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ENGLISH

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

Symbol

Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

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

AnEE>

Reference/ article number

LOT

Lot/ batch number

@

Do not re-use

x

Use-by-date
STERILE| R Sterile by gamma irradiation
(‘N\r Date of manufacture
Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and
Rx Only use by, or on the order of, a dentist or physician
EC |REP EU Authorised Representative
@ Do not use if package is damaged
MD Medical Device

Non-sterile

Non-sterile

2 of 53




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 .ate intended for the
restoration of BioHorizons Laser-Lok 3.0 dental implants. Single-stage Prosthetics are intendedyfor the, restoration of
BioHorizons Single-stage dental implants. External Prosthetics are intended for the restoration of BioHorizons External dental
implants. Overdenture Prosthetics are intended for the restoration of BioHorizons Overdentufe dental implants. One-piece
Prosthetics are intended for the restoration of BioHorizons One-piece dental implants. Ceramicabutments are only intended
for cement-retained 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 @nd 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, beinghintended for use with 3.0mm dental
implants). OD Secure Abutments are intended to retain a tissue-supportéd” 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 shert termi temporary restorations (<30 days).

CONTRAINDICATIONS

BioHorizons prosthetics should not be used in patients who have contraindicated systemic or uncontrolled local diseases such
as blood dyscrasias, diabetes, hyperthyroidism, oral infections ormalignancies, renal disease, uncontrolled hypertension, liver
problems, leukemia, severe vascular heart diseas€, hepatitis, immunosuppressive disorder, pregnancy, collagen and bone
diseases. Relative contraindications may include habits/such as tobacco use, alcohol consumption, poor oral hygiene,
bruxism, nail biting, pencil biting and improper, torgue,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 appropriatenessrof'the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the
patient case at hand. BioHorizohs strongly recommends completion of dental implant courses and strict adherence to the
Instructions For Use™that “accempany BioHorizons products. Healing abutments should be hand tightened (10-15 Ncm).
Abutment screws ‘must‘bestorqued to 30 Ncm to prevent screw loosening.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent Implants* Zimmer ScrewVent Implants*
TSVBx TSVHx SVMBx

3.5mm Intemal Connection TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

4.5mm Internal Connection TSVTWBxX §¥w3§
TSVWHXx
TSV6Bx

5.7mm Internal Connection TSVT6Bx N/A
TSV6HXx

*Where variable x = implant length.
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Secure Custom Cast Abutments to the supplied polishing protector to protect the implant/abutment interface during laboratory
procedures.

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 Ncm.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

Dental implants can break in function for a number of reasons including overloading due. to‘improper occlusion, metal fatigue,
and over-tightening of the implant during insertion. Potential causes of abutmentfracture”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 occlusions“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 abutmentyscrews (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 prosthétie,components and implants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to
implant and/or abutment materialy, (2)simplant 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 reSultingingrevision or removal.

HANDLING AND.STERILIZATION

Always handle'the praduct 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
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.
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Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is a
registered trademark of Metoxit AG.
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ESPANOL

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

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

ELE>

Los productos BioHorizons llevan la marca CE\y‘eumplen con los
requisitos de la Directiva de dispositivos, medices 93/42/EEC

N
/m

Numero de referencia/articulo

—|[>
o || m
=™

NUmero de lote/partida

No reutilizar

Fecha de,caducidad

()

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

Fecha de fabricacién

i

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

Rx Only uso de estos dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion suya
EC 1REP Representante Autorizado de la UE
@ No utilizar si el envase esta dafiado
MD Dispositivo médico
Non-sterile No estéril
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Este documento reemplaza a todas las revisiones anteriores. El idioma original es el ingles.

DESCRIPCION

Los componentes protésicos BioHorizons estdn destinados a la restauracion de los implantes dentales dentro de las
indicaciones especificas de cada sistema de implantes. La etiqueta de cada paquete de protesis contiene informacién
importante del producto, incluyendo si la prétesis se suministra estéril 0 no estéril.

INDICACIONES DE USO

La funcion de las protesis interna conica e interna es restaurar implantes dentales internos conicos ednternos, asi como
restaurar implantes dentales Zimmer® Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent®. La funcion de las prétesisikaser-Lok 3.0 es
restaurar implantes dentales Laser-Lok 3.0 de BioHorizons. La funcién de las protesis Single-stage €s. 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 restauracion dedimpléntes“dentales BioHorizons
Overdenture. La funcion de las protesis One-piece Prosthetics es la restauracion de implantes dentales BioHorizons Onepiece.
Los pilares cerdmicos solo se deben utilizar para casos cementados de la zona eStética,anterior. Los soportes de varias
unidades en angulo de BioHorizons contienen un solo tornillo de soporte AZULNCLARO especificamente disefiado para
utilizarse en dichos soportes. Las protesis de varias unidades y de soporte paraytornillo estan disefiadas para utilizarse como
soporte para protesis sujetas con varios implantes. Los soportes 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,sopartes Easy Ti Temp estadn disefiados para reposiciones
temporales de larga duracion (>30 dias); tienen tornillos hexagonales para restaurar una sola unidad y tornillos no hexagonales
para restaurar varias unidades. Las prétesis PEEK estan disenadas/para reparaciones temporales a corto plazo (<30 dias).

CONTRAINDICACIONES

Las protesis BioHorizons no deberian usarseéen 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®ng,_controlada, problemas de higado, leucemia, varias enfermedades de corazdn
vasculares, hepatitis, trastornos ifmunesupresivos, embarazo, enfermedades 6seas y de colageno. Las contraindicaciones
relativas pueden incluir habitosicomo eluso del tabaco, el consumo de alcohol, una higiene oral deficiente, bruxismo, morderse
las ufias, morder lapicerossy"habitos de la lengua inadecuados, dependiendo de su gravedad. Los componentes protésicos de
varias unidades y el sopotte para tornillo de BioHorizons estan contraindicados para sustituir dientes individuales.

INSTRUCCIONES DEUSO

El uso de procedimientos quirlrgicos y técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad del profesional médico. Cada
profesional clini¢o 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 acompaiian a los productos BioHorizons.
Los soportes de curacion 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 TSVTWBxX §¥w3§
TSVWHXx
TSV6Bx

Conexion interna de 5,7 mm TSVT6BxX N/C
TSV6Hx

*Cuando el valor variable x = longitud del implante.

Fije los pilares de fundicidn personalizados al protector de pulido incluido para proteger la interfaz del\implante/pilar durante
los procedimientos de laboratorio.

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-Loksobre [afunda de proteccion Laser-Lok
para proteger el Laser-Lok durante su manipulacidn. Los tornillos prostéticos “multiunidad de BioHorizons deben estar
apretados hasta 15 Ncm para evitar su aflojamiento. Los tornillos de soporte de,variasiunidades deben estar apretados hasta
30 Ncm.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El buen juicio del profesional clinico, en relacién a las presentaciones de cada paciente, debe siempre prevalecer por encima
de las recomendaciones incluidas en las Instrucciones dediso (IBU) de cualquier producto BioHorizons. Los profesionales
clinicos tienen la responsabilidad de comprender el uso téenico’apropiado de los componentes protésicos BioHorizons.
Puede solicitarse informacién técnica adicional™ ay, BioHorizons, o bien puede revisarse o0 descargarse de
www.biohorizons.com. Contacte al servicio de ateneién alicliente de BioHorizons 0 a 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 insercion. Las causas potenciales de la fractura del
soporte incluyen, entre otras: fundicién del titanio a una temperatura superior a 1099 °C (2010 °F), soporte inadecuado del
implante cuando se une_a=pieZzas dentales con problemas periodontolégicos, ajuste no pasivo de la superestructura,
sobrecarga debida a unaloclusion incorrecta, asentamiento incompleto de los soportes cementados y un voladizo excesivo de
los pdnticos. Si se realiza alguna modificacion en la interfaz entre el implante y el soporte, es posible que 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 compafiia 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 conjuntivo. 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 protesis son para uso en un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacidn 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
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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 0 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 histolégicas que posiblemente impliquen macréfagos o
fibroblastos, (7) formacion de embolia grasa, (8) aflojamiento del implante que requiera una intervencién quirirgica de
revision, (9) perforacion del seno maxilar, (10) perforacion de las placas labiales y linguales y (11) pérdida 6sea 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‘danar la superficie. Si
el producto se suministra estéril, se debe considerar estéril a menos que el paquete haya sido abiertoro danado. Utilizando
una técnica aceptada estéril, retirar el producto del paquete solo después de haber determinadoyel tamario correcto y de
haber preparado el lugar de la cirugia. Limpieza de los soportes Laser-Lok después de la preparacion »Ademas de seguir los
protocolos estandar para la limpieza de soportes, los profesionales clinicos deben limpiar,el'soperte con un dispositivo de
limpieza ultrasénico utilizando Enzymax o un producto equivalente durante un minimo ‘devdos (2) minutos antes de su
implantacion en la zona de la restauracion. Es necesario realizar una limpieza ultrasénica para eliminar las particulas creadas
durante la preparacién 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 esterilizagion aprobada y someterlo a uno de los siguientes
ciclos de esterilizacion aprobados: Prétesis no-ceramicas - 1. Vapor de ‘prevacio: 132°C (270°F) durante cinco (5) minutos
como minimo. 2. Vapor por gravedad: 121°C (250°F) durante véinte (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.
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PYCCKUIA

Tabnuua cMMBOIOB HIXE TOMbKO Ans crpasku. OBpaTuTech K 3TUKETKe YNakoBKM NPOAYKTa Ans COOTBETCTBYHOLLMX
CYMBOOB.

yCnoBHoOe 0603Ha4eHue onncaHne cumBona

OCTOPOXHO!

OnEeKTPOHHbIE MHCTPYKLMM NO SKCRyaTaLum

MpomssoauTenb

ELE>

[Mpoaykums komnaHuy BioHorizons MMeeT 3HaK COOTBETCTBUS TEXHUYECKUM
pernameHTam EC u cootBetcTyeT TpebosaHusMaupekTusbl 93/42/EEC no
-4

N
/m

AcTounnk / apTukyn

—|[>
o || m
=™

Homep naptuw/cepun

@ He ucnonb3oBaTb MOBTOPHO

Cpoxfoasoctu

STERILE| R CTepnnn3oBaHO raMmma-13nyyeHnem

[laTa n3rotoBneHus

BHumanwe! ®egepanbHoe 3akoHogatenscTso CLUA paspeluaeT npogaxy,
Rx Only pacnpoCcTpaHeHNe 1 UCMONb30BAHNE AaHHbIX YCTPOMCTB TOMbKO CTOMATONOroM
WUNK BPA4OM UNK NO UX 3aKasy

EC |REP YNonHoMOoueHHbIi npeactasutens EC
@ He ncnonb3oBaTh, €N ynakoska NoBpexXaeHa
MD MegauumHckoe nsgenve
Non-sterile He cTepunibHo
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[aHHbIN JOKYMEHT 3aMeHsieT BCe NpeablayLime pefakumn. A3bIKoM opuruHana SBRseTca aHrMMCKUn a3blk.

ONMUCAHUE

KomnoHeHTbI Ans npoTesnpoBaHus BioHorizons npegHasHayeHbl Ans BOCCTAHOBEHMS 3yOHbLIX MMMIAHTATOB B COOTBETCTBUM
C 0CcoBbIMI NOKa3aHMAMM KXKOON CUCTEMbI UMMIAHTaToB. Ha STUKETKE KaKaoro KOMNeKTa Ans NpoTe3MpoBaHNs COLePKUTCS
BaxHas MHopmaLms 06 u3genuu, BKNKYas CBEAEHUS O TOM, NOCTABMSETCA MW NPOTE3 CTEPUIBHBIM UK HECTEPUNBHBIM.

MNOKA3AHUA AN UCTTOAb30BAHUSA

KopHeBWaHble NpoTesbl C BHYTPEHHUM LUECTUPAHHUKOM W MPOTE3bl C BHYTPEHHUM COEAMHEHWEM NPEAHa3HayeHbl Ans
pecTaBpauui ¥ NPUMEHAKOTCA C KOPHEBMAHBbIMW 3YBHBIMM MMNNAHTATaMW C BHYTPEHHUM LUECTUEPAHHUKOM 1 3Y6HbIMM
WMNNaHTaTaMW C BHYTPEHHUM COEAMHEHMEM, a Takke 3ybHbIMu umnnaHtatamu Zimmer®, Dental ScrewVent® u
KOpHEBWAHbIMK 3y6HbIMM UMNnaHTaTamu Tapered ScrewVent®. Mpotesbl Laser-Lok 3.0 npeaHa@sHadatoTcs 4ns pecraspawum
W npuMeHsioTCs ¢ 3y6HbIMKM umnnantatammn BioHorizons Laser-Lok 3.0. OgHoatanHble MpoT€3bl ipegHa3HavaoTcs Ans
pecTaBpauun 1 NPUMEHSOTCS C OOHO3TaNHbIMK 3y6HbIMKM MMnnaHTatammu BioHorizons. peTe3bi/C BHEWWHUM COEAMHEHNEM
npeaHasHavaloTca Ansg pectaBpauuy ¥ NPUMEHAKTCS C 3yBHbIMU UMNNaHTaTaMy ‘G BHELUHIM coeamnHeHnem BioHorizons.
lMokpbiBalowme NpoTe3bl MPEAHa3HAYalTCs AN pectaBpauu W NPUMEHSIOTES G, MOKPbIBAIOWMMM  UMMaHTaTaMu
BioHorizons. MoH06mouHble NpoTesbl NpegHA3HAYalTCA ANS pecTaBpauuyt UL MPUMEHAKOTCS ¢ MOHOBMOYHBIMK 3y6HbIMM
uMmnnantatamn BioHorizons. Kepamudyeckue abaTtMeHTbl npeaHasHaveHbl TOMbKO ANS ChyvyaeB LEMEHTUPOBaHUS B 30HE
nepegHnx 3y6oB Ans acTETUYECKUX Uenel. B Hamuumm ¢ yrnoBbiMAWMHOFOSNEMEHTHbIMM abaTmeHTamu BioHorizons
noctaenalTca yHukansHble FOJTYBbIE BuHTHI Ans abaTMeHTOB, ¢CneunanbHO paspaboTaHHbie ANt MUCNOMb30BaHNA C STUMM
abatmeHTamun. MHoroanemeHTHble abaTMeHTbI 1 abaTMEHTbL S, BUHTOBBIX MPOTE30B NpeaHa3Ha4eHbl Ans 1Cnofb30BaHMS
B Ka4yecTBe CUCTEMbl KpemnneHus MpoTe30B C OMOPOW HA,MHOrOCOCTaBHble MMMNaHTaThbl. KonbueBuaHble abaTMeHTbl C
BHELIHAM KpenfieHuem Mo AuameTpy npegHasHauveHbl ANSWAEPKaHWS B HWKHEN YemniocTU MOAAEPKMBAIOWMX TKaHM
MHOrO3MEMEHTHbIX MOKPbIBAOLLMX UMMNaHTaToB (3¢0 MM konbLeBble abaTMeHTbI NpeaHasHadeHbl Ans ucnonb3oBaHus ¢ 3,0
MM 3yOHbIMM umnnaHTatamu). OD Secure abaTMeHTbl C BHELWHWM KpenneHuem Mo AuameTpy npedHasHayeHbl Ans
yOEPKaHNS B BEPXHE W HWKHEA 4entocTid, NOAAEPKNBAIOLMX TKAHW MHOMO3MIEMEHTHBIX MOKPbLIBAKOLLMX MMMMAHTATOB.
TutaHoBble abatMeHTbl Easy Ti Temp npeaHasHaueHol Ans ANWTENbHONW BPeMEHHOM pecTaBpauum (bonee 30 aHen); ¢
LEeCTUrPaHHbIM KpenneHnem — LA OBHONEMEHTHOM W HELeCTUrpaHHbIM — AnS MHOTO3MEMEHTHON pecTaBpaLu.
MpoTesbl 3 MA3K npeaHasHaueHbhGMAKPATKOCPOUHOI BpeMeHHOM pecTaBpaumm (< 30 gHen).

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTesbl BioHorizons He \gomkHBI MCMONb30BaATLCS Y MALMEHTOB, UMEILLMX CUCTEMHbIE UMW HEKOHTPONUPYEMblE MECTHbIE
3aboneBaHus, KoTOPble MOrYT Cy)XWUTb B Ka4eCcTBE NPOTUBOMOKa3aHUs, HaNpUMep NaToNorMyeckiie MAMEHEHUS KIETOYHOTO
cocTaBa kpoBu, AuMaet, runepTupeos, 3roKaYecTBeHHbIE HOBOOOPA30BaHWS MM MHAEKLUMOHHbIE 3ab0neBaHust POTOBOIA
MOSIOCTH, NOYEYHAFHEAOCTATOYHOCTb, HEKOHTPONMPYEMas TUNepTeH3us, 3aboneBaHnsi NeYeHu, neiikemus, Tskenas opma
3aboneBaHust ‘CepaeyYHO-COCYaNCTOM CUCTEMbI, rematut, WUMMyHoaeduumuT, OGepeMeHHOCTb, anuddysHble 6onesHu
COEAVHUTENbBHON 1 KOCTHOM TkaHW. OTHOCUTEmNbHblE MPOTUBOMOKA3aHMS MOTYT BKIKOYATb Takue MPUBLIYKW, KaK KypeHue,
notpebneHne arkorons, nnoxas rUrMeHa NONMOCTM prTa, OPYKCM3M, KycaHWe HoOrTeid, OOrpbi3aHWe KapaHaalen u
HENpaBUNbHbIE MPUBLIYKM PACMONOXEHUS si3blka B 3ABUCUMOCTW OT CTEMEHW TsikecT. MHOroanemeHTHble abaTMeHTbI
BioHorizons 1 abaTMeHTbI Anst BAHTOBbIX MPOTE30B NPOTMBOMOKA3aHbI 111 3aMeHbl OAHOrOo 3y6a.

UHCTPYKLUU NO NPUMEHEHUIO
BbiGop noaxoasiero Xxvpypruyeckoro BMeLLATenbCTBa W PEKOHCTPYKTMBHOM TEXHMKW OCYLLECTBRSIETCS Ha YCMOTPeHue
Bpaya. Kaxaplil Bpau-KMMHULMCT [OMKEH OLEHMBATb LIeNnecoobpasHOCTb MCMOmnb3yemMon NpoLeaypbl Ha OCHOBAHUN NUYHON
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MeOMUMHCKOW MOATOTOBKM W OMblTa C Y4eTOM Chydyas KOHKPeTHoro nauueHTta. Komnanus BioHorizons HactosiTenbHo
pEKOMeHAYeT 3aKOHYUTb COOTBETCTBYHLLME KYpCbl MO AEHTambHOM UMMNAHTONOMM U CTPOro CrneaoBaTb MHCTPYKLUWSM Mo
NPMMEHEHMIO, KOTOpbIE MOCTABMSOTCS CO BCeMW u3genuamu BioHorizons. 3aTarvBaHue 3axuBRswWmX abaTMEHTOB
BbinonHaeTcs BpyyHyto (10-15 Hem). Buntel abatmeHToB cnegyet 3atarueath ¢ yeunuem 30 Hem ans npefoTBpalleHns ux

ocnabnexus.

Mnardopma KopHeBuAHble uMnnaHTaTbl Zimmer ScrewVent* WmnnanTtatbl Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 MM C BHYTPEHHUM COeNHEHNEM TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBxX

4.5 MM C BHYTPEHHUM COEAMHEHNEM TSVTWBxX gxwai
TSVWHXx
TSV6Bx

5,7 MM C BHYTPEHHIM COEAMHEHNEM TSVT6BX He npumernmo
TSV6Hx

*D:\e nepemMeHHasa X = AfinHa UMnnaHTarta.

MpuKpenuTe MHAMBMAOYyaNbHble NNUTble aGaTMEHTbI K MOMMPOBOYHOMY NPOTEKTOPY, KOTOPbIA MOCTaBNSETCS B KOMMMEKTE,
4TOObI 3aLLMTUTL NOBEPXHOCTL MMNIaHTaTa/abaTMeHTa Bo BpeMs laboparopHbix fpetieayp.

OpHoaTanHble TWTaHOBble abaTMeHTbl ANS Na3epHON CBapkM [AOMKHBI Meped  BbiMOMHEHWEM Na3epHOi  CBapKM
thukeupoBaTbcs K paboyer Mogenu nocpeacTBOM 3aTarBaHng,CoNpoBoXAatoLLero BuHTa ¢ yeunvem 30 Hem. 3adomkeupyitte
abatmeHTbl Laser-Lok Ha 3awutHoi rvnb3e Laser-Lokdans 3awmtel yctpoiictBa Laser-Lok BO Bpems BbINOMHEHUS
pasfnyYHbIX MaHUNynsaunuiA. BUHTbI Ans MHOrOKOMNOHEHTHbIX MROTE30B BioHorizons cnegyeT 3atarueath ¢ yeunvem 15 Hem
ANS NpefoTBpaLleHns nx ocnabneHuns. BUHTbI MHOLOSNEMEHTHbIX abaTMEHTOB AOMKHbI ObITh 3aKpyyeHbl ¢ yeunem 30 Hem.

NMPEAOCTEPEXXEHUA U MEPDbI NPEAOCTOPOXHOCTH

KnuHuyeckas oueHka WHAOMBUOyanbHOM KapTUHbLSTIALMEHTOB [AOMKHA BCErfa MpesanvpoBaTb Haj PeKOMEeHOALMAMM,
cogepxawmmncs B Mto6on MHCTPYKLWM, 10, NpyMeHeHno  BioHorizons. Bpaun-kKnMHWMLMCTLI HECyT OTBETCTBEHHOCTL 3a
NMOHUMaHWe HaAJIeXallero TeXHNYECKOr@ UCrOMNb30BaHNA KOMIMOHEHTOB AN nNpoTe3nposanns BioHorizons. [lononHutenbHyio
TEXHUYECKYI0 MHEPOPMALMI0 MEXHOMOAYIMTL B koMnaHuv BioHorizons no 3anpocy nnbo npocMOTpeTb W (Mnu) 3arpysuTb C
canta www.biohorizons.com: CBsxutecb O Ccnyxb60M NOLOEPXKKM KIMEHTOB Komnauuw BioHorizons wnm MecTHbIM
npescTaBuTeNemM KoMnaHuw, ecrin y Bac BO3HUKHYT BONPOCHI B OTHOLLEHUN 1060 MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHMIO.

3y6Hble MMNNaHTaTeiMOryT CnoMaThCs Npu Harpyake No psay NPUYMH, BKIKOYAs Ype3MEPHYHO Harpy3sKky 13-3a HENpaBUIbHON
OKKMIo3nW, YCTANECTb dMeTanna W 4Ype3MepHoe 3aTsarvBaHWe WMNMaHTata npu ycTaHoBke. [OTeHuManbHble MpPUYKHBI
TpewuHbl abaTMEHTa BKIIOYAOT B TOM YuCre: OTNMBKa TUTaHa npw Temnepatype cebiwe 1099 °C (2010 °F), HenpaBunbHas
onopa WMnnaHTata npu COeAMHEHWM C 3ybamu, VMeKLWMMK NEPUOAOHTaNbHbIe NOBPEXAEHMs, HenaccyuBHas nocagka
BEPXHEN 4acTW KOHCTPYKLWW, Ype3MepHas Harpy3ka u3-3a HEenpaBWUibHON OKKMH3WUW, HEMOMHas mocafka CKpernreHHbIX
LieMeHTOM abaTMEHTOB 1 Ype3MepHbIN BbIHOC MPOMEXYTOUHOM KOPOHKM MOcTa. Ecnv B NOBEPXHOCTL MMMMaHTaTa u (1nm)
abatmeHTa 6yayT BHECEHbl kKakue-nbo M3MEHEHUs, 3TO MOXET MPUBECTW K HEMPaBWIIbHOMY COeAWHEHM0 abaTMeHTa ¢
YMNNaHTaTOM. YNpaBneHne no KOHTPONMIO 3a NULLEBLIMY NPOAYKTAMM U nekapcTBeHHbIMM cpeacTeamm (FDA) paccmatpusaeT
MoaudukaTopa MOBEPXHOCTM WMNMaHTata u (Mnu) abaTMeHTa B KayecTBe NPOW3BOAWUTENS U3OENUA MEeSULMHCKOro
HasHaueHus, moauuHstowWerocs npasunam u TpeboBaHusm FDA. Hanuune cBsisylowlero BeljecTBa WNM YacTul Ha
noBepxHocTu Laser-Lok MoxeT yxygwutb npukpennexne coeauHuTensHon TkaHu. Mcnonb3osarne MONYEbBIX BuHTOB Ans
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abaTMeHTOB (MOCTaBNSAIOTCS B KOMMMEKTE C  YrNOBbIMA  MHOMO3MIEMEHTHbIMW  abaTMeHTamu) C  HECOBMECTUMbIMM
abaTMeHTamMu MOXeT NPUBECTU K NONoMKe abaTtMeHTa 1 (unu) BUHTa Anst abaTMeHTa.

MpoTesbl NpegHasHaveHbl TOMbKO ANS OAHOPA30BOTO WCMOMb30BaHWS. [ns nMpeaoTBpalleHUs pucka MepeKpecTHOro
3apaXeHNs 3anpeLlaeTcs MX MOBTOPHOrO npumeHeHne. Komnauusi BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Chyvae
MOBTOPHOrO UCMOMNb30BaHNS UK MOBTOPHOM CTEPUNM3ALIV U3LENNS A1 MPUMEHEHNS Y HECKOMbKMX NaLMEHTOB.

OCAOXXHEHHUA U HEXKENATEAbHBIE PEAKLLIUX

PUCKM 1 OCNIOXHEHWS!, CBSA3AHHbIE C KOMMOHEHTaMW Ans NPOTE3NPOBAHNS, BKITIOYAOT, HO HE OrpaHNYMBaITCA CneayoLWUMY:
(1) annepruyeckas peakuusi(peakuuu) Ha matepuan umnnaHTata W (unu) abatMenTa; (2) nonomka‘UMRAgaHTaTa u (Unw)
abaTtmeHTa; (3) ocnabneHve BuHTA abaTMeHTa U (MM) OKKMIO3MOHHOTO BWHTA; (4) MHGeKUMs, TPEByIOWAs NOBTOPHOrO
ocmoTpa 3y6Horo umnnaxTata; (5) NoBpexaeHne HepBa, KOTOpoe MOXET NPUBECTU K NOCTOSHHOW GaboCTH, OHEMEHWIO UM
Bonu; (6) TKaHeBas peakums, KOTopasi MOXET BKIOYaTb NOSABNEHWE Makpodaros u (1nu) pubpodhacToes; (7) BO3HUKHOBEHNE
XupoBor ambonuu; (8) ocnabneHue coeanHeHns uMnnaHTarta, TpebytoLee NOBTOPHOrO XUpyprudeekoro BMeLlaTensCTea; (9)
npobogeHne BepxHeventocTHbIX nasyx; (10) npobogeHne HaryGHOM 1 Ha3yBHON YacTiapoTesda; 1 (11) 0CTEONOPO3, KOTOPbIN
MOXET MOBeYb NOBTOPHbI OCMOTP UMK yaaneHue umnnaxTara.

MOPAAOK PABOTbI U CTEPUAUIALUH

Bcerpa paboraiite ¢ n3genvem B HeonyapeHHbIX nepyatkax v n3beraite KOHTaKTa ¢ TBepAbIMA NPeAMETaMM, KOTOPbIE MOTYT
noBpeanTb NOBEPXHOCTb. ECnn AaHHOe 13penve nocTaBnseTcs CTEPUIbHBIM, TO OHO CYMTAETCS CTEPUIBHBIM, ECAIW YNaKoBkKa
He Obina OTKpbITa N NOBpEXAeHa. M3BneyeHne 13 ynakoBkK AOIIKHO NPOM3BOAUTLCA C COBMIOAEHNEM YCTAHOBMEHHbIX
npaBui acentuki TONMbKO MOCAe onpefeneHus npaBunsHoro pasmepa W NOATOTOBKM onepauuoHHoro nons. OuncTka
abaTtmeHToB Laser-Lok nocne nogrotosku: Momumo cobniogelus cTaHgapTHbIX NPOTOKOMOB MO 04NCTKE abaTMEHTOB Bpayu-
KIMHULMCTBI JOMKHbI 04nLaTh abaTMEHT ynbTpa3syKOBBIM cnocobom npu nomowwmn Enzymax munu aHanoruyHoro cpeacTsa B
TEYEHNEe MUHUMYM [BYX (2) MWHYT nepes efo TOMeLUEHMEM B pecTaBpupyembli y4acTOK. YNbTpa3ByKoBasi OuMCTKA
TpebyeTcs Ansa yaaneHns YacTtuL, BosHUKatownx apy nogrotoeke abatmMeHTa. Ecnv Heobxoammo, HeCTepuIbHBbI NPOTE3 UK
npeaBapuTenbHO NOArOTOBMEHHbIN abaTMEHT MOXHO npocTepunu3osath. omectute usgenue B 0A0OPEHHbI NakeT Wim
NAeHKy Ans CTEpUNMU3aLnm W BbINONHITE, OUH U3 CredyoWnX CTePUNU3aLMoHHbIX LIMKIOB: Hekepamuyeckue npoTessbl - 1.
®dopeakyymHas naposas crepunusauns 132°C (270°F) B TeyeHne MuHumMyM natu (5) MuHYT. 2. paBuUTaLMOHHas naposas
crepunusaums: 121°C (250°F), B Te4eHre” MuHnMym ABaguatv (20) MuHyT. Kepamuyeckue npoTesbl - CTEPURM3aLms Cyxum
xapom npu 170°C (338°F) B\ TeueHne wectugecatn (60) muHyT. 3anpeljaeTcs UCMonb3oBaTb MapoBOW Cnocob
cTepunu3aLnmn 4ns kepamuyeckix abaTMeHToB.

Toprosble 3Haku Zimnier®; Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® sBnsoTCs 3aperncTpupoBaHHLIMY TOProBbIMYA

3Hakamu komnakmis,.Zimmer Dental, Inc. Toprosein 3Hak Z-CAD® sBnsieTCs 3apermcTpupoBaHHbIM TOProBbIM 3HAKOM
komnaHun Metoxit AG.
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DEUTSCH

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

Symbol Beschreibung

()
<
3
o
=2

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

BioHorizons Produkte tragen die CE-Kennzeichnung'und erfiillen die
Anforderungen der Medizinprodukte-Rightlinie*d3/42/EWG

ANEE>

Referenz-/Artikelnummer

L 0 T Los-/Chargennummer

@ Nicht wiederverwenden

E é Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

&I Herstellungsdatum

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

EC |REP EU Bevollméchtigter

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

BESCHREIBUNG

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

VERWENDUNGSZWECK

Tapered Internal und interne Prothesen sind fiir die Restauration von Tapered Internal und internen Deptalimplantaten und
Zimmer® Dental ScrewVent® sowie Tapered ScrewVent® Dentalimplantaten vorgesehen. Laser-Lok 3.0 Prothesen sind fiir
die Restauration von BioHorizons Laser-Lok 3.0 Dentalimplantaten vorgesehen. Single-stage Prethesen” sind fir die
Restauration von BioHorizons Single-stage Dentalimplantaten vorgesehen. Externe Prothesengsind, fur die” Restauration von
BioHorizons externen Dentalimplantaten vorgesehen. Overlay-Prothesen sind fir die Restadratioft vorBioHorizons Overlay-
Dentalimplantaten vorgesehen. One-piece Prothesen sind fir die Restauration von BioHorizons,One-piece Dentalimplantaten
vorgesehen. Keramische Abutments sind nur fir Félle in der anterioren asthetischenZene mitZement-Retention vorgesehen.
BioHorizons gewinkelte mehrgliedrige Abutments enthalten eine einzigartige HELLBLAUE Abutmentschraube, die speziell fir
den Einsatz in diesen Abutements konzipiert wurde. Mehrgliedrige Prothesen und Abutments fir Schrauben-Prothetik sind zur
Verwendung als Trager fir von Mehrfachimplantaten getragene Prothesenwbestimmt. Kugelabutments sollen eine
gewebegetragene mehrgliedrige Overlay-Prothese im Unterkiefer halten (8,0 mm'Kugelabutments, die fir die Verwendung mit
3,0 mm Zahnimplantaten bestimmt sind). OD Secure Abutments sollen €ine gewebegetragene mehrgliedrige Overlay-
Prothese im Unter- und Oberkiefer halten. Easy Ti Temp Abutments,sind filr dauerhafte temporére Restaurationen (>30 Tage)
bestimmt; sechskantig bei einzelnen und nicht-sechskantig hei Mehrfachrestaurationen. PEEK-Prothesen sind zur
kurzzeitigen, voriibergehenden Rekonstruktion (<30 Tage) vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

BioHorizons Prothesen sind bei Patienten mit systemischen oder unkontrollierten lokalen Krankheiten wie Blutdyskrasie,
Diabetes, Schilddrisenuberfunktion, oralen<, Infektionen oder Malignitaten, Nierenerkrankungen, unkontrolliertem
Bluthochdruck, Leberproblemen, Leuk@mie,\schwerer vaskularer Herzkrankheit, Hepatitis, Immunsuppressionsstérungen,
Schwangerschaft, Kollagen- und Knochenkrankheiten kontraindiziert. Relative Kontraindikationen kdnnen Gewohnheiten wie
Tabakkonsum, Alkoholkonsum, schlechte orale Hygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und unangemessene
Zungenbewegungen je naehsSchwere umfassen. Die mehrgliedrige und Abutement fiir Schrauben-Prothetik von BioHorizons
ist kontraindiziert fir den Ersatz Von einzelnen Zahnen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirtirgische,Verfahren und restaurative Techniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die
Eignung des angéwandten 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 Interne Verbindung TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

4,5 mm Inteme Verbindung TSVTWBX gmﬁ’)‘(
TSVWHXx
TSV6Bx

5,7 mm Interne Verbindung TSVT6BxX N/A
TSV6Hx

*Wo Variable x = Implantatlange.

Befestigen Sie den mitgelieferten Polierschutz am individuell angepassten Abutment, um die Schnittstelle zwisehen Implantat
und Abutment bei Laborverfahren zu schiitzen.

Single-stage Titan-Abutments flr das Laserschweillen sind vor dem Laserschweilen am‘Arbeitsmodell durch Festziehen der
beiliegenden Schraube mit 30 Ncm zu befestigen. Die Laser-Lok Abutments an der Laser-Lok‘Schutzhille befestigen, um das
Laser-Lok bei der Handhabung zu schiitzen. Die Schrauben der mehrgliedrigen BioHorizons Prothesen missen auf 15 Ncm
angezogen werden, um eine Lockerung der Schrauben zu vermeiden. MehrgliedrigenAbutment-Schrauben missen auf 30
Ncm angezogen werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung des Arztes bezlglich jedes einzelnen 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 BioHorizonswertraut zu machen. Zusatzliche technische Informationen sind
auf Anfrage von BioHorizons erhaltlich oder kénnenstnter www.biohorizons.com eingesehen oder heruntergeladen werden.
Wenden Sie sich an die BioHorizons Kundenbetreuung Joder lhren ortlichen Handler, wenn Sie Fragen beziglich einer
spezifischen Gebrauchsanweisung haben.

Dentalimplantate kdnnen aus einer “Reihe’wvon” 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-Rraktursind®u. a.: Titanguss UGber 1099 °C (2010 °F), unzureichender Halt des Implantats bei
periodontisch beeintrachtigten Zahnen, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung infolge nicht passender
Okklusion, unvollstandige Setzufig der zementierten Abutments und tbermé&Rige Auskragung der Briickenglieder. Werden an
der Kontaktflache zwischenwlmplantat und Abutment Modifizierungen vorgenommen, passt das Abutment méglicherweise
nicht ordnungsgemalsaufdas Implantat. GemaR der FDA darf die Kontaktflache zwischen Implantat und Abutment nur von
einem Medizinpreduktunternehmen modifiziert werden, das den Regeln und Vorschriften der FDA unterliegt. Das Belassen
von Bondingmittel oder Bondingpartikeln auf der Laser-LokOberflache kann die Bindegewebehaftung beeintrichtigen. Die
Verwendung der'HELLBLAUEN Abutmentschrauben (verpackt mit gewinkelten mehrgliedrigen Abutments) mit inkompatiblen
Abutments kann zum Ausfall von Abutments und/oder Abutmentschrauben filhren.

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 Gbernimmt keine Haftung fiir die
versuchte Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung zwischen verschiedenen Patienten.
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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 permanenten Schwéache, Taubheit oder Schmerzen filhren 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 Gegensténden, 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 @nerkannten sterilen Technik erst
dann aus der Verpackung, wenn die korrekte Grofie bestimmt und die Operationsstelle prapariert wurde. Reinigung der Laser-
Lok Abutments nach der Vorbereitung- Zusatzlich zu den Standardreinigungsprotokallen filk Abutments sollten die Arzte eine
mindestens zweiminutige (2) Ultraschallreinigung des Abutments mit Enzymax oderetwas Vergleichbarem vor der Platzierung
an der Restaurationsstelle vornehmen. Es ist eine Ultraschallreinigung erferderlichy um wahrend der Vorbereitung des
Abutments entstandene Partikel zu entfernen. Falls gewulnscht, kdnnén einenicht steril gelieferte Prothese oder ein
prapariertes Abutment sterilisiert werden - legen Sie das Produkt inteinen zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein
zugelassenes Wickeltuch und fihren Sie einen der folgenden( qualifizierten Sterilisationszyklen durch: Nicht Keramik
prothesen - 1. Vorvakuum-Dampf: 132°C (270°F) fir mindestens funf (5)/Minuten. 2. Schwerkraft-Dampf: 121°C (250°F) fur
mindestens zwanzig (20) Minuten. Keramik prothesen - béi 170°C (338°F) fir 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.
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FRANCAIS

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

(72]
<
3
<3
=2
®

Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

ELE>

Fabricant

N
/m

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

Référence/numéro d’article

—|[>
o || m
=™

Numéro de lot/lot

Ne pas réutiliser

()

Datesde péremption

STERILE| R

Stérile par rayonnement gamma

i

Date de fabrication

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

Rx Onlv de ces dispositifs & un dentiste ou @ un médecin ou sur prescription médicale
EC 1REP Représentant Autorisé de I'UE
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile
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Le présent document remplace toutes les révisions antérieures. La langue de la version originale est 'anglais.

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 & 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-Lok 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“tntemps chirurgical
BioHorizons. Les prothéses externes sont destinées & la restauration des implants dentairessextemes 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 one-piece BioHerizons. Lkes piliers en céramique sont
uniquement prévus pour les prothéses amovibles scellées dans la zone esthétiqueyantérieure. Les piliers prothétiques
groupés angulés de BioHorizons contiennent une vis de pilier unique BLEU GLAIR spécifiquement congue pour ces piliers.
Les piliers groupés et les piliers prothétiques vissés sont destinés a étre utilises 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“sur le/tissu de la mandibule et du maxillaire. Les piliers
prothétiques provisoires Easy Ti sont destinés a étre utilisés aveciles 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 pass€tre utilisés sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de
pathologies locales non controlées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou
malignités, les maladies rénales, hypertension non contrdlée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques
sévéres, les hépatites, les désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications
comprennent également les=habitudes comme I'usage du tabac, la consommation d’alcool, une 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
TSVWBx

Connexion interne 4,5 mm TSVTWBxX §¥w3§
TSVWHXx
TSV6Bx

Connexion interne 5,7 mm TSVT6BxX S/0
TSV6Hx

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

Fixer les piliers coulés sur mesure au dispositif de protection de polissage fourni afin de protéger linterface implant/pilier
pendant les procédures de laboratoire.

Les piliers prothétiques en un temps chirurgical en titane pour soudage au laser doivent'étre fixés"au modele de travail en
serrant la vis d'accompagnement & 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 fa, 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 clinicien’s sont,les seuls responsables pour ce qui est du choix des
techniques appropriées concernant les composants des prothésesBioHorizons. De plus amples informations techniques sont
disponibles sur demande a BioHorizons, ou peuventetre, consultées et/ou téléchargées sur www.biohorizons.com. Veuillez
contacter le service clientele de BioHorizons ou votre,représentant local pour toute question concernant un mode d’emploi.

Les implants dentaires peuvent se rompre en curs.de fonctionnement 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 surgharge 'due a une mauvaise occlusion, une fixation incompléte des piliers cimentés et un porte-a-
faux excessif des pontiques. Sitjamais des modifications sont apportées a l'interface implant/pilier, le pilier peut ne pas
s'adapter correctemeéntya Fimplant. La FDA (Agence fédérale américaine des produits alimentaires et médicamenteux)
considére le modificateurde I'interface de I'implant/pilier comme une entreprise de dispositifs médicaux devant se soumettre
aux régles et réglementations de la FDA. Le fait de laisser des agents ou des particules de liaison a la surface du Laser-Lok
peut affecter 'adhérence au tissu conjonctif. L'utilisation des vis de pilier BLEU CLAIR (conditionnées avec des piliers coudés
multi-unités) ave¢ des piliers incompatibles peut entrainer la défaillance du pilier et/ou de la vis de pilier.

Les Prothéses sont a 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.
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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 l'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
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 I'emballage a été ouvert ou
endommagé. Utiliser les techniques stériles approuvées pour retirer le produit de son emballage &t 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 doiventanettoyersle pilier prothétique avec de
I'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 unilier 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 cinqg (5) minutes minifaum. 2. Vapeur par gravité: 121°C (250°F) pendant
vingt (20) minutes minimum. Prothéses céramiques - stériliser a fa chaleur seche a 170°C (338°F) pendant soixante (60)
minutes. Ne pas stériliser les piliers prothétiques en céramiqtie 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.
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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.

Descrizione del simbolo

Simbolo

Attenzione

Istruzioni per l'uso elettroniche

ELE>

Produttore

N
/m

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

Numero di riferimento/articolo

—|[>
o || m
=™

Numero lotto/partita

Non riutilizzare

()

Dataddi scadenza

STERILE| R

Sterile mediante irradiazione gamma

i

Data di produzione

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

Rx Only e |'uso di questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri 0 su loro prescrizione
EC 1REP Rappresentante autorizzato dell'UE
@ Non utilizzare se la confezione e danneggiata
MD Dispositivo medico

Non-sterile

Non sterile
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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 ednterni e di impianti
dentali Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent®. Le protesi Laser-Lok 3.0 sono indicate per il reéstauro di impianti
dentali BioHorizons Laser-Lok 3.0. Le protesi monostadio sono indicate per il restauro di impiantizdentali BioHorizons
monostadio. Le protesi esterne sono indicate per il restauro di impianti dentali esterni BioHorizons. Leyprotesi Overdenture sono
indicate per il restauro di impianti dentali BioHorizons Overdenture. Le protesi One-piece sonatindicate per il restauro di impianti
dentali BioHorizons One-piece. | pilastri in ceramica sono destinati esclusivamente ai casi‘dixcementazione nella zona estetica
anteriore. | pilastri ad angolo per unita multiple BioHorizons contengono una vite deldpilastro. unica AZZURRA ideata in modo
specifico per I'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 con sfera sono destinati alla ritenzione di una protesi overdenture
multi unita supportata dal tessuto nella mandibola (i pilastri con sfera da 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‘/esagono per impianti a pit unita. Le protesi in PEEK
sono indicate per restauri temporanei a breve termine (<30 gi@rni).

CONTROINDICAZIONI

Le protesi BioHorizons non devono essere utilizzateysu 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 I'uso di tabacco, consumo di alcool, scarsa igiene orale, bruxismo, mordersi le unghie, mordere la penna e
cattive abitudini della lingua, a,secbnda della gravita. Le unitd multiple e i pilastri per le protesi con viti BioHorizons sono
controindicate per le sostituzioni dissingoli 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\precedura 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 '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 interno da 3,5 mm TSV4Bx TSV4HX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Collegamento interno da 4,5 mm TSVTWBxX §¥w3§
TSVWHXx
TSV6Bx

Collegamento interno da 5,7 mm TSVT6BxX N/D
TSV6Hx

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

Fissare i pilastri dei modelli personalizzati al dispositivo di protezione per levigatura in dotazione per proteggere l'interfaccia
dellimpianto/del pilastro durante le procedure di laboratorio.

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

II giudizio medico relativo alle condizioni dei singoli pazienti avra sempre'la precedenza rispetto alle eventuali Istruzioni per
l'uso (IFU) fornite da BioHorizons. E responsabilita del medico ‘erificare di aver compreso il corretto utilizzo tecnico dei
componenti protesici BioHorizons. Ulteriori informazioni tecniche possono essere richieste a BioHorizons oppure lette e/o
scaricate dal sito Web www.biohorizons.com. Pef“eventuali domande su specifiche Istruzioni per ['uso, rivolgersi
allAssistenza clienti di BioHorizons o al rappresentante di zona.

Gli impianti dentali in funzione possono rompefsi pef 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 l'impianto se fissato a denti
periodonticamente compromessi, installazione non passiva di una soprastruttura, sovraccarico dovuto a occlusione scorretta,
insediamento incompleto dispilastri cementati e sbalzo eccessivo della struttura del ponte. Se vengono attuate modifiche
allinterfaccia impianto/pilastro, ilgpilastro potrebbe non aderire correttamente all'impianto. La FDA (Agenzia per gli Alimenti e i
Medicinali) considera’l'enterche/modifica l'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 puo pregiudicare il fissaggio del
tessuto connettivo. L'uso di viti per pilastri AZZURRE (confezionate con pilastri multiunita angolati) con pilastri incompatibili
puo determinareda 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 dellimpianto e/o del pilastro; (2) rottura dellimpianto 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
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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) 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 sterilizzargé unpilastro protesico fornito non
sterile o preparato - collocare il prodotto in una busta o un involucro per sterilizzazione apprevatiedsseguire uno dei seguenti
cicli di sterilizzazione qualificati. Protesi non ceramica - 1. Sterilizzazione a vapore ¢on_prevuoeto: 132°C (270°F) per almeno
cinque (5) minuti. 2. Ciclo di sterilizzazione a vapore con spostamento per gravita: 121°Cy(250°F) per almeno venti (20) minuti.
Protesi in ceramica - sterilizzazione per riscaldamento a secco a 170°C (338°F) per sessanta (60) minuti. Non sterilizzare a
vapore pilastri di ceramica.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, e Tapered ScrewVent® sono marchi registrati di Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® & un marchio
registrato di Metoxit AG.
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PORTUGUES

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

Simbolo

Simbolo Descri¢ao

Cuidado

Instrucdes de utilizagdo eletrdnicas

EE>

Fabricante

M
/m

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

NUmero de referéncia/artigo

' E:
o || m
—||m

Numero de lote

Nao reutilizar

()

Prazo/de yalidade

STERILE| R

Esterilizado por irradiagéo gama

L

Data de fabrico

Rx Only

Cuidado: a legislacéo federal dos EUA restringe a venda, distribuicao e
utilizagéo destes dispositivos por, ou por indicagao de um dentista ou médico

EC

REP

Representante Autorizado da UE

&

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

MD

Dispositivo médico

Non-sterile

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

DESCRICAQ

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

As proteses internas conicas e internas destinam-se a restauragdo de implantes dentarios internos cénicos e internos e
implantes dentarios Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent®. As préteses Laser-Lok 3.0 destinam=se a restauragao
de implantes dentarios BioHorizons Laser-Lok 3.0. As proteses de fase unica destinam-se a restauragéo de,implantes dentarios
BioHorizons de fase Unica. As proteses externas destinamse a restauragdo de implantes dentarios externos BioHorizons. As
préteses de sobredentadura destinam-se a restauragéo de implantes dentérios de sobredentadura’BioHorizons. As proéteses de
uma pega destinam-se a restauragéo de implantes dentarios BioHorizons de uma pega. Os.pilares,.ceramicos so6 se destinam a
casos retidos por cimento na zona estética anterior. Os pilares angulares com unidades mdultiplas BioHorizons contém um
parafuso do pilar inico AZUL CLARO destinado especificamente ao uso nesses pilares."As unidades multiplas e pilares para
proteses de parafusos destinam-se ao uso como suporte para proteses suportadas por varios implantes. Os pilares de bola
destinam-se a manter uma sobredentadura de multiplas unidades suportada por tecido na mandibula (pilares de bola de 3,0 mm
destinando-se ao uso com implantes dentérios 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 upidade tnica‘e rotativos para restauragdes de unidades multiplas.
As préteses PEEK destinam-se a restauragdes temporérias de.curto prazo (<30 dias).

CONTRA-INDICA(;()ES

As proéteses da BioHorizons ndo devem ser utilizadas,em/pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou nao
controladas contra-indicadas, tais como diScrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecgdes ou tumores bucais,
doengas renais, hipertens@o ndo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite,
distUrbio imunossupressor, gravidez «doengas 0sseas e colagénicas. As contra-indicagdes relativas podem incluir habitos tais
como o tabagismo, consumo de ‘alcooly, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua
inadequados, dependendo dawgravidade. As unidades multiplas e pilares BioHorizons para proteses de parafusos séo
contraindicados para a substituicao,de dentes individuais.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os procedimentos ¢iflrgicos e as técnicas de restauro adequados s&o da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequacao do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme
se aplicam ao ¢aso do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusdo de cursos sobre implantes
dentarios e o cumprimento estrito das Instrucdes 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

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

Ligacéo interna de 4,5 mm TSVTWBxX §¥w3§
TSVWHXx
TSV6Bx

Ligacéo interna de 5,7 mm TSVT6BxX N/A
TSV6Hx

*Em que a variavel x = comprimento do implante.

Prenda os pilares personalizados do molde ao protector de polimento fornecido para proteger a interface de”implante/pilar
durante procedimentos laboratoriais.

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
protecao Laser-Lok para proteger o Laser-Lok durante o0 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 PRECAUCOES

A avaliagdo clinica, relativamente as apresentacbes dos pacientes individuais, deve suplantar sempre as recomendagdes
existentes em quaisquer Instrugbes 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 0 seu representante local, em caso de duvidas
relativamente a quaisquer Instrugbes de Utilizacdoem patrticular.

Os implantes dentarios podem partir-se,durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga
resultante de uma oclusdo inadequadaya fadiga do metal e 0 aperto excessivo do implante durante a inser¢éo. As potenciais
causas de fratura do pilar incluem sentre outras: fundicio do titdnio acima de 1099 °C (2010 °F), suporte desadequado do
implante quando fixado asdentes, periodonticamente comprometidos, encaixe ndo passivo da superstrutura, sobrecarga
devido a uma oclusdo indevidafiassentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos pdnticos.
Caso seja efetuadasqualquersmodificacéo a interface implante/ pilar, o pilar pode n&o ficar devidamente ligado ao implante. A
FDA considera comofagente de modificagdo da interface implante/pilar uma empresa de dispositivos médicos sujeita as
regras e regulamentosyda FDA. Caso permanega agente de ligagdo ou particulas na superficie do Laser-Lok, tal podera
afetar a ligag@o.do tecido conjuntivo. A utilizagéo 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 contaminagéo entre os pacientes, nao

se deve proceder a reutilizagdo. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizagdo ou
reesterilizacdo entre pacientes.
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COMPLICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos € as complicagbes 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
retencdo; (4) infecgdo que exija a revisdo do implante dentario; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza
permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histologicas envolvendo possivelmente macréfagos efou fibroblastos; (7)
formagéo de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de reviséo; (9) perfuragdo do seio maxilar; (10)
perfuragdo das placas labial ou lingual; e (11) perda dssea resultando possivelmente em revisdo ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Manuseie sempre o produto com luvas sem pd e evite o contacto com objectos contundentes que possan danificar a superficie.
Se o produto for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, excepto se a embalagem tiver sidoaberta“ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado 6*tamanho correcto e
preparado o campo cirdrgico. Limpeza dos “abutments” LaserLok apds a preparacao - Para além dos protocolos de limpeza de
“abutments” padréo, os profissionais devem limpar de forma ultrassénica o “abutment” com‘Enzymax.0u equivalente durante, no
minimo, dois (2) minutos antes da colocagdo no local da restauragéo. A limpeza ultrassonicasé necessaria para remover as
particulas criadas durante a preparagao do “abutment’. Caso pretenda, é possivel esterilizar'uma prétese fornecida néo estéril
ou um “abutment” preparado - coloque o produto num saco ou invélucro de estérilizagaa\aprovado e execute um dos seguintes
ciclos de esterilizagdo validados: Proteses ndo ceramicas - 1. Vapor com pfe-vacuow482°C (270°F) durante cinco (5) minutos,
no minimo. 2. Vapor por gravidade: 121°C (250°F) durante vinte (20) minutos, na minimo. Préteses ceramicas - esterilize com
calor seco a 170°C (338°F) durante sessenta (60) minutos. N&o utilize vapor para esterilizar os “abutments” ceramicos.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, e Tapered ScrewVent® sdognarcasiregistadas da Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® € uma marca
registada da Metoxit AG.
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TURKCE

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

sembol

Sembol Agiklamasi

/N

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

wl

Uretici

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

e

R

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

Yeniden kullanmayin

()

Son kullanma tarihi

STERILE| R

Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir

£

Uretim tarihi

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

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

TANIM

BioHorizons prostetik bilesenleri, her bir implant sisteminin belirli endikasyonlari dahilindeki dental implantlarin restorasyonu
icin gelistirilmistir. Her bir prostetik ambalajin etiketi, prostetik Griinin steril mi yoksa steril olmayan halde mi sunuldugunu da
iceren onemli Urtin bilgileri igerir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Sivri Dahili ve Dahili Prostetik Urinler, Sivri Dahili ve Dahili dental implantlar ile Zimmer® Dental ScrewiVent® ve Tapered
ScrewVent® dental implantlarin restorasyonu igin gelistirilmistir. Laser-Lok 3.0 Prostetik Uriinler, BioHorizons Laser-Lok 3.0
dental implantlarin restorasyonu igin gelistirilmistir. Tek Asamali Prostetik Uriinler, BioHorizons Tek Asamali dental
implantlarin restorasyonu icin gelistirilmistir. Harici Prostetik Urtinler, BioHorizons Harici dentalimplantlarin restorasyonu igin
gelistirilmistir. Overdenture Prostetik Urtinler, BioHorizons Overdenture dental implantlarin reStoraSyonu'igin gelistirilmistir. Tek
Parcall Prostetik Uriinler, BioHorizons Tek Pargali dental implantlarin restorasyonu icin ‘gelistitilndistir. Seramik abutmentler
yalnizca anterior estetik bdlgedeki cimentoyla sabitlenmis vakalar icindir. BioHorizéns, Agili*Cok Uniteli Abutmentleri, bu
abutmentlerde kullanim igin 6zel olarak gelistirilmis 6zgin bir ACIK MAVI abutmentwidas! icerir. Vidali prostetik trtinler icin
Coklu Unite ve Abutment, coklu implanti destekleyen prostetik iiriinlerde destek,olarak kullanmak iizere gelistirilmistir. Kiire
Basli Abutmentler, alt cenede genede doku destekli goklu tnite overdenturenin tutttrulmasi igin gelistirilmistir (3,0 mm Kiire
Basl Abutmentler, 3,0 mm dental implantlarla kullanmak Gzere geligtirilmistir)./OD Secure Abutmentleri, alt cenede ve Ust
cenede doku destekli goklu Unite overdenturenin tutturuimasi igin gelistirilmistir. Easy Ti Temp abutmentleri tekli Unite
restorasyonlarinda vidali ve c¢oklu Unite restorasyonlarindasvidasiz_olmak Uzere uzun sireli gegici restorasyonlar igin
gelistirilmistir (>30 gtin). PEEK prostetik Urinler, kisa streli gegici restorasyonlar igin tasarlanmistir (<30 gun).

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons prostetik Urinleri, kan diskrazisi, difabetyhipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maligniteler, bobrek hastaliklari,
kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger,sofunlari, l6semi, siddetli vaskiler kalp hastalidi, hepatit, immlnosupresif
bozukluk, hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklan,gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan
hastalarda kullaniimamalidir. Rélatif kontrendikasyonlara sigara kullanimi, alkol tiketimi, yetersiz agiz hijyeni, dis gicirdatma,
tirak yeme, kalem yeme ve yogunluguha bagl olarak uygunsuz dil aligkanliklari da dahil olabilir. Vidali prostetik Grlinler igin
BioHorizons Coklu Unite ve Abutmeht, tek dis replasmanlarinda kontrendikedir.

KULLANMA TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedtrler ve restoratif teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her klinisyen, s6z konusu hastanin
durumuyla ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosediriin uygunlugunu degerlendirmelidir.
BioHorizons, dentalyimplant sireglerinin tamamlanmasini ve BioHorizons (rinlerine eslik eden Kullanma Talimatlarina
harfiyen uyulmasini énemle tavsiye eder. Tedavi abutmentleri elle sikiimalidir (10-15 Ncm). Abutment vidalarinin
gevsememesi icin, vidalar 30 Ncm'ye kadar dondrtimelidir.
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Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantlan* Zimmer ScrewVent implantlan*
TSVBx SVMBx

3,5 mm Dahili Baglanti TSV4Bx T SVBX SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

4,5 mm Dahili Baglanti TSVTWBX gmﬁx
TSVWHX X
TSV6Bx

5,7 mm Dahili Baglanti TSVT6BxX Gegerli Degil
TSV6Hx

*Burada x degiskeni = implant uzunlugu.

Laboratuvar prosediirleri sirasinda implant/abutment arabirimini korumak igin Ozel Dokiim Abutmentleri saglanan parlatma
koruyucusunda emniyete alin.

Lazerli Kaynaklama amagh Tek Asamali Titanyum Abutmentler, birlikte verilen vida lazerle kaynaklama isleminden dnce 30
Ncm'ye kadar sikilarak calisma modeline sabitlenmelidir. Laser-Lok abutmentini iglem ‘sirasinda korumak icin Laser-Lok
abutmentlerini Laser-Lok Koruyucu Rakoru (izerine sabitleyin. BioHorizons Goklu, Unite Prostetik Vidalarina, vidanin
gevsemesini dnlemek icin 15 Ncm tork uygulanmalidir. Coklu Unite Abutment vidalari'80 Nem torkla sikilmalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

ilgili hastanin icinde bulundugu Klinik tabloyla baglantili olarak, klinisyeninskanaati her zaman BioHorizons Kullanma
Talimatlarindaki (KT) énerilerin éntine gegmelidir. Klinisyenler, BioHorizons prostetik bilesenlerinin uygun teknik kullanimini
anlamaktan sorumludur. Daha fazla teknik bilgi, BioHorizons'tan “istendiginde edinilebilir ve/veya www. biohorizons.com
adresinden gorintilenip indirilebilir. Belirli bir KT hakkindaki sorulariniz i¢in BioHorizons Musteri 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 kinlmasinin olasi‘sebepleri, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla soyledir: titanyumun 1099 °C (2010
°F) (izerinde ddkllmesi, periodontal riski bulunangdislere takildiinda yetersiz implant destegi, tst yapinin pasif olmayan
sekilde takilmasi, hatali oklizyon qedeniyle asiri yukleme, dolgulu abutmentlerin eksik yerlesimi ve govdelerin asiri
desteklenmesi.  implant/abutmenty, baglantisinda herhangi  bir degisiklik yapilirsa, abutment implanta yeterince
baglanamayabilir. FDA (Gida ve.ila¢ Dairesi), implant/abutment baglantisini degistirenleri, FDA kurallarina ve yénetmeliklerine
tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul eder. Baglayici maddenin veya partikiiliin Laser-Lok yiizeyi (izerinde birakiimasi
bag doku tutunmasini etkileyebilir. ACIK MAVI abutment vidalarinin (Acili Coklu Unite Abutment ile ambalajlanan) uygun
olmayan abutmentlérle kullanilmasi, abutmentin ve/veya abutment vidasinin bozulmasina neden olabilir.

Prostetik driinlertek hastada kullanima uygundur. Capraz hasta kontaminasyonu riskini dnlemek igin Grln tekrar kullanilimaya
calisiimamalidiriBioHorizons, hastalar arasinda tekrar kullanim girisimleri veya tekrar sterilizasyon i¢in sorumluluk kabul etmez.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

Prostetik bilesenler ve implantlarla baglantili riskler ve komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla séyledir: (1) implant
ve/veya abutment materyaline karsi alerjik reaksiyon/reaksiyonlar; (2) implantin ve/veya abutmentin kirilmasi; (3) abutment
vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi; (4) dental implantin revizyonunu gerektirecek enfeksiyon; (5) kalici zayiflik,
hissizlik veya agriya neden olabilecek sinir hasari; (6) makrofajlari ve/veya 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 gikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.
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KULLANIM VE STERILIZASYON

Uriinii her zaman pudrasiz eldivenlerle tutun ve yiizeyine zarar verebilecek sert cisimlerle temasini onleyin. Uriin steril halde
sunulursa, ambalaj aglimadikca veya hasar gormedikge steril kabul edilir. Kabul edilen steril teknigi kullanarak, Grini
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 énce Enzymax ya da egdegeri ile en az iki (2) dakika sureyle ultrasonik temizlige sokmalidir. Ultrasonik
temizlik, abutment hazirli§ sirasinda olusan partikiilleri gidermek icin gereklidir. istenirse, steril olmayan halde saglanan
prostetik Urlin, hazirlanmig abutment sterilize edilebilir - Grind onaylanmis bir sterilizasyon torbasina yerlestirin veya sarin ve
asagidaki onayli sterilizasyon dongiilerinden birinden gegirin: Olmayan seramik prostetik - 1. On Vakum Bulari: En az bes (5)
dakika stireyle 132°C (270°F). 2. Yercekimi Buhari: En az yirmi (20) dakika sureyle 121°C (250°F). Seramikyprostetik - altmig
(60) dakika stireyle 170°C (338°F) kuru isiyla sterilize edilmelidir. Seramik abutmentler buharla sterilize edilmemelidir.

ZimmerR, Dental ScrewVentR ve Tapered ScrewVentR, Zimmer Dental, Inc.’nin tescilli ticati matkalaridir. Z-CADR, Metoxit
AG'nin bir tescilli ticari markasidir.

33 of 53



(5123254

NHMA SRS, AREMNATS, SR REREE.

72 L

/I\ IR
‘~I il

M
/m

BioHorizons 7=t A CE INEFR &S NITRIAG < T7 28t 45 2
93/42/EEC [1HE R

REF B/ H G
LOT RIGHS /B S
CS) B E A
25 2
STERILE| R 168 2k T 2 R KR
Czﬂ #h s F1 3

TR 36 [ BRHVE I E X Le g A R H 24 = m e A= Bl 18

Rx Only BEUR G . A R
EC“REP BR BR AL R
@ INRAIAUR, E21E
MD eI AR
Non-sterile AR

34 of 53




POCPRAE BT A BORRAS o R 5 AR e TE .

i
BioHorizons X EE A TR AR BARIE ROEVE A A RER B R . A A B REARAE B
FIbRZE B & L™ 5 2, BAEIZ OB E Ao I 1A 12 e e 75 U4t

& AR

HETE P8 SOOI AR AN 30 SR B B AARE H T R HEE 8 A P AR A 9 3 7 AR, LA )% Zimmer®
Dental ScrewVent® F1 Tapered ScrewVent® FFjififk. Laser—Lok 3.0 X wEEMEHREE
BioHorizons Laser-Lok 3.0 F AL, —Hi X IGEEREH T2 & BiolorizonswsiBA FhifEik, 4b
LB EARIEH T2 5 BioHorizons MM PR, 75 A EE ARG A EE\Biotorizons 7 7
SRR . A KB B ARER T1E8E BioHorizons FA:F FifEAR . HlEedt SAL v] H T 11 4 360 X
WKL ZS [ AL 15 . BioHorizons 2 B yuf LI S L& — ML N FEIX Sed & RVREHT T 152 v B3R (1) 7
BIEGIRET . Z2HI0 0N BEAMIRET G SOAE R ARG & FE 2 A MSCER AR S . BB G
TR HRA T N2 HuE S OB R A (3. ommERIEIE 4% /193, omm A FEA) . ODZ% 43¢
FE T TR R AE A S R RSP N 2 o i . o Bdsy Ti Temp HEGIEHTRA 12
T ALK T 2R GBI 30 KD s B—HILiBERHAMIEE G, ZHTBERE ENMmika.
PEEK CERTFIERRD) k& T RIIm I RS (<KB30R)

BioHorizons CKE R ARG T A 28 2 (S ME DR BOCTIRAZ HI B R ORI BER R,
WRERDIRETUREAE . P L BT R o BRI« AT EER s s . L . S M O
ARG S AP sl i M4 QR AT E D . MRHEES SR, al. D RE
%y B WHEW . UL I TSI, RAARRUR TP EAE . Biolorizons £ HIT A BRI
ARET 3 5 SCAAB S AAEE 1 ] FR A

A5 FH e B

IEH MR AR A B HAGE T Ll N B BRI 5T . A IR AR D AU 38 F T kb 585 i 1
(T I 577 15 )11 P 2BV (el FH A2 57 (4038 241« BioHorizonsHRZUE WS 58 F R A IRAR I e ik il =
BioHorizonsy= T I i iH . WAFEG M LF T ERE (10-15 Nem) . FEGIZE]T BAHIZE 30 Nem DL
BMRETHA BN o

35 of 53



] Zimmer #EFE ScrewVent FifEifh* Zimmer ScrewVent Fiigifd*
TSVBx SVMBx

3. 5mm P B TSV4Bx T SVBX SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBXx

4. 5 P TSVTWBX gmﬁ’)‘(
TSVWHx
TSV6Bx

5. Tnm P A TSVT6BX T
TSV6Hx

#H, AR x = MK,
e 5 il A 2k 65 [ 52 RIS AL ORI IE £, DMEAE SIS S0 LHRE oh ORI P A 206 193RI

BOCIREERT, TEE R RETHIAE Y 30Nem, MR HOGIE R S e T . b HA (A,
¥ Laser-Lok FEE[MEZRE Laser-Lok P E, DIE$ Laser—Lok. BieHorizens 2 HFE X IEET HI4H
FEAZICA 15 Nem, ARG IEBRZZRnz). 2 B oCHE SR AT I L 2147 5 FIN30\NCms,

BRI TR e e

JREBioHorizons{FH A (IFU) H$EH T —SEE i, (HABUIRIR = A ANl 38 R IR I 1) Wk

15 PR 25 AE 47 57 B AEB1 oHor i zons SUAE AL B IE U ARMEAME . B 2+ AR(E B0l ] BioHorizonsZHY,

7] Mwww. biohorizons. com®Br A /B NE. & 5T ERIFOGEE AL 5E N, 5 EEER BioHorizons% " #F
HBI1 B AR .

JF R A RT e BR 2 SR DRI H B DD RERRR, SR AL SR D RS AN I AT S BN 8L SR A R
MRS . HFWER AT RE R BB EARR F: kIR R T 1099° € (2010° F), S804 WiER
AR SCRF AN S, AREEhIE R BRGS0 T HIZEA P AR G R B RS AL K41
MK W R M i/ 3k & Fai AMER 2 2, R S AT RE SRR B4 2. FDA MR/ 2L 6 5
T B BT BR324+ FDA IRIRLAE ] (BT Bl =] o RERG & 70 BURITRL B £ Laser—Lok & I ] BE A
ZhaRHSUER . RIRIEOIREIRYT (52 HIcME EeUE ) SARENEGRMWRSSES
/BRI G IRET MR

SCAEE AR NG E o M BRSSO E RGNS, 127 R A . BioHorizonsk TESE HZ
e T A2 {af Y WSl 2K i T3 B Je RS 97152

FHARAEFEIAEH

SCAAZ AL B RE B8 RS AN AORE B AEAEANR T (1) X Rk A/ Bk S PR UM ;- (2) B AE AT/
oA G0, (3) 2 GIRAT A/ B E BB ET R Sl (4) KA R EBILF MR &G, (5) n] BESEKAE
HESS BRARBEIR AN E, (6) nlRedd K BN A/ s el 4 IR MM 43 b s (7) RE AR ZE 1)
R (8) FHAT B I T ARMAMEAR S (9) EaisEF4l; (10) FEEiRE L, M) AR S EB L
PRERIE B GA o

36 of 53



AbFEFI R

K F IO F B BEAR S, 8 S el T BT 2R 108 R0 35 A . A AR DU R 7 e 4k, BRARE
2O FT I EARIR, A S NN TC - AR IEf RS R HES I F R s, REAIARTE
B AR ML R AT . MR TAESE G X Laser LokIEGIITETE — Wi 68 TBEIM R, Bix
L GIERE T A, IRIREAIE RS FHEnzymax S [R5 65 22/ dEAT255 b I8 75 s Vi« A
FE I TS PR G A AR PR AR R . RS, RIAROK B SO B AR EAE S U R S AT K -
AN E THUEM KERECKEE T, $#UTUL NS NERKERFZ —:  JEMEEAE 1 s
132° C (270° F) F&/D540%N. 2. HjUEEZE R 121° C (250° F) FZ2/D20704%0 . M&RAK

170° C (338° F) FT#HKHE /605058, EZIESRE #HITRRKE.

Zimmer®, Dental ScrewVent® FlI Tapered ScrewVent® s& Zimmer Dental, Iné. HWEMitRr Z-CAD®ZE
Metoxit AGHJVEM R

37 of 53



RO FRIFZEMTY, W

FIZOoWTIE, ®R0adET L ES L T &V,
T UR VB

UHU

BRI o I

RGETT

BioHorizons products|XCE~—7 ZH g Ol BV | EEMH
#tE93/42/EECO Z4: 2 i 7o L, QR

WP

2y kR TR

@ A AR IR
i i 155 FHHARR
STERILE| R 5 K~ WIS L % s
(\_/\ﬁ W H H
VEEE  KREEEREIC LY . Db OMEOIEA . wolEs L ORI
RxOnly o HRHE I ER B B VIZERNE £ 7 1 XEMIC L B EH A2
FIRE SN TOES
EC+ REP BN ELA DGR S T bk
@ N —=UNEE L TWAEEIE, ALV T ZEn
MD S Ak o
Non-sterile FEIR

38 of 53




ARICEBUERTOUGETOT TS B LET, BRI FITREETT,

e

BioHorizons7 @7 —+¥ a > £ —4 > NIHRIA > 7V V& A>T TV b A7 LOHED #HH
W TBETZCLEAENLTVWET, 7 07—CD Ry r—YOD\)LIZIE. 70 77— BKE
FrudeBE L ISNTVW 2 ey, BEEABRASEIATHL E T,

Bk B &

T—NR—NEENT T a7 —EiE. 7—A—NE. WEsRI A > 7 F > b, Zimmer®Dental
ScrewVent®, Tapered ScrewVent® piflA4 > 7 5> bOBEEZEML T F 4., Lasertlok 3.0 7 o 7
—+ 1% . BioHorizons Laser-Lok 3.0 Biflf > 75> b OBEL2EML THLTNEE 707 —X .
BioHorizons BEkEI A > 7 5> bOBEEENL T i 1. 47 0 7—%f It » BioHorizons 4R
WRIA > 7Sy bOBEEENL THWET., A—"—F v F y—7 07— €Y BioHorizons #—/°
—FrFr—HBA YT I POBEEERL THWET. | E—R4Z R %R+t 4. BioHorizons 1 ¢
—2AWRA 7 I FOBEERBNL THWET. £33 v 278y b AV NEATERY —> Dk £~
My — 2720 2515 & L T & 4. BioHorizons i ff&~MafF2=y b7 Ny b XY PIZIE.
IN6DT Ny b AY NTHHT 20K ftenf, MED A b7V —7 3y b A¥
LAFENTHET, vvFazoy bB8LY QLAY RAY 7 o7 —XYik. BHOA>7 5~
YT o T OXHEL TOMH 25Nl W Fed T —L 7 Ny b XY B LU &, FHEHI
BU MG Lo THFEN ~vFa2=y FOF—N—FT > Fr—OFEE2EML THE ¥ (3.00
mm (0.12 4 > F) A— W78y b AY b ldm3.00%m (0.12 A > F) &RlA > 75> b &DfEHA
BEEnTw&Ed) o ODSecure 773y MR Y M. FHHE FFHIC BT 284k & > THFFanz~ v
Fa2=y bD F—N—F > F v —OffE#x L T &4, Basy Ti Temp 7 /%y b A bk, £
o — B afE ML T EI\GOHMU L) . > 7 va=y M NAEE. ~vFaz=y
Mo GIEAARIE AL Tt e BEEK7 v 7 —C d A O~ 28 s B e L DT
(BOH AR -

235

BioHorizons” g ldd ML B FURIRARRE TCHERE . AR TVRYL & 7o DENES . BR
B 3y boSwARE R FERE. S, E8 2580 E. R Rk HnpEE .
WHR. 35S B L UOHEELED, ez ifcdarybo—n AROREEE2HET S
BECHACGV T LS, BT 28T, BEC S B 7oL a—uiE E. IR D s
L HREL DS A, $REM A, N2 ERe S0 69859 £ 4. Biolorizons v )V F 2= v
bBLUCRCHT7 Ay bAY F7 a7 —XiE, B— hOBRTUERTTT,

R ¥k

WY &AM FE S S MBIET 72 =y 7 EEHEMARXOEMLT T, SEMIMEAMEE $6 & FFik
D BEREFNCIEA L & DN THHL ZFROEYI S 25HiiL < 72& v, BioHorizonsid. i
Bt > 7 27> b a—2DET &BiolorizonsH i ATHE L 728 HFLH FH IR CED & & &0 < HESE

39 of 53



LEFT. E—=UY 77Ny b XY PEFTEDTLZSWL (1015 Nem)o 7728y b A > ML 130
Nem®D bV 2 2572 Tt DsgiA=PiiEL £ 1.

75w N7 F—A Zimmer 7 —/%—ScrewVent f 7 T h* Zimmer ScrewVent £ > 75 L hx*
TSVBx SVMBx

3. 5mm PNED B TSV4Bx izzié SVBx SVHx
TSVT4Bx * SVMHx
TSVIBx

4. 5mm NER Bl TSVTWBx :zxgi
TSVWHx
TSV6Bx

5. Tmm PN R TSVT6Bx L
TSV6Hx

R x=A>Y7I7 Y NORES,

AAZRLF Y ART Ny b XY N EBOWET 07 72 Z—C[HEd NMRETFIEF A > 75> b eT
Ny NAYFNDA VY R—T7 2 — A5 {REL 27,

LR EEF R 78y b AY ME L — IR ABEDOR L 130NemD bV 2 &5 2. fE¥

ETFTIWICHESFRL £ 9. #E{EPCLaser-Lok % (R ¢ 2 fd® Laser—Lok{ri&E A ) —7 D F(ZLaser-Lok 7

Ny b AY FEFETEL TL2& 0, BioHorizons vz =y M7 o7—+ HAA Y15 NemE T bv
752 TAYVHBMECDEH T LSV, w)bF 23y 78y b AY PRLCE. 30 Nem O kv

v E5Z2UERD) &7

BEE L UHTRIER

EEPR W& . (8 2 O B stk B E., #1BioHorizons i Rl EDH L WHERFIHC L 2 285
TP &0, BKREIIBioHorizbhsZ7 2 7 —X¥ 2> R —z2 > M OBV M HIEO MM EIEAH
D 9. S5 IHME 4 E R Biodorizons TR 3 2 A3+ & 72 ld www. biohorizons. come TERRE &
V/&1E X 70— FPGLENTE LT, FrEOFHHHECE T 2E8M0d niL. Biolorizons
HAR>—7 7 & @ RAMORESA & CHLEL TS 0,

kLA > 7 7 AN EAEY) 2 A SEIET . AT DOA VT Iy NODIBE L & ZIEME £ E O
ZHOH ML OMRETICHIR T 2 2 8BV 5. 73y b A FOBOBEN 2 REIE LT %
GAETHENSCRESN FHA: 1099° C (2010° H)HOBEHF &>, #0IRL KL L 2%
WARE LAY 2 A > 7 7 > P, EREEYO N O S AWV &R A & 2IEATE,
CAY MMPF L7 8y b Ay POARTELFEHAES, ITHRO RO4R&EHL. A7 72 /7T
Ny AV RNDA Y R—=T7 2 —RAMBIEEZNZ 1256, 7 Ny bAY EHRA 7 5> b EIEL L FHM
LawGand &9, FDA (7 XY AREMREZES R EA Y7 7Y N/ TRy AV DA ¥ X—7
T —A5BIET 2EH 2FDAANE & OFE L oA ) BB 72 %2 T & 4. Laser-LokD %
MR & R E R T2 E T 2&. E5HOMMOBEE CHEL 52 28580850 £ . Hikt

40 of 53



DHEBT Ny b AYRED FA PTIV—T Ny b AY bR (BiwLvFz2=y b7y b A¥ )
O 739y 8 AV b7y b AY FRUDAESC OB 20N HY £ 7.

77—t EMEEANOMHHDOATT, BEMOBLROY R 255 70, FMAHE AL T
{128y, BioHorizonsid BBEM COHMH £ - HRFAORAC G ETELHL £ A,

EHHES & UHEEH

7T aAVE—A IR YT S NEDY R REFHECE. (DA VTS ELY ) F1
7Ny FAY MM T 27 LIVF—RIG. @) A>T 7 bBLEU/ &7 859 K\ A POk
. @7y bAY POREBFV/ &G RFFHRC DA (&R > 72 VN O Bz E
T 2. () ARAM 255N, MRE. A %2 5] & TATREMED & 2 PRI E NG6) KB4l s & U
/ & G RRMEF A 2 5 KA G D & B AERF RIS (7)) TG ZEAE D TE B A8) HER T4 Ed 2
A7 5 FOFA. (9 LFHOWOTHRE . (10) EMl6 & HFRO FMkRO Tk & (11) FEH X
bRz e 22 REOL 2HFOERATLINETH, Chbs CIRESRE A

oK E & CBHE

WA =7 ) —FRE o THEHMERG, RNEFHREITRED H 200 & OHflg# T2
S, BFEWEL Tl Esh i 8. Ny r—UARB EEREHIEL TR OR D REFRA EE 2
TIPSV, FRABRLRBET 7=y 72 8 O T oBlwi#f XE2RE L. PRI OMERRFA L
BTOABGE Ny T =V Hh 5 WYL & T, MR DLaser-Lok 7 /3y b X > b OPEH - FEHER] &
7%y b AV MEET B 3 iz BRflg, RN A DR E AT K277 HEnzymax & 72 (& [F]5F
DEDTT Ny MAY NEBERERL T 28 v, HERESEE 7 Ny b Ay bORFHIC T & 12
PLFEROBES DM ETT. DEE A O ERE RGBS 7T ar—C EREEHEL 27 Ny
XY FERETZENTE F 3L e BRINERWERE 2G5y 7 AN, LT DIk 2 W
HH A7 10—2%FE fTLEIT ™IS I v /707 —¥-1. HIESTHES: 132° C (270° F) CHIK
557 2. EHEZE & 121 ON(250° F) THAK204 . €53y 727 o7 —+ - 170° C (338° F)
TR0 MR EE 00 I v 77 Ny b AY MERERRBEL 0TS0,

Zimmer®, DentalsSerewVent®, & & U8 Tapered ScrewVent®id Zimmer Dental, Inc. D EEEHIET 7,
7-CAD® (3 MetoXi t/NDE 37 =T 4.

41 of 53



Oteh D1 H= &1 S LILCH oY JIs= M3 E& 2022 FXotdAlIL.
o3 s &9
/I\ =9l

SA EXALE X E

Mz & Al

BioHorizons products= CE 03 E =3 2l M3
X & 93/42/EEC RS 0|88t 1Era3(42/EEC
UK/ A BIS
LOT 2E/ Il s
@ THAFZ HX DR Al D
ii 25 2|0
STERILE| R UMM EA TR
&I SN el
=o|: O|2 gt e 2 IR0 I, SE U AE, =22
Rx Only XD Ol AF 2 QT O AR RIBHEHLICH
EC-|REP S8 e 2ol e
@ RO 2AC S AFR5HA DAL Al
MD o2 x|
Non-sterile ol 22

42 of 53




o LICH

&0

He

&)

M
ofJ

2|

LICt.

3

S
=

CH &l

ol
100

}

S At

<+

Ul
ny

o]
<]

JI
T
0K

Al LHE] XIOF

1T
i

AMAES EF

E

3

2
_

I O
[==]

2
=

AHE

-

PS
=

BioHorizons &
A= ELICH

£

Il

1

1

Tl
0

00

e¢tE & Zimmer® Dental

ScrewVent®2} Tapered ScrewVent® X| 0t LEHECS| =0 ArE&LICt. Laser—L0k.3.0

H

o
]

2 HIOIHE LA

o)

Il
iy

]

ok

ij

HIOIHE LA

P

0

£ X

2 BioHo®iZONs»2)

|

E

Aot SEHES ==0l MEELILHE 2R 22

=
=

BioHorizons Laser-Lok 3.0 X|0} Y EEQ| =20 AISE LICH
3|

2

—

=20 AFESELICH One—piece E& 2 BioHorizons One—piece X0} L ZE 2| =20 At=ELICH.

Prosthetics
BioHorizons 1

il

|2 A0l 2YG0A AIHE SXI A Ol 2 AFE&E LICH BioHorizons 2t & =

Net2 HEZHE:=E &

INPNIeI )

ol

Il

Cl

—
[—

P

N

[JH S X

0mm= fHEXE). OD Secure HHEHEE=

X Sz Kliot

| —

—

AHZELICH3.0mm X0t e SEF &N AtE6t

=
[a—

9

Al ==0l ALZ2ELICHB8L Ol

Otcl B2 MSELICH PEEK

H

I

ot= =

Gl =& 0l XXl

b

ALO
(=R

|.

ak

ol
o)

Gl AFE2E LICH Easy Ti Temp

-

Al
Of
ol
i
<+
0]

Hr

D
180

nl
Of
o
r
<+
oll

—_

aJ

%0

[e]]
[==]

i)
RI

e

KO

<

o0
Kio
X0

-

ol

Ju
H

30

AD

-

n0

Klo
d
00

o

i

N
=

& OH
=

=
=T

BioHorizons &

N

w0

-

KO

<0
X0
=]
il

o)

-

nl

<0

uay

D

ioll

=
D

il
KN
~
ol
il
E
0
JIo

I
Rl
Ki

JU

&l
[==]

& Al

JIAIS

no

ol
AU

s

ot
& SI1 A

o
Rl

Bl

ak

E LIA

.I

—

[m}

BioHorizons & £ HHE

USLICH

Ab
(=}

1D
10

00

fulJ

0l
4
1

o]

il
Kl

I 1) BioHorizons 20 s=& AIE X

Xl Of

—

—

BioHorizons

gLich

LICH (10~15Ncm).

I
LICE.

£ 200k &

o
H 3ONcmZ Z= 4 OF

<
JU

R
ol
A
u

©
AT

ol

3

=

S

43 of 53

0l

A L6 <



* x

w T

ol >

| <

ol

c

()

>

3

5 00

* o3

® | x x| x x

[as) I © I =

Esgs zs| W0

EIS>S == =

N|lobohon| ©on Te)

x

w

U

Hiu o X

I

— > >

S| bo

S| FF

B3

o

(8]

%)

w0

[E=)

=)

[re) <

5| s5BESE58 2

ElOT|SES|lo-©

E=Z=>==>35==>

Elh Dl nlnnn

N|FEEElFFEEFEEE
& & &
3J 3J 3J
I+ I+ IF
= = =
€ € €
€ € S
L L ™~
a8} < Yo}

Al
W
nJ
i
ol

X=

<+

g

*OJIA 8

O ESE®

ELH Ol A

ol
—

E/HHEZYE

HAE HBHESHEESE DEHGIYAIL.

nJ
i
ol

—_

oJ

Ho
<

2
il
20

30Ncme E32 X(

=

=

ElEts HHEBE= 20l S& &0l SS & LhA

|I:H
=

2

1

d=
S

S
=

=
S

cdlO1'd

Ju
I9)
J]
IS

10

Laser-Lok HHEHEE Laser-Lok

L|C}. BioHorizons £

FLICH.

S
=

of OF

ol

0

1 2

LICt.

I

=

b BioHorizons AFZ X & (IFU)

[a)

30NcmZ 2= 4 OF

=

et
StA
S

st
=
=
—
o]
9

LEAF
E|.
845

?

9

|.

A
(=]

3|

E

o
)

[y

goto

t

[

nl
= BioHorizons &

LICt.

b

=

cll & E O] & 1t

Ol A} O
=i

FAF 2
LICtH

=2
[

15NcmZ =0 0OF

HE

==
1o

J

u
()

S @

gt 2 22 Bioklotizéns 124 X|

& IFUOI 2

LICE.
A AL,

1

<+

ol
a0
Kd
i0J
H
E

|
o
Hy

ol

K0
ol
<D
oK
H

=

4
o

o
g

(e
Mg

0D
E|
K0
-
JJ
Wi
ul
Hin

Ju
Ol

ol
of

.I

T Ol

3

o

IS

ol &

o1
Rl

il
ol

-

<0
7

IAFE

5

S =%otls 2= &l

~
(=

ot

Kl

FDA 71

HAXE

A0

B Hl O

il
ol

S
ﬁ|=_

ol
00
30

KI
Ik

Kl
Ki

oD
su

fal
Uk

-

30
i

Laser—Lok

2t=8rLIC.
USLICH

1
o3
<+

ioll
o

HA OH et MU XX ZsUICH

0

44 of 53

BioHorizons= &AL 2F THAFE = MEZ0 HE Z 00 O



00
-

ok
KI0

10
oD

JJ
U

ok
w
uJ
Bl
ol

JU

ak

J

ok

J)

ioll
il
K
ol

J

9]

KIO

0l0

Rr
KA

J
o3

=)
)
)

Bl
=
O
Ok
0

<
Bl

=
[—

(11) ¥ £= HAHZ 0IHE = U

rH
an

oK

no
RF

s
ol

I

A= ot AIL. MBS0l

—_

al

=)
ok

mJ
)
d

SEEUHHEHE AR

=~
S

Laser—Lok HHEHEQ Al
2 &0

Bl X =

=<
[

HENA HSS HUHAAIL.

JI
e}
0lo
<0

<

Zl

ol == F20l HiXlo

SZ2EZS 20 &

OlLt =HI=

ps|
=

[0

ioll
S|
il
i
W
&l
W

GlgF BHOIRAE:

-1.

oHI-Alet2l 23

1 121°C(250°F) Ol A

Nt O

20

w0
<

Al

2.

Zimmer Dental, Inc.2] S

o
o—

ZimmerR, Dental ScrewVentR ¥ Tapered ScrewVentR

Metoxit AGZ

=
—

LICt. Z-CADR

45 of 53



Al §ge )l e J geanll miiall s Guale ) aa ) Jaid 5 LD 58 olial sa )l J g

el Canag

g SV 5 ) Al cilagles

i) dgal)

Ladal) 3 a4 5 il &5 5 CE ek, BigHOrizons wiaie Jess

M
/m

@ﬂ\/d@\é‘)

—|[>
o |lm
—|[m

sl [ Zadal) 8

2231 Bale ) el

ég‘)tﬂ\ EENFARER N

L6

STERILE| R Ll Zactl L) g3 il o
] s
A s 9l e )5 Y

EC|REP o255 ATV (e ddinn Jiaa
@ s}u\;muug@m\e\@\ch;
MD b e
Non-sterile dhre

46 of 53



oty o Alal) Al AGLu) Cleal el paes Jae 385 ) 028 a3

Sldal gall
plai el IS Aalall aloadiul el gl e Ol Gl e (s gad & padiudl 3320 BioHorizons (e dueliall <ilas il BRI
el S 13 Le () L Sl g omially duali e e sl e duelicall CluS il L3 (§ saia e 3 sa sall Gualdl (5 singy Ll (s 2

Y ol Laixa
aladiu) o) ga
U sail A g Legild e sill (pe i) il e o il daiade oS8 JAl g gill g sl @il ¢ gl e die liall cilyS il )

s o Laser-Lok 3.0 ¢ 5 (= eliall Sl 51l Tapered ScrewVent ® <lu e sZimmer Dental Scréw Vent ® <l e

3 ol L) (Single Stage) 3 sill deluall S 51 Laser-Lok 3.0 4432 ¢ sill g BioHorizomg, bl €l e (i) ol
Leluall @l 5, (Single stage) 4 sl g 53 (o BioHorizons bl s ¢ (i) gail Lanatia KB 5l da) jall ds 5
Gl e Gy g2l B2 & Overdenture § 53 (e daelial) Gl i) Za jla)) BioHorizonsobisl il jeliay sl daada 4 4 Al
(e BioHorizons (sl il je (i gl daada 8 One-piece ¢ 5 (e deliall oS 3 BioHofizons Overdenture ¢l

e 3 saxmie L) Cilee s g it Jah LpaleY) Llaentl) Addaiall 8 Cafial) LMl chYlal ddiade B8 38 el 223, One-piece ¢ 53
S il 0 oS5y lae Il 03 (8 3Dl Lasad aavas zild (351 ¢ sh daleall 3y 3 Bl syledis e BioHorizons ¢ Ws 3l <l
e aal) e Ll €l i) Al oS 2135030 Aaadia — a8 deanall s eM5al adkia £ 5 (pe— i s) lansas Al e il
49,80 Cilaslall) i) a8 dasl) ) sasiosall 5 o) 3o saneie Dl AT e 5 I Cllae Il (e Gia sl Baseie Gl oo

¢ 3aY) axeie Ayl Adadl ¢l3) 8OD Secure <laslall (o (i jall (a0 3.0 @skie GHGY) Gl e g al3iud duacaidl ae 3,004k
JEY) dai Ay gl 48 al) H‘Jﬂ\ Glleal e\;s:m)d Landa Easy TiTemp Cilacta d)Ld\ Slall LA&"‘J\ Slal) Lf JauVI ) Baticall g
i g3l 50 AT ) e e Dlad canl 6 Ja (e 435Sl ana il lasyg S S Al g Sl Al 5 )k Lo Jisig (Lo 30 e
2V 5 gpaill 438 34l 3 piall Lanad daaias (PEEK) 058 i) Aol (e 4ldl Gldadl o) 3al 530 (e 40 5Sall maa il ilas 5 a5l
(330>)

plARILY) &) ga

CYie ) Jie 3 jlasd) e A A dnan g sl daglen @ial JlE Guliad) s ) ae BioHorizons (s dueliall Gl il aladivd sy ¥
sl () el o jiall aall Jasa ) Sh Il sl o £a) o) ) N1 ol Ay padll (5 gand) 5 A8 5l Basdl Laliii i sl 5 Sl Sf Al
Cana®i 8 Cpall S g allaall (oal yal of Gaad) shie liall ddadiall el jlaia¥) o) Akl gl sl salall dgle ol Al (zal a1 f aal) s
s ALY (o g5 ) Capafadl) daia s ddldai ¢ gy el o pdg aill alaiS Colalall (asy Aleall €13 22330 ) ga (jany
AS 5 ) (g Clas a5 jemeall 5 o YT Baneie e liall il Sl aladind aiay Lgiaad a5 @lld 5 i) ludll cilile 5 (alia )l AlEY)
32l ! JlasinY BioHorizons

ALY Ll

At e ya ) Rend GG (bl e iy il ol Al pasa (o Bl Ay sl bl il sl el ja ) Lial
8y o) 30 i s s ale doaiaial) Ayl il sl Slaily 325 BioHorizons (s i . Apdall 43 58 5 4 535 e oLy (o yall Allad
Gileclall el day ) Cany (e Fs 15-10 )J:\lh faliﬂY\ Cilaela Loy plSa) sy BioHorizons <ilaia & 43 ) alaainl) clabs b
Led) 5 03 Joall s (i 55 30 4l 0 2

47 of 53



*4asiudl Zimmer ScrewVent <l 2 Zimmer ScrewVent *<lu & g stall ¢
TSVBx SVMBx Ao Lyl i ae 3.5
TSV4Bx Tgilzgx SVBx SVHx Rl B e
TSVT4Bx x SVMHx
TSVWBx SVWBx AENEP SN i PO
TSVTWBx SVWHA -
TSVWHx
TSV6Bx 303 Jayl )3 ae5.7
TSVT6Bx N/A G Bl e
TSV6Hx

A i) Ik = gial x ad it
i piaall s yaY) OIS Ao Al jal dgal 5 dlend G sall Jiall B 53 duanadBl) i sulall cilaleall

i el Ll wid 53l 5 o bl (A siccadl (2m)s1 Ayl Ay 53 o jal ) Sifiglerstabie & il ilee ol Al
Slae )y Gty a8 5l plalll oy J8 Al 5 s (55 538 30 43 a jrr (38 el (sl jlasall 1y 335k (iefellh g Jaal) 23 503 A L
Baawie e liall il il Acalal) dal gl jaabsal) Jana Cangy A1 gLiall <L Laser-Lok 4dbead Laser-hok 38 s <adal) & Laser-Lok
¢ 32! saswial) daclally Al Gl olll puebosall Lal puabisall @lls Jala5 il jasiindl 55885 1 50l BioHorizons zl (e ¢l 3aY)
el (5596 30 & o je 558 Leday ) and

Q\hl:\h\ 9 &) ),3335

G Y i) il ) & SN a3 A e Laga 450 U@ iy 5% IS A il A e G Lay adall laideas

(e 23l BioHorizons W 5i 3 dselicall s il o) sl (e JSHaiialf sl alasin¥) agd cLLY) e BioHorizons <ilaiie
<l 13, www.biohorizons.com adse e lelieai i\ 5 leale gBUaYgSai™sl BioHorizons 4S & (e cllall vie dalie 4l e sladll
A8, Jad) a5l BioHorizoms A8 s ehand) dand acly ol Juiaif cdisns giial aladiiu) <ol dilaie ol i 4 ol

Canall (3la ) 5 ale IS 1 Bl ane Ao Leale il 51 Jaaill Lo Loy ilasY) (e 22a] 21233501 oL a8 o sl el ja (e
8 a da ) b asslil) Caa s peaa) Y Jlall s gle Wade 10l LY Aldinal) il et 8 Lllan) oL il O A jall day )
ISl Fbail pae e (aled gt (53 (@ Ll At A 2l anlial) sl il 5 e ¢(ale e 2010) B 1099 e e

e 30 8kl Jaeatl s JulS IS Adalal) il 1T g e caidle IS i) Blada) aae Ao 3531 Jaeatl ¢ il (S5 Lgd 5 slall
Aadaie Hla A jall mhaw o s JSEBAac I E0a5 Y 2 e |l A jad) Jusall mdaws e land A4 ) ja) &8 La 3] 3 juladl Gl
2l 50 Aaals Adal) 5 5ea U Aniae A8 Alay dac |l A jall Jus) rhans e BLan3 A (5 ma (ga ) (FDA) 2S00 61331 5 ¢ 5all
bl il By e i dbasei-Lok decls plan e 488 a2l 5l a1 33l (e W& A & 55 o) Aalaially alall o )
) A i e Slac )y aa( g ) IR Sl Badate dac ] xa B 5 e () 5S3) A3 GV sl ey e tall Al M) yialisall pladin (g 8
Aaclall ol Hlewsall i/ 5 dactall 8 QI8 G gan

i g JAll (s 5 sand) JUEE) () 50 J sall Lgaladiin dlag Wi any Jaih dal 5 2y 30 pe padiead dee dpelicall S Sl e S
A5 U e O il sale ) i aladiuY) ale) 4l 5 5e BioHorizons

3kl JUY) g cilisLaal)

Al o€ (2) sl i\ 5 A jall salal Ao i clle i (1) 1) ¥ JEall dasws e deliall Gl 5l o ad i s Cliacas Gt
e i s (5)e Aiadl A 2l Gand ot 38 Las (5 52alls ALY (4) el 2 5 S\ s Aaelal 2 (A1 5 (3) daelall i
0583 (7) Aalll a5 51 UDA o\ 5 Aanddl LA diaiaie G gl st Jud 253 ) (6) clails Wl 1 1 00 gl Uaia sy o 40l (e 5301

sl plaill ALEA Apadaall Aniial) i (10) ¢cssbell il Cua i (9) campnal dal ooy Lee A all Loy ) A5 (8) cdains Claa
L) sl A all Gand e ding o (Saall (g (315 plaall 388 (11) 5 ¢lndl

48 of 53



Lgasial g Gl il aa Jaladl)

el 138 3 ) ¢t 1Y) dsdand ) pall a8l dubiall (o) e DU Atieadle (i ae 663 sl (e AlA <l 3R La s peiiall 5l g
Lo 5 guall (g pxiiall AT (A gl Al i) alasioly Calill Lgia ya3 1 5 gundl i Alla 3 W) Glul) 138 e dsa i) Cany cLina
lae lall Caglasi e ) ja) () A8l - jacanill aay Laser-Lok <lee s ciplati | al jal) a8 sall juaats mosaall aaall sl e sSU a2y
Jd (2) oiads e J8 Y 3ad Alilay e 5l Enzymax calaie aladiuly 45 seall (358 Gl gally dac lall Calasi el Y) e alinall dpuldl)
Aas ) i dles ol a1 AR8N) Clamand) U3 (5 55 nm A gaall (558 il pally Clatill () i 5o 30 Jal) g gall B Lo 5
piad Cille o Aadae S el i - dalall die W jucant G ) Glae ) ) piaall (e dainall e daclical) G Sl e g asiad Sy
270) Zsie da 52 132 gl Gl Ja ] - A Al e deliall il Sl A dplial) aaill <l ) 53 saa) 3 Ledaal 5 adins

G JB Y 82l (Culed jed 250) dastedan 121 aa ¥ Apdalb AaI Y e Al adaill D 3ilE (5) dused o0 Y saal (Culel yed
Y A88) (60) i Baa) (Culgd yed 338) Aasia 170 B0 ya An ) ie A8all 5l ady aaill - 48 Al) doeliall UL Sl A8EY (20) (e
L B A Silac ol agiahy o5

.Zimmer Dental, Inc 4S & 4ala 4y jla3 cledle 4 ® Tapered ScrewVent s ®Dental ScrewVent s ®Zimmer
Metoxit AG ddladc 4, )laiddle ® Z-CAD

49 of 53



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

Symbol

Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

LE>

Producent

M
m

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

Numer referencyjny/artykutu

—|[>
o|lm
—|[m

Numer partii/serii

Nie uzywac¢ ponownie

()

Termin waznosci

STERILE| R

Sterylizowane promieniowaniem gamma

§

Data produkcji

Rx Only

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

EC

REP

Upowazniony przedstawiciel UE

®

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

MD

Wyréb medyczny

Non-sterile

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

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 sq do odbudowy stozkowych wewnetrznych i wewnetrznych
implantéw dentystycznych oraz implantéw dentystycznych Zimmer® ScrewVent® i stozkowych ScrewVent®.Protezy Laser-Lok
3.0 przeznaczone sg do odbudowy implantow dentystycznych BioHorizons Laser-Lok 3.0. Protezy jednéetapowe, przeznaczone
sq do odbudowy jednoetapowych implantéw dentystycznych BioHorizons. Protezy zewnetrzne przeznaczone sg do odbudowy
zewnetrznych implantdw dentystycznych BioHorizons. Protezy naktadkowe przeznaczone sg do edbudowy naktadkowych
implantéw dentystycznych BioHorizons. Protezy jednoelementowe przeznaczone sg dosodbudowy jednoelementowych
implantéw dentystycznych BioHorizons. Zaczepy ceramiczne przeznaczone sg wytacznie do klgjonych cementem klatek w
strefie przedniej estetycznej. Wieloelementowe zaczepy katowe BioHorizons zawierajasunikatowa JASNONIEBIESKA $rube
zaczepu zaprojektowang specjalnie do uzytku z tymi zaczepami. Protezy wieloelementowe | zaczepy do $rub przeznaczone sg
do uzytku jako wsparcie protez wspieranych przez wiele implantéw. Zaczepy, kulowe przeznaczone sg do utrzymywania
wspieranych tkankg wieloelementowych protez naktadkowych w szczece doinej (zaezepu kulowe 3,0 mm sg przeznaczone do
uzytku z implantami dentystycznymi 3,0 mm). Zaczepy OD Secure przeznaczohe sg do utrzymywania wspieranych tkanka
wieloelementowych protez naktadkowych w szczece dolnej i gérnejsZaczepy Easy Ti Temp przeznaczone sg do dtugotrwatych
tymczasowych odbudéw (>30 dni); szeSciokatne do jednoelementowych, a'nie szesciokatne do wieloelementowych odbuddw.
Protezy PEEK przeznaczone sg do krotkotrwatych tymczasowych odbudéw (<30 dni).

PRZECIWWSKAZANIA

Protezy BioHorizons nie powinny by¢ uzywane u pacjentow cierpiacych na stanowigce przeciwwskazanie choroby uktadowe
lub niekontrolowane choroby lokalne, takie jak’nieprawidiowy skfad krwi, cukrzyca, nadczynno$¢ tarczycy, zakazenia jamy
ustnej lub zmiany nowotworowe, choroba ‘nerék, niekontrolowane nadci$nienie, problemy z watroba, biataczka, ostra
naczyniowa choroba serca, zapalenie watroby, ‘¢horoba immunosupresyjna, cigza, kolagenoza i choroby ko$ci. Wzgledne
przeciwwskazania moga obejmowa¢, palenie, tytoniu, spozywanie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm,
obgryzanie paznokci, obgryzanie otéwkéw i nieprawidtowe przyzwyczajenia dotyczace jezyka, zaleznie od stopnia. Protezy
wieloelementowe i zaczepy do$rub/BioHorizons sg przeciwwskazane w przypadku wymian jednego zeba.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Odpowiedzialno$¢ za prawidtowos¢ zabiegdw chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢
wlasciwos¢ stosowanego™zabiegu w oparciu 0 wiasne przeszkolenie medyczne i doSwiadczenie w kontek$cie danego
przypadku pacjenta. “Firma BioHorizons zaleca ukorficzenie kurséw z zakresu implantéw dentystycznych i Sciste
przestrzeganie'instrukcji obstugi dostarczonych z produktami BioHorizons. Zaczepy lecznicze powinny by¢ dokrecane rekami
(10-15 Nem). Sruby zaczepéw musza byé dokrecane z momentem obrotowym 30 Nem, aby uniknaé poluzowania sie $ruby.
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Platforma Implanty stozkowe Zimmer ScrewVent* Implanty Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

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

Potaczenie wewnetrzne 4,5 mm TSVTWBxX §¥w3§
TSVWHXx
TSV6Bx

Potaczenie wewnetrzne 5,7 mm TSVT6BxX Nie dotyczy
TSV6Hx

*Gdzie x = dtugo$¢ implantu.

Nalezy zabezpieczy¢ zaczepy specjaine dostarczonym protektorem do polerowania, aby 4chronié, powierzchnie
implantu/wspornika podczas zabiegdw laboratoryjnych.

Jednoetapowe zaczepy tytanowe do spawania laserowego powinny by¢ przymocowane do dziatajgeego modelu poprzez
dokrecenie dostarczonej $ruby z momentem obrotowym 30 Ncm przed spawaniem laserowym: Przymocowaé zaczepy Laser-
Lok na tulei ochronnej Laser-Lok w celu ochrony Laser-Lok podczas obstugi. Srubysprotez Wieloelementowych BioHorizons
muszq byé dokrecane z momentem obrotowym 15 Ncm, aby uniknaé poluzowania sie Sruby. Sruby zaczepéw
wieloelementowych musza by¢ dokrecane z momentem obrotowym 30 Ncm.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

Ocena klinicysty w odniesieniu do przypadku danego pacjenta jest zawsze,nadrzedna wzgledem zalecen w instrukcji obstugi
(IFU) BioHorizons. Klinicysci ponoszg odpowiedzialno$¢ za zrozumienie odpowiedniej techniki uzycia komponentoéw protez
BioHorizons. Dodatkowe informacje techniczne dostepne sg_na,zadanie/od firmy BioHorizons lub mozna je wyswietli¢ iflub
pobra¢ pod adresem www.biohorizons.com. Nalezy skontaktowaG\sie z dziatem obstugi klienta BioHorizons lub lokalnym
przedstawicielem handlowym w przypadku jakichkolwiek pytafidotyczacych okreslonej instrukcji obstugi (IFU).

Implanty dentystyczne moga ulec uszkodzeniu podczas pracy z wielu powoddw, w tym miedzy innymi przecigzenia z powodu
niewtasciwego zgryzu, zmeczenia metalu i zbyt mocnego dokrecenia podczas umieszczania implantu. Mozliwe przyczyny
uszkodzenia zaczepu to migdzy innymi: odlewani€ tytanu w temperaturze powyzej 1099°C (2010°F), nieodpowiednie podparcie
implantu w przypadku mocowania do zeba‘objetego chorobg, nie pasywne dopasowanie struktury nadrzednej, przecigzenie
wywofane nieprawidtowym zgryzem,<niekémpletne osadzenie klejonych zaczepdw i nadmierne wspornikowanie przeset. Jesli
wykonane zostang jakiekolwiek modyfikagje w miejscu styku implantu/zaczepu, zaczep moze nie wspdtpracowaé prawidiowo z
implantem. FDA uznaje modyfikatora migjsca styku implantu/zaczepu za firme wytwarzajaca wyroby medyczne, ktéra podlega
przepisom i regulacjom FDA. Pozostawienie czynnika wigzacego lub czastek statych na powierzchni Laser-Lok moze mie¢ wptyw
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, sa wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowaC ryzyko przeniesienia zakazenia
pomiedzy pacjentamiynie nalezy prébowaé ponownie uzywaé produktu. Firma BioHorizons nie ponosi odpowiedzialnosci za
préby ponownego uzycia lub ponownej sterylizacji pomiedzy pacjentami.

POWIKLANIA | SKUTKI UBOCZNE

Ryzyka i powiktania zwigzane z komponentami protez i implantami obejmujg miedzy innymi: (1) reakcje alergiczne na materiat
implantu i/lub zaczepu; (2) pekniecie implantu i/lub zaczepu; (3) poluzowanie sruby zaczepu iflub sruby mocujacej; (4) zakazenie
wymagajace weryfikacji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu mogace doprowadzi¢ do trwatego ostabienia, zdretwienia
lub bélu; (6) reakcje histologiczne mogace obejmowa¢ makrofagi ilub fibroblasty; (7) powstanie zatorow tuszczowych;
(8) poluzowanie implantu wymagajace weryfikacyjnego zabiegu chirurgicznego; (9) perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja
ptytki wargowej lub jezykowej; oraz (11) utrata kosci mogaca doprowadzi¢ do konieczno$ci weryfikacji lub usuniecia.
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OBSLUGA | STERYLIZACJA

Produkt nalezy zawsze obstugiwa¢ w rekawiczkach beztalkowych i nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére
mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie. Je$li produkt jest dostarczany w stanie sterylnym, powinien by¢ uznawany za sterylny do
czasu otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nalezy wyja¢ produkt ze sterylnego opakowania z uzyciem przyjetej techniki
zachowania sterylnoSci dopiero po okresleniu prawidtowego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu chirurgicznego.
Czyszczenie zaczepdw Laser-Lok po przygotowaniu - Oprécz standardowych protokotéw czyszczenia zaczepu, klinicysta
powinien czys$ci¢ ultradzwigkowo zaczep przy uzyciu srodka Enzymax lub réwnowaznego przez przynajmniej dwie (2) minuty
przed umieszczeniem w miejscu odbudowy. Czyszczenie ultradzwiekowe jest wymagane do usunigcia 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 iszastosowac jeden z
nastepujacych zatwierdzonych cykli sterylizacji: Protezy nieceramiczne - 1. Przedprozniowa, sterylizacja parowa:
132°C (270°F) przynajmniej przez pie¢ (5) minut. 2. Grawitacyjna sterylizacja parowa: 121°C (250°F)\przez przynajmnie]
dwadzie$cia (20) minut. Protezy ceramiczne - sterylizowa¢ w suchym goracym powietrzu w/temperaturze 170°C (338°F)
przez szesc¢dziesiat (60) minut. Nie wolno sterylizowa¢ parowo zaczepdw ceramicznych.

Zimmer®, dentystyczne ScrewVent® i stozkowe ScrewVent® to zastrzezone znaki tawarowe Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® to
zastrzezony znak towarowy Metoxit AG.
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