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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

~EE>

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

REF

Reference/ article number

LOT

Lot/ batch number

&

Do not re-use

Do not re-sterilize

g Use-by-date
STERILE| R Sterile by gamma irradiation
&I Date of manufacture
Rx Only Caution: U.S. Federal law restrict.s these deyices for sale, distribution and
use by, or on the order of, a dentist or physician
EC |IREP EU Authorized Representative
@ Do not use if package is damaged
MD Medical Device

Non-sterile

Non-sterile

()

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

This document applies to BioHorizons Dental Abutments and Prosthetic components. Every product packaging label contains
a description of the enclosed device.

DESCRIPTION
BioHorizons prosthetic components are intended for the restoration of BioHorizons dental implants within the specific indications
of each implant system.

BioHorizons Multi-unit Abutments for CONELOG® and CONELOG OD Secure Abutments are intended for the restoration of
CONELOG dental implants within the specific indications of each implant system.

The label on each prosthetic package contains important product information including whether the prosthetic is supplied sterile
or non-sterile.

INDICATIONS FOR USE

Tapered Internal and Internal Prosthetics are intended for the restoration of Tapered Internal and Internal dental implants and
Zimmer® Dental ScrewVent® and Tapered ScrewVent® dental implants. Laser-Lok 3.0 Prosthetics are intended for the
restoration of BioHorizons Laser-Lok 3.0 dental implants. Single-stage Prosthetics are intended for the restoration of
BioHorizons Single-stage dental implants. External Prosthetics are intended for the restoration of BioHorizons External dental
implants. Overdenture Prosthetics are intended for the restoration of BioHorizons Overdenture dental implants. One-piece
Prosthetics are intended for the restoration of BioHorizons One-piece dental implants. Ceramic abutments 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 and Abutment for Screw prosthetics are intended
for use as a support for multiple-implant supported prostheses. Ball Abutments are intended to retain a tissue-supported multiple-
unit overdenture in the mandible (3.0mm Ball Abutments being intended for use with 3.0mm dental implants). OD Secure
Abutments are intended to retain a tissue-supported multiple-unit overdenture in the mandible and maxilla. Easy Ti Temp
abutments are intended for long term temporary restorations (>30 days); hexed for single-unit and non-hexed for multiple-unit
restorations. PEEK prosthetics are intended for short term temporary restorations (<30 days).

The BioHorizons Multi-unit Abutments for CONELOG are intended to function in the mandible or maxilla to support single and
multiple-unit temporary or definitive restorations on CONELOG dental implants. CONELOG OD Secure Abutments are
intended to retain a tissue-supported multiple-unit overdenture in the mandible and maxilla.

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 or malignancies, renal disease, uncontrolled hypertension, liver
problems, leukemia, severe vascular heart disease, hepatitis, immunosuppressive disorder, pregnancy, collagen and bone
diseases. Relative contraindications may include habits such as tobacco use, alcohol consumption, poor oral hygiene, bruxism,
nail biting, pencil biting and improper tongue habits depending on severity. BioHorizons Multi-unit and Abutment for Screw
prosthetics are contraindicated for single tooth replacements.

DIRECTIONS FOR USE

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

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

3.5mm Internal Connection TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBxX

4.5mm Internal Connection TSVTWBxX §¥WE§
TSVWHx
TSV6Bx

5.7mm Internal Connection TSVT6BX N/A
TSV6HXx

*Where variable x = implant length.

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 Abutment screws must be torqued to 30 Ncm.

The BioHorizons Multi-unit straight and angled abutment screws for CONELOG are packaged with the corresponding
abutments and must be torqued to 20Ncm for intended function.

The BioHorizons Multi-unit Prosthetic Component screws must be torqued to 15Ncm.

BioHorizons Multi-unit Prosthetic Component design parameters are as follows:
e Minimum post height shall be equal to or greater than 4mm.
o Reduction of wall thickness is not permitted.
o Angle correction is not permitted. Angled Multi-unit abutments shall be used for angle correction.

BioHorizons Multi-unit Prosthetic Components used with the Multi-unit Abutments for CONELOG are intended to support
multiple-unit temporary or definitive restorations except for the Titanium Coping. The Titanium Coping used with the Multi-unit
Abutments for CONELOG is intended to support single and multiple-unit temporary or definitive restorations.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Clinician judgment, as related to individual patient presentations, must always supersede recommendations 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 from BioHorizons, or may be viewed and/or downloaded
at www.biohorizons.com. Contact BioHorizons Customer Care or your local representative with any questions you have
regarding a specific IFU. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the EU Member State in which the clinician and/or patient is established.

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

Small diameter implants and angled abutments are not recommended for use in the posterior region of the mouth.

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.

BioHorizons Multi-unit Abutments and Multi-unit Abutments for CONELOG require the addition of a coping or cylinder for
single and multiple-unit restorations. The coping or cylinder gingival collar, angulation, and wall thickness shall not be
modified. The coping or cylinder post height shall not be less than 4mm for single-unit restorations.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the product with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. If the
product is supplied sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using accepted
sterile technique, remove product from the package only after the correct size has been determined and the surgical site has
been prepared. Non-sterile product must be cleaned and sterilized. The following cleaning protocol must be used:

1) Prepare a detergent bath in.a sterile container using a broad-spectrum cleaning or disinfecting agent such as Hu-
Friedy’s Enzymax® per the manufacturer's recommendations.

2) Brush the product to remove visible debris using a soft bristled brush moistened with the prepared detergent solution.
3) Thoroughly rinse product under running utility tap water.

4) Place product in the sterile container filled with the prepared detergent solution and sonicate for two (2) minutes
minimum.

5) Thoroughly rinse product under running utility tap water.
6) Spray or wipe product with 70% IPA.
7) Blot product dry with clean lint free cloth.

For sterilization of non-sterile product (not including ceramic prosthetics), place product in an FDA cleared sterilization bag or
wrap and run through one of the following qualified sterilization cycles:
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Sterilization Cycles

Reference: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
’ TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
Type: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exposure Time and 30 minutes at 15 minutes at 4 minutes at 3 minutes at
Temperature: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

For non-sterile ceramic prosthetics, dry heat sterilize at 170°C (338°F) for sixty (60) minutes.
It is recommended to include a 30-minute cool-down period before removing the product from the sterilization bag or wrap.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is a
registered trademark of Metoxit AG. Conelog® is registered trademark of Camlog Biotechnologies GmbH.
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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

Precaucioén

Instrucciones de uso electrénicas

A
“ Fabricante
QG

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

R E F NUmero de referencia/articulo

L 0 T Numero de lote/partida

@ No reutilizar
No reesterilizar.

g Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

Fecha de fabricacion

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

Rx Only uso de estos dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion suya
EC |IREP Representante Autorizado de la UE
@ No utilizar si el envase esta dafiado
MD Dispositivo médico

No estéril

Non-sterile

ﬁ Posicion de inicio
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Este documento reemplaza a todas las revisiones anteriores. El idioma original es el ingles.

Este documento se aplica a los componentes protésicos y a los pilares dentales BioHorizons. Cada etiqueta del envase del
producto contiene una descripcién del dispositivo adjunto.

DESCRIPCION
Los componentes protésicos BioHorizons estan disefiados para la restauracién de implantes dentales BioHorizons con las
indicaciones especificas de cada sistema de implante.

Los pilares multiunidades BioHorizons para pilares CONELOG® y CONELOG OD Secure estan disefiados para la restauracién
de implantes dentales CONELOG con las indicaciones especificas de cada sistema de implante.

La etiqueta de cada envase protésico contiene informacion importante sobre el producto, lo que incluye si la prétesis se
suministra estéril o no estéril.

INDICACIONES DE USO

La funcién de las prétesis interna cénica e interna es restaurar implantes dentales internos cénicos e internos, asi como restaurar
implantes dentales Zimmer® Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent®. La funcion de las prétesis Laser-Lok 3.0 es restaurar
implantes dentales Laser-Lok 3.0 de BioHorizons. La funcién de las protesis Single-stage es la restauracion de implantes dentales
BioHorizons Single-stage. La funcién de las protesis externas es restaurar implantes dentales externos BioHorizons. La funcion
de las prétesis Overdenture Prosthetics es la restauracion de implantes dentales BioHorizons Overdenture. La funcion de las
prétesis One-piece Prosthetics es la restauracion de implantes dentales BioHorizons Onepiece. Los pilares ceramicos 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 AZUL CLARO especificamente disefiado para utilizarse en dichos soportes. Las protesis de
varias unidades y de soporte para tornillo estan disefiadas para utilizarse como soporte para prétesis 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 soportes Easy Ti Temp estan disefiados para reposiciones temporales de larga duracién (>30 dias); tienen tornillos
hexagonales para restaurar una sola unidad y tomillos no hexagonales para restaurar varias unidades. Las prétesis PEEK estan
disefiadas para reparaciones temporales a corto plazo (<30 dias).

Los pilares multiunidades BioHorizons para CONELOG estan disefiados para funcionar en la mandibula o el maxilar superior
para soportar la restauracion temporal o definitiva de una y varias unidades en los implantes dentales CONELOG. Los pilares
CONELOG OD Secure estan disefiados para retener una sobredentadura multiunidades apoyada en el tejido mandibular y
maxilar.

CONTRAINDICACIONES

Las protesis BioHorizons no deberian usarse en pacientes que tengan enfermedades locales no controladas o sistémicas que
estén contraindicadas, como por ejemplo discrasias de la sangre, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o procesos malignos
orales, enfermedad renal, hipertensién no controlada, problemas de higado, leucemia, varias enfermedades de corazon
vasculares, hepatitis, trastornos inmunosupresivos, embarazo, enfermedades 6seas y de colageno. Las contraindicaciones
relativas pueden incluir habitos como el uso del tabaco, el consumo de alcohol, una higiene oral deficiente, bruxismo, morderse
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las ufias, morder lapiceros y habitos de la lengua inadecuados, dependiendo de su gravedad. Los componentes protésicos de
varias unidades y el soporte para tornillo de BioHorizons estan contraindicados para sustituir dientes individuales.

INSTRUCCIONES DE USO

El uso de procedimientos quirlrgicos y técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad del profesional médico. Cada
profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su formacidn 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 curacidn deben apretarse con la mano (10-15 Nem). Los tornillos de soporte deben apretarse a 30 Ncm para
evitar que se aflojen.

Plataforma Implantes Zimmer Tapered ScrewVent* Implantes Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Conexion interna de 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

Conexion intema de 4,5 mm TSVTWBX W
TSVWHx
TSV6Bx

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

*Cuando el valor variable x = longitud del implante.

Fije los pilares de fundicién 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-Lok sobre la funda de proteccién Laser-Lok para
proteger el Laser-Lok durante su manipulacion. Los tornillos prostéticos multiunidad de BioHorizons deben estar apretados
hasta 15 Ncm para evitar su aflojamiento. Los tornillos de soporte de varias unidades deben estar apretados hasta 30 Ncm.

A los tornillos de los pilares multiunidades BioHorizons se les debe aplicar un par de torsidn de hasta 30 Ncm.

Los tornillos rectos y angulados de los pilares multiunidades BioHorizons para CONELOG vienen embalados con los pilares
correspondientes y se les debe aplicar un par de torsién a 20 Ncm segun la funcion prevista.

A los tornillos de los pilares multiunidades BioHorizons se les debe aplicar un par de torsidn de hasta 15 Ncm.
Los parametros de disefio de los componentes protésicos de multiunidades BioHorizons son los siguientes:

+ Laaltura minima del perno debe ser igual o superior a 4 mm.

*  No se permite la reduccién del grosor de la pared.

+  No se permite la correccion del angulo. Para la correccion del angulo deben utilizarse pilares multiunidades angulados.

Los componentes protésicos multiunidades BioHorizons utilizados con los pilares multiunidades para CONELOG estan
disefiados para su uso como soporte en la restauracion temporal o definitiva de multiunidades, excepto para cofias de titanio.
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Las cofias de titanio utilizadas con los pilares multiunidades para CONELOG estan disefiadas para su uso como soporte en la
restauracion temporal o definitiva de multiunidades.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En relacién con el cuadro clinico de cada paciente, el criterio clinico debe tener siempre prioridad sobre las recomendaciones
en cualquiera de las instrucciones de uso (IFU) de BioHorizons. Los profesionales clinicos son responsables de comprender el
uso técnico adecuado de los componentes protésicos BioHorizons. La informacion técnica adicional se encuentra disponible
para solicitud a BioHorizons o bien se puede consultar o descargar en www.biohorizons.com. Pdngase en contacto con su
representante local o con el servicio de atencién al cliente de BioHorizons si tiene preguntas sobre una-instruccion de uso
concreta. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el médico o el paciente.

Los implantes dentales pueden romperse en carga por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una oclusién inadecuada,
fatiga del metal, y una sobretension del implante durante la insercién. Las causas potenciales de la fractura del soporte incluyen,
entre otras: fundicion del titanio a una temperatura superior a 1099 °C (2010 °F), soporte inadecuado del implante cuando se
une a piezas dentales con problemas periodontolégicos, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una
oclusién incorrecta, asentamiento incompleto de los soportes cementados y un voladizo excesivo de los ponticos. 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 compaiiia de dispositivos médicos sujeta a las normas y reglamentos de la FDA. Dejar restos de agente
adhesivo o particulas en la superficie Laser-Lok puede afectar la fijacion del tejido 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.

No se recomienda el uso de implantes de diametro pequefio y pilares angulados en la regién posterior de la boca.

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

Los pilares multiunidades BioHorizons y los pilares multiunidades para CONELOG requieren la incorporacién de una cofia o
cilindro para las restauraciones de una y varias unidades. La cofia o el cilindro del collar gingival, la angulacion y el grosor de
la pared no deben modificarse. La altura del perno del cilindro o de la cofia no debe ser inferior a 4 mm para restauraciones de
una sola unidad.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan dafiar la superficie. Si el
producto se suministra estéril, se debe considerar estéril a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado. Utilizando una técnica
estéril aceptada, retirar el producto del paquete solo después de haber determinado el tamafio correcto y de haber preparado el
lugar de la cirugia. El producto no estéril debe limpiarse y esterilizarse. Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

1) Preparar un bafio de detergente en un contenedor estéril con un agente desinfectante o de limpieza de amplio
espectro, como Enzymax® de Hu-Friedy, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

2) Cepillar el producto para eliminar los restos visibles con un cepillo de cerdas suave humedecido con la solucién de
detergente preparada.

3) Aclarar cuidadosamente el producto con agua corriente.

4) Colocar el producto en el contenedor estéril lleno con la solucidn de detergente preparada y someter a sonicacion
durante un minimo de dos (2) minutos.

5) Aclarar cuidadosamente el producto con agua corriente.

6) Rociar o limpiar el producto con alcohol isopropilico al 70 %.

7) Limpiar el producto con un pafio sin pelusa.

Para la esterilizacion de productos no estériles (a excepcién de las protesis ceramicas), colocar el producto en una bolsa o
envoltorio de esterilizacion aprobado por la FDA y realizar uno de los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacion

HTM 01-01 Parte

. ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI _ .
Referencia: | 12122010 TIR12:2010 TIR12:2010 C:2016 (Reino
Unido)
_ Vapor por Vapor por . .
Tipo: gravedad gravedad Vapor de prevacio | Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a

y temperatura: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Tiempo de secado
minimo:

30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

Para protesis de ceramica no estériles, esterilizar con calor seco a 170 °C (338 °F) durante sesenta (60) minutos.

Se recomienda incluir un periodo de enfriamiento de 30 minutos antes de retirar el producto de la bolsa o el envoltorio de
esterilizacion.

Zimmer®, Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent® son marcas comerciales registradas de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD®
es una marca comercial registrada de Metoxit AG. Conelog® es una marca comercial registrada de Camlog Biotechnologies
GmbH.
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PYCCKUI

Ta6nV|u,a CMMBOJI0B HMXE TOITbKO ANA CrpaBKu. O6paTVITer K 3TUKETKE YyNakKoBKW NPoAYyKTa AnA COOTBETCTBYIOLLNX
CMMBOIOB.

yCcnoBHoe 0603Ha4eHne onucaHne CUMBOIJa

OCTOPOXHO!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMM MO SKCRyaTaLmm

[MpoussoanTenb

Lo

Mpoaykums komnaxuu BioHorizons MeeT 3Hak COOTBETCTBUS TEXHUYECKUM
pernameHTam EC 1 cooteTcTByeT TpeboBaHuam aupektusbl 93/42/EEC no
MeauLMHCKUM npubopam

R E F NcTouHmK / apTukyn

L 0 T Homep naptum/cepum

@ He ucnonb3oBaTb MOBTOPHO

He cTepununsoBaTtb NOBTOPHO

E Cpok rogHocTy

STERILE| R CTepunu3oBaHo ramma-u3nyyeHuem

[laTa n3rotoBnexHus

BHumaHue! ®egepansHoe 3akoHogaTenscTo CLUA paspeluaeT npogaxy,
Rx Only pacnpocTpaHeHe 1 UCMONb30BaHWe AaHHbIX YCTPOWCTB TOMBKO CTOMATONIOrOM
UMK BPaYOM WK MO WX 3aKasy

EC |IREP YNonHoMOoueHHbIi npeacrasutens EC
@ He ncnonb3osath, €CAM ynakoBka NOBpeXaeHa
MD MeaunumHckoe u3nenve

Non-sterile He cTepuribHo

ﬁ McxoaHoe nonoxeHne
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ﬂaHHbIVI AOKYMEHT 3aMeHAET BCe npeabiayline peaakunun. A3blkom OpuUrMHana aBnAaeTca aHINUACKUY A3bIK.

[laHHbI JOKYMEHT OTHOCMTCA K 3y6HbIM abaTMeHTaM 1 OpTOneaMYeckUM KoMnoHeHTam BioHorizons. Ha kaxgoit aTukeTke
YNaKOBKW M34enus NpeAcTaBneHo onucaHne npuiaraeMoro YCTpocTea.

OMUCAHHUE
OpToneamnyeckne KOMNOHeHTbl BioHorizons npefgHasHaveHbl 41 BOCCTAHOBMEHWS 3yBHbIX umnnaHTatoB BioHorizons B
npeaenax KOHKPETHbIX NOKa3aHUiA KaXaoi CUCTEMbI MIMMaHTaTOB.

AbatmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons gns abatmentoB CONELOG® u CONELOG OD Secure npegHasHadeHbl Ans
BOCCTaHOBNeHUs 3y6HbIX MMnnaHTatoB CONELOG B npefenax KOHKPETHbIX MOKa3aHWi Kaxgon CUCTEMbI UMMIIAHTaToB.

Ha aTukeTke Kaxaomn YNaKOBKM NpOTE3a YKa3aHa BaXHas MHCbOpMaLlMﬂ 00 n3genuu, B TOM Yncre 0 TOM, NOCTaBNSIETCA n npotes
CTEPUIbHbIM WUITU HECTEPUNbHBIM.

MOKA3AHUA AN UCTTOAb30BAHUSA

KopHeBuaHble NpoTe3bl C BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHWUKOM W MPOTE3bl C BHYTPEHHUM COEAMHEHMEM MpeaHasHauYeHbl AN
pecTaBpauun W NPUMEHSAIOTCA C KOPHEBMAHBbIMM 3YOHbIMM MMNMAHTATaMW C BHYTPEHHUM LUECTUIPAHHUKOM U 3yBHBLIMM
UMMIaHTaTaMn C BHYTPEHHUM COeAMHEHMEM, a Takke 3yOHbIMK MMNnaHTaTamu Zimmer® Dental ScrewVent® 1 kopHeBUAHbIMU
3y6HbIMM MMnnaHTaTamu Tapered ScrewVent®. Mpoteskl Laser-Lok 3.0 npegHasHavaoTcs Ans pectaBpauymm 1 NPUMEHSIIOTCS
¢ 3yb6HbIMKM MmnnaHTaTamm BioHorizons Laser-Lok 3.0. OgHoaTanHble npoTesbl NpeAHas3Ha4atoTcs Ans pecTtasBpaumy
MPUMEHSIIOTCS C OOHO3TaNHbIMK 3yOHbIMK UMINaHTaTaMu BioHorizons. MpoTesbl ¢ BHELLHUM COEAMHEHWEM NPegHA3HAYaTCS
ANs pecTaBpaLuy 1 NPUMEHSILOTCS C 3y6HbIMI MMNNAHTaTaMm C BHELHUM coeanHerneM BioHorizons. MokpebisatoLyme npotesbl
npegHasHavatoTCs Ans pectaBpaLuy 1 NPUMEHSKTCA C NOKPLIBAOWMMI UMnaHTaTamn BioHorizons. MoHO6M04HEIE NpoTE3b
npeaHa3Ha4atoTCa Ans pectaBpaLym 1 NPUMEHSKOTCS C MOHOBNOYHbIMI 3yOHbIMKM MMNaHTaTamu BioHorizons. Kepamuyeckue
abaTMeHTbl NpeaHa3HayveHbl TOMbKO ANs Cy4YaeB LEMEHTUPOBAHWS B 30HE MepepHux 3y6oB Ans acTeTuyeckmx uenen. B
HanM4un C YrnoBbIMM MHOTO9NEMEHTHbIMI abaTmeHTamn BioHorizons noctasnstotcs yHukaneHble FONTYBbIE BuHTLI ans
abaTmeHTOB, cneumansHo paspaboTaHHble AN UCNonb3oBaHus ¢ aTuMU abatmeHTamu. MHoroanemeHTHole abaTtMeHTbl 1
abaTMeHTbI ANs BUHTOBbIX NPOTE30B NPeAHA3HaYEeHbI ANs NCNONb30BaHNS B KAYECTBE CUCTEMbI KpENeHus NpoTe30B C 0NOpoil
Ha MHOTOCOCTaBHbIE MMMNNaHTaThl. KonbLeBuaHble abaTMeHTbI C BHELIHUM KPEMneHWeM No AMameTpy npegHasHayeHbl 4ns
YAEPKaHMS B HIXKHEN YeNOCTU NOLAEPKMBAIOLLMX TKAHN MHOTOSMEMEHTHbIX MOKPbIBAOLLMX MMNNaHTaToB (3,0 MM KomnbLieBble
abaTmeHTbl NpegHasHayeHbl 4ns ucnonb3oBaHus ¢ 3,0 MM 3y6HbIMM nMnnaHTatamum). OD Secure abaTMEHTbI C BHELIHUM
KpenneHMem no AuWameTpy npenHasHayeHbl ANS yOepXaHus B BEPXHEN W HWKHEN YeniocTU MOAAEPXMBAIOLLMX TKaHM
MHOTO3/1leMEHTHbIX MOKPbIBAKOLLMX UMNNAHTATOB. TuTaHoBble abaTmeHTbl Easy Ti Temp npegHasHaveHsl Ans AUTENbHON
BpPeMeHHo pectaBpauuu (bonee 30 gHel); ¢ LWECTUrpaHHbIM KpenneHneM — A1 OGHOSMEMEHTHOM U HELLECTUIPaHHbIM —
AN MHOro3neMeHTHoi pectaspauuu. MpoTessl M3 MA3K npegHasHayeHb! AN KpaTKOCPOYHOW BpeMeHHOM pecTaspatum (< 30
OHen).

AbatmeHTbl Multi-unit ot BioHorizons gns CONELOG npegHasHaueHb! 4115 YCTAHOBKM B HUWXKHEN UN BEPXHEN YENoCTH ans
NOAAEPXKN OLHO- UM MHOTOKOMMOHEHTHbBIX BPEMEHHbIX MMM MOCTOSHHbIX pecTaBpauni 3y6Hbix umnnantatos CONELOG.
AbatmeHTol CONELOG OD Secure npeaHasHayeHbl Ans ukcaLmm MHOTOKOMMOHEHTHbIX HaKnaZHbIX NPOTEe30B Ha TKaHW Ha
HVXXHEN 1 BEPXHEN YEenoCTH.
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NPOTUBOMOKA3AHUA

lMpoTe3bl BioHorizons He AOMKHBI MCMONMBb30BATLCS Y NALMEHTOB, UMEIOLLMX CUCTEMHBIE WIN HEKOHTPONUPYEMbIE MECTHbIE
3aboneBaHns, KOTOpbIE MOTYT CRYXWUTb B Ka4e€CTBE NPOTUBOMOKA3aHMs, HanpuMep NaTonornieckme U3MEHEHUS KNETOYHOTO
coctaBa KpoBw, AnabeT, runepTupeos, 3rokayecTBeHHble HOBOOOPa3oBaHWS WK MHEKUMOHHbIe 3aboneBaHnst POTOBOA
nonocTK, NOYeYHast HeOCTAaTOYHOCTb, HEKOHTPONMPYEMAs TMNEPTEH3NS, 3aboneBaHus NeveHu, nekemus, Tsxkenas gopma
3aboneBaHnst CEpAEYHO-COCYAUCTON CUCTEMbI, Tenatut, WUMMyHoaeduunT, GepeMeHHOCTb, Auddy3Hble 60nesHu
COEAMHUTENBHON M KOCTHOW TkaHW. OTHOCUTENbHbIE MPOTMBOMOKA3aHUsS MOrYT BKMKOYAThb TakuWe MPUBBLIYKW, KaK KypeHue,
notpebnexune ankorons, Nioxas rurieHa nonocTu pta, Bpykcuam, KycaHue Horei, 0Brpbl3aHue kapaH4allen U HenpaBubHble
MPUBbIYKM PacNONOXEHWS A3blka B 3aBUCMMOCTW OT CTeneHW TskecTw. MHorosnemeHTHble abatmeHTbl BioHorizons w
abaTMeHTbI 4ns BUHTOBBIX NPOTE30B MPOTUBONOKa3aHbl 4159 3aMeHbl 0GHOrO 3yba.

UHCTPYKU WU NO NPUMEHEHUIO

Bbi6op noaxoasiLero xmpyprivveckoro BMeLaTensCTBa U PEKOHCTPYKTUBHON TEXHUKM OCYLLECTBASETCS Ha YCMOTPEHME Bpava.
Kaxgbin Bpay-KNMHUUMCT [OMKEH OLEHMBATbL LienecoobpasHOCTb MCMONb3yeMon MpoLedypbl Ha OCHOBAHWW JIMYHOW
MeWULUMHCKON MOAFOTOBKM W OMbiTa C Y4eTOM cryyasi KOHKpeTHOro nauueHTa. KomnaHus BioHorizons HacTtosiTenbHO
PEKOMEHIYET 3aKOHYUTb COOTBETCTBYHOLLME KypCbl MO AEHTANbHOM WMMAAHTONOMN W CTPOrO CefoBaTh MHCTPYKUMSM Mo
NPUMEHEHMIO, KOTOpblE MOCTABNAOTCA CO BCemu wuagenuamu BioHorizons. 3ataruBaHue 3axuBnswowmx abaTMeHTOB
BbINONHsieTcs BpyyHyto (10-15 Hem). BunTel abatMeHTOB crnegyeT 3atarvBath ¢ ycunnem 30 Hem ans npegoTBpaLieHns nx
ocnabnexus.

Mnardopma KopHeBuaHble umnnaHTatsl Zimmer ScrewVent* WmnnanTatbl Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 MM C BHYTPEHHIUM COEAMHEHNEM TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBXx

4.5 MM C BHYTPEHHUM COEAMHEHNEM TSVTWBx ggwﬁi
TSVWHx
TSV6BXx

5,7 MM C BHYTPEHHUM COEIMHEHNEM TSVT6Bx He npumernmo
TSV6Hx

*Ine nepeMeHHast X = AnuHa UMNnaxTaTa.

MpuKpenuTe MHAMBUAYarbHbIE INTbIe abaTMEHTbI K NONIMPOBOYHOMY NPOTEKTOPY, KOTOPbI MOCTABNAETCS B KOMMAEKTE, YTOObI
3alLMTUTL NOBEPXHOCTb MMNNaHTaTa/abaTmMeHTa B Bpems NabopaTopHbIX NpoLeayp.

OpHoaTanHble TUTaHOBble abaTMeHTbI ANs NTa3epHON CBaPKM LOMKHbI Nepef BbINOMHEHEM Na3epHO CBapKK (UKCMPOBATLCS
K paboyer mogenu NOoCpeAcTBOM 3aTArMBaHWs conpoBoxgatollero BuHTa ¢ ycunvem 30 Hem. 3adukeupyiite abaTtMeHTbl
Laser-Lok Ha sawwutHoil runb3e Laser-Lok ang sawutbl yctporctBa Laser-Lok BO Bpems BbIMOMHEHUS pPa3fMyHbIX
MaHunynauni. BuHTbI Ans MHOTOKOMMOHEHTHbIX npoTe3oB BioHorizons cnepyet 3atarveath ¢ ycunmem 15 Hem ans
npesoTBPaLLEHNs ux ocnabneHns. BUHTbI MHOroaneMeHTHbIX abaTMeHTOB JOMKHbI 6biTb 3akpyyeHbl ¢ yeunem 30 Hem.

KpyTswmin momeHT BHTOB abaTtMeHTOB Multi-unit ot BioHorizons gomkeH coctaensaTb Ao 30 Hecm.

Mpsivble 1 yrnoBeble BUHTHI abatmeHToB Multi-unit ot BioHorizons gns CONELOG ynakoBaHbl C COOTBETCTBYHOLMMM
abatmeHTamu. [Ins UCNONb30BaHUS MO HA3HAYEHMIO KPYTALYMA MOMEHT BUHTOB JOMKEH COCTaBNATb 20 Hecm.
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KpyTSLLmMiA MOMEHT BUHTOB A1 OPTONeAnYeckoro komnoHeHTa BioHorizons Multi-unit jormkeH coctaBnsate 15 Heem.

lMapameTpbl KOHCTPYKLMK OPTONEAMYECKUX KOMNOHEHTOB BioHorizons Multi-unit ykasaHb! Huxe.
*  MwuHvManbHas BbICOTa NOCHe NPUMEHEHWS LOMMKHA COCTABNATb HE MeHee 4 MM.
*  He ponyckaetcsl yMeHbLUEHWE TOMLUMHBI CTEHOK.
*  He ponyckaeTcs yrnosas koppekuus. [ns yrnoBon KoppekuwWn yrna crnegyeT MCrnonb3oBaTh YrioBble abaTMeHThI
Multi-unit.

Optoneamnyeckme komnoHeHTbl Multi-unit ot BioHorizons, ucnonb3yemble ¢ abatmeHtamu Multi-unit gng. CONELOG,
npeaHasHayeHbl AN NOAAEPXKM MHOTOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHBIX MMM MOCTOSIHHBLIX PecTaBpaLui, 3a MCKMYEHUEM
TUTQHOBOM OCHOBbI KOPOHKM. TWTAHOBAsi OCHOBA KOPOHKM, ucnonmb3yemas ¢ abatmeHtamu Multi-unit gns CONELOG,
npeaHasHayeHa Ans NoAaepPXKN OHO- U MHOrOKOMMOHEHTHbIX BPEMEHHbIX UK MOCTOSIHHBIX PECTaBpaLyiA.

NPEAOCTEPEXXEHUS U MEPbI NPEAOCTOPO)XXHOCTH

CyxaeHve nevallero Bpaya OTHOCWUTENbHO MHAVMBMAYaNbHbIX NOKa3aHWA ANs NauMeHTa Bcerfa BaxHee pPekoMeHaauui,
CoAepaLLumxcs B MtobbIX MHCTPYKLMAX No npumeHeHnto BioHorizons (IFU). KNMHWLMCTLI HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3@ NOHUMaHMe
MPaBUNIbHOMO TEXHWMYECKOrO MPUMEHEHWUSI OPTOMEeaMYECKMX KOMMOHeHTOB BioHorizons. [OMOMHWUTENbHYK TEXHWUYECKYHD
MH(hOPMALMI0 MOXHO MONy4nTb, OTMPaBMB 3anpoc B KOMMauuo BioHorizons, mnu Hamtu W (Mnm) 3arpysuTb Ha caite
www.biohorizons.com. Ecrnu y Bac BO3HVKHYT BONPOCHI B OTHOLLEHUM OMPeAEneHHbIX MHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHMI0, 00paTUTEChH
B OTAen OBCRyXWBaHUS KMMEHTOB MAM K MECTHOMY npeacTaBuTento komnaHum BioHorizons. O nobom cepbesHoM
NPOVCLLECTBIN, CBA3AHHOM C U3aenuem, cregyeT coobLiaTb NPOU3BOAMTENIO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTea — ureHa
EC, B KOTOPOM HaxoauTCa Bpay W (Mu) NALMEHT.

3y6Hble uMnnaHTaTbl MOTYT CIOMATLCS NPU Harpy3ke No psay NPUUMH, BKNKOYas Ype3MEPHYHO Harpyaky 13-3a HenpaBuIbHON
OKKITI03WK, YCTanocTb MeTansa u Ype3mepHoe 3aTarMBaHue UMnaHTaTa npu yCTaHoBke. NoTeHumanbHbie MPUYMHbI TPELLYMHbI
abaTMeHTa BKIIOYAIOT B TOM YuCnie: OTNMBKa TuTaHa npu temneparype cebiwe 1099 °C (2010 °F), HenpaBunbHas onopa
UMMIaHTaTa npu COeAMHEHUN C 3ybamm, UMEIOLLMMY NEPUOLOHTANBHBIE NOBPEXAEHMS, HEeNacCcuBHAs Nocagka BEPXHEN YacTu
KOHCTPYKLMK, Ype3MepHas Harpy3ka u3-3a HenpaBnnbHON OKKITO3WM, HENOHas Nocajka CKpenneHHbIX LeMeHTOM abaTMeHToB
11 YpE3MEPHBII BLIHOC MPOMEXYTOYHOM KOPOHKM MOCTa. ECriv B NOBEPXHOCTL UMNNaHTaTa u (unu) abatMmeHTa 6yayT BHECEHbI
Kakne-nmbo N3MeHeHWs, 3TO MOXET NPUBECTW K HENpaBMIbHOMY COEAMHEHMI0 abaTMeHTa C UMMIaHTaToM. YnpasneHue no
KOHTPOMH 3a NULLEBbIMI NPOZYKTaMM M NnekapcTBeHHbIMK cpeacTBamu (FDA) paccmaTpusaeT MogudmkaTopa noBepxHOCTH
nMmnnaHTata u (unu) abaTmeHTa B KayectBe NPOM3BOAMTENS W3OENUA MEOUUMHCKOrO Ha3HAYEeHWs, MOAYMHSIOLLErocs
npasunam u TpebosaHnam FDA. Hanuume cBAsyloLlero BeLecTsa unm Yactuy Ha noBepxHocTu Laser-Lok MoXeT yxyawwmTb
MPUKpENneHne coegnHUTENbHON Tkanu. Mcnonb3oBanue FOJTYBbIX BUHTOB Anst abaTMEHTOB (MOCTABNAKTCA B KOMMIIEKTE C
YrNOBbIMU MHOTO3fIEMEHTHBIMM abaTMeHTamMu) C HECOBMECTUMbIMM abaTMEHTaMM MOXKET NPUBECTU K NONOMKe abaTMeHTa u
(wnwn) BuHTa Ans abaTtmeHTa.

He pekomeHAayeTcs UCnomnb3oBaTh MIMNNaHTaTLI Manoro AuameTpa 1 yrnoBble abaTMeHTbI B 3agHei 06nacT poToBOiA MONOCT!.
MpoTesbl npegHa3HayeHbl TOMbKO AN O[HOPA3oBOrO MCMOMb30BaHMA. [ns npedoTBpalleHWst pucka NEepekpecTHOro

3apaxeHua 3anpelaeTca MX MOBTOPHOrO NPUMEHEHKUE. KomnaHus BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B cny4vyae
NMOBTOPHOro NCnonb3oBaHnAa unu I'IOBTOpHOl7I crepununsadnmn nsgenua ona npuMeHeHnaA y HeCKONbKNX nalMeHToB.
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[nsa abatmentoB Multi-unit ot BioHorizons n abatmentos Multi-unit gns CONELOG TpebyeTtcsi OCHOBa KOPOHKY UM LMAMHAP
ANS OOHO- M MHOrOKOMMOHEHTHOW pecTaBpauui. He crnegyeT U3MeHsTb MaHXETy AECHbI, aHryMAUMI0 U TOMLWMHY CTEHKU
OCHOBbI KOPOHKW MAW LunuHApa. BbicoTa OCHOBbLI KOPOHKM WU UMnuHApa Nocne NpUMEHEHWS ANs OQHOKOMMOHEHTHbIX
pecTaBpauyi SOmKHa ObiTb HE MeHee 4 MMm.

OCAOXHEHUA U HEXXENATEAbHBIE PEAKLLUU

PUCKM 1 OCNOXHEHWS, CBA3AHHbIE C KOMMOHEHTAMM ANs NPOTE3NPOBAHMS, BKITIOYAOT, HO HE OrpaHNYMBAOTCS CreayHOWMMM:
(1) annepruyeckas peakuusi(peakumu) Ha martepuan uMnnaHtata u (unu) abatMeHTa; (2) monmoMka umnnaHTata u (um)
abaTmeHTa; (3) ocnabneHue BuHTa abaTmMeHTa W (MnK) OKKMIO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHeKLMs, TpebyioLas NOBTOPHOMO 0CMOTpa
3y6HOro umnnaxTata; (5) noBpexaeHue HepBa, KOTOPOE MOXKET MPUBECTU K NOCTOSHHON criabocTu, oHeMeHuto uiu Bonu; (6)
TKAaHeBas peakuus, KOTopasi MOXeT BKMoYaTh NosiBneHne Makpodaros u (unu) pmbpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHWE K1POBOA
ambonuy; (8) ocnabneHue CcOeaMHeHUs WMNMaHTaTta, Tpebylolee MOBTOPHOTO XMpyprudeckoro Bmelatensctea; (9)
npobogexne BepxHeuentoCTHbIX nasyx; (10) npobogeHne HarybHon u HasybHOM YacTu npotesa; u (11) 0CTeonopos, KOTOpPbIN
MOXET MOBIeYb NMOBTOPHbI OCMOTP UK yAaneHue uMnnaxTara.

OBPALLEHUE U CTEPUAUSALLUA

Bcerga obpaliaiiTech ¢ u3gen1em, UCronb3ys HeoNyapeHHbIe nepyaTk1, U n3beraiiTe KOHTaKTa ¢ TBEpAbIMUA NpeaMeTamu,
KOTOpbIE MOrYT NOBPEeAMTb NOBEPXHOCTb. ECN N3Aenne NocTaBnsieTcsl CTEPUNbHBIM, €M0 CIEAYET CYMTATb CTEPUNBHBIM, ECIN
ynakoBka He Oblnia BCKpbITa U noBpesxaeHa. MpuMeHsist MeToAbl acenTiku, U3BNEKUTE U3AENNe U3 YNakoBKW TOMbKO nocre
TOro, kak GyAeT onpefeneH NpaBUnbHbIA pa3Mep W NOArOTOBIIEHO MECTO onepaumu. HecTepunbHoe 13aenne LOMmKHO ObiTb
OYMLLIEHO W CTepUnM30BaHo. HeobXxoaMMO crieaoBaTh NPOTOKOY OYUCTKM, ONMCAHHOMY HUXE.

1) TloaroToBMTb PACTBOP MOKLLErO CPEACTBA B CTEPULHOM KOHTEHEPE C YACTALYMM WK AE3MHADULMPYHOLLM
CPEACTBOM LUMPOKOrO CreKTpa AeCTBIS, TakuM kak Enzymax® komnanum Hu-Friedy, cornacHo pekoMmeHaaLumi
npou3BoauTEns.

2) [ns yganeHus BUOWMbIX 3arpsi3HEHWUA OYUCTUTb U3LENNe LWETKON C MATKON LLETUHOW, CMOYEHHO B FOTOBOM
pacTBOpe MOILLEro CpeacTBa.

3) TwarenbHo NPOMBITH U3genKe Nog NPOTOYHON BOAOMNPOBOLHON BOLON.

4) TloMeCTUTb U3Aenue B CTEPUNbHBIA KOHTEMHEP, 3aN0NTHEHHbIN NPUrOTOBMNEHHBIM MOKOLLM PACTBOPOM, U
0bpaboTaTh yNbTpasBykOM B TEYEHUE HE MeHee 2 (ABYX) MUHYT.

5) TwarenbHo NpOMbITH U3genue Nog NPOTOMHON BOAOMNPOBOLHON BOLON.

6) Pacnbinutb Ha NOBEPXHOCTL UM NpoTepeTs uagenue 70% M3onponuioBbIM CIUPTOM.

7) Hacyxo npOMOKHYTb W3[enue Y1CTOi TKaHbIO0, He OCTaBIIAOLLEN BOpCa.

[ns  cTepunu3aLmu HECTEPUNBHOTO UM3Oenust (3a WCKMIOYEHMEM KepaMU4Yeckux npoTe3oB) NOMECTUTE W3fenue B
yTBEPXAEHHbIN FDA CTEpUnn3aLnOHHbIN NakeT Wiu 0BepTKy W BbINOMHUTE OAWH U3 CrieayloWnX YTBEPXKAEHHbIX LMKMOB
CTEpPUNN3aLMM:
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Lvknbl crepunusauumm

CebInKM: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Yactb C:2016
Crepunusaums Crepunusaums Crepunusaums Crepunusaums
Tun: napom napom napom ¢ napom ¢
" | rpaBMTALMOHHBIM | rpaBUTALMOHHBLIM | MpeaBapuUTeNbHbIM | NpeABapUTENbHbIM
MeTOA0M METOA0M BaKyyMOM BaKyyMOM
ﬂnu::;::o::b : 30 MUHYT npw 15 MUHYT npu 4 MUHYTBI IpK 3 MUHYTBI NpU
PaTYPa | 45100 (250°F) | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
06paboTku:
RHbAIEHOS Bpems! 30 MuHYT 30 MuHyT 20 MuHyT 20 MUHYT
BbICbIXaHuA:

HecTepurbHbIN KepaMUyeckuin NpoTe3 crieayeT CTepunn3oBaThb Cyxum xapom npu Temnepatype 170°C (338°F) B TeueHne
LecTnaecaTy (60) MUHYT.

PekomeHzyeTtcs nogoxaatb 30 MUHYT ANs OXNaXkaeHWs Neper M3BMEYEHNEM YCTPOCTBA W3 CTEPUNM3ALIMOHHONO NakeTa Unm
yMaKOBKY.

Zimmer®, Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® sBnsoTca 3aperncTpupoBaHHbIMI TOBAPHLIMM 3HAKAMM KOMMaHUM
Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® sBnseTcs 3aperncTpupoBaHHbIM TOBapHbLIM 3HakoM komnaHum Metoxit AG. Conelog® aBnsetcs
3aper1cTpuMpoBaHHbIM TOBapHbIM 3HakoM komnaHuy Camlog Biotechnologies GmbH.
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DEUTSCH

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

Symbol Symbol Beschreibung
Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

BioHorizons Produkte, die das europaische Konformitétszeichen (CE)
tragen, erfiillen die Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG in der Fassung der Richtlinie 2007/47/EG oder der
Medizinprodukteverordnung 2017/745

~NEE>

R E F Referenz-/Artikelnummer
L 0 T Los-/Chargennummer
@ Nicht wiederverwenden
Nicht wieder sterilisieren
g Haltbarkeitsdatum
STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
&I Herstellungsdatum
Rx O nly Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt

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

ﬁ* Ausgangsposition
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

Dieses Dokument gilt fir Dental-Abutments und Prothesenkomponenten von BioHorizons. Jedes Produktverpackungsetikett
enthalt eine Beschreibung des beiliegenden Produkts.

BESCHREIBUNG
BioHorizons Prothetikkomponenten sind fir die Versorgung von BioHorizons Zahnimplantaten innerhalb der spezifischen
Indikationen des jeweiligen Implantatsystems ausgelegt.

BioHorizons Multi-unit Abutments flir CONELOG® und CONELOG OD Secure Abutments sind fir die Versorgung von
CONELOG-Dentalimplantaten innerhalb der spezifischen Indikationen des jeweiligen Implantatsystems ausgelegt.

Das Etikett auf jeder Prothetikverpackung enthalt wichtige Produktinformationen, u. a. ob die Prothetik steril oder unsteril
geliefert wird.

VERWENDUNGSZWECK

Tapered Internal und interne Prothesen sind fiir die Restauration von Tapered Internal und internen Dentalimplantaten 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 Prothesen sind fiir die Restauration
von BioHorizons Single-stage Dentalimplantaten vorgesehen. Externe Prothesen sind fiir die Restauration von BioHorizons
externen Dentalimplantaten vorgesehen. Overlay-Prothesen sind fiir die Restauration von BioHorizons Overlay-
Dentalimplantaten vorgesehen. One-piece Prothesen sind fiir die Restauration von BioHorizons One-piece Dentalimplantaten
vorgesehen. Keramische Abutments sind nur fur Falle in der anterioren &sthetischen Zone mit Zement-Retention vorgesehen.
BioHorizons gewinkelte mehrgliedrige Abutments enthalten eine einzigartige HELLBLAUE Abutmentschraube, die speziell fiir
den Einsatz in diesen Abutements konzipiert wurde. Mehrgliedrige Prothesen und Abutments fiir Schrauben-Prothetik sind zur
Verwendung als Trager fir von Mehrfachimplantaten getragene Prothesen bestimmt. Kugelabutments sollen eine
gewebegetragene mehrgliedrige Overlay-Prothese im Unterkiefer halten (3,0 mm Kugelabutments, die fiir die Verwendung mit
3,0 mm Zahnimplantaten bestimmt sind). OD Secure Abutments sollen eine gewebegetragene mehrgliedrige Overlay-Prothese
im Unter- und Oberkiefer halten. Easy Ti Temp Abutments sind flir dauerhafte temporére Restaurationen (>30 Tage) bestimmt;
sechskantig bei einzelnen und nicht-sechskantig bei Mehrfachrestaurationen. PEEK-Prothesen sind zur kurzzeitigen,
voriibergehenden Rekonstruktion (<30 Tage) vorgesehen.

Die mehrteiligen Abutments von BioHorizons flir CONELOG sind fiir den Einsatz im Unter- oder Oberkiefer vorgesehen, um
temporare oder definitive Ein- und Mehrfach-Restaurationen bei CONELOG Dentalimplantaten zu unterstiitzen. CONELOG OD
Secure Abutments sind zur Aufnahme einer gewebegestiitzten mehrgliedrigen Deckprothese im Unter- und Oberkiefer
ausgelegt.

KONTRAINDIKATIONEN

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Plattform Zimmer konische ScrewVent Implantate* Zimmer ScrewVent Implantate*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm Interne Verbindung TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

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

5,7 mm Interne Verbindung TSVT6BX N/A
TSV6Hx

*Wo Variable x = Implantatiéange.

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

Single-stage Titan-Abutments flr das Laserschweilen sind vor dem Laserschweillen am Arbeitsmodell durch Festziehen der
beiliegenden Schraube mit 30 Ncm zu befestigen. Die Laser-Lok Abutments an der Laser-Lok 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. Mehrgliedrige Abutment-Schrauben miissen auf 30 Ncm
angezogen werden.

BioHorizons Abutment-Schrauben mit mehreren Einheiten miissen auf 30 Ncm gedreht werden.

Die geraden und abgewinkelten BioHorizons Abutment-Schrauben fiir CONELOG sind mit den entsprechenden Abutments
verpackt und miissen flr die vorgesehene Funktion auf 20 Nm gedreht werden.

Die Schrauben der BioHorizons Multi-unit-Prothesenkomponente miissen mit einem Drehmoment von 15Ncm angezogen
werden.

Die Designparameter der mehrteiligen Prothesenkomponenten von BioHorizons lauten wie folgt:
*+  Die Mindesthéhe des Pfostens muss mindestens 4 mm sein.
+  Eine Reduzierung der Wanddicke ist nicht zulassig.
+  Winkelkorrektur ist nicht zulassig. Abgewinkelte Mehreinheit-Abutments sind zur Winkelkorrektur zu verwenden.
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Die mehrteiligen Prothesenkomponenten von BioHorizons, die mit den mehrteiligen Abutments flir CONELOG verwendet
werden, sind fir die Unterstiitzung temporarer oder endgiiltiger Restaurationen mehrerer Einheiten vorgesehen, mit Ausnahme
der Titan-Coping-Prothese. Die Titankappe, die mit den mehrgliedrigen Abutments fiir CONELOG verwendet wird, ist zur
Aufnahme von ein- und mehrgliedrigen provisorischen oder definitiven Restaurationen ausgelegt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung durch den Zahnarzt, bezogen auf die individuelle Patientenprésentation, muss immer Vorrang vor den
Empfehlungen in den BioHorizons Gebrauchsanweisungen haben. Der Kliniker ist dafiir verantwortlich, den angemessenen
technischen Gebrauch der BioHorizons-Prothesenkomponenten zu verstehen. Zusatzliche technische Informationen sind auf
Anfrage bei BioHorizons erhéltlich oder kdnnen unter www.biohorizons.com eingesehen und/oder heruntergeladen werden.
Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder an Ihre lokale Vertretung, wenn Sie Fragen zu einer bestimmten IFU
haben. Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten sind, miissen dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Arzt und/oder Patient eingerichtet ist, gemeldet werden.

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

Implantate mit kleinem Durchmesser und abgewinkelte Abutments werden fiir die Verwendung im posterioren Bereich des
Mundes nicht empfohlen.

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

BioHorizons Mehreinheit-Abutments und Mehreinheit-Abutments fiir CONELOG erfordern das Ansaugen eines Coping- oder
Zylinders flr Restaurationen an einem oder mehreren Geréaten. Der Coping- oder Zylinder-Gingivalkragen, die Angulation und
die Wanddicke diirfen nicht verandert werden. Die Hohe des Coping- oder Zylinderstabs darf bei Restaurationen an einem
Gerat nicht unter 4 mm sein.

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) Nervenbeschédigung, die zu einer
permanenten Schwache, Taubheit oder Schmerzen flihren kann; (6) histologische Reaktionen, moglicherweise unter
Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Bildung von Fettemboli; (8) Lockerung des Implantats, die eine
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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 den Kontakt mit harten Gegenstanden, die
die Oberflache beschadigen konnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril erachtet werden, es sei denn die
Verpackung ist gedffnet oder beschadigt. Nehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst
dann aus der Verpackung, wenn die korrekte GroRe bestimmt und die Operationsstelle prépariert wurde. Nicht sterile Produkte
mssen gereinigt und sterilisiert werden. Dabei muss das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

1) Bereiten Sie in einem sterilen Behalter ein Reinigungsmittelbad gemal den Herstellerempfehlungen vor. Verwenden
Sie hierzu ein Breitband-Reinigungs- oder -Desinfektionsmittel wie z. B. Hu-Friedy’s Enzymax®.

2) Entfernen Sie mit einer weichen Birste und der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung alle sichtbaren
Verunreinigungen.

3) Spllen Sie das Produkt griindlich unter flieRendem Leitungswasser ab.

4) Legen Sie das Produkt in den sterilen Behélter mit der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung und reinigen Sie es
mindestens zwei (2) Minuten mittels Ultraschall.

5) Spllen Sie das Produkt griindlich unter flieRendem Leitungswasser ab.

6) Das Produkt anschlieRend mit 70%igem Isopropyl-Alkohol einsprilhen oder abwischen.

7) Tupfen Sie das Produkt mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab.

Zur Sterilisation eines nicht sterilen Produkts (nicht bei Keramikprothesen) legen Sie das Produkt in einen von der FDA
zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und flihren Sie einen der folgenden qualifizierten
Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklus

Referenz: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
’ TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
Art: Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
" | Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und | 30 Minuten bei 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei

Temperatur: | 121°C (250 °F) | 132°C(270°F) | 132°C(270°F) | 134°C (273 °F)

Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

Sterilisieren Sie nicht sterile Keramikprothesen sechzig (60) Minuten lang mit trockener Hitze bei 170 °C (338 °F).

Es empfiehlt sich, eine 30-minltige AbkUhlphase einzuhalten, bevor Sie das Produkt aus dem Sterilisationsbeutel oder dem
Wickeltuch nehmen.

Zimmer®, Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® sind eingetragene Marken von Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® ist eine
eingetragene Marke der Metoxit AG. Conelog® ist eine eingetragene Marke der Camlog Biotechs GmbH.
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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.

Symbole

Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

Fabricant

~EE>

Les produits BioHorizons portant la marque de conformité européenne
(CE) sont conformes aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux, amendée par la directive 2007/47/CE, ou au
reglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux

REF

Référence/numéro d’article

LOT

Numéro de lot/lot

@

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

-

Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma
Date de fabrication
Attention: La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation
Rx Only s . o NOSRA
de ces dispositifs a un dentiste ou a un médecin ou sur prescription médicale
EC |IREP Représentant Autorisé de 'UE
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile

)

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

Ce document s'applique aux piliers dentaires et aux composants prothétiques BioHorizons. Chaque étiquette d’emballage de
produit comporte une description du dispositif ainsi emballé.

DESCRIPTION
Les composants prothétiques BioHorizons sont destinés a la restauration des implants dentaires BioHorizons suivant les
indications spécifiques relatives a chaque systéme d'implant.

Les piliers groupés BioHorizons pour CONELOG® et les piliers CONELOG OD Secure sont congus pour la restauration des
implants dentaires CONELOG suivant les indications spécifiques relatives a chaque systéme d'implant.

L'étiquette sur chaque emballage de prothése contient des informations importantes sur le produit, notamment le caractére
stérile ou non de la prothése fournie.

INDICATIONS

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

Les piliers groupés BioHorizons pour CONELOG sont congus pour fonctionner dans la mandibule ou le maxillaire afin de
soutenir les restaurations unitaires et groupées temporaires ou définitives sur les implants dentaires CONELOG. Les piliers
CONELOG OD Secure sont congus pour retenir une overdenture groupée soutenue par les tissus dans la mandibule et le
maxillaire.

CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires BioHorizons ne doivent pas étre 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, I'hypertension non contrélée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques
sévéres, les hépatites, les désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications
comprennent également les habitudes comme l'usage du tabac, la consommation d'alcool, une pauvre hygiéne orale, le
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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.

Plate-forme Implants a connexion conique ScrewVent Zimmer* Implants ScrewVent Zimmer*
TSVBx TSVHx SVMBx

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

Connexion interne 4,5 mm TSVTWBxX ggwai
TSVWHXx
TSV6BxX

Connexion interne 5,7 mm TSVT6BX S/0
TSV6HXx

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

Fixer les piliers coulés sur mesure au dispositif de protection de polissage fourni afin de protéger I'interface 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 la vis. Les vis de piliers prothétiques groupés doivent
étre serrées a 30 Ncm.

Les vis de piliers groupés BioHorizons doivent étre serrées avec un couple de 30 Ncm.

Les vis de piliers groupés droits et angulés BioHorizons pour CONELOG sont emballées avec les piliers correspondants, et
doivent étre serrées avec un couple de 20 Ncm pour la fonction prévue.

Les vis de composants prothétiques groupés BioHorizons doivent étre serrées avec un couple de 15 Ncm.
Les parametres de conception des composants prothétiques groupés BioHorizons sont les suivants :
+  La hauteur minimale du montant doit étre supérieure ou égale @ 4 mm.

« Laréduction de I'épaisseur de la paroi n'est pas autorisée.
+ Lacorrection d’angle n'est pas autorisée. Les piliers angulés groupés doivent étre utilisés pour la correction de 'angle.
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Les composants prothétiques groupés BioHorizons utilisés avec les piliers groupés pour CONELOG sont congus pour prendre
en charge les restaurations groupées temporaires ou définitives, a I'exception de 'armature en titane. L’armature en titane
utilisée avec les piliers groupés pour CONELOG est congue pour soutenir les restaurations unitaires et groupées temporaires
ou définitives.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

L’avis du clinicien relatif aux présentations de chaque patient doit toujours prévaloir sur les recommandations contenues dans
tout mode d’emploi BioHorizons. Le clinicien a la responsabilité de maitriser I'utilisation technique adéquate des composants
prothétiques BioHorizons. Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande aupres de BioHorizons.
Elles peuvent également étre consultées et/ou téléchargées a 'adresse www.biohorizons.com. Poser toutes les questions
concernant un mode d’emploi spécifique au service client BioHorizons ou & votre représentant local. Tout incident grave survenu
en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel le
clinicien et/ou le patient sont établis.

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

Les implants de petit diamétre et les piliers angulés sont contre-indiqués dans la région postérieure de la bouche.

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.

Les piliers groupés BioHorizons et les piliers groupés pour CONELOG nécessitent I'ajout d’'une armature ou d’un cylindre pour
les restaurations unitaires et groupées. Le collet gingival, 'angulation et I'épaisseur de la paroi de I'armature ou du cylindre ne
doivent pas étre modifiés. La hauteur de I'armature ou du cylindre ne doit pas étre inférieure @ 4 mm pour les restaurations
unitaires.

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 l'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 l'implant dentaire ; (5) lendommagement 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
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graisseuse ; (8) le relachement de I'implant nécessitant une reprise chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une
perforation des plaques labiale et linguale ; et (11) une perte osseuse généralement due a une reprise ou un retrait.

MANIPULATION ET STERILISATION

Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui pourraient en
endommager la surface. Si le produit est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si 'emballage a été ouvert ou
endommagé. Observer un technique stérile approuvée pour retirer le produit de son emballage, et ce seulement apres avoir
déterminé la taille correcte et avoir préparé le site chirurgical. Les produits non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés. Le
protocole de nettoyage suivant doit étre observé :

1) Préparer un bain de détergent dans un récipient stérile avec un agent nettoyant ou désinfectant a large spectre tel
qu'Enzymax® de Hu-Friedy, conformément aux recommandations du fabricant.

2) Brosser le produit pour retirer tout débris visible & l'aide d'une brosse & poils doux humidifiée avec la solution
détergente préparée.

3) Rincer soigneusement le produit sous I'eau courante du robinet.

4) Placer le produit dans le récipient stérile rempli de la solution détergente préparée et traiter dans un bain a ultrasons
pendant deux (2) minutes minimum.

5) Rincer soigneusement le produit sous I'eau courante du robinet.

6) Pulvériser ou essuyer le produit avec de I'alcool isopropylique a 70 %.

7) Eponger le produit & 'aide d'un chiffon propre non pelucheux.

Pour la stérilisation des produits non stériles (sauf prothéses céramiques), placer le produit dans un sachet ou une enveloppe
de stérilisation autorisé(e) par la FDA et effectuer un des cycles de stérilisation reconnus suivants :

Cycles de stérilisation
Référence : ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UKHTM 01-01
' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
Type : | Vapeur par gravité | Vapeur par gravité Vapeur avec pré- | Vapeur avec pre-
vide vide
Temps d'exposition et 30:minutes a 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a
température : | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Ve de. se chege 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes
minimum :

Pour les protheses céramiques non stériles, stériliser a la vapeur séche & 170 °C (338 °F) pendant soixante (60) minutes.

Il est recommandé d'inclure une période de refroidissement de 30 minutes avant de retirer le produit du sachet ou de I'emballage
de stérilisation.

Zimmer®, Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent® sont des marques déposées de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® est une
marque déposée de Metoxit AG. Conelog® est une marque déposée de Camlog Biotechnologies GmbH.
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ITALIANO

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

Simbolo

Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per l'uso elettroniche

Produttore

Ay A==

| prodotti BioHorizons che recano il marchio di conformita europea (CE)
soddisfano i requisiti della Direttiva sui dispositivi medicali 93/42/CEE,
come modificata dalla Direttiva 2007/47/CE o dal Regolamento sui
dispositivi medicali 2017/745

Numero di riferimento/articolo

o]

Numero lotto/partita

Non riutilizzare

oT
®
&

Non risterilizzare

L®

Data di scadenza

STERILE| R Sterile mediante irradiazione gamma
Data di produzione
Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione
Rx Only N A . -
e |'uso di questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri 0 su loro prescrizione
EC |IREP Rappresentante autorizzato dell'UE

&

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Dispositivo medico

Non-sterile

Non sterile

n0

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

Il presente documento si applica ai pilastri dentali e ai componenti protesici BioHorizons. Ogni etichetta di confezione del
prodotto contiene una descrizione del dispositivo al suo interno.

DESCRIZIONE
| componenti protesici BioHorizons sono destinati al restauro di impianti dentali BioHorizons nellambito delle indicazioni
specifiche di ciascun sistema di impianto.

| pilastri multi-unita BioHorizons per CONELOG® e i pilastri OD Secure CONELOG sono destinati al restauro di impianti dentali
CONELOG nell'ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto.

L’etichetta su ciascuna confezione protesica contiene importanti informazioni del prodotto tra cui I'indicazione se la protesi &
fornita sterile o non sterile.

INDICAZIONI PER L'USO

Le protesi interne rastremate e interne sono indicate per il restauro di impianti dentali interni rastremati e interi e di impianti dentali
Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent®. Le protesi Laser-Lok 3.0 sono indicate per il restauro di impianti dentali
BioHorizons Laser-Lok 3.0. Le protesi monostadio sono indicate per il restauro-di impianti dentali BioHorizons monostadio. Le
protesi esterne sono indicate per il restauro di impianti dentali esterni BioHorizons. Le protesi Overdenture sono indicate per il
restauro di impianti dentali BioHorizons Overdenture. Le protesi One-piece sono indicate per il restauro di impianti dentali
BioHorizons One-piece. | pilastri in ceramica sono destinati esclusivamente ai casi di cementazione nella zona estetica anteriore.
| pilastri ad angolo per unita multiple BioHorizons contengono una vite del pilastro 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 giorni).

| pilastri multi-unita BioHorizons per CONELOG sono destinati alluso nella mandibola o nella mascella per supportare restauri
temporanei o definitivi a unita singola e multipla su impianti dentali CONELOG. | pilastri OD Secure CONELOG sono destinati a
mantenere una protesi overdenture multi-unita supportata dal tessuto nella mandibola e nella mascella.

CONTROINDICAZIONI

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

29 of 69



ISTRUZIONI PER L’'USO

La scelta delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro piu adatte spetta al medico. Ogni medico deve valutare
lidoneita della procedura per ogni singolo caso in base alla propria formazione medica ed esperienza. BioHorizons consiglia
vivamente il completamento di una formazione odontoiatrica specialistica sugli impianti e una rigorosa adesione alle Istruzioni
per I'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.

Piattaforma Impianti conici ScrewVent Zimmer* Impianti ScrewVent Zimmer*
TSVBx TSVHx SVMBx

Collegamento interno da 3,5 mm TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBx

Collegamento interno da 4,5 mm TSVTWBx ggwa);
TSVWHXx
TSV6Bx

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

*In cui la variabile x = lunghezza dellimpianto.

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

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

Le viti dei pilastri multi-unita BioHorizons devono essere strette ad una coppia di 30 Ncm.

Le viti dei pilastri dritti e angolati multi-unita BioHorizons per CONELOG sono confezionate con i corrispondenti pilastri e devono
essere strette a una coppia di 20 Ncm per la funzione prevista.

Le viti del componente protesico multi-unita BioHorizons devono essere strette ad una coppia di 15 Ncm.

| parametri di progettazione del componente protesico multi-unita BioHorizons sono i seguenti:
+  L'altezza minima del perno deve essere pari 0 superiore a 4 mm.
+  Non € consentita la riduzione dello spessore della parete.
+ Non & consentita la correzione dell’angolo. Per la correzione dell’angolo si devono usare pilastri angolati multi-unita.

| componenti protesici multi-unita BioHorizons utilizzati con pilastri multi-unita per CONELOG sono destinati a supportare

restauri temporanei o definitivi multi-unita, ad eccezione della cappetta in titanio. La cappetta in titanio utilizzata con i pilastri
multi-unita BioHorizons per CONELOG é destinata a supportare restauri temporanei o definitivi a unita singola o multipla.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio del medico, in correlazione alle presentazioni dei singoli pazienti, deve sempre prevalere su qualsiasi Istruzione per
l'uso (IFU) BioHorizons. | medici sono responsabili della comprensione dell'uso tecnico appropriato dei componenti protesici
BioHorizons. Informazioni tecniche aggiuntive sono disponibili su richiesta a BioHorizons, oppure possono essere visualizzate
elo scaricate da www.biohorizons.com. Contattare I'assistenza clienti BioHorizons o il rappresentante locale per eventuali
domande su IFU specificihe. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore
e allautorita competente dello Stato membro dell’UE in cui si trova il medico e/o il paziente.

Gli impianti dentali in funzione possono rompersi per vari motivi, tra cui sovraccarico dovuto ad occlusione impropria, fatica del
metallo ed eccessiva stretta dell'impianto durante I'inserimento. Tra le cause potenziali di frattura del pilastro vi sono, a titolo di
esempio: fusione del titanio oltre 1099°C (2010°F), supporto inadeguato per I'impianto se fissato a denti periodonticamente
compromessi, installazione non passiva di una soprastruttura, sovraccarico dovuto a occlusione scorretta, insediamento
incompleto di pilastri cementati e sbalzo eccessivo della struttura del ponte. Se vengono attuate modifiche all'interfaccia
impianto/pilastro, il pilastro potrebbe non aderire correttamente all'impianto. La FDA (Agenzia per gli Alimenti e i Medicinali)
considera I'ente che modifica 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 pud determinare la
rottura del pilastro e/o della vite del pilastro.

Impianti con diametro ridotto e pilastri angolati non sono consigliati per 'uso nella regione posteriore della bocca.

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 l'altro.

| pilastri multi-unita BioHorizons e i pilastri multi-unita per CONELOG richiedono I'aggiunta di una cappetta o un cilindro per
restauri a unita singola o multipla. La cappetta o il collare gengivale del cilindro, 'angolazione e lo spessore della parete non
devono essere modificati. L'altezza del perno del cilindro o della cappetta non deve essere inferiore a 4 mm per restauri mono-
unita.

COMPLICANZE E EFFETTI INDESIDERATI

Trale complicanze ed i rischi legati a componenti e impianti protesici vi sono, a solo titolo di esempio: 1) reazionel/i allergica/che
al materiale dell'impianto e/o del pilastro; (2) rottura dell'impianto o dei pilastri; (3) allentamento della vite del pilastro e/o della
vite di ritenuta; (4) infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale; (5) danno al nervo che pud causare debolezza
permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi e/o fibroblasti; (7)
formazioni di emboli di grasso; (8) allentamento dellimpianto, 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 purché la confezione non sia stata aperta o
danneggiata. Impiegando una tecnica sterile convalidata, rimuovere il prodotto dalla confezione solo dopo aver stabilito la
dimensione corretta e aver preparato il campo chirurgico. Il prodotto non sterile deve essere pulito e sterilizzato. E necessario
utilizzare il seguente protocollo di pulizia:
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1) Preparare un bagno detergente in un contenitore sterile usando un agente di disinfezione o pulizia ad ampio spettro
come Hu-Friedy’s Enzymax® in base alle raccomandazioni del fabbricante.

2) Spazzolare il prodotto per rimuovere i detriti visibili usando una spazzola a setole morbide inumidita con la soluzione
detergente preparata.

3) Sciacquare accuratamente il prodotto sotto acqua corrente di rubinetto.

4) Collocare il prodotto in un contenitore sterile riempito con la soluzione detergente preparata e sonicare per almeno
due (2) minuti.

5) Sciacquare accuratamente il prodotto sotto acqua corrente di rubinetto.

6) Spruzzare o passare il prodotto con IPA al 70%.

7) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi.

Per la sterilizzazione di un prodotto non sterile (escluse le protesi di ceramica), collocare il prodotto in una sacca di sterilizzazione
approvata dalla FDA o avvolgerlo e sottoporlo ad uno dei seguenti cicli di sterilizzazione qualificati:

Cicli di sterilizzazione

ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016

Riferimenti:

Tipo: | vapore per gravitd | vapore per gravita | vapore pre-vuoto | vapore pre-vuoto

Tempo di esposizione | 30 minutia 121 °C | 15 minutia 132 °C | 4 minutia 132°C | 3 minutia 134 °C
e temperatura: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)

Tempo minimo di
asciugatura:

30 minuti 30 minuti 20 minuti 20 minuti

Per le protesi di ceramica non sterili, sterilizzare con calore secco a 170 °C (338 °F) per sessanta (60) minuti.

Siraccomanda di impiegare un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere il prodotto dalla sacca di sterilizzazione
o0 dal materiale in cui & stato avvolto.

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

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

Simbolo

Simbolo Descrigado

Cuidado

Instrucdes de utilizagéo eletronicas

Fabricante

NEGO>

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

REF

LOT

NUmero de referéncia/artigo

Numero de lote

@

N&o reutilizar

N&o reesterilizar.

-

Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagédo gama
Data de fabrico
Cuidado: a legislacéo federal dos EUA restringe a venda, distribuicao e
Rx Only o S N : .
utilizagao destes dispositivos por, ou por indicagdo de um dentista ou médico
EC |IREP Representante Autorizado da UE

&

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

MD

Dispositivo médico

Non-sterile

N3o esterilizado

Tn 0
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Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original é o Inglés.

Este documento aplica-se aos Componentes Protésicos e Pilares Dentérios da BioHorizons. Cada etiqueta de embalagem do
produto contém uma descrigdo do dispositivo incluido.

DESCRICAQ
Os componentes protésicos da BioHorizons destinam-se a ser utilizados na restauragéo de implantes dentérios da BioHorizons
dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implante.

Os pilares de varias unidades da BioHorizons para pilares CONELOG® e CONELOG OD Secure destinam-se a ser utilizados
na restauracéo de implantes dentarios CONELOG dentro das indicacdes especificas de cada sistema de implante.

A etiqueta em cada embalagem protésica contém informagdes importantes sobre o produto; incluindo se a prétese é fornecida
estéril ou ndo esteril.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

As proteses internas conicas e internas destinam-se a restauracdo de implantes dentérios internos conicos e internos e implantes
dentarios Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent®. As proteses Laser-Lok 3.0 destinam-se a restauragdo de
implantes dentérios BioHorizons Laser-Lok 3.0. As préteses de fase Unica destinam-se a restauragao de implantes dentarios
BioHorizons de fase Unica. As proteses externas destinamse a restauragao de implantes dentarios externos BioHorizons. As
préteses de sobredentadura destinam-se a restauragdo de implantes dentarios de sobredentadura BioHorizons. As proteses de
uma pega destinam-se a restauragao de implantes dentarios BioHorizons de uma pega. Os pilares ceramicos sé se destinam a
casos retidos por cimento na zona estética anterior. Os pilares angulares com unidades multiplas BioHorizons contém um parafuso
do pilar tnico 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 vérios 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 restauragées provisérias a longo
prazo (>30 dias); anti-rotativos para restauragdes de unidade Unica e rotativos para restauragdes de unidades multiplas. As
proteses PEEK destinam-se a restauragdes temporérias de curto prazo (<30 dias).

Os pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG destinam-se a funcionar na mandibula ou maxila para suportar
restauracdes temporarias ou definitivas de uma ou varias unidades em implantes dentarios CONELOG. Os pilares CONELOG OD
Secure destinam-se a reter uma sobredentadura de varias unidades suportada por tecido na mandibula e maxila.

CONTRA-INDICACOES

As préteses da BioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou ndo
controladas contra-indicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecgdes ou tumores bucais,
doengas renais, hipertensdo nao controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenca vascular cardiaca grave, hepatite,
distdrbio imunossupressor, gravidez, doengas 6sseas e colagénicas. As contra-indica¢des relativas podem incluir habitos tais
como o tabagismo, consumo de alcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua
inadequados, dependendo da gravidade. As unidades multiplas e pilares BioHorizons para préteses de parafusos s&o
contraindicados para a substituicao de dentes individuais.
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INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os procedimentos cirlrgicos e as técnicas de restauro adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagédo do procedimento utilizado com base na sua formagéo e experiéncia médicas conforme
se aplicam ao caso do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusao de cursos sobre implantes
dentarios e o cumprimento estrito das Instru¢des de Utilizacdo que acompanham os produtos da BioHorizons. Os pilares de
cicatrizacdo 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.

Plataforma Implantes ScrewVent cénicos da Zimmer* Implantes ScrewVent da Zimmer*
TSVBx TSVHx SVMBx

Ligac&o interna de 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx

Ligag&o interna de 4,5 mm TSVTWBxX §¥WE§
TSVWHXx
TSV6Bx

Ligagéo interna de 5,7 mm TSVT6BX 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 binério de 30Ncm antes da soldadura a laser. Fixe os pilares Laser-Lok na manga de protecéo
Laser-Lok para proteger o Laser-Lok durante o manuseamento. Os parafusos para proteses com unidades mdultiplas 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.

Os parafusos de pilares de varias unidades da BioHorizons devem ser apertados a 30 Ncm.

Os parafusos de pilares retos e angulares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG s&o embalados com os pilares
correspondentes e devem ser apertados a 20 Ncm para a fungao pretendida.

Os parafusos de componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons devem ser apertados a 15 Ncm.

Os parametros de concegdo dos componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons s&o os seguintes:
+ Aaltura de poste minima deve ser igual ou superior a 4 mm.
« N&o é permitida a redugéo da espessura da parede.
* Acorrecéo do angulo néo é permitida. Os pilares angulares de vérias unidades devem ser utilizados para corre¢éo do
angulo.

Os componentes protésicos de varias unidades da BioHorizons utilizados com os pilares de vérias unidades para CONELOG
destinam-se a suportar restauracdes temporarias ou definitivas de varias unidades, exceto para capas de titanio. As capas de
titnio utilizadas com os pilares de varias unidades da BioHorizons para CONELOG destinam-se a suportar restauragdes
temporarias ou definitivas de uma e varias unidades.
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AVISOS E PRECAUCOES

A avaliagao clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagoes
existentes em quaisquer Instrugdes de Utilizagdo da BioHorizons. Os profissionais sao responsaveis por compreender a técnica
apropriada utilizada com os componentes protésicos da BioHorizons. Estdo disponiveis informages técnicas adicionais
mediante pedido & BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas e/ou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte
o0 Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em caso de duvidas relativamente a instrugdes de utilizagdo
em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o médico e/ou paciente residem.

Os implantes dentarios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga
resultante de uma ocluséo inadequada, a fadiga do metal e o aperto excessivo do implante durante a inser¢do. As potenciais
causas de fratura do pilar incluem, entre outras: fundi¢do do titanio acima de 1099 °C (2010 °F), suporte desadequado do
implante quando fixado a dentes periodonticamente comprometidos, encaixe nao passivo da superstrutura, sobrecarga devido
a uma oclusao indevida, assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos ponticos. Caso seja
efetuada qualquer modificagdo a interface implante/ pilar, o pilar pode n&o ficar devidamente ligado ao implante. A FDA
considera como agente de modificacdo da interface implante/pilar uma empresa de dispositivos médicos sujeita as regras e
regulamentos da FDA. Caso permanega agente de ligag&o ou particulas na superficie do Laser-Lok, tal podera afetar a ligagdo
do tecido conjuntivo. A utilizagdo dos parafusos de pilar AZUIS CLAROS (embalados com pilares angulares de unidades
multiplas) com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar e/ou parafuso do pilar.

Os implantes de didmetro pequeno e os pilares angulares ndo sdo recomendados para utilizagdo na regido posterior da boca.

As proteses 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 nédo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizagdo ou
reesterilizagdo entre pacientes.

Os pilares de vérias unidades da BioHorizons € 0s pilares de varias unidades para CONELOG requerem a adigdo de uma capa
ou cilindro para restauragdes de uma ou varias unidades. O colar gengival, a angulacéo e a espessura da parede das capas
ou cilindros ndo devem ser modificados. A altura do poste dos cilindros ou capas néo deve ser inferior a 4 mm para restauragdes
de uma unidade.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

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

MANUSEAMENTO E ESTERILIZA(}[\O

Manuseie sempre o produto com luvas sem po e evite o contacto com objectos contundentes que possam danificar a superficie. Se
o produto for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, excepto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizando
uma técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correcto e preparado o campo
cirargico. O produto n&o estéril deve ser limpo e esterilizado. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:
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1) Prepare um banho com detergente num recipiente estéril, utilizando um agente de limpeza ou desinfe¢éo de largo
espectro, tal como Hu-Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendag6es do fabricante.

2) Escove o produto para remover detritos visiveis utilizando uma escova de cerdas macias, humedecida com a
solucdo de detergente preparada.

3) Lave minuciosamente o produto sob agua corrente da torneira.

4) Coloque o produto no recipiente estéril com a solugdo de detergente preparada e submeta a sonificagdo durante, no
minimo, dois (2) minutos.

5) Lave minuciosamente o produto sob dgua corrente da torneira.

6) Pulverize ou lave o produto com alcool isopropilico (AIP) a 70%.

7) Seque o produto com um pano limpo sem pélos.

Para a esterilizagdo do produto néo estéril (ndo incluindo préteses cerémicas), coloque o produto num saco de esterilizagao
aprovado pela FDA e submeta a um dos seguintes ciclos de esterilizagao qualificados:

Ciclos de esterilizagao

Referéncia: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI RU HTM 01-01

' TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
Tio: Vapor por Vapor por Vapor com pré- Vapor com pré-

ipo: . . . .
gravidade gravidade Vacuo Vacuo

Tempo de exposicao e 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a

temperatura: | 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Ve e d? 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
secagem:

Para proteses cerdmicas nao estéreis, esterilize com calor seco a 170 °C (338 °F) durante sessenta (60) minutos.

Recomenda-se a inclusdo de um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover o produto do saco ou involucro de
esterilizacao.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® s&o marcas registadas da Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® é uma marca
registada da Metoxit AG. Conelog® é uma marca registada da Camlog Biotechnologies GmbH.
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TURKCE

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

sembol

Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

Uretici

NECE>

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagtyan BioHorizons Urtnleri, 2007/47/EC
sayil Direktif veya 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ile
duzenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi
gereksinimlerine uygundur

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

@

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

-

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir
Uretim tarihi
Rx Only Dikll<at': ABD Federal yasalari bu cihazlarin saF|§|r1I|,ld"ag|tl|m|n| ve kuIIanlm!nl bir dig
hekimi veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlar
EC |REP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
MD Tibbi cihaz
Non-sterile Steril Degildir
'ﬁ* Ana konum
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Bu belge tiim énceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce'dir.

Bu belge, BioHorizons Dental Abutmentleri ve Protez bilesenleri icin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimi, ambalajin
icindeki cihazin bir agiklamasini igerir.

TANIM
BioHorizons protez bilesenlerinin, BioHorizons dental implantlarinin restorasyonu igin her bir implant sisteminin 6zel
endikasyonlari gergevesinde kullaniimasi amaglanmistir.

CONELOG® ve CONELOG OD Secure Abutmentleri igin BioHorizons Cok Uniteli Abutmentlerinin, CONELOG dental
implantlarinin restorasyonu i¢in her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari cergevesinde kullaniimasi amaglanmistir.

Protez ambalajlarinin her birinde bulunan etiket, protezin steril olarak saglanip saglanmadigi da dahil olmak tzere énemli Griin
bilgileri igerir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Sivri Dahili ve Dahili Prostetik Uriinler, Sivri Dahili ve Dahili dental implantlar-ile Zimmer® Dental ScrewVent® ve Tapered
ScrewVent® dental implantlarin restorasyonu igin gelistirilmistir. Laser-Lok 3.0 Prostetik Uriinler, BioHorizons Laser-Lok 3.0
dental implantlarin restorasyonu igin gelistirilmistir. Tek Asamali Prostetik Uriinler, BioHorizons Tek Asamali dental implantlarin
restorasyonu icin gelistirilmistir. Harici Prostetik Uriinler, BioHorizons Harici dental implantlarin restorasyonu igin gelistirilmistir.
Overdenture Prostetik Uriinler, BioHorizons Overdenture dental implantlarin restorasyonu igin gelistirilmistir. Tek Parcall
Prostetik Uriinler, BioHorizons Tek Pargali dental implantlarin restorasyonu icin gelistirilmistir. Seramik abutmentler yalnizca
anterior estetik bdlgedeki cimentoyla sabitlenmis vakalar igindir. BioHorizons Acili Gok Uniteli Abutmentleri, bu abutmentlerde
kullanim igin 6zel olarak gelistirilmis 6zgtin bir ACIK MAVI abutment vidasi igerir. Vidali prostetik Griinler igin Coklu Unite ve
Abutment, goklu implanti destekleyen prostetik Urlinlerde destek olarak kullanmak lizere gelistirilmistir. Kiire Bagli Abutmentler,
alt genede cenede doku destekli oklu tinite overdenturenin tutturulmasi igin gelistirilmistir (3,0 mm Kure Bagli Abutmentler, 3,0
mm dental implantlarla kullanmak (zere gelistirilmistir). OD Secure Abutmentleri, alt genede ve Ust ¢enede doku destekli coklu
unite overdenturenin tutturulmasi icin gelistirilmistir. Easy Ti Temp abutmentleri tekli Unite restorasyonlarinda vidali ve ¢oklu
Unite restorasyonlarinda vidasiz olmak zere uzun sireli gegici restorasyonlar igin gelistirilmistir (>30 giin). PEEK prostetik
urtinler, kisa sureli gegici restorasyonlar igin tasarlanmigtir (<30 gtn).

CONELOG igin BioHorizons Gok Uniteli Abutmentleri, CONELOG dental implantlarin tek veya gok initeli gegici ya da sabit
restorasyonlarini _desteklemek i¢in mandibula ve maksillada islev gérmek (izere tasarlanmistir. CONELOG OD Secure
Abutmentleri, doku destekli cok niteli takma disi mandibula ve maksillada tutmak (zere tasarlanmstir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons prostetik drinleri, kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maligniteler, bobrek hastaliklari,
kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, [dsemi, siddetli vaskuler kalp hastaligi, hepatit, immunosupresif bozukluk,
hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan hastalarda
kullanilmamalidir. Rélatif kontrendikasyonlara sigara kullanimi, alkol tuketimi, yetersiz agiz hijyeni, dis gicirdatma, tirnak yeme,
kalem yeme ve yogunluguna bagl olarak uygunsuz dil aliskanliklari da dahil olabilir. Vidali prostetik Grlnler igin BioHorizons
Coklu Unite ve Abutment, tek dis replasmanlarinda kontrendikedir.
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KULLANMA TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosediirler ve restoratif teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her klinisyen, s6z konusu hastanin
durumuyla ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosediriin uygunlugunu degerlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant siireglerinin tamamlanmasini ve BioHorizons Uriinlerine eslik eden Kullanma Talimatlarina harfiyen
uyulmasini énemle tavsiye eder. Tedavi abutmentleri elle sikilmalidir (10-15 Ncm). Abutment vidalarinin gevsememesi igin,
vidalar 30 Ncm'ye kadar dondurtimelidir.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent implantlari* Zimmer ScrewVent implantlarr*
o TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm Dahili Baglanti TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx
TSVWBx
4,5 mm Dahili Baglanti TSVTWBX gmﬁ’)‘(
TSVWHXx
TSV6Bx
5,7 mm Dahili Baglant TSVT6Bx Gegerli Degil
TSV6Hx

*Burada x degiskeni = implant uzunlugu.

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

Lazerli Kaynaklama amagl Tek Asamall Titanyum Abutmentler, birlikte verilen vida lazerle kaynaklama isleminden 6nce 30
Ncm'ye kadar sikilarak calisma modeline sabitlenmelidir. Laser-Lok abutmentini islem sirasinda korumak igin Laser-Lok
abutmentlerini Laser-Lok Koruyucu Rakoru (izerine sabitleyin. BioHorizons Coklu Unite Prostetik Vidalarina, vidanin
gevsemesini énlemek igin 15 Nem tork uygulanmalidir. Coklu Unite Abutment vidalari 30 Nem torkla sikilmalidir.

BioHorizons Gok Uniteli Abutment vidalari, 30 Ncm'ye kadar torklanmalidir.

CONELOG igin BioHorizons Cok Uniteli diiz ve agili abutment vidalari, uyumlu abutmentlerle paketlenir ve amaglanan sekilde
islev gérmesi icin 20 Ncm'ye kadar torklanmalidir.

BioHorizons Cok Uniteli Protez Bileseni vidalari, 15 Ncm'ye kadar torklanmalidir.

BioHorizons Gok Uniteli Protez Bileseni tasarim parametreleri sdyledir:
¢« Minimum post yiiksekligi 4 mm'ye esit veya daha fazla olmalidir.
*  Duvar kalinh@mnin azaltiimasina izin veriimez.
+  Agidiizeltmesine izin verilmez. Aci diizeltmesi icin agili Cok Uniteli abutmentler kullaniimalidir.

CONELOG igin Cok Uniteli Abutmentlerle kullanilan BioHorizons Cok Uniteli Protez Bilesenleri, Titanyum Koping hari¢ cok
{initeli gegici veya sabit restorasyonlarin desteklenmesi icin tasarlanmistir. CONELOG igin Cok Uniteli Abutmentlerle kullanilan
Titanyum Koping, tek ve ¢ok Uniteli gegici veya sabit restorasyonlarin desteklenmesi igin tasarlanmistir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta bagvurular konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki énerilerin énline gegmelidir.
Klinisyenler, BioHorizons protez bilesenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludur. Talep tizerine BioHorizons'tan
ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde goriintiilenebilir ve/veya bu adresten indirilebilir. Belirli bir
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kullanim talimatina iligkin sorulariniz varsa BioHorizons MUsteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla
iliskili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar iireticiye ve Klinisyen ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

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

Kiglk gapli implantlarin ve acili abutmentlerin agzin posterior bolgesinde kullaniimasi onerilmemektedir.

Prostetik drlinler tek hastada kullanima uygundur. Capraz hasta kontaminasyonu riskini 6nlemek icin Griin tekrar kullaniimaya
calisiimamalidir. BioHorizons, hastalar arasinda tekrar kullanim girisimleri veya tekrar sterilizasyon igin sorumluluk kabul etmez.

BioHorizons Cok Uniteli Abutmentler ve CONELOG igin Cok Uniteli Abutmentler, tek ve gok iiniteli restorasyonlar igin bir koping
veya silindir eklenmesini gerektirir. Koping veya silindirin dis eti boynu, agisi ve duvar kalinligi degistiriimemelidir. Tek Gniteli
restorasyonlar igin koping veya silindirin post yuksekligi 4 mm'den disuk olmamalidir.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

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

KULLANIM VE STERILIZASYON

Civileri daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gésterin. Uriin
steril olarak saglaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gorene dek steril olarak goriilmelidir. Uriinii, kabul edilen steril teknikle
yalnizca dogru boyut belirlendikten ve cerrahi bdlge hazirlandiktan sonra ambalajindan gikarin. Steril olmayan Grln temizlenmeli
ve sterilize edilmelidir. Su temizlik protokoli kullaniimalidir:

1) Ureticinin énerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik veya dezenfeksiyon ajani
kullanarak steril bir kapta deterjan banyosu hazirlayin.

2) Hazirlanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gérlinen tim kirleri gidermek
Uzere Urdnd fircalayin.

3) Akan musluk suyuyla Uriind iyice durulayin.

4)  Uriinii hazirlanan deterjan soliisyonuyla dolu steril kaba yerlestirin ve en az iki (2) dakika siireyle sonikasyon
uygulayin.

5) Akan musluk suyuyla Urind iyice durulayin.

41 of 69



6) Uriine %70 IPA piiskiirtiin veya iiriinii %70 IPA ile silin.
7) Hav birakmayan bir bezle triinG kurulayin.

Steril olmayan Urlinin (seramik protez icermeyen) sterilizasyonu igin driinc FDA onayl bir sterilizasyon torbasina ya da
sargisina yerlestirin ve asagida belirtilen kalifiye sterilizasyon déngtlerinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Dongiileri

Referans: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
’ TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
. - - On Vakumlu On Vakumlu
Tiir: | Yer Cekimi Buhar | Yer Cekimi Buhar Buhar Buhar
Maruziyet Siiresi ve 30 dakika, 15 dakika, 4 dakika, 3 dakika,

Sicaklik: | 121°C (250 °F) | 132°C(270°F) | 132°C(270°F) | 134 °C (273 °F)

Minimum Kurutma
Siiresi:

30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika

Steril olmayan seramik protezler icin, altmis (60) dakika streyle 170 °C'de (338 °F) kuru.isiyla sterilize edin.

Uriinii sterilizasyon torbasindan veya sargisindan gikarmadan énce 30 dakikalik sogutma siiresinin uygulanmasi énerilir.

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir. Z-
CAD®, Metoxit AG sirketinin tescilli ticari markasidir. Conelog®, Camlog Biotechnologies GmbH sirketinin tescilli
ticari markasidir.
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Ponizsza tabela symboli ma jedynie charakter pogladowy. Odpowiednie symbole znajdujq sie na etykiecie
opakowania produktu.

Symbol

Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

Producent

~LE>

Produkty BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE)
spetniajg wymagania dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych
93/42/EWG zmienionej dyrektywa 2007/47/WE lub rozporzadzeniem

w sprawie wyrobow medycznych 2017/745.

REF

Numer referencyjny/artykutu

LOT

Numer partii/serii

&

Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

-

Termin wazno$ci

STERILE| R Sterylizowane promieniowaniem gamma
Data produkciji
Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i
Rx Only . . . ,
stosowanie tego wyrobu wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie
EC |IREP Upowazniony przedstawiciel UE

&

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wyrdb medyczny

Non-sterile

Niesterylne

)

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

Ten dokument dotyczy facznikow stomatologicznych oraz komponentéw protetycznych firmy BioHorizons. Etykieta na
opakowaniu kazdego produktu zawiera opis znajdujgcego sie w opakowaniu wyrobu.

OPIS
Komponenty protetyczne BioHorizons sg przeznaczone do rekonstrukcji implantéw stomatologicznych BioHorizons w zakresie
specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantéw.

Wielopunktowe tgczniki BioHorizons do systemu CONELOG® i bezpieczne taczniki CONELOG OD sg przeznaczone do
rekonstrukcji implantéw stomatologicznych CONELOG w zakresie specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantéw.

Etykieta znajdujaca sie na opakowaniu kazdego elementu protetycznego zawiera wazne informacje dotyczace produktu, w tym
takze informacje o tym, czy produkt jest dostarczany w stanie sterylnym czy niesterylnym.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Protezy stozkowe wewnetrzne i wewnetrzne przeznaczone sg 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 implantéw dentystycznych BioHorizons Laser-Lok 3.0. Protezy jednoetapowe przeznaczone
sq do odbudowy jednoetapowych implantéw dentystycznych BioHorizons. Protezy zewnetrzne przeznaczone sg do odbudowy
zewnetrznych implantdw dentystycznych BioHorizons. Protezy naktadkowe przeznaczone sg do odbudowy naktadkowych
implantow dentystycznych BioHorizons. Protezy jednoelementowe przeznaczone sg do odbudowy jednoelementowych
implantéw dentystycznych BioHorizons. Zaczepy ceramiczne przeznaczone sa wytacznie do klejonych cementem klatek w strefie
przedniej estetycznej. Wieloelementowe zaczepy katowe BioHorizons zawierajg unikatowg JASNONIEBIESKA $rube zaczepu
zaprojektowana specjalnie do uzytku z tymi zaczepami. Protezy wieloelementowe i 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 dolnej (zaczepu kulowe 3,0 mm sg przeznaczone do uzytku z implantami
dentystycznymi 3,0 mm). Zaczepy OD Secure przeznaczone sg do utrzymywania wspieranych tkankg wieloelementowych protez
naktadkowych w szczece dolnej i gornej. Zaczepy Easy Ti Temp przeznaczone sg do diugotrwatych tymczasowych odbuddw
(>30 dni); szesciokatne do jednoelementowych, a nie szesciokatne do wieloelementowych odbudéw. Protezy PEEK
przeznaczone sg do krétkotrwatych tymczasowych odbudéw (<30 dni).

Wielopunktowe taczniki BioHorizons do systemu CONELOG sg przeznaczone do stosowania w szczece gornej lub zuchwie w
celu podparcia pojedynczych lub wielopunktowych tymczasowych lub trwatych rekonstrukcji na implantach stomatologicznych
CONELOG. Bezpieczne taczniki CONELOG OD sg przeznaczone do utrzymania opartej na tkance, wielopunktowej protezy
naktadkowej w szczece gornej i zuchwie.

PRZECIWWSKAZANIA

Protezy BioHorizons nie powinny by¢ uzywane u pacjentéw cierpigcych na stanowiace przeciwwskazanie choroby ukfadowe
lub niekontrolowane choroby lokalne, takie jak nieprawidtowy skfad krwi, cukrzyca, nadczynno$¢ tarczycy, zakazenia jamy
ustnej lub zmiany nowotworowe, choroba nerek, niekontrolowane nadcisnienie, problemy z watrobg, biataczka, ostra
naczyniowa choroba serca, zapalenie watroby, choroba immunosupresyjna, cigza, kolagenoza i choroby ko$ci. Wzgledne
przeciwwskazania mogq obejmowac palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm,
obgryzanie paznokci, obgryzanie ofdwkow i nieprawidtowe przyzwyczajenia dotyczace jezyka, zaleznie od stopnia. Protezy
wieloelementowe i zaczepy do $rub BioHorizons sg przeciwwskazane w przypadku wymian jednego zeba.
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WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Odpowiedzialnos¢ za prawidtowo$¢ zabiegdw chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢
wiasciwo$¢ stosowanego zabiegu w oparciu o wtasne przeszkolenie medyczne i doswiadczenie w kontek$cie danego przypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukoriczenie kurséw z zakresu implantow dentystycznych i $ciste przestrzeganie instrukcii
obstugi dostarczonych z produktami BioHorizons. Zaczepy lecznicze powinny byé dokrecane rekami (10-15 Ncm). Sruby
zaczepdw muszg by¢ dokrecane z momentem obrotowym 30 Ncm, aby unikngé poluzowania sie Sruby.

Platforma Implanty stozkowe Zimmer ScrewVent* Implanty Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Pofaczenie wewngtrzne 3,5 mm TSV4Bx TSVAHX SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
TSVWBXx

Potaczenie wewnetrzne 4,5 mm TSVTWBx ggwaﬁ(
TSVWHx
TSV6Bx

Potaczenie wewnetrzne 5,7 mm TSVT6BxX Nie dotyczy
TSV6Hx

*Gdzie x = dtugo$¢ implantu.

Nalezy zabezpieczy¢ zaczepy specjalne dostarczonym protektorem do polerowania, aby chroni¢ powierzchnie
implantu/wspornika podczas zabiegow laboratoryjnych.

Jednoetapowe zaczepy tytanowe do spawania laserowego powinny by¢ przymocowane do dziatajgcego modelu poprzez
dokrecenie dostarczonej Sruby z momentem obrotowym 30 Ncm przed spawaniem laserowym. Przymocowac zaczepy Laser-
Lok na tulei ochronnej Laser-Lok w celu ochrony Laser-Lok podczas obstugi. Sruby protez wieloelementowych BioHorizons
musza byé dokrecane z momentem obrotowym 15 Ncm, aby uniknaé poluzowania si¢ $éruby. Sruby zaczepéw
wieloelementowych muszg by¢ dokrecane z momentem obrotowym 30 Ncm.

Sruby do tacznikéw wielopunktowych BioHorizons musza by¢ dokrecane momentem 30 Ncm.

Sruby do prostych i zakrzywionych wielopunktowych facznikéw BioHorizons do systemu CONELOG sg zapakowane z
odpowiednimi tacznikami i muszg by¢ dokrecane momentem 20 Ncm, aby petnity zamierzong funkcje.

Sruby do wielopunktowych komponentéw protetycznych BioHorizons musza byé dokrecane momentem 15 Ncm.

Parametry projektowe wielopunktowych komponentow protetycznych BioHorizons sg nastepujace:
+  Minimalna wysokos$¢ wktadu musi by¢ réwna lub wieksza niz 4 mm.
+  Redukcja grubosci ciany nie jest dozwolona.
+  Korekcja kata nie jest dozwolona. Zakrzywione faczniki wielopunktowe powinny by¢ wykorzystywane do korekcji kata.

Wielopunktowe komponenty protetyczne BioHorizons wykorzystywane z facznikami wielopunktowymi do systemu CONELOG
s przeznaczone do podpierania wielopunktowych tymczasowych lub trwatych rekonstrukcii, z wyjatkiem podbudowy tytanowe;.
Podbudowa tytanowa wykorzystywana z tacznikami wielopunktowymi do systemu CONELOG jest przeznaczona do podpierania
jednopunktowych i wielopunktowych tymczasowych lub trwatych rekonstrukcii.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

Ocena lekarza zwigzana z rzeczywistym stanem konkretnego pacjenta zawsze jest wazniejsza niz zalecenia w dowolnej
instrukcji uzycia firmy BioHorizons. Lekarz odpowiada za zrozumienie odpowiedniego technicznego zastosowania
komponentéw protetycznych BioHorizons. Dodatkowe informacje techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons.
Mozna je tez wySwietli¢/pobra¢ na stronie www.biohorizons.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcji
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uzycia nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. Wszelkie
powazne zdarzenia, ktére wystapig w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi w panstwie
czionkowskim UE, w ktérym przebywa lekarz/pacjent.

Implanty dentystyczne mogg 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 miedzy innymi: odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 1099°C (2010°F), nieodpowiednie podparcie
implantu w przypadku mocowania do zeba objetego chorobg, nie pasywne dopasowanie struktury nadrzednej, przecigzenie
wywotane nieprawidtowym zgryzem, niekompletne osadzenie klejonych zaczepow i nadmierne wspornikowanie przeset. Jesli
wykonane zostang jakiekolwiek modyfikacje w miejscu styku implantu/zaczepu, zaczep moze nie wspdtpracowac prawidtowo z
implantem. FDA uznaje modyfikatora miejsca styku implantu/zaczepu za firme wytwarzajaca wyroby medyczne, kiora 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 zaczepdw (dostarczanych z katowymi zaczepami
wieloelementowymi) z niekompatybilnymi zaczepami moze doprowadzi¢ do usterki zaczepu i/lub Sruby zaczepu.

Nie zaleca sie stosowania implantéw o matej $rednicy ani zakrzywionych tacznikow w tylnej czesci jamy ustnej.

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

taczniki wielopunktowe BioHorizons oraz taczniki wielopunktowe do systemu CONELOG wymagajg dodania podbudowy lub
cylindra w przypadku jednopunktowych lub wielopunktowych rekonstrukcji. Podbudowa lub cylindryczny kotnierz dzigstowy,
ustawienie katowe i grubos¢ sciany nie mogg by¢ modyfikowane. W przypadku rekonstrukcji jednopunktowych wysoko$¢
podbudowy lub cylindra nie moze by¢ mniejsza niz 4 mm.

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 illub 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 i/lub fibroblasty; (7) powstanie zatoréw ttuszczowych;
(8) poluzowanie implantu wymagajace weryfikacyjnego zabiegu chirurgicznego; (9) perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja
ptytki wargowej lub jezykowej; oraz (11) utrata kosci mogaca doprowadzi¢ do koniecznosci weryfikacji lub usunigcia.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA
Z produktem nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi obiektami, ktore
mogq uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli produkt jest dostarczany w stanie jatowym, nalezy uwazaé go za jatowy, o ile opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Stosujgc akceptowang technike jatowa, wyja¢ produkt z opakowania wytgcznie po ustaleniu
prawidtowego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu. Produkt niejatowy nalezy wyczysciC i wysterylizowac. Nalezy
zastosowac nastepujacy protokét czyszczenia:

1) Przygotowac taznig z detergentem w jatowym pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego lub dezynfekujacego o
szerokim spektrum dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta.

2) Szorowa¢ produkt szczotkg z migkkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usuna¢
widoczne zabrudzenia.

3) Doktadnie sptukaé¢ produkt pod biezacq wodg z kranu.

4)  Umiescic¢ produkt w jatowym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i sonikowaé przez co
najmniej dwie (2) minuty.
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5) Doktadnie sptukaé¢ produkt pod biezacq wodg z kranu.
6) Spryska¢ lub przetrze¢ produkt 70% IPA.
7) Osuszy¢ produkt, dotykajac go czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

W celu sterylizacji produktu niejatowego (z wykluczeniem protez ceramicznych) nalezy umie$cié produkt w torebce lub
opakowaniu sterylizacyjnym zatwierdzonym przez FDA i podda¢ nastepujacym kwalifikowanym cyklom sterylizacji:

Cykle sterylizacji

brytyjski dokument

Co ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI iy
Odniesienie: | 112199010 TIR12:2010 TR122010 | ™™ 81231 gZQSC
Tvo: Parowy Parowy Parowy z proznig | Parowy z préznig

yp: grawitacyjny grawitacyjny wstepng wstepng

Czas i temperatura | 30 minutwtemp. | 15 minutwtemp. | 4 minuty wtemp. | 3 minuty wtemp.
ekspozycji: | 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Minimalny czas
suszenia:

30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

W przypadku niejatowych protez ceramicznych nalezy sterylizowaé suchym cieptem w temp. 170°C (338°F) przez
szes$cdziesiat (60) minut.

Zaleca si¢ uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem produktu z torebki lub opakowania
sterylizacyjnego.

Zimmer®, Dental ScrewVent® oraz Tapered ScrewVent® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Zimmer Dental, Inc. Z-

CAD® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Metoxit AG. Conelog® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy
Camlog Biotechnologies GmbH.
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