurgical sont congus pour la restauration des implants en un temps chirurgical BioHorizons. Les
prothéses externes sont destinées a la«restauration des implants dentaires externes BioHorizons. Les prothéses Overdenture
sont congues pour la restauration des implants dentaires Overdenture BioHorizons. Les prothéses one-piece sont destinées a
la restauration des implants dentaires Gne-piece BioHorizons. Les piliers prothétiques en céramique sont uniquement congus
pour les cas de prothéses scellées au ciment,situées dans la zone esthétique du secteur antérieur. Les piliers prothétiques
groupés angulés de BioHorizons contiennent une yis'de pilier unique BLEU CLAIR spécifiquement congue pour ces piliers. Les
piliers groupés et les piliers prothétiques vissés ‘sont destinés a étre utilisés comme support pour les prothéses a implants
multiples. Les piliers-boules sont destinés a retenir une prothése overdenture a pilier groupé sur le tissu de la mandibule (piliers-
boules de 3,0 mm destinés a étre utilisés avec des implants dentaires de 3,0 mm). Les piliers prothétiques OD sécures sont
destinés a retenir une prothése overdenture a pilier groupé surle tissu de la mandibule et du maxillaire. Les piliers prothétiques
provisoires Easy Ti sont destinés a étre utilisés avec les restaurations vissées provisoires de long terme (> 30 jours); ils sont de
forme hexagonale pour les dents uniques et non-hexagonale pour les restaurations multiples. Les prothéses en PEEK sont
congues pour des restaurations temporaires a court-terme (<30 jours).

CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires BioHorizons ne doivent pas étre utilisés sur des patients‘souffrant de maladies systémiques ou de
pathologies locales non contrblées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'nyperthyroidie, les infections orales ou
malignités, les maladies rénales, I'hypertension non contrélée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques
sévéres, les hépatites, les désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du ¢ollagene. Les contre-indications
comprennent également les habitudes comme I'usage du tabac, la consommation d’alcool, une pauvre hygiéne orale, le
bruxisme, le rongement d’ongles, le rongement du stylo et les tics de langue selon leur sévérité. Les piliers groupés ainsi que
les piliers pour prothéses vissées BioHorizons sont contre-indiqués pour le remplacement de dent unique.

MODE D’EMPLOI

Le choix des procédures chirurgicales et des techniques de restauration est sous I'entiére responsabilité du médecin. Chaque
clinicien doit adapter la procédure a appliquer au cas particulier du patient en se référant a sa formation médicale et ses
expériences personnelles. BioHorizons recommande fortement le suivi d'une formation en implantologie dentaire et le stricte
respect des instructions et procédures d’utilisation qui accompagnent les produits BioHorizons. Les piliers de cicatrisation
doivent étre serrés manuellement (10 - 15 Ncm). Les vis de piliers doivent étre serrées a 30 Ncm afin d'éviter leur dévissement.
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Plate-forme Implants a connexion conique ScrewVent Zimmer* Implants ScrewVent Zimmer*
TSVBx TSVHx SVMBx

Connexion interne 3,5 mm TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBXx

Connexion interne 4,5 mm TSVTWBxX gxwa);
TSVWHx
TSV6Bx

Connexion interne 5,7 mm TSVT6Bx S/I0
TSV6Hx

*Ou la variable x = longueur de I'implant.

Les piliers prothétiques en un temps chirurgical en titane pour soudage au laser doivent étre fixés au modéle de travail en
serrant la vis d'accompagnement a 30 Ncm avant de procéder au soudage laser. Fixer les piliers prothétiques Laser-Lok sur la
gaine de protection Laser-Lok pour protéger le Laser-Lok pendant sa manipulation. Les vis de prothése a piliers groupés de
BioHorizons doivent étre serrées a 15 Ncm afin d'éviter le relachement de la vis. Les vis de piliers prothétiques groupés doivent
étre serrées a 30 Ncm.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

Les implants dentaires peuvent se rompre en cours de fonctioanement pour de nombreuses raisons dont la surcharge due a
une mauvaise occlusion, 'usure du métal et un serrage trop important de limplant au moment de l'insertion. Les causes
potentielles d’une rupture de piliers comprennent, sans s'y limiter: un moulage du titane au-dessus de 1099 °C (2010 °F), un
support d'implant inadapté quand il est fixé sur des dents atteintes de maladie périodontique, une adaptation non passive de la
superstructure, une surcharge due a une mauvaise occlusion, une fixation incompléte des piliers cimentés et un porte-a-faux
excessif des pontiques. Si jamais des modifications sont apportées a l'interface’implant/pilier, le pilier peut ne pas s'adapter
correctement a limplant. La FDA (Agence fédérale américaine des produits alimentaires et médicamenteux) considere le
modificateur de l'interface de l'implant/pilier comme une entreprise de dispositifs médicaux devant se soumettre aux régles et
reglementations de la FDA. Le fait de laisser des agents ou des particules de liaison a la surface du Laser-Lok peut affecter
I'adhérence au tissu conjonctif. L'utilisation des vis de pilier BLEU CLAIR (conditionnées avec des piliers coudés multi-unités)
avec des piliers incompatibles peut entrainer la défaillance du pilier et/ou de la vis de pilier.

Les Prothéses sont & usage unique exclusivement. Afin d'éviter tout risque de contamination croisée entre patient, ne pas tenter
de réutilisation. BioHorizons se dégage de toute responsabilité pour toute tentative de réutilisation ou de restérilisation entre
différents patients.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les composants de prothése et les implants comprennent, mais ne se limitent pas a :
(1) des réaction(s) allergique(s) au matériau de I'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
de I'implant dentaire ; (5) 'endommagement d’un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des
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douleurs ; (6) une réponse histologique associée a des macrophages et/ou a des fibroblastes ; (7) la formation d’une embolie
graisseuse ; (8) le relachement de I'implant nécessitant une reprise chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10)
une perforation des plaques labiale et linguale ; et (11) une perte osseuse généralement due a une reprise ou un retrait.

MANIPULATION ET STERILISATION

Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui pourraient en
endommager la surface. Si le produit est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si 'emballage a été ouvert ou
endommagé. Utiliser les techniques stériles approuvées pour retirer le produit de son emballage et ce, seulement aprés avoir
déterminer la taille désirée et avoir préparé le site chirurgical. Nettoyage des piliers prothétiques Laser-Lok aprés préparation-
en plus des protocoles de nettoyage du pilier prothétique, les cliniciens doivent nettoyer le pilier prothétique avec de 'Enzymax
ou un produit équivalent, pendant deux (2) minutes au minimum avant de le placer dans le site de restauration. Le nettoyage
aux ultrasons est nécessaire pour éliminer les particules crées durant la préparation du pilier prothétique. Le cas échéant, il est
possible de stériliser une prothése fournie non stérile ou un pilier prothétique préparé - placer le produit dans un sachet ou une
enveloppe de stérilisation approuvé et procéder aux cycles de stérilisation suivants: Prothéses non céramiques - 1. Vapeur
avec pré-vide :132°C (270°F) pendant cing (5) minutes minimum. 2. Vapeur par gravité: 121°C (250°F) pendant vingt (20)
minutes minimum. Prothéses céramiques - stériliser a la chaleur séche a 170°C (338°F) pendant soixante (60) minutes. Ne pas
stériliser les piliers prothétiques en céramique a la vapeur.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, et Tapered ScrewVent® sont des marques déposées de Zimmer Dental, Inc. Z-CADR est une

marque deposee de Metoxit AG.
Fabriqué aux Etats-Unis
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ITALIANO

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

DESCRIZIONE

| componenti protesici BioHorizons devono essere utilizzati per il restauro di impianti dentali in conformita con le indicazioni
specifiche di ciascun sistema di impianto. L'etichetta su ciascuna unita protesica contiene importanti informazioni sul prodotto,
tra le quali se la protesi viene fornita sterile o non sterile.

INDICAZIONI PER L’USO

Le protesi interne rastremate e interne sono indicate per il restauro di impianti dentali interni rastremati e interni e di impianti
dentali Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent®. Le protesi Laser-Lok 3.0 sono indicate per il restauro di impianti
dentali BioHorizons Laser-skok 3.0. Le protesi monostadio sono indicate per il restauro di impianti dentali BioHorizons
monostadio. Le protesi esterne soneindicate per il restauro di impianti dentali esterni BioHorizons. Le protesi Overdenture sono
indicate per il restauro di impianti‘dentali'\BioHorizons Overdenture. Le protesi One-piece sono indicate per il restauro di impianti
dentali BioHorizons One-piece. | pilastri in“ceramica sono destinati solo alle soluzioni cementate nella zona estetica anteriore. |
pilastri ad angolo per unita multiple BioHorizons contengono una vite del pilastro unica AZZURRA ideata in modo specifico per
l'uso relativamente a tali pilastri. Le unita multiple-e il pilastro per le protesi a viti sono destinati all’'uso quale supporto per le
protesi supportate da impianto multiplo. | pilastri ¢on sfera sono destinati alla ritenzione di una protesi overdenture multi unita
supportata dal tessuto nella mandibola (i pilastri corsferayda 3,0 mm sono destinati all'uso con impianti dentali da 3,0 mm). |
pilastri OD Secure sono destinati alla ritenzione di una‘protesi overdenture multi unita supportata dal tessuto nella mandibola e
nella mascella. | pilastri Easy Ti Temp sono destinati al restauro temporaneo di lungo termine (> di 30 giorni); con connessione
a esagono per impianti a unita singola e senza connessione a esagone.per impianti a piu unita. Le protesi in PEEK sono indicate
per restauri temporanei a breve termine (<30 giorni).

CONTROINDICAZIONI

Le protesi BioHorizons non devono essere utilizzate su pazienti che hanno malattie sistemiche o locali non controllate che
possono costituire controindicazioni, quali discrasie ematiche, diabete, ipertiroidismo; infezioni orali o tumori maligni, malattie
renali, ipertensione incontrollata, problemi al fegato, leucemia, gravi malattie “cardiovascolari, epatite, scompensi
immunosoppressivi, gravidanza, malattie del collagene e alle ossa. Controindicazioni collegate possono comprendere abitudini
quali 'uso di tabacco, consumo di alcool, scarsa igiene orale, bruxismo, mordersi le unghie, mordere la penna e cattive abitudini
della lingua, a seconda della gravita. Le unita multiple e i pilastri per le protesi con viti BioHorizons sono controindicate per le
sostituzioni di singoli denti.

ISTRUZIONI PER L’'USO

La scelta delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro piu adatte spetta al medico. Ogni medico deve valutare
l'idoneita della procedura per ogni singolo caso in base alla propria formazione medica ed esperienza. BioHorizons consiglia
vivamente il completamento di una formazione odontoiatrica specialistica sugli impianti e una rigorosa adesione alle Istruzioni
per l'uso allegate ai prodotti BioHorizons. Le viti di guarigione devono essere strette a mano (10-15 Ncm). Le viti dei pilastri
devono essere strette ad una coppia di 30 Ncm per impedirne I'allentamento.
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Piattaforma Impianti conici ScrewVent Zimmer* Impianti ScrewVent Zimmer*
TSVBx TSVHx SVMBx

Collegamento intemo da 3,5 mm TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Collegamento interno da 4,5 mm TSVTWBxX gxwa);
TSVWHx
TSV6Bx

Collegamento intemo da 5,7 mm TSVT6Bx N/D
TSV6Hx

*In cui la variabile x = lunghezza dell'impianto.

| pilastri monostadio in titanio per saldatura laser devono essere fissati al modello di lavoro stringendo la vite di
accompagnamento ad una coppia di 30Ncm prima della saldatura a laser. Fissare i pilastri Laser-Lok sulla guaina protettiva
Laser-Lok per proteggere il Laser-Lok durante la manipolazione. Le viti protesiche BioHorizons multiunita devono essere strette
ad una coppia di 15 Ncm perprevenimne I'allentamento. Le viti dei pilastri per unita protesiche multiple devono essere serrate a
30 Ncm.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio medico relativo alle condizioni deiSingoli pazienti avra sempre la precedenza rispetto alle eventuali Istruzioni per 'uso
(IFU) fornite da BioHorizons. E responsabilita del medico verificare di aver compreso il corretto utilizzo tecnico dei componenti
protesici BioHorizons. Ulteriori informazioni tecniche pessono essere richieste a BioHorizons oppure lette e/o scaricate dal sito
Web www.biohorizons.com. Per eventuali domande sty specifiche Istruzioni per I'uso, rivolgersi allAssistenza clienti di
BioHorizons o al rappresentante di zona.

Gli impianti dentali in funzione possono rompersi per vari motivi,tra cui sovraccarico dovuto ad occlusione impropria, fatica del
metallo ed eccessiva stretta dell'impianto durante I'inserimento. Tra le cause potenziali di frattura del pilastro vi sono, a titolo di
esempio: fusione del titanio oltre 1099°C (2010°F), supporto inadeguato per I'impianto se fissato a denti periodonticamente
compromessi, installazione non passiva di una soprastruttura, sovraccaricosdovuto a occlusione scorretta, insediamento
incompleto di pilastri cementati e sbalzo eccessivo della struttura del pontes”Se) vengono attuate modifiche all'interfaccia
impianto/pilastro, il pilastro potrebbe non aderire correttamente all'impianto. La#FDA’(Agenzia per gli Alimenti e i Medicinali)
considera I'ente che modifica I'interfaccia impianto/pilastro un'azienda di dispositivi medicali soggetta alle regole e alle normative
FDA. Lasciare agente di fissaggio o particolato sulla superficie del Laser-Lok pu6 pregiudicare ilifissaggio del tessuto connettivo.
L'uso di viti per pilastri AZZURRE (confezionate con pilastri multiunita angolati) con pilastri inecompatibili pud determinare la
rottura del pilastro e/o della vite del pilastro.

Per uso esclusivo su singolo paziente. Per eliminare il rischio di contaminazione incrociata non cercare di riutilizzare.
BioHorizons declina qualunque responsabilita del loro riutilizzo o della loro ri-sterilizzazione tra un paziente e I'altro.

COMPLICANZE E EFFETTI INDESIDERATI

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

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare il prodotto sempre con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che possono danneggiare la
superficie. Se il prodotto viene fornito sterile, deve essere considerato sterile salvo in caso di apertura o danneggiamento della
confezione. Seguendo una tecnica sterile approvata, rimuovere il prodotto dalla confezione solo dopo la determinazione delle
dimensioni corrette e dopo la preparazione del sito operatorio. Pulizia dei pilastri Laser-Lok dopo la preparazione - Oltre ai
protocolli standard di pulizia, prima di collocare i pilastri sul sito del restauro i medici devono eseguire la pulizia ad ultrasuoni
con Enzymax o equivalente per un periodo minimo di due (2) minuti. La pulizia ultrasonica & necessaria la rimozione del
particolato creato durante la preparazione dei pilastri. Se lo si desidera, & possibile sterilizzare un pilastro protesico fornito non
sterile o preparato - collocare il prodotto in una busta o un involucro per sterilizzazione approvati ed eseguire uno dei seguenti
cicli di sterilizzazione qualificati. Protesi non ceramica - 1. Sterilizzazione a vapore con prevuoto: 132°C (270°F) per almeno
cinque (5) minuti. 2. Ciclo dissterilizzazione a vapore con spostamento per gravita: 121°C (250°F) per almeno venti (20) minuti.
Protesi in ceramica - sterilizzazioneper riscaldamento a secco a 170°C (338°F) per sessanta (60) minuti. Non sterilizzare a
vapore pilastri di ceramica.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, e Tapered,Screw\Vent® sono marchi registrati di Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® € un marchio

registrato di Metoxit AG.
Fabbricato negli Stati Uniti d’America
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PORTUGUES

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

DESCRICAO

Os componentes protéticos da BioHorizons destinam-se a ser utilizados na restauracao de implantes dentarios de acordo com
as indicagbes especificas de cada sistema de implante. O rotulo da embalagem de cada protese contém informagdes
importantes sobre o produto, incluindo se a prétese é fornecida com ou sem esterilizagéo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

As proteses internas cdnicas e internas destinam-se a restauragdo de implantes dentarios internos conicos e internos e
implantes dentarios Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent®. As proteses Laser-Lok 3.0 destinam-se a
restauracdo de implantes dentarios BioHorizons Laser-Lok 3.0. As proteses de fase unica destinam-se a restauracéo de
implantes dentérios BioHorizons defase Unica. As préteses externas destinamse a restauragdo de implantes dentérios externos
BioHorizons. As proteses de ‘sobrédentadura destinam-se a restauragdo de implantes dentérios de sobredentadura
BioHorizons. As proteses de uma pegardestinam-se a restauracéo de implantes dentarios BioHorizons de uma pega. Os pilares
de ceramica sao destinados apenas para S casos de retengdo de cimento na zona estética anterior. Os pilares angulares com
unidades multiplas BioHorizons contém um parafuso do pilar Unico AZUL CLARO destinado especificamente ao uso nesses
pilares. As unidades multiplas e pilares para proteses de parafusos destinam-se ao uso como suporte para préteses suportadas
por varios implantes. Os pilares de bola destinam-se“amanter uma sobredentadura de mdltiplas unidades suportada por tecido
na mandibula (pilares de bola de 3,0 mm destinando-se“ao usoscom implantes dentarios de 3,0 mm). Os pilares OD Secure
destinam-se a manter uma sobredentadura de multiplas unidades suportada por tecido na mandibula e maxila. Os pilares Easy
Ti Temp destinam-se a restauragdes provisorias a longo prazo«>30.dias); anti-rotativos para restauragdes de unidade Unica e
rotativos para restauragdes de unidades multiplas. As proteses PEEK.destinam-se a restauragdes temporarias de curto prazo
(<30 dias).

CONTRA-INDICA(;()ES

As préteses da BioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou nao
controladas contra-indicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecgbes ou tumores bucais,
doengas renais, hipertens@o ndo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doengasvascular cardiaca grave, hepatite,
distdrbio imunossupressor, gravidez, doengas 6sseas e colagénicas. As contra-indicacdes elativas podem incluir habitos tais
como o tabagismo, consumo de alcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua
inadequados, dependendo da gravidade. As unidades mdltiplas e pilares BioHorizons para proteses de parafusos séo
contraindicados para a substitui¢do de dentes individuais.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os procedimentos cirtrgicos e as técnicas de restauro adequados sé@o da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagao do procedimento utilizado com base na sua formagéo e experiéncia médicas conforme
se aplicam ao caso do paciente em questio. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusdo de cursos sobre implantes
dentarios e o cumprimento estrito das Instrugdes de Utilizagdo que acompanham os produtos da BioHorizons. Os pilares de
cicatrizagdo devem ser apertados manualmente (10-15 Ncm). Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binario
de 30 Ncm para evitar a respetiva folga.
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Plataforma Implantes ScrewVent conicos da Zimmer* Implantes ScrewVent da Zimmer*
TSVBx TSVHx SVMBx

Ligagdo interna de 3,5 mm TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Ligagao interna de 4,5 mm TSVTWBx gxwa);
TSVWHx
TSV6Bx

Ligagdo interna de 5,7 mm TSVT6Bx N/A
TSV6Hx

*Em que a variavel x = comprimento do implante.

Os pilares de titanio de fase Unica para a soldadura a laser devem ser fixados no modelo de trabalho através do aperto do
parafuso correspondente com um binario de 30Ncm antes da soldadura a laser. Fixe os pilares Laser-Lok na manga de prote¢ao
Laser-Lok para proteger o Laser-Lok durante o manuseamento. Os parafusos para proteses com unidades multiplas da
BioHorizons devem ser apertados a 15 Ncm para evitar que o parafuso se solte. Os parafusos dos pilares com unidades
multiplas devem ser apertados a 30:®Ncm.

AVISOS E PRECAUQ()ES

A avaliagdo clinica, relativamente as apreSentacbes dos pacientes individuais, deve suplantar sempre as recomendacdes
existentes em quaisquer Instrugdes de Utilizagdo da BioHorizons. Os profissionais séo responsaveis por compreender a técnica
apropriada utilizada com os componentes protéticos da BioHorizons. Estdo disponiveis informagdes técnicas adicionais
mediante pedido junto da BioHorizons ou as mesmas“podem ser visualizadas e/ou transferidas em www.biohorizons.com.
Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seugrepresentante local, em caso de dlvidas relativamente a quaisquer
Instrugbes de Utilizagdo em particular.

Os implantes dentérios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga
resultante de uma oclusdo inadequada, a fadiga do metal e 0 aperto excessivo do implante durante a inserg&o. As potenciais
causas de fratura do pilar incluem, entre outras: fundi¢do do titanio acima de~099 °C (2010 °F), suporte desadequado do
implante quando fixado a dentes periodonticamente comprometidos, encaixe n&@o passivo da superstrutura, sobrecarga devido
a uma ocluséo indevida, assentamento incompleto de pilares cimentados e um<antilever excessivo dos pdnticos. Caso seja
efetuada qualquer modificagéo a interface implante/ pilar, o pilar pode ndo ficar devidamente ligado ao implante. A FDA
considera como agente de modificagao da interface implante/pilar uma empresa de dispositivos médicos sujeita as regras e
regulamentos da FDA. Caso permanega agente de ligag&o ou particulas na superficie do LaserLok, tal podera afetar a ligagéo
do tecido conjuntivo. A utilizagdo dos parafusos de pilar AZUIS CLAROS (embalados com’pilares angulares de unidades
multiplas) com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar e/ou parafuso do pilar.

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

COMPLICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com componentes protéticos incluem, entre outros: (1) reacgdes alérgicas ao material do implante
e/ou do “abutment’; (2) quebra do implante e/ou “abutment”; (3) folga do parafuso do “abutment” e/ou parafuso de retencao;
(4) infeccdo que exija a reviséo do implante dentario; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza permanente,
dorméncia ou dor; (6) respostas histoldgicas envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formacéo de émbolos
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de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revis&o; (9) perfuragdo do seio maxilar; (10) perfuragéo das placas labial
ou lingual; e (11) perda 6ssea resultando possivelmente em revis@o ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Manuseie sempre o produto com luvas sem p6 e evite o contacto com objectos contundentes que possam danificar a superficie.
Se o produto for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, excepto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceite, retire 0 produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correcto e
preparado o campo cirdrgico. Limpeza dos “abutments” LaserLok apés a preparacéo - Para além dos protocolos de limpeza de
“abutments” padréo, os profissionais devem limpar de forma ultrassonica o “abutment’ com Enzymax ou equivalente durante,
no minimo, dois (2) minutos antes da colocag&o no local da restauragéo. A limpeza ultrassonica é necessaria para remover as
particulas criadas durante a preparacdo do “abutment’. Caso pretenda, é possivel esterilizar uma protese fornecida néo estéril
ou um “abutment” preparado - coloque o produto num saco ou invélucro de esterilizagdo aprovado e execute um dos seguintes
ciclos de esterilizacdo validados: Proteses néo ceramicas - 1. Vapor com pré-vacuo: 132°C (270°F) durante cinco (5) minutos,
no minimo. 2. Vapor por gravidade: 121°C (250°F) durante vinte (20) minutos, no minimo. Proteses cerdmicas - esterilize com
calor seco a 170°C (338°F) durante‘sessenta (60) minutos. N&o utilize vapor para esterilizar os “abutments” cerdmicos.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, e Tapered ScrewVent® sdo marcas registadas da Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® é uma marca

registada da Metoxit AG.
Fabricado nos EUA
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TURKGE

Bu belge tiim énceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce'dir.

TANIM

BioHorizons prostetik bilesenleri, her birimplant sisteminin belirli endikasyonlari dahilindeki dental implantlarin restorasyonu igin
gelistirilmistir. Her bir prostetik ambalajin etiketi, prostetik Griintn steril mi yoksa steril olmayan halde mi sunuldugunu da igeren
onemli Urin bilgileri igerir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Sivri Dahili ve Dahili Prostetik Uriinler, Sivri Dahili ve Dahili dental implantlar ile Zimmer® Dental ScrewVent® ve Tapered
ScrewVent® dental implantlarin restorasyonu igin gelistirilmistir. Laser-Lok 3.0 Prostetik Uriinler, BioHorizons Laser-Lok 3.0
dental implantlarin restorasyon igin gelistirilmistir. Tek Asamali Prostetik Uriinler, BioHorizons Tek Asamali dental implantlarin
restorasyonu icin gelistirilmistir. Harici Prostetik Uriinler, BioHorizons Harici dental implantlarin restorasyonu icin gelistirilmistir.
Overdenture Prostetik Uriinler, ‘BioHofizons Overdenture dental implantlarin restorasyonu icin geligtirilmistir. Tek Parcall
Prostetik Uriinler, BioHorizons Tek Pargalrdental implantlarin restorasyonu igin gelistirilmistir. Seramik abutmentler sadece
anterior estetik bolgedeki sementle tutturlilaf ,vakalar icin gelistirilmistir. BioHorizons Agili Cok Uniteli Abutmentleri, bu
abutmentlerde kullanim igin 6zel olarak gelistirilmis 6zgiin bir ACIK MAVI abutment vidasi icerir. Vidali prostetik Griinler igin
Coklu Unite ve Abutment, coklu implanti destekleyeniprostetik iriinlerde destek olarak kullanmak iizere gelistirilmistir. Kiire
Basli Abutmentler, alt cenede genede doku destekli goklu iihite overdenturenin tutturulmasi igin gelistirilmistir (3,0 mm Kiire
Basli Abutmentler, 3,0 mm dental implantlarla kullanmak  izerengelistirilmistir). OD Secure Abutmentleri, alt ¢enede ve st
cenede doku destekli coklu Unite overdenturenin tutturulmasi igin gelistirilmistir. Easy Ti Temp abutmentleri tekli (nite
restorasyonlarinda vidali ve coklu Unite restorasyonlarindawvidasiz olmak Uzere uzun sireli gegici restorasyonlar igin
gelistirilmistir (>30 guin). PEEK prostetik Urinler, kisa streli gegici restorasyonlar icin tasarlanmistir (<30 gtin).

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons prostetik drinleri, kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maligniteler, bébrek hastaliklari,
kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, Idsemi, siddetli vaskiiler kalp hastaligi, hepatit, immunosupresif bozukluk,
hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan hastalarda
kullanilmamalidir. Rélatif kontrendikasyonlara sigara kullanimi, alkol tiketimi, yetersiz agiz‘hijyeni, dis gicirdatma, tirnak yeme,
kalem yeme ve yogunluguna bagl olarak uygunsuz dil aligkanliklari da dahil olabilir. Vidali'prostetik Grlinler icin BioHorizons
Coklu Unite ve Abutment, tek dis replasmanlarinda kontrendikedir.

KULLANMA TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedurler ve restoratif teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her klinisyen, sz konusu hastanin
durumuyla ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosediirin uygunlugunu degerlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant stireglerinin tamamlanmasini ve BioHorizons trlnlerine eslik eden Kullanma Talimatlarina harfiyen
uyulmasini énemle tavsiye eder. Tedavi abutmentleri elle sikilmalidir (10-15 Ncm). Abutment vidalarinin gevsememesi igin,
vidalar 30 Ncm'ye kadar donduriimelidir.
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Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantlar* Zimmer ScrewVent implantlan*
TSVBx SVMBx

3,5 mm Dahili Baglanti TSV4Bx gwﬁx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBXx

4,5 mm Dahili Baglanti TSVTWBX gmﬁ’;
TSVWHx
TSV6Bx

5,7 mm Dahili Baglanti TSVT6Bx Gegerli Degil
TSV6Hx

*Burada x degiskeni = implant uzunlugu.

Lazerli Kaynaklama amagli Tek Asamali Titanyum Abutmentler, birlikte verilen vida lazerle kaynaklama igleminden énce 30
Ncm'ye kadar sikilarak calisma modeline sabitienmelidir. Laser-Lok abutmentini islem sirasinda korumak igin Laser-Lok
abutmentlerini Laser-Lok Koruyucu Rakoru iizerine sabitleyin. BioHorizons Goklu Unite Prostetik Vidalarina, vidanin
gevsemesini 8nlemek igin 15N€m tork uygulanmalidir. Coklu Unite Abutment vidalari 30 Nem torkla sikilmalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

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

Dental implantlar, uygunsuz okliizyon, metal yorgunlugu ve takma sirasinda implantin asiri sikilmasi da dahil pek gok sebeple
islevini yitirebilir. Abutment kirilmasinin olasi sebepleri, bunlarlasstnirli, olmamak kaydiyla séyledir: titanyumun 1099 °C (2010
°F) (izerinde dokilmesi, periodontal riski bulunan dislere takildiginda yetersiz implant destegi, st yapinin pasif olmayan sekilde
takilmasi, hatali okliizyon nedeniyle asiri yikleme, dolgulu abutmentlerin‘eksik yerlesimi ve gdvdelerin asiri desteklenmesi.
implant/abutment baglantisinda herhangi bir degisiklik yapilirsa, abutmentdmplanta yeterince baglanamayabilir. FDA (Gida ve
ilag Dairesi), implant/abutment baglantisini degistirenleri, FDA kurallarina ve yonétmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi
olarak kabul eder. Baglayici maddenin veya partikilin Laser-Lok yiizeyi izerindedbirakilmasi bag doku tutunmasini etkileyebilir.
ACIK MAVI abutment vidalarinin (Agili Goklu Unite Abutment ile ambalajlanan) uygun, olmayan abutmentlerle kullaniimasi,
abutmentin ve/veya abutment vidasinin bozulmasina neden olabilir.

Prostetik driinler tek hastada kullanima uygundur. Capraz hasta kontaminasyonu riskini 6nlemek i¢in driin tekrar kullaniimaya
calisiimamalidir. BioHorizons, hastalar arasinda tekrar kullanim girisimleri veya tekrar sterilizasyon icin sorumluluk kabul etmez.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

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

Uriinii her zaman pudrasiz eldivenlerle tutun ve yiizeyine zarar verebilecek sert cisimlerle temasini 6nleyin. Uriin steril halde
sunulursa, ambalaj acgilmadikga veya hasar gormedikge steril kabul edilir. Kabul edilen steril teknigi kullanarak, driini
ambalajindan sadece dogru boyut belirlendikten ve cerrahi alan hazirlandiktan sonra gikarin. Laser-Lok abutmentlerinin hazirlik
sonrasinda temizlenmesi - Standart abutment temizleme protokollerine ek olarak, klinisyenler restoratif alana yerlestirmeden
once Enzymax ya da esdegeri ile en az iki (2) dakika sireyle ultrasonik temizlige sokmalidir. Ultrasonik temizlik, abutment
hazirligi sirasinda olusan partikiilleri gidermek igin gereklidir. Istenirse, steril olmayan halde saglanan prostetik iiriin, haziflanmis
abutment sterilize edilebilir - Grini onaylanmis bir sterilizasyon torbasina yerlestirin veya sarin ve agagidaki onayli sterilizasyon
dongiilerinden birinden gegirin: Olmayan seramik prostetik - 1. On Vakum Buhari: En az bes (5) dakika siireyle 132°C (270°F).
2. Yergekimi Buhari: En az yirmi (20) dakika streyle 121°C (250°F). Seramik prostetik - altmis (60) dakika sureyle 170°C
(338°F) kuru 1styla sterilize edilmelidir. Seramik abutmentler buharla sterilize edilmemelidir.

ZimmerR, Dental ScrewVentR ve Tapered ScrewVentR, Zimmer Dental, Inc.’nin tescilli ticari markalaridir. Z-CADR, Metoxit

AG'nin bir tescilli ticari markasidir,
ABD’de iiretilmigtir
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie wczesniejsze wersje. Jezykiem oryginalnego dokumentu jest angielski.

OPIS

Komponenty protezowe BioHorizons przeznaczone sg do odbudowy implantéw dentystycznych we wskazaniach okreslonych
dla kazdego systemu implantu. Etykieta na opakowaniu kazdej protezy zawiera wazne informacje na temat produkiu,
obejmujace informacje o tym, czy proteza jest dostarczana w stanie sterylnym, czy niesterylnym.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Protezy stozkowe wewnetrzne i wewnetrzne przeznaczone sg do odbudowy stozkowych wewnetrznych i wewnetrznych
implantow dentystycznych oraz implantéw dentystycznych Zimmer® ScrewVent® i stozkowych ScrewVent®. Protezy Laser-
Lok 3.0 przeznaczone sg do_odbudowy implantéw dentystycznych BioHorizons Laser-Lok 3.0. Protezy jednoetapowe
przeznaczone sg do odbudowy,jednoetapowych implantow dentystycznych BioHorizons. Protezy zewnetrzne przeznaczone sg
do odbudowy zewnetrznych implantéw dentystycznych BioHorizons. Protezy naktadkowe przeznaczone sg do odbudowy
naktadkowych implantéw dentystycznych, BioHorizons. Protezy jednoelementowe przeznaczone sg do odbudowy
jednoelementowych implantow dentystyeznych BioHorizons. Zaczepy ceramiczne przeznaczone sg wytacznie do klejonych
klatek w strefie przedniej estetycznej. Wieloelementowe zaczepy katowe BioHorizons zawierajg unikatowg JASNONIEBIESKA
$rube zaczepu zaprojektowang specjalnie do _uzytku z tymi zaczepami. Protezy wieloelementowe i zaczepy do $rub
przeznaczone sg do uzytku jako wsparcie protezswspieranych przez wiele implantéw. Zaczepy kulowe przeznaczone sg do
utrzymywania wspieranych tkanka wieloelementowychsprotez naktadkowych w szczece dolnej (zaczepu kulowe 3,0 mm sg
przeznaczone do uzytku z implantami dentystycznymi_3,0 mm). Zaczepy OD Secure przeznaczone sg do utrzymywania
wspieranych tkankg wieloelementowych protez naktadkowychaw szczece dolnej i gornej. Zaczepy Easy Ti Temp przeznaczone
sq do dtugotrwatych tymczasowych odbuddw (>30 dni); szesciokatne do jednoelementowych, a nie sze$ciokatne do
wieloelementowych odbudéw. Protezy PEEK przeznaczone sg dokrotkotrwatych tymczasowych odbudéw (<30 dni).

PRZECIWWSKAZANIA

Protezy BioHorizons nie powinny by¢ uzywane u pacjentoéw cierpigcych na.stanewigce przeciwwskazanie choroby uktadowe
lub niekontrolowane choroby lokalne, takie jak nieprawidtowy sktad krwi, cukrzyeasnadczynnos¢ tarczycy, zakazenia jamy
ustnej lub zmiany nowotworowe, choroba nerek, niekontrolowane nadci$nienies” preblemy z watrobg, biataczka, ostra
naczyniowa choroba serca, zapalenie watroby, choroba immunosupresyjna, cigza, kolagenoza i choroby kosci. Wzgledne
przeciwwskazania mogg obejmowac palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm,
obgryzanie paznokci, obgryzanie ofdwkow i nieprawidtowe przyzwyczajenia dotyczace jezyka; zaleznie od stopnia. Protezy
wieloelementowe i zaczepy do $rub BioHorizons sg przeciwwskazane w przypadku wymian jednego zeba.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Odpowiedzialnos¢ za prawidtowos$¢ zabiegdw chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢
wiasciwos¢ stosowanego zabiegu w oparciu o wtasne przeszkolenie medyczne i do$wiadczenie w kontek$cie danego przypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukoriczenie kursow z zakresu implantow dentystycznych i ciste przestrzeganie instrukcji
obstugi dostarczonych z produktami BioHorizons. Zaczepy lecznicze powinny byé dokrecane rekami (10-15 Ncm). Sruby
zaczepOw muszg by¢ dokrecane z momentem obrotowym 30 Ncm, aby unikngé poluzowania sie Sruby.
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Platforma Implanty stozkowe Zimmer ScrewVent* Implanty Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Pofaczenie wewnetrzne 3,5 mm TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Pofaczenie wewnetrzne 4,5 mm TSVTWBx gxwa);
TSVWHx
TSV6Bx

Potaczenie wewnetrzne 5,7 mm TSVT6Bx Nie dotyczy
TSV6Hx

*Gdzie x = dtugo$¢ implantu.

Jednoetapowe zaczepy tytanowe do spawania laserowego powinny by¢ przymocowane do dziatajacego modelu poprzez
dokrecenie dostarczonej Sruby z momentem obrotowym 30 Ncm przed spawaniem laserowym. Przymocowac zaczepy Laser-
Lok na tulei ochronnej Laser-Lok w celu ochrony Laser-Lok podczas obstugi. Sruby protez wieloelementowych BioHorizons
muszq byé dokrecane z momentem obrotowym 15 Ncm, aby unikna¢é poluzowania sie éruby. Sruby zaczepow
wieloelementowych muszg by¢'dokrecane z momentem obrotowym 30 Ncm.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNQSCI

Ocena klinicysty w odniesieniu do przypadku danego pacjenta jest zawsze nadrzedna wzgledem zalecen w instrukcji obstugi
(IFU) BioHorizons. Klinicysci ponosza odpowiedzialno$¢ za zrozumienie odpowiedniej techniki uzycia komponentéw protez
BioHorizons. Dodatkowe informacje techniczne.dostepne sg na zadanie od firmy BioHorizons lub mozna je wys$wietli¢ i/lub
pobra¢ pod adresem www.biohorizons.com. Nalezy. _skontaktowac si¢ z dziatem obstugi klienta BioHorizons lub lokalnym
przedstawicielem handlowym w przypadku jakichkolwiek pytar dotyczacych okreslonej instrukcji obstugi (IFU).

Implanty dentystyczne mogg ulec uszkodzeniu podczas pracy z wielu powodow, w tym miedzy innymi przecigzenia z powodu
niewladciwego zgryzu, zmeczenia metalu i zbyt mocnego dokreCenia podczas umieszczania implantu. MozZliwe przyczyny
uszkodzenia zaczepu to miedzy innymi: odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 1099°C (2010°F), nieodpowiednie podparcie
implantu w przypadku mocowania do zeba objetego chorobg, nie pagywne dopasowanie struktury nadrzednej, przecigzenie
wywotane nieprawidtowym zgryzem, niekompletne osadzenie klejonychzaczepow i nadmierne wspornikowanie przeset. Jesli
wykonane zostang jakiekolwiek modyfikacje w miejscu styku implantu/zaczepu, zaezep moze nie wspotpracowac prawidtowo z
implantem. FDA uznaje modyfikatora miejsca styku implantu/zaczepu za firme wytwarzajacg wyroby medyczne, ktéra podlega
przepisom i regulacjom FDA. Pozostawienie czynnika wigzacego lub czastek statychtna powierzchni Laser-Lok moze mie¢
wplyw na przymocowanie sie tkanki tacznej. Uzycie JASNONIEBIESKICH $rub“zaczepéw (dostarczanych z katowymi
zaczepami wieloelementowymi) z niekompatybilnymi zaczepami moze doprowadzi¢ do usterki zaczepu i/lub $ruby zaczepu.

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

POWIKELANIA | SKUTKI UBOCZNE

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

Produkt nalezy zawsze obstugiwa¢ w rekawiczkach beztalkowych i nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktore
mogtyby uszkodzi¢ powierzchnig. Je$li produkt jest dostarczany w stanie sterylnym, powinien by¢ uznawany za sterylny do
czasu otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nalezy wyja¢ produkt ze sterylnego opakowania z uzyciem przyjetej techniki
zachowania sterylno$ci dopiero po okresleniu prawidtowego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu chirurgicznego.
Czyszczenie zaczepdw Laser-Lok po przygotowaniu - Oprécz standardowych protokotdw czyszczenia zaczepu, klinicysta
powinien czyscic ultradzwiekowo zaczep przy uzyciu $rodka Enzymax lub rownowaznego przez przynajmniej dwie (2) minuty
przed umieszczeniem w miejscu odbudowy. Czyszczenie ultradzwiekowe jest wymagane do usuniecia czastek statych
powstatych podczas przygotowywania zaczepu. Jesli to konieczne, mozna wysterylizowaé proteze dostarczong w stanie
niesterylnym lub przygotowany zaczep - nalezy umiesci¢ produkt w torebce lub owijce do sterylizacji i zastosowac jeden z
nastepujacych zatwierdzonych cykli sterylizacji: Protezy nieceramiczne - 1. Przedprdzniowa sterylizacja parowa: 132°C (270°F)
przynajmniej przez pie¢ (5) minut. 2. Grawitacyjna sterylizacja parowa: 121°C (250°F) przez przynajmniej dwadziescia (20)
minut. Protezy ceramiczne =ssterylizowa¢ w suchym goracym powietrzu w temperaturze 170°C (338°F) przez sze$c¢dziesiat (60)
minut. Nie wolno sterylizowa¢ parowe,zaczepdw ceramicznych.

Zimmer®, dentystyczne ScrewVent®-isstoZzkowe ScrewVent® to zastrzezone znaki towarowe Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® to

zastrzezony znak towarowy Metoxit AG.
Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych
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