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ENGLISH

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

DESCRIPTION

BioHorizons CAD/CAM titanium blanks (Custom Ti and Custom Milled) and CAD/CAM titanium bases (Titanium Base and Hybrid
Base) are intended for the restoration of BioHorizons Tapered Internal and Internal dental implants and Zimmer® Dental
ScrewVent® and Tapered ScrewVent® dental implants within the specific indications of each implant system. The label on each
prosthetic package contains important product information including an indication that the prosthetic is supplied non-sterile.

INDICATIONS FOR USE

BioHorizons CAD/CAM Abutments are dental abutments placed onto a dental implant to provide support for dental prosthetic
restorations. The abutments include: 1) Titanium abutment blanks with a pre-machined implant connection where the upper
portion may be custom-milled in accordance with a patient-specific design using CAD/CAM techniques; and 2) Titanium bases
with a pre-machined implant connection upon which a CAD/CAM designed superstructure may be fitted to complete a two-piece
dental abutment. The abutments include an abutment screw for fixation to the underlying implant. The abutments may be used
for single-unit (single-tooth) or multiple-unit (bridges and bars) restorations and are compatible for use with BioHorizons Internal
and Tapered Internal implant systems and Zimmer® Dental Screw-Vent® and Tapered Screw-Vent® implants with 3.5mm,
4.5mm and 5.7mm internal hex-connection mating platform diameters.

All digitally designed abutments and/or copings for use with BioHorizons CAD/CAM Abutments are intended to be sent to a
BioHorizons-validated milling center for manufacture. BioHorizons abutments designed using CAD/CAM techniques must fulfill
the BioHorizons allowable range of design parameters.

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.

DIRECTIONS FOR USE

A custom abutment design file is created by the customer using a 3Shape abutment library. The abutment design file is converted
to a stereolithography (.stl) file using 3Shape software. The .stl file is converted to a numerical control (.nc) file using an appropriate
software application (e.g. SUM3D). After the custom abutment design is uploaded, the milling machine software executes the
necessary commands to mill the final abutment. The digitally designed file is to be sent to a registered and listed BioHorizons
contract manufacturer for milling. Visit www.biohorizons.com for a list of validated milling centers. BioHorizons CAD/CAM
Abutments are compatible with commercially available dental CAD/CAM systems, such as 3Shape.

Proper surgical procedures and restorative techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinician must
evaluate the appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the patient
case at hand. BioHorizons strongly recommends completion of dental implant courses and strict adherence to the Instructions for
Use that accompany BioHorizons products. The Single-stage Hybrid Abutment Base is used for single-unit restorations where
the underlying implant is placed supra-crestally and a single-stage protocol is desired. Abutment screws must be torqued to 30
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Ncm to prevent screw loosening. BioHorizons Custom Milled Abutments, Hybrid Abutment Bases and 3.0mm Custom Ti
Abutments contain a LIGHT BLUE abutment screw specifically designed for use in those abutments. Use of the LIGHT BLUE
abutment screws with incompatible abutments may result in abutment and/or abutment screw failure. Restorations utilizing angled
screw channels are only compatible with YELLOW Precision Angled Screws. Angled screw channels can have a maximum
angulation of 15° off the vertical axis of the abutment.

Design limitation parameters for the Custom Ti and Custom Milled Abutments are included in the following table.

Custom Ti Platforms Custom Milled Platforms
Feature @3.0mm @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm @3.0mm, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm
Min Max Min Max Min Max
Wall thickness 0.3mm 3.8mm 0.3mm 3.6mm 0.3mm 3.7mm
Gingival margin diameter 3.0mm 9.7mm 3.0mm 9.7mm 3.3mm, 3.8mm, 4..6mm, 9.5mm
5.8mm respectively
Gingival margin height Omm 12.1mm Omm 12.1mm 0.3mm, 0.2mm, Q.1mm, 12.3mm, 12.5mm, 1.2.6mm,
0.1mm respectively 12.5mm respectively
Length of the abutment post * 12.1mm * 12.1mm * 12.3mm, 12.5mm, 1.2.6mm,
12.5mm respectively
Taper of the abutment 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimum allowable abutment post dimensions are 3.0mm for screw retained abutment and 4.0mm for cement retained

abutment.

Titanium base abutments - BioHorizons recommends the use of Metoxit Z-CAD® dental ceramic (or equivalent) to fabricate the
custom zirconia superstructure and RelyX Unicem (or equivalent) to affix the zirconia superstructure to the titanium base.

Design limitation parameters for the custom zirconia superstructure portion of the Titanium Base and Hybrid Base Abutments are

included in the following table.

Hybrid Base Platforms
Titanium Base Platforms

Feature @3.0mmt, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm

Min Max Min Max
Wall thickness 0.4mm ** 0.4mm **
Gingival marain diameter 5 1mm ” 3.8mm, 3.8mm, 4.6mm, 5.8mm respectively ”

g 9 ' & 5.1mm, 6.1mm, 7.4mm respectively for Single-stage

Length of the abutment post 3.9mm ** 4.0mm **
Taper Variable based on anatomy > Variable based on anatomy >
Angulation of the final titanium base 0° 20° 0° 20°

tNot available for Single-stage.

**Feature maximum sizes are based on patient anatomy and clinician discretion.

Secure Laser-Lok abutments onto the Laser-Lok Protective Sleeve to protect Laser-Lok during handling.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
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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 specific IFU.

Dental implants can break in function for a number of reasons including overloading due to improper occlusion, metal fatigue,
and over-tightening of the implant during insertion. Potential causes of abutment fracture include, but are not limited to: casting
titanium above 2010°F (1099°C), inadequate implant support when attached to periodontically compromised teeth, non-
passive fit of superstructure, overloading due to improper occlusion, incomplete seating of cemented abutments, and excessive
cantilevering of pontics.

The BioHorizons CAD/CAM Abutments have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. They
have not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of BioHorizons CAD/CAM
Abutments in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

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.

Titanium base abutments - Altering the size or shape of the titanium base abutment may affect proper fit with the restoration.
Leaving bonding agent or particulate in the Laser-Lok surface may affect the connective tissue attachment.

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the product with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. After
abutment preparation and before final placement in the restorative site, CAD/CAM abutments should be (i) cleaned ultrasonically
using a broad-spectrum cleaning or disinfecting agent such as Hu-Friedy's Enzymax® or equivalent for a minimum of two (2)
minutes, and (ii) sterilized. For sterilization, place final-prepped and cleaned abutment in an approved sterilization bag or wrap
and follow one of the following qualified sterilization cycles: 1. Gravity Steam - 121°C (250°F) for thirty (30) minutes. 2. UK.
only: Prevacuum Steam - 134°C (273°F) for three (3) minutes. Dry twenty (20) to thirty (30) minutes.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc.
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ESPANOL

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

DESCRIPCION

Los soportes de titanio BioHorizons CAD/CAM (Custom Ti y Custom Milled) y las bases de titanio (Titanium Base e Hybrid Base)
estan disefiados para la restauracion de los implantes dentales Tapered Internal e Internal de BioHorizons, asi como para los
implantes dentales ScrewVent® y Tapered ScrewVent® de Zimmer® Dental que cumplan las indicaciones especificas de cada
sistema de implantes. La etiqueta de cada paquete de protesis contiene informacién importante del producto, incluyendo un aviso
que indica si la protesis se suministra estéril 0 no esteéril.

INDICACIONES DE USO

Los soportes BioHorizons CAD/CAM son soportes dentales que se colocan sobre un implante dental a fin de proporcionar un
apoyo para realizar restauraciones protésicas. Los soportes incluyen: 1) Huecos para soportes de titano con conexién para
implante premecanizada, cuya parte superior puede estar fresada a medida de acuerdo con el disefio especifico del paciente
gracias a las técnicas CAD/CAM; y 2) Titanium bases con una conexion para implantes premecanizada y con una
superestructura disefiada mediante CAD/CAM que puede colocarse para completar un soporte dental de dos piezas. Los
soportes incluyen un tornillo para soporte que permite fijar el implante subyacente. Los soportes pueden utilizarse en
restauraciones unitarias (un solo diente) o de maltiples unidades (puentes y barras). Ademas son compatibles con los sistemas
de implantes Internal y Tapered Internal de BioHorizons y con los sistemas ScrewVent® y Tapered ScrewVent® de Zimmer®
que tengan un didmetro interno de la plataforma de acoplamiento de seis conexiones de 3,5 mm. 4,5 mmy 5,7 mm.

Todos los soportes y adaptadores estan disefiados digitalmente para su uso con soportes BioHorizons CAD/CAM, y esta
previsto que se envien a centros de fresado certificados por BioHorizons para su fabricacion. Los soportes BioHorizons se
disefan mediante técnicas CAD/CAM para satisfacer el rango permisible de pardmetros de disefio establecidos por
BioHorizons.

CONTRAINDICACIONES

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

INSTRUCCIONES DE USO

El cliente crea un archivo de disefio para el soporte personalizado gracias a la biblioteca de soportes 3Shape. El archivo de
disefio del soporte se convierte en un archivo de estereolitiografia (.stl) mediante el software 3Shape. El archivo .stl se convierte en
un archivo de control numérico (.nc) utilizando una aplicacién de software adecuada (p. ej.: SUM3D). Una vez se ha cargado el
soporte personalizado, el software de la maquina fresadora ejecuta los comandos necesarios para fresar el soporte final. El archivo
disefiado digitalmente se envia a un productor registrado contratado por BioHorizons para su fresado. Visite www.biohorizons.com
para ver un listado de los centros de fresado certificados. Los soportes BioHorizons CAD/CAM son compatibles con los sistemas
dentales CAD/CAM del mercado, como por ejemplo 3Shape.
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El uso de procedimientos quirtrgicos y técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad del profesional médico. Cada
profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su formacion 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 acomparian a los productos BioHorizons.
La base de pilar hibrido Single-stage se utiliza en restauraciones de una sola unidad en las que el implante subyacente se coloca
supracrestalmente y se desea emplear un protocolo de una sola etapa. Los tornillos de soporte deben apretarse a 30 Ncm para
evitar que se aflojen. Los soportes Custom Milled de BioHorizons, los soportes Hybrid Bases y los soportes Custom Ti de 3,0
mm contienen un solo tornillo de soporte AZUL CLARO especificamente disefiado para utilizar en dichos soportes. Si utiliza
tornillos de soporte AZUL CLARO con soportes incompatibles, podria fallar el soporte o el tornillo de este. Las restauraciones
que utilizan canales de tornillo en angulo solo son compatibles con los tornillos de precision en angulo AMARILLOS. Los canales
de tornillo en angulo pueden tener una angulacion méaxima de 15° con respecto al eje vertical del pilar.

Los pardmetros sobre limitaciones de disefio en el caso de los soportes Custom Ti y Custom Milled se describen en la siguiente
tabla.

Plataformas Custom Ti Plataformas Custom Milled
Producto @ 3,0,mm @3,5mm,d4,5mm,d57mm @ 3,0,mm, @ 3,5mm, @4,5mm, 357 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Grosor de la pared 0,3 mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Diametro del margen gingival 3,0 mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 9,5 mm

mm respectivamente

0,3 mm, 0,2mm, 0,1 mm, 0,1 | 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm, 12,5
mm respectivamente mm respectivamente

12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm, 12,5

Altura del margen gingival 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm

Longitud del poste del . 121 mm * 12,1 mm ¥

soporte mm respectivamente
Estrechamiento del soporte 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulacion 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Las dimensiones minimas admisibles del poste son de 3,0 mm para el soporte anclado con tornillos y de 4,0 mm para el
soporte anclado con cemento.

Soportes Titanium Base - BioHorizons recomienda emplear la ceramica dental Metoxit Z-CAD® (o una equivalente) para
fabricar la superestructura de circonio personalizada, y RelyX Unicem (o una similar) para fijar la superestructura de circonio al

Titanium Base.

Los parametros sobre limitaciones de disefio de la parte de la superestructura personalizada de circonio de los soportes
Titanium Base e Hybrid Base se describen en la siguiente tabla.
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Plataformas Hybrid Base
Plataformas Titanium Base

Producto @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min. Max. Min. Max.
Grosor de la pared 0,4 mm > 0,4 mm >

3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm respectivamente

Digmetro del margen gingival 51 mm " y 5,1 mm, 6,1 mmy 7,4 mm respectivamente para Single-stage "
Longitud del poste del soporte 3,9mm * 4,0 mm *
Estrechamiento Variable en funcion de la anatomia * Variable en funcion de la anatomia *
Angulacién de la Titanium Base final 0° 20° 0° 20°

tNo disponible para Single-stage.
**El tamafio maximo del producto dependera de la anatomia del paciente y del criterio clinico.

Fije los soportes Laser-Lok sobre la funda de proteccion Laser-Lok para proteger el Laser-Lok durante su manipulacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El juicio clinico, en lo que se refiere a las presentaciones de los pacientes individuales, debe prevalecer siempre a las
recomendaciones de las instrucciones de uso de BioHorizons. El personal clinico es responsable de comprender el uso técnico
adecuado de los componentes protésicos BioHorizons. Existe informacion técnica adicional esta disponible bajo peticion previa
a BioHorizons, y también puede verse y descargarse en www.biohorizons.com. Contacte con Atencion al Cliente de BioHorizons
0 con su representante local cuando tenga consultas relativas a una instruccién de uso especifica.

Los implantes dentales pueden romperse en carga por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una oclusion inadecuada,
fatiga del metal, y una sobretension del implante durante la insercion. 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 oclusion
incorrecta, asentamiento incompleto de los soportes cementados y un voladizo excesivo de los pénticos.

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los soportes BioHorizons CAD/CAM en entornos de RM. No se ha
comprobado si se produce calentamiento, migracion o artefactos de imagenes en entornos de RM. Se desconoce la seguridad
de los soportes BioHorizons CAD/CAM en entornos de RM. Realizar este tipo de pruebas con este dispositivo implantado podria
provocarle dafios al paciente.

Si se realiza alguna modificacion en la interfaz entre el implante y el soporte, es posible que el soporte no encaje correctamente
con el implante. La FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos) considera al modificador de la interfaz entre el implante
y el soporte como una compafiia de dispositivos médicos sujeta a las normas y reglamentos de la FDA.

Soportes Titanium Base - La alteracion del tamafio o la forma del soporte con Titanium Base puede afectar su fijacién a la pieza
de restauracién. Dejar restos de agente adhesivo o particulas en la superficie Laser-Lok puede afectar la fijacién del tejido
conjuntivo.

Los componentes protéticos son para uso de un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes

no deben reutilizarse. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por un intento de reutilizacion o reesterilizacion que se
produzca entre pacientes.
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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) perforacién del seno maxilar, (10) perforacion de las placas labiales y linguales y (11) pérdida 6sea que posiblemente de
como resultado una revision o retirada.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan dafiar la superficie. Después
de la preparacion del soporte, y antes de la colocacién final en el sitio que desee restaurar, los soportes CAD/CAM (i) deben limpiarse
ultrasénicamente utilizando un agente de limpieza o un desinfectante de amplio espectro, como Hu-Friedy's Enzymax® u otro
producto equivalente durante al menos dos (2) minutos, y (i) debe esterilizarse. Para su esterilizacidn, coloque el soporte ya preparado
y limpio en una bolsa o envoltorio apto para esterilizacion y seguir uno de los siguientes ciclos de esterilizacion adecuados: 1. Vapor
en gravedad: 121 °C (250 °F) durante treinta (30) minutos. 2. Solo en Reino Unido: Vapor en prevacio: 134 °C (273 °F) durante tres
(3) minutos. Deje secar durante veinte (20) o treinta (30) minutos.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, y Tapered ScrewVent® son marcas registradas propiedad de Zimmer Dental, Inc.
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PYCCKMIA

[laHHbIit JOKYMEHT 3aMeHsieT Bce npeablayLuye pegakumm. A3sIkoM opuruHana SenseTcst aHruickuii s3bik.

OMUCAHUE

TutaHoseble abatmeHTel CAD/CAM Custom Ti n Custom Milled, a Takke TutaHossle ocHoBbl CAD/CAM Titanium Base n Hybrid
Base komnanum BioHorizons npeaHasHayeHbl ans pectaepaumi 3y6HbIx umnnaHTatoB Tapered Internal v Internal BioHorizons, a
Takke 3ybHbIx umnnaHtato Zimmer®, Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent® B pamkax 0cobblx MokasaHuil N0 Kakaow
cucTEME UMNMaHTaToB. Ha STUKETKE KaXOoro KOMMneKTa Ans npoTe3npoBaHns COAEPXUTCS BaxHas MHGopMaums 06 usgenuw,
BKITIOYast CBEAEHNS O TOM, YTO NPOTE3 NOCTABMNSETCA HECTEPUBHBIM.

MOKA3AHUA K NTPUMEHEHUKD

AbatmeHTbl CAD/CAM BioHorizons — 310 3y6Hble abaTMeHTbI, NoMeLLaeMble Ha 3yBHble MMNraHTaTbl 4ns obecneyeHns onopbl
3y6HOI pecTaBpaLMOHHON KOHCTpyKUMM. Komnnekt abatMmeHToB BkMtoyaeT: 1) TwutaHoBble konnauks abaTMEHTOB C
npeaBapuTENbHO  MOATOTOBNEHHBIMA  CTaHKaMV  KPEMMEHUSIMK, BEPXHAS 4aCTb KOTOPbIX MOXET ObiTb W3roTOBMEHA NO
WHOVBMOYanbHOMY 3aka3y B COOTBETCTBUMW C KOHCTPYKLUMeEN, pa3paboTaHHOM 711 KOHKPETHOrO NauueHTa, ¢ WUCMofb30BaHNEM
TexHororn CAD/CAM; n 2) Titanium Bases ¢ npegsapuTenbHO NOArOTOBMEHHBIM CTAHKOM KPEMMEHWEM WMMNnaHTata, Ha
OCHOBaHUW Yero CKOHCTpywpoBaHHas no TexHornorusM CAD/CAM cynepcTpykTypa MOXeT ObiTb MOJOrHaHa Ans 3aBepLUeHus
3yBHoro abaTmeHTa, COCTOosLLEro 13 AByx Yacten. KomnnekT abaTMeHTOB BKMKOYAET BUHTbI 4151 KDENMEHUS K UMMIaHTaTy-0CHOBe.
ABatmeHTbI MOryT BbITb UCMONb30BaHbI 4715 0OHOBNOYHOM (Ans ogHOro 3yba) Unm MynbTUBNOYHON (C MOCTOBLIMI U BanoYHUMK
KOHCTPYKLMSIMM) pecTaBpauyv W COBMECTUMBI C cucTemMammn umnnantatoB Intemal n Tapered Internal BioHorizons, a Takke
umnnaxTatammn Zimmer® Dental Screw-Vent® v Tapered Screw-Vent® ¢ gnametpamu BHyTPEHHUX COEAMHUTENBHBIX NNATGOPM C
rekcaroHanbHbIM KpenneHuem 3,5 MM, 4,5 MM 1 5,7 M.

Bce ckoHCTpyupoBaHHble LMPOBLIM METOAOM abaTMeHTbl W (MnM) OCHOBbI KOPOHOK AN NPUMEHeHUs ¢ abaTMeHTamu
CAD/CAM BioHorizons npegHasHa4eHbl ANnst OTNPaBKk/ B BaMMAMPOBaHHbIE koMnaHuen BioHorizons LieHTpbl Mpon3BoACTBa.
AbatmeHTbl BioHorizons, ckoHCTpyupoBaHHble C npumMeHeHnem TexHonorun CAD/CAM, [OmKHbI COOTBETCTBOBATb
[ONyCTUMOMY AnanasoHy KOHCTPYKLUMOHHBIX NapameTpoBs BioHorizons.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

lMpoTesbl BioHorizons He AOMKHLI MCNONB30BATLCA Y NALMEHTOB, UMEOLLMX CUCTEMHBIE MM HEKOHTPOIMPYEMblE MECTHbIE
3aboreBaHuns, KOTOpble MOTYT CIyXWUTb B KAYeCTBE MPOTMBOMOKA3aHWs, Hanpumep, MaToforMyeckne U3MEHEHUs KNeTO4YHOro
cocTaBa KpoBw, AnabeT, rMnepTpeos, 3MokaqyecTBeHHbIE HOBOOOPA30BaHWs N MHAPEKLMOHHbIE 3ab0rneBaHNs POTOBO NOMOCTH,
MoYeYHas HeAOCTaTOMHOCTb, HEKOHTPONMPYEMas MMNepTEH3us, 3ab0neBaHNs NeYeHu, Nemkemmus, Tsxenas (opma 3aboneBaHus
CepagyHO-COCYAMCTON CUCTEMBI, FenaTuT, MMMyHoaeduunT, GepeMeHHOCTb, AnddyaHble 60Ne3HN COEAMHUTENBHOM U KOCTHOM
TkaHu. OTHOCUTENbHbIE MPOTMBOMOKA3aHWS MOTYT BKIOYaTb Takie MPWBLIYKM, Kak Kypenue, notpebneHune ankorons, nnoxas
rUrueHa nonocTyn pta, Bpykcuam, KycaHue Hortei, obrpbidaHne kapaHaallen 1 HenpaBubHbIe MPUBbIYKI PACTIONOXEHNS A3blka B
3aBUCUMOCTM OT CTEMNEHN TSKECTU.

YKA3AHUSA N0 NPUMEHEHUIO

daiin ¢ nHaMBIAYanbHOM KOHCTPYKLMe abaTMeHTa co30aeTcst 3aKka3ukoM Npu MOMOLLM NpUMeHeHNs 6a3bl AaHHbIX abaTMEHTOB
3Shape. ®aiin ¢ KoHCTPyKUme abaTMeHTa KOHBEPTUPYETCS B cTepeonuTorpaduyeckii paitn (.stl) npu nomoLwm nporpammHoro
obecneyenmnss 3Shape. ®ann ¢ pacwmpeHnem .stl KoHBEpTMPYETCS B (haln YMCIIOBOrO MPOrpamMMHOrO yrpaBneHus (.nc) mpu
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MOMOLLM COOTBETCTBYHOLLETO NporpammHoro npunoxenus (Hanp., SUM3D). Mocne Toro, kak 3akasHasi KOHCTPyKUMst abaTmeHTa
BbIrPYXeHa, NporpamMMHoe obecreyeHne CTaHka Yy BbINOMHUT HEOBXOAMMbIE KOMaHAbI 4151 CO3AaHMS OKOHYaTENbHON (POPMb
abatmeHTa. [ns npousBoAcTBa LMpoBON (hann [OrmKeH ObiTb OTMPaBEH 3aperUCTPUPOBAHHOMY MPOM3BOAMUTENIO,
HaxoAsLLEMYCS B CTIMCKE KOHTpareHToB komnaHuu BioHorizons. BanuavpoBaHHbIA LEHTPbI N0 NPOM3BOACTBY MOXHO HaMTK Ha
cante www.biohorizons.com. Abatmentol CAD/CAM BioHorizons coBMeCTUMbI C SOCTYMHbIMK Ans NproBpeTeHns 3yOHbIMM
cuctemammn CAD/CAM, kak, Hanpumep, 3Shape.

Bbibop noaxoasLLero Xupyprayeckoro BMELLATeNbCTBA M PEKOHCTPYKTUBHON TEXHWKM OCYLLECTBSIETCA HA YCMOTPEHWE Bpava.
Kaxgblh Bpay-KnMMHALUMCT [OIMKEH OLEHMBATL LienecoobpasHOCTb MCMonb3yemoit MpoLeaypbl Ha OCHOBAHWW  JINYHOA
MeaWLMHCKON MNOArOTOBKA M OMblTa C YY4ETOM Cryyas KOHKpeTHOro naumweHTa. Komnanus BioHorizons HacTosTensHo
PEKOMEHAYET 3aKOHYMTb COOTBETCTBYOLME KYPCbl MO OEHTANbHON MMMANAHTONMOMW U CTPOro CresoBaTb MHCTPYKUMSM MO
NPUMEHEHIIO, KOTOPble MOCTaBMAKTCA CO BCEMM M3genusMn komnanum BioHorizons. MbpuaHas ocHoBa abatmenTa Single-
stage ncnonbayeTcs Ans 04HO3NEMEHTHBIX pecTaBpaLmii, Npu KOTOPbIX 6a30BbI MMNNAHTAT NOMELLAeTCs Hag anbBEONSPHLIM
rpebHeM, a TaKkke PEKOMEHOYETCA WCMONMb30BaHWE OQHO3TAMHOrO NPOTOKONa. BMHTLI abaTMEHTOB CheayeT 3aTaruBaTh C
ycunmem 30 Hem ansa npepoTepalleHns ux ocnabnenus. B komnnekte ¢ nHamsuayanbHbiMu abatmentamn Custom Milled,
ocHoBamy Hybrid ans abatMeHTOB M MHAMBMAYaNbHbIMK TUTaHOBLIMY abaTmeHTamu Custom Ti 3,0 Mm komnaHum BioHorizons
noctaensatotcs [ONTYBbIE BuHTHI ansg abaTMeHTOB, cneunantHo paspaboTaHHble Ansg UCNONb30BaHNS C STUMK abaTMEHTaMN.
Wcnonb3sosanue FONYBbIX BUHTOB Anst aBaTMEHTOB C HECOBMECTUMBIMW abaTMEHTaMI MOXET NPUBECTY K NONIOMKe abaTMeHTa
n (Mnun) BuHTa Aansa abatmeHTa. 3ybHble NpOTE3bl C MCMOMb30BAHMEM KaHANOB MOA YIMOBbIE BUHTbI COBMECTUMbI TOMBKO C
YKEJTTBIMW npeLuanoHHbIMM YrioBbIMM BUHTaMU. KaHanb! oA yrioBble BUHTbI MOTYT MMETb MakCMarbHOe OTKNOHeHne 15°
OT BEPTUKANBHO OCK abaTMeHTa.

KoHCTPYKUMOHHBIE OrpaHnumMTenbHbIE napameTpbl abatmenToB Custom Tin Custom Milled npuseaeHsb! B cneaytoLlen Tabnmue.

Mnatdopmbi Custom Ti Mnatdopmbi Custom Milled
Mapametp 23,0 mm @3,5mm, @4,5mm, 357 Mm 23,0 mm, @ 3,5mm, @ 4,5mm, 3 5,7 Mm
MuH. Makc. MuH. Makc. MuH. Makc.
TonwmHa CTeHkm 0,3 mm 3,8 Mm 0,3 Mm 3,6 Mm 0,3 Mm 3,7 Mm
[nameTp npuiLeeyHoi obnactu AecHsI 3,0 Mm 9,7 Mm 3,0 Mm 9,7 Mm 3,3, 3.8 ww, 4.6 mw, 9,5 Mm

5,8 MM COOTBETCTBEHHO

0,3 mm, 0,2 MM, 0,1 MM, | 12,3 MM, 12,5 MM, 12,6 MM,

BbicoTa npuiueeyHoi 0bnacTit fecHbl 0 mMm 12,1 Mmm 0 mMm 12,1 Mm
0,1 MM COOTBETCTBEHHO 12,5 MM COOTBETCTBEHHO
[nvHa wtudbta abatmeHTa * 12,1 Mm * 12,1 Mm * 12,3 uw, 12,5 um, 12,6 ww,
12,5 MM COOTBETCTBEHHO
CyxeHHas YacTb abaTMeHTa 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Haknon 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* MuHUManeHbIe JonyCcTUMble pasmepbl WudTa abatMmeHTa coctasnstoT 3,0 MM Ans abaTMEHTOB, KPEMALLMXCH BUHTAMK, U
4,0 mm ans abaTMEHTOB, KPENSILLMXCS Ha LIEMEHT.

C TuTaHoBbiMK abatmeHTamu Titanium Base komnanus BioHorizons pexkomeHayeT Ans hopMUpOBaHUS MHAMBMZYAbHOM

LIMPKOHEBON CynepecTPyKTYpbl NPUMEHSATb AeHTarbHyto kepamuky Metoxit Z-CAD® (unm aHanor) u uemeHT RelyX Unicem (unu
aHaror) [ HafJeXHoro NpUKpenneHns LiMPKOHEBON CYNepecTPyKTYpbl K TUTAHOBOW OCHOBE.
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KOHCTPYKUMOHHbIE OrpaHMunUTenbHble napameTpbl abatMeHtoB Titanium Base v Hybrid Base B yactm uHamBugyanbHoi
LIMPKOHUEBOI CynepCTPYKTYPbI NPUBEAEHDI B CrieaytoLen Tabnuue.

Mnardopmbl Hybrid Base

Mnatdopmbi Titanium Base

MNapametp @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 MM, @ 5,7 Mmm
MuH. Makc. MuH. Makc.
TonwmHa CTeHku 0,4 Mm ** 0,4 Mm *
[lnameTp npuwweeyHoit obnactu " 3,8 MM, 3,8 MM, 4,6 MM, 5,8 MM COOTBETCTBEHHO "
51 Mm e
[ECHbI 15,1 MM, 6,1 MM, 7,4 MM, COOTBETCTBEHHO, ANns u3genuit Single-stage
[nuHa wtudra abatMeHTa 3,9 Mm * 4,0 Mm **

PaanuuHas B 3aBUCMMOCT OT
aHaTOMUYeCcKux 0CoOEHHOCTEN

*k *%

CyxeHHas YacTb PasnuyHasi B 3aBUCMMOCTH OT aHaTOMUYECKIX OCOOEHHOCTEN

HakrnoH (UHULLHOI TUTAHOBO
OCHOBbI

tHepoctynHo ans usgenui Single-stage.
**MakcuManbHble 3HaYeHUs MapaMeTPOB OCHOBAHbI HAa aHATOMMYECKMX OCOBEHHOCTAX MauyeHTa W OnpeaensioTs Ha
YCMOTpEHWe Bpava.

0° 20° 0° 20°

3adukcnpyinte abatmeHThl Laser-Lok Ha 3awuTHoM konnauke Laser-Lok ans sawmtbl ycTpoincta Laser-Lok Bo Bpems
BbINOMHEHWS PA3NNYHbBIX MaHUMYNSALMA.

NPEAYNPEXXAEHUA U MEPBI MPEAOCTOPO)XHOCTH

KnuHuyeckas oOuLeHKka WHAWBMAyanbHOM KapTWHbI NaUMEeHTOB AOMKHA BCerda npeBanMpoBaTb Hag pPekoMeHZauusmu,
coAepxalmmmncs B 060N MHCTPYKLUMM MO NpuMeHeHuto BioHorizons. Bpaun-knMHWLMCTLI HecyT OTBETCTBEHHOCTb 3a
NOHUMaHWe HafnexaLlero TEXHUYECKOro UCNoNb30BaHNUS KOMMOHEHTOB ANs npoTesupoBaHus BioHorizons. [ononHutensHyto
TEXHUYECKYI0 MHGOPMALMIO MOXHO MOJTY4WTb MO 3anpocy B kKoMnaHuM BioHorizons nnbo npocMoTpeTh U (Mni) 3arpy3nTb ¢ canTa
www.biohorizons.com. CesxuTech co cnyx60oi NogaepKku KNMEHTOB koMnauun BioHorizons unu MecTHbIM npeacTaBuTenem
KOMNaHuu, ecnn y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI B OTHOLLEHUM M0G0 MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHWIO.

3y6Hble MMNaHTaTbl MOTYT CIOMATLCS NpY Harpy3ke No psidy MPUYMH, BKIKOYAS YPE3MEPHYI0 HArpy3Ky W3-3a HEMPABMUIbHON
OKKMHO3WK, YCTaNoCTb MeTanma 1 YpeaMepHoe 3aTarmBaHue UMNaHTaTa npu yctaHoBke. MoTeHuManbHble NpUYMHbI TPELWMHDI
abaTMeHTa BKIIOYaKOT B TOM 4nCre: OTNnMBKa TuTaHa npu Temnepatype cabiwe 1099 °C (2010 °F), HenpaBunbHas onopa
“MNnaHTaTa npu coeanHeHNn ¢ 3ybamu, UMEKLMN NEPUOLOHTarbHbIE NOBPEXAEHWS, HENACCUBHAs NOCafka BEpPXHE YacTy
KOHCTPYKLMM, Ype3MEPHAs Harpyaka 13-3a HeMpaBUTbHOM OKKITKO3WM, HENOMHAs NOCaAKa CKPEMEHHbIX LEMEHTOM abaTMEHTOB
11 Ype3MepPHbIN BbIHOC MPOMEXYTOYHON KOPOHKM MOCTa.

AbatmeHTel CAD/CAM BioHorizons He oueHvBanmuch Ha 6e30nacHOCTb M COBMECTUMOCTL Npu npoeeaeHun npoleaypbl MPT.
YCTponCTBa He TECTMPOBANMCH Ha NPeAMET HarpeBaHus, CABUra v B Ka4ecTBE MCTOYHMKA MOMEX NPy NMPOBEAEHUM NpoLeaypbl
MPT. Mo 6esonacHoctn abatmeHToB CAD/CAM BioHorizons npu npoBegeHun npoueaypbl MPT paHHbIX He uMeeTcs.
[poBefeHre CkaHMPOBaHUS Y NaLMeHTa, UIMEIOLLEro JaHHOe YCTPOCTBP, MOXET NPUBECTM K TpaBMe naLueHTa.

Ecnu B noeepxHOCTb uMnnaHTata M (unu) abatmeHTa OyayT BHECEHbl Kakue-NMbo M3MEHEHMsl, 3TO MOXET MPUBECTM K
HenpaBubHOMY COEeAMHEHWI0 abaTMeHTa C MMMMAHTATOM. YNpaBfeHue NO KOHTPOMO 3a MWLEBLIMM MPOLyKTaMW W
nekapcTeeHHbIMM cpeacTeamm (FDA) paccmaTpusaeT mogmdmkaTopa NoOBEPXHOCTM MMMNAHTaTa U (Mnn) abaTMeHTa B KauecTse
NPOU3BOAUTENS U3AENUIA MEANLMHCKOTO Ha3Ha4YeHUs!, NOLUMHALOLLErocs npasunam u TpebosaHuam FDA.
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AbatmeHTbl ¢ Titanium base — n3ameHeHne pasmepa unu Gopmbl abatmeHTa c titanium base MoXeT yxXyalwmTb Hagnexallyto
nocagky npotesa. Hamnune CBA3YIOLLErO BELLECTBA UMW YacTUL, Ha NOBEPXHOCTM Laser-Lok MOXeT yxyawnTb npukpenneHue
COEAMHUTESTBHOM TKaHMU.

MpoTe3bl npeaHasHadeHbl TONbKO Af1S1 UCMONb30BaHWA y OAHOTO nauueHTa. [ns npenoTBpalleHus pucka MepeKpecTHoro
3apaxeHus 3anpeLiaeTtcs ux noBTopHoe npumeHeHmne. Komnanus BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTL B Cyyae NOBTOPHOIO
CMONb30BAHNS UM NOBTOPHOM CTEPUN3aLM M3AENNS 415 NPUMEHEHIUS Y HECKONBKIX NALMEHTOB.

OCAOXXHEHUSA U HEXXENATEAbHDBIE PEAKLLUU

Pucku 1 OCMOXHEHWs, CBS3aHHbIE C KOMMOHEHTaMM ANA NpOTE3NpOBaHWs, BKMOYAOT B TOM uucne cregytowee: (1)
annepryeckas peakums(-um) Ha matepuan uMnnadTaTa v (unu) abatMeHTa; (2) NonoMka umnnaxTata u (unu) abatmenTa; (3)
ocnabneHne BuHTa abaTmeHTa U (MnM) OKKMIO3MOHHOMO BUHTA; (4) WHekums, Tpebytowas NOBTOPHOTO ocMoTpa 3y6HOro
nmnnauTata; (5) NoBpexaeHne HepBa, KOTOPOe MOXET MPUBECTW K MOCTOSHHOM cnabocTi, oHemeHuto unu Gonu; (6) TkaHeBas
peakuysl, KoTopast MOXeT BKItoYaThb NosiBNeHne Makpodgaros 1 (unu) ¢ubpobnactos; (7) BO3HUKHOBEHME XM1poBoi ambonuu; (8)
ocnabrneHve coeauHeHWs wmnnaHTaTa, Tpebylolee NOBTOPHOTO XMpyprudeckoro Bwmelwatensctea; (9) npoboaeHue
BepXHeyentocTHbIX nasyx; (10) npoboaexne HarybHoON 1 HadyBHOM YacTu npoTesa; 1 (11) 0CcTeonopos, KOTOPLIN MOXET NOBMEYb
MOBTOPHbI OCMOTP WM YAaneHne MnaHTara.

OBPALLEHUE C YCTPOUCTBOM U CTEPUAUSALLUA

Bcerpa pabotaiiTe ¢ nsgenuem B HeonyApeHHbIX nepyatkax u uberamte KOHTakTa ¢ TBEpAbIMM NpeaMeTamMm, KOTopble MOryT
MoBpeaNTb NOBEPXHOCTb. MoCne NOAroTOBKM YCTPOACTBA W NEPEL ero OKOHYaTEeNbHbIM PaCcroNOXeHeM B MECTE pecTaBpaLim
abatmeHTbl CAD/CAM cregyet (I) BbIMMCTUTL YNbTPa3BykoM, MCMONb3ys OuMLLaloLlee Ui Ae3vH(ULMpYloLLee CpeacTso
LUMPOKOTO CMeKTpa AecTBuA, Kak, Hanpumep, cpeacTso Hu-Friedy's Enzymax® unu aHanoryHoe, ounLLas B TEHEHUN MUHUMYM
ABYX (2) munyT, a Tarke (Il) crepunmsaumio. Ans cTepunmuaauym cnegyeT NOMECTUTL NOABEPIHYTHIN 3aKIIOUYUTENBHOM 0BpaboTke
W OYMLLEHHBIN aBaTMEHT B 0400PEHHbIN CTEPUNM3ALMOHHBI MELLIOK i 06EPTKY 1 BbIMONHATL OAMH U3 CEAYHOLMX MOAXOAALLMX
umknos crepunmusaumi: 1. MnoTrein nap — 121 °C (250 °F) B TeueHne tTpuguatit (30) MuHyT. 2. Tonbko ans Benukobputanuu:
®opsakyym — 134 °C (273 °F) B TeyeHne Tpex (3) MuHyT. Bpems cywku — ot asapuatyv (20) o tpupuaty (30) MUHYT.

Toprosble 3Haku Zimmer®, Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent® sBnatoTcs 3apermcTpupoBaHHbIMA TOProBbIMU 3HaKaMM
komnaHum Zimmer Dental, Inc.
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DEUTSCH

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

BESCHREIBUNG

Die CAD-/CAM-Titanrohlinge (Custom Ti und Custom Milled) und CAD-/CAM-Titansockel (Titanium Base und Hybrid Base) von
BioHorizons sind zur Rekonstruktion der BioHorizons Zahnimplantate Tapered Internal und Internal sowie der Zahnimplantate
Zimmer® Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® im Rahmen der jeweiligen Indikationen der Implantate vorgesehen.
Das Etikett auf jeder Prothesenverpackung enthalt wichtige Produktinformationen, einschlieRlich der Information, dass die
Prothese unsteril geliefert wird.

GEBRAUCHSHINWEISUNG

Bei den CAD-/CAM-Abutments von BioHorizons handelt es sich um dentale Abutments, die auf ein Zahnimplantat aufgesetzt
werden und so Unterstitzung bei der Rekonstruktion von Zahnprothesen bieten. Die Abutments umfassen: 1) Rohlinge fiir
Titan-Abutments mit vorgefertigten Implantatverbindungen, wobei der obere Teil individuell gemaf der patientenspezifischen
Konstruktion mittels CAD-/CAM-Technik gefrést werden kann und 2) Titanium Base mit vorgefertigten Implantatverbindungen,
auf die eine mit CAD/CAM entwickelte Superstruktur gesetzt werden kann, so dass ein vollstandiges, zweiteiliges Zahn-
Abutment entsteht. Die Abutments umfassen eine Abutment-Schraube zur Befestigung am darunterliegenden Implantat. Die
Abutments kénnen bei der Rekonstruktion einfacher Einheiten (Einzelzahn) oder mehrfacher Einheiten (Zahnbriicken und -
spangen) zum Einsatz kommen und sind mit den Implantatsystemen Internal und Tapered Internal von BioHorizons kompatibel
sowie mit den Implantaten Zimmer® Dental Screw-Vent® und Tapered Screw-Vent® mit internen Steckplattformen mit
Sechskantanschllissen von 3.5 mm, 4.5 mm und 5.7 mm Durchmesser kompatibel.

Alle digital entwickelten Abutments und Kappen zur Verwendung mit CAD-/CAM-Abutments von BioHorizons sind zur
Produktion an eine Frasstation mit Zulassung von BioHorizons zu schicken. Bei der Entwicklung von Abutments von BioHorizons
mittels CAD-/CAM-Technik mussen die zuldssigen Entwicklungsparameter von Biohorizons eingehalten werden.

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, Immunsuppressionsstorungen, Schwangerschaft,
Kollagen- und Knochenkrankheiten kontraindiziert. Relative Kontraindikationen konnen Gewohnheiten wie Tabakkonsum,
Alkoholkonsum, schlechte orale Hygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und unangemessene Zungenbewegungen je
nach Schwere umfassen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Mithilfe einer Abutment-Bibliothek 3Shape erstellt der Kunde eine Datei mit einer Abutment-Konstruktion. Die fertige Datei wird
mithilfe der Software 3Shape in eine stereolithographische Datei (.stl) umgewandelt. AnschlieBend wird die .stl-Datei unter
Zuhilfenahme einer geeigneten Software-Anwendung (z.B. SUM3D) in eine numerische Steuerungsdatei (.nc) umgewandelt.
Nachdem die individuelle Abutment-Konstruktion hochgeladen wurde, fiihrt die Software der Frasmaschine die notwendigen
Befehle zur Fertigstellung des Abutments aus. Die Datei mit dem digitalen Design muss an einen Vertragshersteller fir Frasungen
geschickt werden, der bei BioHorizons registriert und aufgefiihrt ist. Eine Liste der gepriiften Fraszentren finden Sie auf
www.biohorizons.com. Die CAD-/CAM-Abutments von BioHorizons sind mit handelsiiblichen dentalen CAD-/CAM-Systemen wie
3Shape kompatibel.
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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 Zahnimplantation sowie die strikte Befolgung der
Gebrauchsanweisungen, die mit den BioHorizons-Produkten geliefert werden. Die Single-Stage Hybrid-Abutment-Basis wird fiir
die Wiederherstellung von Einzelkomponenten verwendet, bei denen das darunterliegende Implantat suprakrestal positioniert
und ein einstufiges Verfahren gewtnscht wird. Abutment-Schrauben missen mit 30 Ncm angezogen werden, um zu vermeiden,
dass die Schraube sich lockert. BioHorizons Custom Milled Abutments, Hybrid Abutment Bases und 3,0 mm Custom Ti Abutments
enthalten eine HELLBLAUE Abutmentschraube, die speziell fir den Einsatz in diesen Abutments konzipiert wurde. Die
Verwendung der HELLBLAUEN Abutmentschrauben mit inkompatiblen Abutments kann zum Ausfall von Abutments und/oder
Abutmentschrauben flihren. Zahnrestaurationen, bei denen abgewinkelte Schraubenkanale verwendet werden, sind nur mit
GELBEN Prazisionswinkelschrauben kompatibel. Abgewinkelte Schraubenkanale diirfen eine maximale Angulation von 15° von
der vertikalen Achse des Abutments haben.

Konstruktionsparameter fiir die Custom Ti- und Custom Milled-Abutments finden Sie in der folgenden Tabelle.

Custom Ti Plattformen Custom Milled Plattformen
Merkmal @ 3,0 mm @3,5mm,d4,5mm, 357 mm @ 3,0 mm, @ 3,5mm, @4,5mm, @57 mm
min. max. min. max. min. max.
Wandstéarke 0,3 mm 3,8mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7 mm
Durchmesser des Gingivarands 3,0 mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm je 3,3 mm, 9,5 mm
3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm
. . je 0,3 mm, je 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6
Hohe des Gingivarands 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.2 mm, 0.4 mm. 0,1 mm mm, 12,5 mm
Lange des Abutment-Pfostens * 12,1 mm * 12,1 mm * je 123 mm, 12,5 mm, 12,6
mm, 12,5 mm
Neigung des Abutment-Pfostens 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Die minimal zul&ssigen Male der Abutment-Pfosten sind 3,0 mm bei Schrauben-Abutments und 4,0 mm bei Zement-Abutments.

Titanium Base Abutments - BioHorizons empfiehlt die Verwendung von Dentalkeramik Metoxit Z-CAD® (oder entsprechenden
Ersatz) zur Herstellung der individuellen Zirkoniasuperstruktur und RelyX Unicem (oder entsprechenden Ersatz) zur Befestigung
der Zirkoniasuperstruktur am Titanium Base.

Konstruktionsparameter fiir die kundenspezifische Zirkoniasuperstruktur der Titanium Base- und Hybrid Base-Abutments finden
Sie in der folgenden Tabelle.

Hybrid Base Plattformen

Merkmal Titanium Base Plattformen @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm

min. max. min. max.
Wandstérke 0,4 mm * 0,4 mm *
Dutchmesser des Gingharands 51 " 851 6w 7.6 bt S g Basis "
Lange des Abutment-Pfostens 3,9 mm > 4,0 mm >
Neigung Abhéngig von der Anatomie * Abhéngig von der Anatomie *
Winkel der endgliltigen Titanium Base 0° 20° 0° 20°

tNicht fir Single-Stage Basis erhaltlich.
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**Die angegebenen maximalen Grofien richten sich nach der Patientenanatomie und der Einschatzung des Arztes.
Befestigen Sie die Laser-Lok Abutments an der Laser-Lok Schutzhiille, um das Laser-Lok bei der Handhabung zu schitzen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung des Arztes beziiglich jedes einzelnen Patienten wiegt stets mehr als die Empfehlungen in jeglichen
Gebrauchsanweisungen von BioHorizons. Es liegt in der Verantwortung der Arzte, sich mit der richtigen technischen Verwendung
der prothetischen Komponenten von BioHorizons vertraut zu machen. Zusétzliche technische Informationen sind auf Anfrage von
BioHorizons erhéltlich oder kénnen unter www.biohorizons.com eingesehen oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an
die Kundenbetreuung von BioHorizons oder Ihren 6rtlichen Handler, wenn Sie Fragen zu einer spezifischen Gebrauchsanweisung
haben.

Dentalimplantate kdnnen auch unter normalen Umstanden aus vielerlei Griinden brechen, u. a. aufgrund einer Uberbelastung
infolge einer nicht passenden Okklusion, Metallermiidung oder des tberméRigen Festziehens des Implantats beim Einsetzen.
Potentielle Ursachen fiir eine Abutment-Fraktur sind u. a.: Titanguss tber 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 UbermaRige Auskragung der Briickenglieder.

Die CAD-/CAM-Abutments von BioHorizons wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung ausgewertet.
Sie wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildfehler in der MR-Umgebung getestet. Zur Sicherheit der CAD-/CAM-
Abutments von BioHorizons in der MR-Umgebung liegen keine Erkenntnisse vor. Beim Scannen von Patienten mit dieser
Vorrichtung kann es moglicherweise zu Verletzungen am Patienten kommen.

Werden an der Kontaktfliche zwischen Implantat und Abutment Modifizierungen vorgenommen, passt das Abutment
maoglicherweise nicht ordnungsgemaf auf das Implantat. GemaR der FDA darf die Kontaktfliche zwischen Implantat und
Abutment nur von einem Medizinproduktunternehmen modifiziert werden, das den Regeln und Vorschriften der FDA unterliegt.

Titanium base Abutments - Eine Anderung der GroRe oder Form des titanium base Abutments kann die ordnungsgeméaRe
Passung der Restauration beeintrachtigen. Das Belassen von Bondingmittel oder Bondingpartikeln auf der Laser-Lok-Oberflache
kann die Bindegewebehaftung beeintrachtigen.

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 iibernimmt keine Haftung fiir die versuchte
Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung zwischen verschiedenen Patienten.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie Kontakt mit harten Gegenstanden, die die
Oberflache beschadigen kénnen. Nach der Vorbereitung des Abutment und vor der abschlieRenden Einsetzung in die
Rekonstruktionsstelle miissen die CAD-/CAM-Abutments (i) mindestens zwei (2) Minuten per Ultraschall mithilfe eines vielseitig
anwendbaren Desinfektionsmittels wie Hu-Friedy's Enzymax® oder einem gleichwertigen Ersatz gereinigt und (ii) sterilisiert
werden. Zur Sterilisation das fertig préparierte und gereinigte Abutment in eine/n vorschriftsmaRige/n Sterilisationsbeutel oder -
hille legen und einen der folgenden genehmigten Sterilisationszyklen durchlaufen: 1. Schwerkraftdampf - 121 °C (250 °F) dreifig
(30) Minuten lang. 2. Nur GB: Vorvakuumdampf - 134 °C (273 °F) drei (3) Minuten lang. Zwanzig (20) bis dreiig (30) Minuten
trocknen lassen.

Zimmer®, Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® sind eingetragene Warenzeichen von Zimmer Dental, Inc.
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FRANCAIS

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

DESCRIPTION

Les ébauches en titane BioHorizons CAD/CAM (Custom Ti et Custom Milled) et les bases en titane CAD/CAM (Titanium Base
et Hybrid Base) sont congues pour la restauration des implants dentaires Tapered Internal et Internal BioHorizons ainsi que les
implants Zimmer® Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent®, selon les indications spécifiques a chaque systeme d'implant.
L’étiquette apposée sur chaque emballage contient des informations importantes concernant le produit et précise si la prothese
est fournie non stérile.

MODE D’EMPLOI

Les piliers prothétiques BioHorizons CAD/CAM sont des piliers dentaires placés sur limplant dentaire afin de fournir le soutien nécessaire
aux restaurations de prothése dentaire. Les piliers prothétiques incluent: 1) Ebauches de pilier en titane avec connexion d'implant pré-
usiné dont la portion supérieure peut étre fraisée de fagon personnalisée, selon le design spécifique d'un patient donné, en utilisant les
techniques CAD/CAM ; et 2) Bases de titane avec connexion d'implant pré-usiné sur lesquelles une superstructure congue par CAD/CAM
peut étre adaptée pour compléter un pilier dentaire a deux parties. Les piliers prothétiques comprennent une vis de pilier pour la fixation
alimplant sous-jacent. Les piliers prothétiques peuvent étre utilisés pour les restaurations simples (une seule dent) ou multiples (bridges
et barres) et sont compatibles avec les systemes d'implant Tapered Internal et Internal BioHorizons et les implants Zimmer® Dental
Screw-Vent® et Tapered Screw-Vent® avec des diamétres de plate-forme d’accouplement a connexion intere hexagonale de 3,5 mm,
45mmet57 mm.

Tous les piliers prothétiques congus numériquement et/ou les adaptations a utiliser avec les piliers prothétiques BioHorizons
CAD/CAM sont destinés a I'envoi dans un centre de fraisage homologué par BioHorizons pour leur fabrication. Les piliers
prothétiques BioHorizons congus avec les techniques CAD/CAM doivent répondre a une série de parameétres de conception.

CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires BioHorizons ne doivent pas étre utilisés sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de
pathologies locales non contrélées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou
malignités, les maladies rénales, 'hypertension non contrblée, 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 mauvaise hygiéne orale, le
bruxisme, le rongement d’ongles, le rongement du stylo et les tics de langue selon leur sévérité.

INSTRUCTIONS

Un fichier de conception de pilier prothétique est crée par le client en utilisant une bibliothéque de pilier 3Shape. Le fichier de
conception de pilier prothétique est converti en fichier de stéréolithographie (.stl) a I'aide du logiciel 3Shape. Le fichier .stl est
converti en fichier de contréle numérique (.nc) a I'aide d'un logiciel d’application approprié (par ex. : SUM3D). Une fois le desing
de pilier téléchargé, le logiciel de la fraiseuse exécute les commandes nécessaires pour le fraisage du pilier final. Le fichier
numérique doit &tre envoyé a un fabricant de la liste des fabricants homologués par BioHorizons pour le fraisage. Se rendre sur
www.biohorizons.com pour la liste des centres de fraisage homologués. Les piliers BioHorizons CAD/CAM sont compatibles avec
les systémes dentaires CAD/CAM disponibles sur le marché, tel que 3Shape.
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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. La base de pilier hybride Single-
stage est utilisée pour les restaurations a une seule unité lors desquelles I'implant sous-jacent est placé en position supra-crestale
et un protocole en une étape est souhaité. Les vis de piliers doivent étre serrées a 30 Ncm afin d’éviter leur dévissement. Les
piliers prothétiques Custom Milled, les bases de pilier Hybrid et les piliers Custom Ti 3,0 mm BioHorizons contiennent une vis de
pilier BLEU CLAIR spécifiquement congue pour ces piliers. L'utilisation des vis de pilier BLEU CLAIR avec des piliers
incompatibles peut entrainer la défaillance du pilier et/ou de la vis de pilier. Les restaurations utilisant des canaux de vis coudées
ne sont compatibles qu'avec des vis coudées de précision JAUNES. Les canaux de vis coudées peuvent avoir un angle maximal
de 15° par rapport a I'axe vertical du pilier.

Des limites de paramétres de conception concernant les piliers Custom Ti et Custom Milled sont indiquées dans le tableau
suivant.

Plates-formes Custom Ti Plates-formes Custom Milled
Composant g 3,0 mm @3,5mm,d4,5mm, 357 mm @ 3,0 mm, @ 3,5mm, @4,5mm, @57 mm
Min Max Min Max Min Max
Epaisseur de paroi 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Qlametre de la marge 3.0 mm 97 mm 3.0 mm 9.7 mm respectivement 3,3 mm, 3,8 9.5 mm
gingivale mm, 4,6 mm, 5,8 mm
. respectivement 0,3 mm, 0,2 | respectivement 12,3 mm, 12,5
Hauteur de la marge gingivale 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm mm. 0.1 mm, 0.4 mm mm. 12,6 mm, 12,5 mm
" R N . respectivement 12,3 mm, 12,5
Longueur du pilier 12,1 mm 12,1 mm mm. 12,6 mm, 12,5 mm
Connexion conique du pilier 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Les dimensions minimales du pilier sont de 3,0 mm pour un pilier a vis et de 4,0 mm pour un pilier cimenté.

Piliers prothétiques Titanium Base - BioHorizons recommande ['utilisation de la céramique dentaire Metoxit Z-CAD®
(ou équivalent) pour la fabrication de la superstructure en zircone et de RelyX Unicem (ou équivalent) pour fixer la superstructure
en zircone a la base en titane (Titanium Base).

Des limites de paramétres de conception supplémentaires concernant la portion de superstructure en zircone des piliers
prothétiques Titanium Base et Hybrid Base sont indiquées dans le tableau suivant.

Plates-formes Hybrid Base
Plates-formes Titanium Base

Composant @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm

Min Max Min Max
Epaisseur de paroi 0,4 mm > 0,4 mm >
Diamétre de la marge gingivale 5,1 mm * respectivement 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm. 5,8 mm ) *

et5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm respectivement pour les implants Single-stage

Longueur du pilier 3,9mm > 4,0 mm >
Connexion conique Variable selon 'anatomie * Variable selon 'anatomie *
Angulation de la base en titane finale 0° 20° 0° 20°
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t Non disponible pour les implants Single-stage.
**Les tailles des différents composants sont basées sur I'anatomie du patient et sont laissées au libre choix du médecin.
Fixer les piliers prothétiques Laser-Lok sur la gaine de protection Laser-Lok pour protéger le Laser-Lok pendant sa manipulation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

Les implants dentaires peuvent se rompre en cours de fonctionnement pour de nombreuses raisons dont la surcharge due a une
mauvaise occlusion, l'usure du métal et un serrage trop important de Iimplant 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.

La sécurité et la compatibilité des piliers prothétiques CAD/CAM BioHorizons n'ont pas été évaluées dans un environnement RM.
Le réchauffement, la migration ou les artefacts d'image dans un environnement RM n’ont pas été évalués pour ces dispositifs. La
sécurité des piliers prothétiques CAD/CAM BioHorizons en un environnement RM n'est pas connue. L'examen IRM sur un patient
porteur de ce dispositif peut entrainer des blessures sur ce demier.

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
limplant/pilier comme une entreprise de dispositifs médicaux devant se soumettre aux régles et réglementations de la FDA.

Piliers Titanium Base - la modification de la taille ou de la forme du pilier Titanium Base peut empécher le bon ajustement avec la
restauration. Le fait de laisser des agents ou des particules de liaison a la surface du Laser-Lok peut affecter 'adhérence au tissu
conjonctif.

Les prothéses sont destinées a étre utilisées sur un seul patient. Ne pas tenter de réutiliser le dispositif afin d’éliminer tout risque
de contamination croisée entre patients. BioHorizons décline toute responsabilité concernant les tentatives de réutilisation ou de
restérilisation des dispositifs entre différents patients.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les composants de prothése et les implants comprennent, mais ne se limitentpas a : (1)
des réaction(s) allergique(s) au matériau de l'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de limplant 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) 'endommagement d’un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des
douleurs ; (6) une réponse histologique associée a des macrophages et/ou a des fibroblastes ; (7) la formation d’'une embolie
graisseuse ; (8) le relachement de limplant 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.
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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. Aprés la préparation et avant la mise en place finale sur le site de restauration, les piliers prothétiques
CAD/CAM doivent étre (i) nettoyés par ultrasons en utilisant un produit de nettoyage ou de désinfection a large spectre tel que
Hu-Friedy’s Enzymax® ou équivalent pendant au moins deux (2) minutes puis (ii) stérilisés. Pour la stérilisation, placer le pilier
préparé et nettoyé dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation approuvé et suivre les cycles de stérilisation homologués
suivants: 1. Vapeur par gravitation - 121 °C (250 °F) pendant (30) minutes. 2. GB seulement: Vapeur pré-vide - 134 °C (273 °F)
pendant (3) minutes. Séchage pendant vingt (20) a trente (30) minutes.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, et Tapered ScrewVent® sont des marques déposées de Zimmer Dental, Inc.
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ITALIANO

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

DESCRIZIONE

| pilastri BioHorizons CAD/CAM (personalizzati in titanio e personalizzati) e le basi in titanio CAD/CAM (base in titanio e base
ibrida) sono progettati per il restauro degli impianti dentali internal e Tapered Internal BioHorizons e degli impianti dentali
Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® nell’ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto.
L’etichetta su ciascuna unita protesica contiene importanti informazioni sul prodotto, compresa I'indicazione che la protesi viene
fornita non sterile.

INDICAZIONI PER L’USO

| pilastri BioHorizons CAD/CAM sono pilastri dentali posizionati in un impianto dentale per fornire supporto per i restauri delle
protesi dentali. | pilastri comprendono: 1) Pilastri grezzi in titanio con connessione all'impianto pre-lavorata in cui la porzione
superiore pud essere personalizzata sulla base di un design specifico per il cliente utilizzando tecniche CAD/CAM; e 2) Basi in
titanio con collegamento all'impianto pre-lavorato su cui pud essere montata una superstruttura progettata tramite CAD/CAM
per realizzare un pilastro dentale in due parti. | pilastri comprendono una vite del pilastro per la fissazione allimpianto
sottostante. | pilastri possono essere usati per restauri di singole unita (denti singoli) o di unita multiple (ponti e barre) e sono
compatibili per 'uso con i sistemi di impianto BioHorizons Internal e Tapered Internal e con gli impianti Zimmer® Dental Screw-
Vent® e Tapered Screw-Vent® con diametri delle piattaforme di accoppiamento a connessione a esagono da 3,5 mm, 4,5 mm
e 5,7 mm.

Tutti i pilastri e/o le capsule progettati in digitale previsti per I'uso con i pilastri BioHorizons CAD/CAM sono destinati a essere
inviati presso un centro di fresatura approvato da BioHorizons per la lavorazione. | pilastri BioHorizons progettati utilizzando
tecniche CAD/CAM devono rientrare nell'intervallo dei parametri di progettazione accettabili di BioHorizons.

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. Tra le relative controindicazioni vi possono essere
dipendenze come tabagismo, consumo di alcool, scarsa igiene orale, bruxismo, mordersi le unghie, mordere la penna e usi
scorretti della lingua, a seconda della gravita.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Un file di progettazione del pilastro personalizzato viene creato dal cliente utilizzando una libreria pilastri 3Shape. Il file di
progettazione del pilastro viene convertito in un file di stereolitografia (.stl) utilizzando il software 3Shape. Il file .stl viene convertito
in un file di controllo numerico (.nc) usando un programma software appropriato (ad es. SUM3D). Dopo che & stato caricato il
progetto del pilastro personalizzato, il software della fresatrice esegue i comandi necessari per realizzare il pilastro finale. Il file a
progettazione digitale deve essere inviato per la fresatura a un produttore a contratto BioHorizons approvato e registrato. Visitare
www.bichorizons.com per un elenco dei centri di fresatura approvati. | pilastri BioHorizons CAD/CAM sono compatibili con i
sistemi CAD/CAM dentali disponibili sul mercato, come per esempio 3Shape.
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La scelta delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro piu adatte spetta al medico. Ogni medico deve valutare l'idoneita
della procedura per ogni singolo caso in base alla propria formazione medica ed esperienza. BioHorizons consiglia vivamente il
completamento di una formazione odontoiatrica specialistica sugli impianti e una rigorosa adesione alle Istruzioni per l'uso
allegate ai prodotti BioHorizons. La base del pilastro ibrida Single-stage viene utilizzata per restauri a unita singola in cui limpianto
sottostante viene collocato in posizione sopracrestale e si desidera un protocollo a fase singola. Le viti dei pilastri devono essere
strette ad una coppia di 30 Ncm per impedime l'allentamento. | pilastri personalizzati, le basi dei pilastri ibride e i pilastri
personalizzati in titanio da 3,0 mm BioHorizons contengono una vite del pilastro unica AZZURRA ideata in modo specifico per
l'uso relativamente a tali pilastri. L'uso di viti per pilastri AZZURRE con pilastri incompatibili pud determinare la rottura del pilastro
elo della vite del pilastro. | restauri che utilizzano i canali delle viti angolate sono compatibili solo con viti angolate di precisione
GIALLE. | canali delle viti angolate possono avere un’angolazione massima di 15° rispetto all'asse verticale del pilastro.

Nella tabella seguente sono inclusi i parametri di limitazione progettuale dei pilastri personalizzati in titanio (Custom Ti) e dei
pilastri personalizzati.

Piattaforme personalizzate in titanio (Custom Ti) Piattaforme personalizzate
Caratteristica @3,0mm @3,5mm,d4,5mm, 357 mm @ 3,0 mm, @ 3,5mm, @4,5mm, @57 mm
Min Max Min Max Min Max
Spessore di parete 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Diametro margine gengivale 3,0 mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm 3,3 mm, 3.’8 mm, 46 mm, 5,8 mm 9,5 mm
rispettivamente
Altezza margine gengivale 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.3 mm, 0,2mm, 0,1 mm, 0,1 mm 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,

rispettivamente 12,5 mm rispettivamente

12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,

Lunghezza gambo pilastro 12,1 mm 12,1 mm 12,5 mm rispetiivamente
Rastremazione pilastro 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angolazione 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Le dimensioni minime del gambo del pilastro consentite sono di 3,0 mm per i pilastri fissati tramite avvitamento e di 4,0 mm
per quelli cementati.

Pilastri con base in titanio - BioHorizons raccomanda I'uso della ceramica dentale Metoxit Z-CAD® (o equivalente) per realizzare
la sovrastruttura personalizzata in zirconia e di RelyX Unicem (o equivalente) per montare la sovrastruttura in zirconia sulla
base in titanio.

Nella tabella seguente sono inclusi i parametri di limitazione progettuale della porzione della sovrastruttura personalizzata in
zirconia dei pilastri con base in titanio e dei pilastri con base ibrida.

Piattaforme di base ibride
Piattaforme di base in titanio

Caratteristica @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min Max Min Max
Spessore di parete 0,4 mm > 0,4 mm *
Diametro margine gengivale 5,1 mm b 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5’? mm rispettivamente *
e 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm, rispettivamente, per Single-stage
Lunghezza gambo pilastro 3,9 mm > 0,4 mm *
Rastremazione Variabile sulla base dell'anatomia * Variabile sulla base dell'anatomia >
Angolazione della base in titanio finale 0° 20° 0° 20°

tNon disponibile per Single-stage.
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**Le dimensioni massime delle caratteristiche sono basate sull’autonomia del paziente e sulle indicazioni del medico.
Fissare i pilastri Laser-Lok sulla guaina protettiva Laser-Lok per proteggere il Laser-Lok durante la manipolazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

II giudizio clinico, relativo alle condizioni dei singoli pazienti, & sempre prioritario rispetto alle eventuali raccomandazioni previste
nelle Istruzioni per I'uso fornite da BioHorizons. Ai medici spetta la comprensione dell'uso tecnico appropriato dei componenti
protesici BioHorizons. Ulteriori informazioni tecniche possono essere richieste a BioHorizons o possono essere visualizzate efo
scaricate dal sito web: www.biohorizons.com. In caso di domande su specifiche informazioni sull'uso (IFU), contattare I'assistenza
clienti BioHorizons o il proprio rappresentante locale.

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 Iinserimento. 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 shalzo eccessivo della struttura del ponte.

La sicurezza e la compatibilita dei pilastri BioHorizons CAD/CAM all'interno dell’'ambiente MRI non sono state valutate. Non sono
stati testati in relazione a riscaldamento, migrazione o artefatti dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza dei pilastri BioHorizons
CAD/CAM all'interno del’ambiente MRI non & conosciuta. La scansione di un paziente che ha questo dispositivo pud provocare
lesioni al paziente.

Se vengono attuate modifiche all'interfaccia impianto/pilastro, il pilastro potrebbe non aderire correttamente allimpianto. 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.

Pilastri con base in titanio - L’alterazione delle dimensioni o della forma del pilastro con base in titanio puo alterare il corretto
adattamento del restauro. Lasciare agente di fissaggio o particolato sulla superficie del Laser-Lok pud pregiudicare il fissaggio
del tessuto connettivo.

Per uso esclusivo su singolo paziente. Per eliminare il rischio di contaminazione incrociata non cercare di riutilizzare. BioHorizons
declina ogni responsabilita in caso di tentativo di riutilizzo o di ri-sterilizzazione tra un paziente e laltro.

COMPLICANZE ED EFFETTI INDESIDERATI

Tra le complicanze e i rischi legati a componenti e impianti protesici vi sono, a solo titolo di esempio: (1) reazione/i allergica/che
allimpianto efo al materiale dell'impianto; (2) rottura dellimpianto o del pilastro; (3) allentamento della vite del pilastro e/o della
vite di ritenuta; (4) infezione che richiede la revisione dellimpianto dentale; (5) danno al nervo che pud causare debolezza
permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi efo 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 sempre il prodotto con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che possono danneggiarne la
superficie. Dopo la preparazione del pilastro e prima del posizionamento finale nel sito di restauro, i pilastri CAD/CAM devono
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essere (i) puliti a ultrasuoni con un detergente o un disinfettante ad ampio spettro come Hu-Friedy’s Enzymax® o equivalente per
un minimo di (2) minuti, e (ii) sterilizzati. Per la sterilizzazione, posizionare il pilastro pulito e completamente preparato in un
sacchetto o involucro per la sterilizzazione approvato e seguire uno dei seguenti cicli di sterilizzazione qualificati: 1. Gravita
Vapore - 121°C (250°F) per trenta (30) minuti. 2. Solo Regno Unito: Vapore pre-vuoto - 134°C (273°F) per tre (3) minuti. Secco
da venti (20) a trenta (30) minuti.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, e Tapered ScrewVent® sono marchi registrati di Zimmer Dental, Inc.
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PORTUGUES

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

DESCRICAO

As pecas brutas em titanio BioHorizons CAD/CAM (Custom Ti e fresadas personalizadas) e bases de titanio CAD/CAM (base de
titanio e base hibrida) destinam-se a restauragéo de implantes dentarios conicos internos e externos BioHorizons e implantes
dentéarios Zimmer® Dental ScrewVent® e cdnicos ScrewVent® dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implante. O
rotulo da embalagem de cada protese contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo uma indicagdo que a prétese é
fornecida com ou sem esterilizagéo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Os pivots BioHorizons CAD/CAM sao pivots dentarios colocados num implante dentario para fornecer suporte para restauragées
protéticas dentarias. Os pivots incluem: 1) Espagos de pivots de titdnio com uma ligagdo de implante pré-fabricada em que a
parte superior pode ser personalizada de acordo com um design especifico do paciente, usando técnicas CAD/CAM; e 2)
Titanium Bases com uma ligagao de implante pré-fabricada em que uma superestrutura CAD/CAM pode ser equipada para
completar um pivot dentério de duas pegas. Os pivots incluem um parafuso de pivot para fixagdo ao implante subjacente. Os
pivots podem ser utilizados para restauragdes de uma Unica unidade (Unico dente) ou varias unidades (pontes e barras) e séo
compativeis para uso com sistemas de implantes BioHorizons Internal e Tapered Internal e implantes Zimmer® Dental Screw-
Vent® e Tapered Screw-Vent® com didmetros de plataforma de acoplamento de ligagéo interna de 3,5 mm, 4,5 mm e 5,7
milimetros.

Todos os pivots e/ou coberturas concebidos digitalmente para uso com pivots BioHorizons CAD/CAM destinam-se a ser enviados
para um centro de moldagem validado pela BioHorizons para fabrico. Os pivots BioHorizons concebidos através de técnicas
CAD/CAM devem cumprir os pardmetros de concegdo da BioHorizons.

CONTRAINDICACOES

As préteses da BioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doencas localizadas sistémicas ou néo
controladas contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infeccdes ou tumores bucais, doencgas
renais, hipertensdo né@o controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, distirbio
imunossupressor, gravidez, doengas dsseas e colagénicas. As contraindicagdes relativas podem incluir habitos tais como o
tabagismo, consumo de &lcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua inadequados,
dependendo da gravidade.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Um ficheiro de design personalizado de pivot é criado pelo cliente usando uma biblioteca de pivots 3Shape. O ficheiro de design
do pivot é convertido num ficheiro de estereolitografia (.stl) usando software 3Shape. O ficheiro .stl é convertido num ficheiro de
controlo numérico (.nc), utilizando uma aplicagdo de software apropriada (por exemplo SUM3D). Apds o design de pivot
personalizado ser carregado, o software da maquina de moldagem executa os comandos necessarios para moldar o pivot final.
O ficheiro concebido digitalmente deve ser enviado para um fabricante contratado pela BioHorizons registado e coletado para
moldagem. Visite www.biohorizons.com para uma lista de centros de moldagem validados. Os pivots BioHorizons CAD/CAM
sao compativeis com os sistemas CAD/CAM dentérios comercialmente disponiveis, tais como 3Shape.
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Os procedimentos cirrgicos e as técnicas de restauro adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagao do procedimento utilizado com base na sua formagéo e experiéncia médicas conforme se
aplicam ao caso do paciente em questao. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusdo de cursos sobre implantes dentarios
e 0 cumprimento estrito das Instrugcdes de Utilizagdo que acompanham os produtos da BioHorizons. A Base Hibrida de
“Abutment” Single-stage é utilizada para restauragdes de unidades individuais onde o implante de base é posicionado sobre a
crista e se pretende um protocolo de um estégio. Os parafusos dos “abutments” devem ser apertados com um binario de 30 Ncm
para evitar a respetiva folga. Os “abutments” fresados personalizados BioHorizons, as bases de “abutments” hibridas e os
“abutments” Custom Ti de 3,0 mm contém um parafuso de “abutment” AZUL CLARO destinado especificamente para uso nesses
“abutments”. A utilizagao dos parafusos de “abutment” AZUIS CLAROS com “abutments” incompativeis pode resultar na falha
do “abutment” e/ou parafuso do “abutment’. As restauracdes que utilizam os canais de parafusos angulares séo compativeis
apenas com os parafusos angulares de preciséo AMARELOS. Os canais de parafusos angulares podem ter uma angulagao
maxima de 15° para fora do eixo vertical do pilar.

Os parametros de limitagéo de design para os “abutments” Custom Ti e fresados personalizados s&o incluidos na tabela a seguir.

Plataformas Custom Ti Plataformas fresadas personalizadas
Caracteristica 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Espessura de parede 0,3 mm 3,8mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Diametro da margem gengival 3,0 mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 9,5 mm

mm respetivamente
0,3mm, 0,2mm, 0,1 mm, 0,1 | 12,3 mm, 12,5mm, 12,6 mm,

Altura da margem gengival 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm mm respetivamente 12,5 mm respetivamente

Comprimento do pivot ¥ 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
12,5 mm respetivamente

Cone do pivot 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Angulagéo 0° 30° 0° 30° 0° 30°

*As dimensdes do pivot minimas admissiveis sdo de 3,0 mm para pivots aparafusados e de 4,0 mm para pivots de cimento.

“Abutments” com base de titanio - a BioHorizons recomenda o uso de ceramica dentaria Metoxit Z-CAD® (ou equivalente) para
fabricar a superestrutura zirconica personalizada e RelyX Unicem (ou equivalente) para fixar a superestrutura zirconica a base
de titénio.

Parametros de limitagao de design para a por¢éo da superestrutura zirconica personalizada dos “abutments” da base de titanio
e base hibrida estao incluidos na tabela seguinte.

Plataformas de base hibrida

Plataformas de base de titanio

Caracteristica @3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm

Min. Max. Min. Max.
Espessura de parede 0,4 mm ** 0,4 mm >
Dizmetro da margem gengival 51 mm - 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,§ mm respetivamlente "

e 5,1'mm, 6,1 mm, 7,4 mm, respetivamente, para Single-stage

Comprimento do pivot 3,9 mm ** 4,0 mm >
Cone Variavel com base na anatomia > Varidvel com base na anatomia *
Angulag&o da base final de titanio 0° 20° 0° 20°

t Nao disponivel para Single-stage.
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**Os tamanhos maximos sdo baseados na anatomia do paciente e discrigdo do médico.
Fixe os “abutments” Laser-Lok na manga de protegéo Laser-Lok para proteger o Laser-Lok durante o manuseamento.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A avaliagéo clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendacdes
existentes em quaisquer Instrugdes de Utilizagdo da BioHorizons. Os profissionais s&o responsaveis por compreender a técnica
apropriada utilizada com os componentes protéticos da BioHorizons. Estdo disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante
pedido junto da BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas efou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o
Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em caso de duvidas relativamente a quaisquer Instrugbes de
utilizag&o em particular.

Os implantes dentarios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga
resultante de uma oclusdo inadequada, a fadiga do metal e o aperto excessivo do implante durante a inser¢éo. As potenciais
causas de fratura do “abutment” incluem, entre outras: fundi¢éo do titanio acima de 1099°C (2010°F), suporte desadequado do
implante quando fixado a dentes periodonticamente comprometidos, encaixe néo passivo da superstrutura, sobrecarga devido
a uma oclusdo indevida, assentamento incompleto de “abutments” cimentados e um cantilever excessivo dos pénticos.

Os pivots CAD/CAM da BioHorizons n&o foram avaliados em termos de seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. Nao
foram testados relativamente a possibilidade de aquecimento, migragdo ou artefactos de imagem no ambiente de RM. A
seguranga dos pivots CAD/CAM da BioHorizons é desconhecida em termos de seguranca no ambiente de RM. Fazer uma
ressonancia magnética a um paciente que tem este dispositivo pode resultar em danos ao paciente.

Caso seja efetuada qualquer modificagdo a interface implante/pivot, o pivot pode nZo ficar devidamente ligado ao implante. A
FDA considera como agente de modificacdo da interface implante/pivot uma empresa de dispositivos médicos sujeita as regras
e regulamentos da FDA.

Pivots Titanium Base - A alteracdo do tamanho ou forma do pivot Titanium Base pode afetar o encaixe adequado na restauragao.
Caso permanega agente de ligagdo ou particulas na superficie do Laser-Lok, tal poderé afectar a ligagao do tecido conjuntivo.

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

COMPLICACOES E EFEITOS ADVERS0S

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

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO
Manuseie sempre o produto com luvas sem pé e evite o contacto com objectos contundentes que possam danificar a superficie.
Apbs a preparagdo do pivot e antes da colocagéo final no local restaurador, os pivots CAD/CAM devem ser (i) limpos
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ultrassonicamente usando uma limpeza de amplo espectro ou agente desinfetante como Hu-Friedy’s Enzymax® ou equivalente
por um periodo minimo de dois (2) minutos e (ii) esterilizados. Para a esterilizagéo, coloque o pivot preparado e limpo num saco
de esterilizacdo aprovado ou embrulhe e siga um dos seguintes ciclos de esterilizagdo qualificados: 1. Vapor de gravidade -
121°C (250°F) durante trinta (30) minutos. 2. Apenas Reino Unido: Vapor de pré-vacuo - 134°C (273°F) por trés (3) minutos.
Seque 20 (vinte) a 30 (trinta) minutos.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, e Tapered ScrewVent® s&o marcas registadas da Zimmer Dental, Inc.
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TURKCE

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

TANIM

BioHorizons CAD/CAM titanyum bosluklar (Custom Ti ve Custom Milled) ve CAD/CAM titanyum tabanlar (Titanium Base ve
Hybrid Base), her bir implant sisteminin spesifik endikasyonlari dahilinde BioHorizons Tapered Internal ve Internal dental
implantlarin ve Zimmer® Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent® dental implantlarin restorasyonu igin tasarlanmistir. Her
bir prostetik ambalajin etiketi, prostetik uriinin steril olmayan halde sunuldugunu da belirten Gnemli drtin bilgileri igerir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

BioHorizons CAD/CAM Abutmentler, dental prostetik restorasyonlar icin destek saglamak (izere bir dental implantin (izerine
yerlestirilen dental abutmentlerdir. Abutmentler sunlari igerir: 1) Ust kismi CAD/CAM teknikleri kullanilarak hastaya 6zgii bir
tasarim dogrultusunda ézel olarak frezelenmis olan énceden iglenmis implant baglantili titanyum abutment bosluklari; ve 2) iki
pargali bir dental abutmenti biitin haline getirmek igin sabitlenen bir CAD/CAM tasarimi Ust yapiya 6nceden islenmis implant
baglantisina sahip titanyum tabanlardir. Abutmentler, alttaki implanta sabitlemek icin bir abutment vidasi igerir. Abutmentler tek
birimli (tek dis) veya ¢ok birimli (kdpruler veya kaliplar) restorasyonlarda kullanilabilir ve 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,7 mm dahili altigen
baglanti eslesme platformlari ¢aplarina sahip BioHorizons Internal ve Tapered Internal implant sistemleri ve Zimmer® Dental
Screw-Vent® ve Tapered Screw-Vent® implantlari ile kullanima uygundur.

BioHorizons CAD/CAM Abutmentleri ile kullanilimak (zere dijital olarak tasarlanan tim abutmentler ve/veya kopingler
BioHorizons'in onayladigi bir freze merkezine gonderiimek Uzere tasarlanmaktadir. CAD/CAM teknikleri kullanilarak tasarlanan
BioHorizons abutmentleri BioHorizons'in izin verdigi tasarim parametreleri araligini kargilamalidir.

KONTRENDIKASYONLARI

BioHorizons prostetik drinleri, kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maligniteler, bdbrek hastaliklari,
kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, I6semi, siddetli vaskler kalp hastaligi, hepatit, immunosupresif bozukluk,
hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan hastalarda
kullanilmamalidir. lgili kontrendikasyonlara sigara kullanimi, alkol tiketimi, kétii agiz hijyeni, dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem
yeme ve yogunluguna bagh olarak uygunsuz dil aliskanliklari da dahil olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Bir 3Shape abutment kiitiiphanesi kullanan miisteri tarafindan 6zel bir abutment tasarim dosyasi olusturulmustur. Abutment
tasarim dosyas!, 3Shape yazilimi kullanilarak bir stereolitografi (.stl) dosyasina donusturtimistir. .stl dosyasi, uygun bir yazilim
uygulamasi kullanilarak (6rnegin SUM3D) bir niimerik kontrol (.nc) dosyasina doniistiiriilmiistiir. Ozel abutment tasarimin
yuklenmesinin ardindan, freze makinesi yazilimi nihai abutmentin frezelenmesi igin gerekli komutlari uygular. Dijital olarak
tasarlanan dosya tescilli ve listeli bir BioHorizons sézlesmeli freze Ureticisine génderilir. Onayl freze merkezlerinin bir listesi igin
www.bichorizons.com adresini ziyaret edin. BioHorizons CAD/CAM Abutmentleri, 3Shape gibi piyasada mevcut dental CAD/CAM
sistemleri ile uyumludur.

Uygun cerrahi prosediirler ve restoratif teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her klinisyen, s6z konusu hastanin

durumuyla ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosedrin uygunlugunu degerlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant siireglerinin tamamlanmasini ve BioHorizons Uriinlerine eslik eden Kullanma Talimatlarina harfiyen
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uyulmasini dnemle tavsiye eder. Single-stage Hibrit Abutment Taban, alttaki implantin supra-krestal konumlandigi ve tak
asamali protokolln istendigi tek birimli restorasyonlarda kullanilir. Abutment vidalarinin gevsememesi icin, vidalar 30 Ncm'’ye
kadar déndrilmelidir. BioHorizons Custom Milled Abutmentleri, Hybrid Abutment Tabanlari ve 3,0 mm Custom Ti Abutmentleri,
bu abutmentlerde kullanim igin 6zel olarak gelistirimis bir ACIK MAVi abutment vidasi igerir. ACIK MAVIi abutment vidalarinin
uygun olmayan abutmentlerle kullaniimasi, abutmentin ve/veya abutment vidasinin bozulmasina neden olabilir. Agili vida
kanallarinin kullanildigi restorasyonlar yalnizca SARI Precision Agili Vidalar ile uyumludur. Agili vida kanallarinin maksimum
agisi abutmentin dikey ekseninden 15° olabilir.

Custom Ti ve Custom Milled Abutmentlerinin tasarim siniri parametreleri asagidaki tabloda bulunmaktadir.

Custom Ti Platformlar Custom Milled Platformlar
Ozellik @ 3,0 mm @3,5mm,d4,5mm, 357 mm @3,0mm, @3,5mm,d4,5mm,d 57 mm
Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks.
Kalinlik 0,3 mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7 mm
Diseti marji capi 3,0 mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm sirasiyla 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 9,5mm
5,8 mm

o sirasiyla 0,3 mm, 0,2 mm, 0,1 mm, | sirasiyla 12,3 mm, 12,5 mm,

Diseti marji ylksekligi 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.1 mm 12,6 mm, 12,5 mm
o . . . sirasiyla 12,3 mm, 12,5 mm,

Abutment postu uzunlugu 12,1 mm 12,1 mm 12.6 mm, 12,5 mm
Abutment sivri ucu 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Acl 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimum izin verilen abutment post boyutlari, vidayla sabitlenmis abutment igin 3,0 mm ve gimentoyla sabitlenmis abutment
icin 4,0 mm'dir.

Titanium taban abutmentleri - BioHorizons, 6zel zirkon (ist yapinin Gretimesi i¢in Metoxit Z-CAD® dental seramik (veya esdegeri)
ve zirkon Ust yapinin titanyum tabana oturtulmasi igin RelyX Unicem (veya esdederi) kullaniimasini tavsiye etmektedir.

Titanium Base ve Hybrid Base Abutmentlerinin 6zel zirkon Ust yapi kisminin tasarim siniri parametreleri asagidaki tabloda
bulunmaktadir.

Hybrid Base Platformlar
. Titanium Base Platformlar
Ozellik @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min. Maks. Min. Maks.
Kalinlik 0,4 mm ** 0,4 mm **
Diseti marii cap! 51 mm - sirasiyla 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm ”
¥ hreap ’ & 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm, Single-stage icin sirasiyla

Abutment postu uzunlugu 3,9mm > 4,0 mm >
Sivri ug Anatomiye bagli olarak degisen ** Anatomiye bagli olarak degisen **
Nihai titanyum tabanin agisi 0° 20° 0° 20°

tSingle-stage i¢in mevcut degildir.
**Maksimum boyut 6zellikleri hasta anatomisine ve klinisyenin takdirine baghdir.

Laser-Lok abutmentini islem sirasinda korumak igin Laser-Lok abutmentlerini Laser-Lok Koruyucu Rakoru Uzerine sabitleyin.
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UYARILAR VE ONLEMLER

ilgili hastanin icinde bulundugu Klinik tabloyla baglantili olarak, klinisyenin kanaati her zaman BioHorizons Kullanma
Talimatlarindaki (KT) énerilerin éntine gegmelidir. Klinisyenler, BioHorizons prostetik bilesenlerinin uygun teknik kullanimini
anlamaktan sorumludur. Daha fazla teknik bilgi, BioHorizons'tan istendiginde edinilebilir ve/veya www.biohorizons.com
adresinden goruntilenip indirilebilir. Belirli bir KT hakkindaki sorulariniz i¢in BioHorizons Musteri Hizmetleri veya yerel
temsilcinizle baglant kurun.

Dental implantlar, uygunsuz oklizyon, metal yorgunlugu ve takma sirasinda implantin asiri sikilmasi da dahil pek gok sebeple
islevini yitirebilir. Abutment kirilmasinin olasi sebepleri, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla séyledir: titanyumun 1099°C (2010°F)
uzerinde dokilmesi, periodontal riski bulunan diglere takildiginda yetersiz implant destegi, ist yapinin pasif olmayan sekilde
takilmasi, hatali okliizyon nedeniyle asiri yiikleme, dolgulu abutmentlerin eksik yerlesimi ve gévdelerin agiri desteklenmesi.

BioHorizons CAD/CAM Abutmentleri, MR ortaminda glvenlik veya uyumluluk bakimindan deg@erlendiriimemistir. MR ortaminda
Isinma, yerinden ¢ikma veya goérintu artefakti bakimindan test edilmemistir. BioHorizons CAD/CAM Abutmentlerinin, MR
ortaminda givenligi bilinmemektedir. Bu cihazi tagiyan bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasi ile sonuglanabilir.

implant/abutment baglantisinda herhangi bir degisiklik yapilirsa, abutment implanta yeterince baglanamayabilir. FDA (Gida ve
ilag Dairesi), implant/abutment baglantisini degistirenleri, FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi
olarak kabul eder.

Titanium base abutmentleri - Titanium base abutmentinin boyut veya seklinin degistiriimesi restorasyona uyumu etkileyebilir.
Baglayict maddenin veya partikllln Laser-Lok yiizeyi lizerinde birakiimasi bag doku tutunmasini etkileyebilir.

Prostetik driinler tek hastada kullanima uygundur. Capraz hasta kontaminasyonu riskini dnlemek igin triin tekrar kullaniimaya
calisiimamalidir. BioHorizons, hastalar arasinda tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon girisimleri igin sorumluluk kabul etmez.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

Prostetik bilesenler ve implantlarla baglantili riskler ve komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla sdyledir: (1) implant
velveya abutment materyaline kars! alerjik reaksiyon/reaksiyonlar; (2) implantin ve/veya abutmentin kirilmasi; (3) abutment
vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi; (4) dental implantin revizyonunu gerektirecek enfeksiyon; (5) kalici zayiflik,
hissizlik veya agriya neden olabilecek sinir hasari; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari da kapsayabilen histolojik yanitiar; (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

Uriinii her zaman pudrasiz eldivenlerle tutun ve yiizeyine zarar verebilecek sert cisimlerle temasini énleyin. Abutmentin
hazirlanmasindan sonra ve restoratif bdlgeye nihai olarak yerlestiriimesinden énce, CAD/CAM abutmentler (i) minimum iki (2)
dakika Hu-Friedy’s Enzymax® veya esdegeri gibi bir genis spektrumlu temizleme veya dezenfekte ajani kullanilarak ultrasonik
olarak temizlenmeli ve (i) sterilize edilmelidir. Sterilizasyon igin, nihai olarak hazirlanan ve temizlenen abutmentleri onayli bir
sterilizasyon torbasina veya sargisina yerlestirin ve agagidaki uygun sterilizasyon déngulerinden birini takip edin: 1. Otuz (30)
dakika Yercekimi Buharli Sterilizasyonu 121°C (250°F). 2. Yalnizca Birlesik Krallik: Ug (3) dakika Onceden Vakumlu Buharli
Sterilizasyon - 134°C (273°F). Yirmi (20) ila otuz (30) dakika kurutun.

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc.’nin tescilli ticari markalaridir.
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie wczesniejsze wersje. Jezykiem oryginalnego dokumentu jest angielski.

OPIS

Tytanowe zaslepki BioHorizons CAD/CAM (Custom Ti i Custom Milled) oraz podstawy tytanowe CAD/CAM (Titanium Base i
Hybrid Base) przeznaczone sg do odbudowy implantéw dentystycznych stozkowych wewnetrznych i wewnetrznych BioHorizons
oraz implantéw dentystycznych Zimmer® ScrewVent® i stozkowych ScrewVent® we wskazaniach okreslonych dla kazdego

systemu implantu. Etykieta na opakowaniu kazdej protezy zawiera wazne informacje na temat produktu, obejmujace wskazanie,
ze proteza jest dostarczana w stanie niesterylnym.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Zaczepy BioHorizons CAD/CAM to zaczepy dentystyczne umieszczane na implancie dentystycznym w celu zapewnienia
wsparcia dentystycznych obudow protezowych. Zaczepy obejmuja: 1) tytanowe zaslepki zaczepu z wstepnie wytworzonym
potaczeniem implantu, w ktérym gérng cze$¢ mozna sfrezowa¢ zgodnie z budowg anatomiczng pacjenta z zastosowaniem
technik CAD/CAM; oraz 2) tytanowe podstawy z wstepnie wytworzonym potaczeniem implantu, na ktérym mozna zamocowac
strukture nadrzedng wytworzong z zastosowaniem technik CAD/CAM w celu uzyskania dwuelementowego zaczepu
dentystycznego. Zaczepy obejmujg Srube zaczepu stuzacg do mocowania do umieszczonego nizej implantu. Zaczepy moga
by¢ uzywane do odbudéw jednoelementowych (pojedynczy zab) lub wieloelementowych (mostki i belki) oraz sg kompatybilne
do uzycia w systemach implantéw wewnetrznych i stozkowych wewnetrznych BioHorizons oraz implantéw dentystycznych
Zimmer® Screw-Vent® i stozkowych Screw-Vent® z platformg potaczenia szesciokatnego wewnetrznego o $rednicy 3,5 mm,
45mmi5,7 mm.

Wszystkie zaprojektowane cyfrowo zaczepy iflub korony do uzytku z zaczepami BioHorizons CAD/CAM nalezy wysyta¢ do
zatwierdzonego przez firme BioHorizons centrum obrobki w celu wytworzenia. Zaczepy BioHorizons zaprojektowane z
zastosowaniem technik CAD/CAM muszg spemiaé miesci¢ sie w dozwolonych granicach parametréw projektowych
BioHorizons.

PRZECIWWSKAZANIA

Protezy BioHorizons nie powinny by¢ uzywane u pacjentéw cierpigcych na stanowigce przeciwwskazanie choroby uktadowe
lub niekontrolowane choroby lokalne, takie jak nieprawidtowy sktad krwi, cukrzyca, nadczynnos$¢ 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 kosci. Wzgledne
przeciwwskazania mogg obejmowac palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, niewtadciwa higiena jamy ustnej, bruksizm,
obgryzanie paznokci, obgryzanie otowkow i nieprawidtowe przyzwyczajenia dotyczace jezyka, zaleznie od stopnia.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Plik projektu zaczepu specjalnego tworzony jest przez klienta za pomocg biblioteki zaczepdw 3Shape. Plik projektu zaczepu
jest konwertowany na plik stereolitografii (.stl) za pomoca oprogramowania 3Shape. Plik .stl jest konwertowany na plik
sterowania numerycznego (.nc) za pomocg odpowiedniej aplikacji (np. SUM3D). Po przestaniu projektu zaczepu specjalnego
oprogramowanie frezarki wykonuje niezbedne polecenia w celu wytworzenia ostatecznego zaczepu. Zaprojektowany cyfrowo
plik nalezy wysta¢ do zarejestrowanego i umieszczonego w spisie BioHorizons producenta w celu wytworzenia. Liste
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zatwierdzonych centréw obrébki mozna znalez¢ na stronie www.biohorizons.com. Zaczepy BioHorizons CAD/CAM sg
kompatybilne z dostepnymi komercyjnie systemami dentystycznymi CAD/CAM, takimi jak 3Shape.

Odpowiedzialno$¢ za prawidtowo$¢ zabiegow chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi ocenié
wiasciwos¢ stosowanego zabiegu w oparciu o wiasne przeszkolenie medyczne i doswiadczenie w kontekScie danego przypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukonczenie kurséw z zakresu implantow dentystycznych i Sciste przestrzeganie instrukcji
obstugi dostarczonych z produktami BioHorizons. Podstawa zaczepu hybrydowego Single-stage jest stosowana w przypadku
pojedynczych uzupetnien, gdy implant bazowy jest umieszczany nadwyrostkowo i pozadana jest procedura jednoetapowa.
Sruby zaczepéw musza byé dokrecane z momentem obrotowym 30 Necm, aby uniknaé poluzowania sie $ruby. Zaczepy
BioHorizons Custom Milled, hybrydowe podstawy zaczepu i zaczepy Custom Ti 3,0 mm zawierajag JASNONIEBIESKA srube
zaczepu zaprojektowang specjalnie do uzytku z tymi zaczepami. Uzycie JASNONIEBIESKICH $rub zaczepow z
niekompatybilnymi zaczepami moze doprowadzi¢ do usterki zaczepu i/lub Sruby zaczepu. Uzupetnienia wykorzystujace kanaty
na $ruby katowe sg kompatybilne jedynie z ZOLTYMI katowymi $rubami precyzyjnymi. Kanaty na $ruby katowe moga mieé
maksymalny kat 15° wzgledem pionowej osi zaczepu.

Parametry graniczne projektu dla zaczepéw Custom Ti i Custom Milled podano w ponizszej tabeli.

Platformy Custom Ti Platformy Custom Milled
Cecha 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, 25,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm,
Minimum Maksimum Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Grubos¢ cianki 0,3 mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm
Srfednlca marginesu 30mm 97 mm 30 mm 9.7 mm Odpowiednio 3,3 mm, 3,8 9.5 mm
dzigsta mm, 4,6 mm, 5,8 mm
. . —_ Odpowiednio 12,3 mm,
Wysokos¢ marginesu 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm Odpowiednio 03 MM, |1, ' 4.6 mm, 12,5
dzigsta 0,2 mm, 0,1 mm, 0,1 mm
mm
Odpowiednio 12,3 mm,
Diugosc¢ stupka zaczepu * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,5 mm, 12,6 mm, 12,5
mm
Stozek zaczepu 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Katowanie 0° 30° 0° 30° 0° 30°

*Minimalne dozwolone wymiary stupka zaczepu to 3,0 mm dla zaczepu utrzymywanego $rubg i 4,0 mm dla zaczepu klejonego.

Zaczepy z podstawg tytanowa - Firma BioHorizons zaleca uzycie dentystycznego materiatu ceramicznego Metoxit Z-CAD® (lub
réwnowaznego) do wykonania specjalnej cyrkonowej struktury nadrzednej i materiatu RelyX Unicem (lub réwnowaznego) do
przymocowania cyrkonowej struktury nadrzednej do podstawy tytanowe;.

Parametry graniczne projektu dla czesci zaczepu Titanium Base i Hybrid Base przeznaczonej dla specjalnej cyrkonowe;
struktury nadrzednej podano w ponizszej tabeli.
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Platformy Hybrid Base

Cecha Platformy Titanium Base ©3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm,
Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Grubos¢ Scianki 0,4 mm * 0,4 mm *

Odpowiednio 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm
Srednica marginesu dzigsta 51 mm ** oraz odpowiednio 5,1 mm /6,1 mm /7,4 mm dla **
implantéw Single-stage

Diugosc¢ stupka zaczepu 3,9mm * 4,0 mm *
Stozek R&zny zaleznie od anatomii > Rézny zaleznie od anatomii **
Kontowanie ostatecznej podstawy tytanowej 0° 20° 0° 20°

tNiedostepne dla implantéw Single-stage.
**Rozmiary maksymalne cechy bazujg na anatomii pacjenta i wyborze klinicysty.

Przymocowac zaczepy Laser-Lok na tulei ochronnej Laser-Lok w celu ochrony Laser-Lok podczas obstugi.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena klinicysty w odniesieniu do przypadku danego pacjenta jest zawsze nadrzedna wzgledem zalecen w instrukcji obstugi
(IFU) BioHorizons. Klinicysci ponoszg odpowiedzialnos¢ za zrozumienie odpowiedniej techniki uzycia komponentéw protez
BioHorizons. Dodatkowe informacje techniczne dostepne sa na zadanie od firmy BioHorizons lub mozna je wysSwietli¢ i/lub
pobra¢ pod adresem www.biohorizons.com. Nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi klienta BioHorizons lub lokalnym
przedstawicielem handlowym w przypadku jakichkolwiek pytar dotyczacych okre$lonej instrukcji obstugi (IFU).

Implanty dentystyczne moga ulec uszkodzeniu podczas pracy z wielu powoddw, w tym miedzy innymi przecigzenia z powodu
niewtasciwego zgryzu, zmeczenia metalu i zbyt mocnego dokrecenia podczas umieszczania implantu. MozZliwe przyczyny
uszkodzenia zaczepu to migdzy innymi: odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 1099°C (2010°F), nieodpowiednie podparcie
implantu w przypadku mocowania do zeba objetego choroba, nie pasywne dopasowanie struktury nadrzednej, przecigzenie
wywotane nieprawidtowym zgryzem, niekompletne osadzenie klejonych zaczepdw i nadmierne wspornikowanie przeset.

Zaczepy BioHorizons CAD/CAM zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w $rodowisku RM. Nie zostaty
przetestowane pod katem ogrzewania, przemieszczania lub wywotywania artefaktow obrazu w Srodowisku RM. Bezpieczenistwo
stosowania zaczepoéw BioHorizons CAD/CAM w $rodowisku RM jest nieznane. Skanowanie pacjenta z wszczepionym tym
produktem moze doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.

Jesli wykonane zostang jakiekolwiek modyfikacje w miejscu styku implantu/zaczepu, zaczep moze nie wspétpracowaé
prawidtowo z implantem. FDA uznaje modyfikatora migjsca styku implantu/zaczepu za firme wytwarzajacg wyroby medyczne,
ktéra podlega przepisom i regulacjom FDA.

Zaczepy z podstawg tytanowa - Zmiany rozmiaru lub ksztattu zaczepu z podstawg tytanowa moga mie¢ wpltyw na wiasciwe
dopasowanie odbudowy. Pozostawienie czynnika wigzacego lub czastek statych na powierzchni Laser-Lok moze mie¢ wptyw
na przymocowanie sie tkanki tacznej.

Protezy przeznaczone sg wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowac ryzyko przeniesienia zakazenia pomiedzy

pacjentami, nie nalezy prébowaC ponownie uzywaé produktu. Firma BioHorizons nie ponosi odpowiedzialnosci za proby
ponownego uzycia lub ponownej sterylizacji pomiedzy pacjentami.
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POWIKLANIA | SKUTKI UBOCZNE

Ryzyka i powiktania zwigzane z komponentami protez i implantami obejmuja miedzy innymi: (1) reakcje alergiczne na materiat
implantu ilub zaczepu; (2) pekniecie implantu i/lub zaczepu; (3) poluzowanie $ruby zaczepu i/lub 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 iflub fibroblasty; (7) powstanie zatordw
ttuszczowych; (8) poluzowanie implantu wymagajace weryfikacyjnego zabiegu chirurgicznego; (9) perforacja zatoki szczekowey;
(10) perforacja ptytki wargowej lub jezykowej; oraz (11) utrata koSci mogaca doprowadzi¢ do koniecznosci weryfikacji lub
usuniecia.

OBSLUGA | STERYLIZACJA

Produkt nalezy zawsze obstugiwa¢ w rekawiczkach beztalkowych i nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére
mogtyby uszkodzi¢ powierzchnig. Po przygotowaniu zaczepu i przed ostatecznym umieszczeniem w miejscu odbudowy, zaczepy
CAD/CAM powinny zosta¢ (i) wyczyszczone ultradzwiekowo z zastosowaniem $rodka czyszczacego lub dezynfekujacego o
szerokim spektrum dziatania, takiego jak Enzymax® firmy Hu-Friedy’s lub réwnowaznego przez przynajmniej dwie (2) minuty, a
nastepnie (i) wysterylizowane. W celu sterylizacji nalezy umiesci¢ przygotowane i wyczyszczony zaczep w torebce lub owijce do
sterylizacji i zastosowac jeden z nastepujacych zatwierdzonych cykli sterylizacji: 1. Grawitacyjna sterylizacja parowa - 121°C
(250°F) przez trzydziesci (30) minut. 2. Tylko Wielka Brytania: Przedprozniowa sterylizacja parowa - 134°C (273°F) przez trzy
(3) minuty. Suszy¢ przez dwadzie$cia (20) do trzydziestu (30) minut.

Zimmer®, dentystyczne ScrewVent® i stozkowe ScrewVent® to zastrzezone znaki towarowe Zimmer Dental, Inc.
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