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

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

DESCRIPTION

BioHorizons implants are manufactured from biocompatible titanium alloy and are single use only. Some BioHorizons implants
come packaged with a 3inOne abutment pre-mounted. 3inOne abutments are for single patient use only. This abutment may be
used as: (1) an implant mount; (2) a closed tray transfer when used with a Ball-top Screw and (3) a temporary or final abutment.
“Peel-and-stick” labels supplied on the implant package contain important product information and should be appliedto the
patient’s record in the event future reference is necessary.

INDICATIONS FOR USE

BioHorizons implants are intended for use in the mandible or maxilla for use as an artificial root structure for single tooth
replacement or for fixed bridgework and dental retention. The implants may be restored immediately (1) with a temporary
prosthesis that is not in functional occlusion or (2) when splinted together for multiple tooth replacement or when stabilized with
an overdenture supported by multiple implants. Tapered Shortimplants may be restored using delayed loading, or with a terminal
or intermediate abutment for fixed or removable bridgework, and for overdentures. Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level
3.0, and Laser-Lok 3.0 Implants may be used as an artificial root structure for single tooth replacement of mandibular central and
lateral incisors and maxillary lateral incisors. The implants may be restored immediately (1) with a temporary prosthesis that is
not in functional occlusion, (2) when splinted together as an artificial root structure for multiple tooth replacement of mandibular
incisors, or (3) for denture stabilization using multiple implants in the anterior mandible and maxilla. The implants may be placed
inimmediate function when good primary stability has been achievedand with appropriate occlusal loading.

CONTRAINDICATIONS

BioHorizons dental implants should not be used in patients who have contraindicating systemic or uncontrolled local diseases
such as blood dyscrasias, diabetes, hyperthyroidism, oral infections or malignancies, renal disease, uncontrolled hypertension,
liver problems, leukemia, severe 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. Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0, and
Laser-Lok 3.0 Implants are contraindicated for single tooth replacement ofmaxillary central incisors.

DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. Each dentist 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 postgraduate dental implant education and strict adherence to the
instructions and procedures for use that accompany BioHorizons implant products. NOTE: A pre-operative 30-second rinse with
a 0.12% Chlorhexidine Digluconate solution is recommended. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the
Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997,
Suppl5). Tapered Internal Plus Implants - IMPORTANT! When using the TSK2021 (Tapered Internal Surgical Kit) to place the
3.8mm diameter implants, 3.0mm implant-level drivers are also required (TP3IDH, TP3IDR). Tapered Internal 3.0, Tapered
Tissue Level 3.0, and Laser-Lok 3.0 Implants - IMPORTANT! (1) The implant procedure manualshould be reviewed prior to
attempting placement. (2) The osteotomy may be prepared with any BioHorizons 2.0mm and 2.5mmdrill used in sequence. (3)
Torque of 70Ncm or greater may compromise the mechanical integrity of the implant. In dense (D1-D2) bone further preparation
of the site may be required to avoid applying excessive torque to the implant connection. (4) To further prepare the site, the
crestal bone drill (TP3CBD) and the bone tap (122-900) may be used. (5) The clinician should verifythat the proper instruments
are available and at hand prior to attempting placement.
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WARNINGS AND PRECAUTIONS

Appropriate training in proper implant surgery technique is strongly recommended prior to implant use. Improper technique can
result in implant failure and/or loss of supporting bone. Appropriate x-ray films and/or CT scans should be utilized to determine
(1) if adequate bone width and depth are available at the desired implant site and (2) the location of important anatomical
landmarks, such as the mandibular canal, maxillary sinuses, and adjacent teeth. Clinician judgment should be used in
determining the minimum post-implantation time before placing the implants in occlusal function. An adequate number of
implants should be used to provide support and to distribute the load to the abutments. For short implants, clinicians should
closely monitor patients for any of the following conditions: periimplant bone loss, changes to implant’s response to percussion,
or radiographic changes in bone to implant contact along the implant’s length. If the implant shows mobility or greater than 50%
bone loss, the implant should be evaluated for possible removal. If the clinicians choose a short implant, then clinicians should
consider a two-stage surgical approach, splinting the short implant to an additional implant,and placement of the widest possible
fixture. Allow longer periods for osseointegration avoid immediate loading. BioHorizons dental implants have not 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 dental implants in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has
this device may result in patient injury. 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. A certain percentage of implants may
fail to achieve or to maintain osseointegration, as demonstrated by mobility, andshould be removed. Potential causes of abutment
fracture include, but not limited to: casting beyond a 30-degree angle, castingtitanium above 2010°F (1099°C), inadequate
implant support when attached to periodontically compromised teeth, non-passivefit of superstructure, overloading due to
improper occlusion, incomplete seating of cemented abutments, and excessive cantilevering of pontics. Small diameter implants
with either angled or straight abutments are intended for the anterior region ofthe mouth and not intended for the posterior region
of the mouth due to possible failure of the implant. Tapered IM Implants (1) are limited to the molar region; (2) restricted to only
one implant per molar extraction site; (3) are to be placed 3-5mm from adjacent implants or teeth, with the distance from the
apical extent of the implant to adjacent implant or implant to tooth contact point should be 3mm to coronal to the alveolar crest;
(4) should be at least 1.5mm from buccal or lingualalveolar surfaces to permit adequate integration; and, (5) are used when the
surgeon has determined that the placement of a narrower diameter implant would increase the probability of failure due to poor
primary stability, or increased surgical procedures leading to complications.

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

Devices should not be used in patients with a known allergy or sensitivity to the device material.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

This product is supplied sterile and should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using
accepted sterile technique, remove from the package only after the correct size has been determined and the surgical site has
been prepared. Always handle the product with powder-free gloves, and avoid contact with hard objects that may damage the
surface. Implants are single use only, and re-use should not be attempted. Following this guidance eliminates the risk of cross-
patient contamination from secondary use of this device. BioHorizons assumes no responsibility for attempted re-use or re-
sterilization.
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Products to be disposed of must be treated and decontaminated as dental surgery waste in compliance with the relevant
regulations.

Made in USA
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ESPANOL

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

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

EE>

cumplen los requisitos de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/ECC de acuerdo

c € Los productos de BioHorizons que tengan el marcado de Conformidad Europea (CE)
con la Directiva 2007/47/EC o el Reglamento de Dispositivos Médicos 2017/745

REF NUmero de referencia/articulo

LOT Numero de lote/partida

No reutilizar

No reesterilizar

Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

& Fecha de fabricacion

Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y uso de
estos dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion suya

EC |REP| | Representante Autorizado de la UE

@ No utilizar si el envase esta dafiado

M D Dispositivo médico
Non-sterile No estéril
{O‘n Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

‘‘‘‘‘

Sistema de barrera estéril sencillo

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

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

DESCRIPCION

Los implantes de BioHorizons estan fabricados a partir de una aleacién de titanio biocompatible y son para un solo uso. Algunos
implantes de BioHorizons se entregan empagquetados con un soporte 3inOne previamente montado. Los soportes 3inOne son
para el uso de un Unico paciente. Este soporte puede utilizarse como: (1) una montura de implante; (2) una transferencia de
bandeja cerrada cuando se usa con un tornillo con cabeza esférica y (3) un soporte temporal o final. Las etiquetas de “pelar y
pegar” provistas con el paquete del implante incluyen informacion del producto importante y deberian pegarse en el historial
del paciente en caso de que sea necesario usarlas como referencia en un futuro.

INDICACIONES DE USO

Los implantes BioHorizons estan previstos para ser utilizados en la mandibula o en el maxilar como una estructura de raiz
artificial para una sustitucién de diente Unico, o para puentes fijos y retencion dental. Los implantes pueden restaurarse
inmediatamente (1) con una protesis temporal que no esté en occlusion funcional, (2) cuando se fragmentan juntos para una
sustitucion de diente o cuando se estabiliza con una sobredentadura soportada por varios implantes. Los implantes Tapered
cortos pueden restaurarse con una carga diferida, o con un soporte intermedio o terminal para puentesfijos 0 méviles, y para
sobredentaduras. Los implantes interno cénico 3.0, conico de nivel de tejido 3.0 y Laser-Lok 3.0 pueden utilizarse como una
estructura de raiz artificial para la sustitucion de un diente Unico de los incisivos centrales y laterales de la mandibula y los
incisivos laterales maxilares. Los implantes pueden restaurarse inmediatamente (1) con una prétesis temporal que no esté en
oclusion funcional, (2) cuando se fragmentan juntos como una estructura de raiz artificial para una sustitucion de varios dientes
o de incisivos mandibulares, o (3) para la estabilizacion de la dentadura usando varios implantes en la mandibula anterior y el
maxilar superior. Los implantes pueden colocarse en funcionamiento inmediato cuando se haya conseguido una buena
estabilidad primaria y con una carga oclusal apropiada.

CONTRAINDICACIONES

Los implantes dentales BioHorizons no deberian usarse en pacientes que tengan enfermedades locales no controladas o
sistémicas que estén contraindicadas, como por ejemplo discrasias de la sangre, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o
procesos malignos orales, enfermedad renal, hipertensién no controlada, problemas de higado, leucemia, varias enfermedades
de corazén vasculares, hepatitis, trastornos inmunosupresivos, embarazo, enfermedades ¢seas 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. Los implantes
interno conico 3.0, conico de nivel de tejido 3.0 y Laser-Lok 3.0 estan contraindicados para la sustitucion de un diente unico de
los incisivos centrales maxilares.

INSTRUCCIONES DE USO

Los procedimientos y técnicas quirdrgicas apropiadas son responsabilidad del profesional médico. Cada odontdlogo debe
evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su formacién médica personal y su experiencia, como deba aplicarse al
caso del paciente de ese momento. BioHorizons recomienda encarecidamente llevar a cabo la formacion de implantes dentales
de postgrado y adoptar una adherencia estricta a las instrucciones y procedimientos de uso que acomparian los productos de
implantes BioHorizons. NOTA: Se recomienda un enjuague preoperatorio de 30 segundos con una solucién al 0,12% de
digluconato de clorhexidina. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Supplb).
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Implantes internos cdnicos Plus - IMPORTANTE. Cuando use el TSK2021 (kit quirtrgico para el implante interno conico) para
colocar implantes de 3,8 mm (0,15 pul.) de didametro, se requieren también controladores nivel-implante de 3,0 mm (0,12 pul.)
(TP3IDH, TP3IDR). Implantes interno cénico 3.0, conico de nivel de tejido 3.0 y Laser-Lok 3.0 - IMPORTANTE (1) Debe
consultar el manual del procedimiento con implante antes de intentar colocarlo. (2) La osteotomia puede prepararse con
cualquier taladro de 2,0 mm (0,08 pul.) y 2,5 mm (0,1 pul.) de BioHorizons utilizados secuencialmente. (3) Una torsion de 70
Ncm o mayor podria comprometer la integridad mecanica del implante. Es posible que se requiera una preparacién adicional
en hueso denso (D1- D2) a fin de evitar aplicar una torsion excesiva a la conexién del implante. (4) Para una preparacion
adicional del sitio, se pueden utilizar el taladro para hueso en cresta (TP3CBD) y la terraja 6sea (122-900). (5) El facultativo
debe verificar que los instrumentos adecuados estén disponibles y a mano antes de intentar la colocacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda encarecidamente estar formado en la técnica quirtrgica de implantes adecuada antes del uso del implante. Una
técnica inadecuada para ocasionar el fallo del implante y/o la pérdida de hueso de soporte. Deben usarse placas de radiografia
ylo escaneres de TC para determinar (1) si se dispone del ancho y la profundidad adecuados del hueso en el sitio deseado del
implante y (2) la ubicacién de puntos de referencias anatomicos importantes, tales como el canal mandibular, los senos
maxilares y los dientes adyacentes. Deberia utilizarse el juicio clinico para determinar el tiempo minimo posterior a la
implantacién antes de colocar los implantesen funcién oclusal. Debe utilizarse un nimero adecuado de implantes para
proporcionar apoyo y para distribuir la carga de los soportes. Para implantes cortos, los clinicos deben supervisar con atencién
a sus pacientes para controlar las siguientescondiciones: pérdida 6sea periimplantaria, cambios en la respuesta del implante
a la percusion o cambios radiograficos en elcontacto hueso-implante a lo largo de la longitud del implante. Si el implante muestra
movilidad o una pérdida de hueso superioral 50 %, debe evaluarse la possible retirada del implante. Si los clinicos eligen un
implante corto, deben considerar un abordajequirdrgico en dos etapas, ferulizando el implante corto a uno adicional y
colocarlo ocupando el mayor ancho posible. Losperiodos de osteointegracion deben alargarse para evitar la carga inmediata.
No se ha evaluado la seguridad ni lacompatibilidad de los implantes dentales BioHorizons en entornos de RM. No se ha
comprobado si se produce calentamiento,migracion o artefactos de imagenes en entornos de RM. Se desconoce la seguridad
de los implantes dentales BioHorizons enentornos de RM. Escanear a pacientes que tengan este dispositivo puede resultar
en lesiones al paciente. Los implantesdentales 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 insercién. Un porcentaje de implantes
puede no conseguir 0 mantener laintegracion dsea, cuando esto se demuestre por la movilidad y deberian retirarse. Las
causas potenciales de la fractura delsoporte incluyen sin limitarse a éstas: pieza fundida con un angulo de mas de 30 grados,
fundicion del titanio a una temperaturasuperior a 1099°C (2010°F), soporte inadecuado del implante cuando se une a piezas
dentales con problemasperiodontoldgicos, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una oclusién incorrecta,
asentamientoincompleto de los soportes cementados, y un voladizo excesivo de los ponticos. Los implantes de pequefio didmetro
con pilaresen angulo o rectos estan indicados para la regién anterior de la boca y no deben utilizarse en la region posterior
debido alposible fallo del implante. Tapered IM Implants (1) estan limitados a la region molar; (2) restringidos solo a un implante
por lugar de extraccién molar; (3) deben colocarse a 3-5 mm de los implantes o el diente adyacente desde el extremo apical
del implante, y a 3 mm de los implantes o el diente adyacente desde el extremo coronal; (4) debera encontrarse al menos a 1,5
mm de las superficies alveolarbucal o lingual para permitir una integracién adecuada; v, (5) se utilizan cuando el cirujano ha
determinado que la colocacién de un implante con un diametro mas estrecho incrementaria la probabilidad de fallo debido a una
estabilidad primaria deficienteo mayores procedimientos quirirgicos que podrian generar complicaciones.

La informacién técnica adicional se puede solicitar a BioHorizons o bien se puede consultar o descargar en
www.biohorizons.com. Péngase en contacto con su representante local o con el servicio de atencion al cliente de BioHorizons
si tiene preguntas sobre una instruccién de uso concreta. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
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dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido
el médico o el paciente.

Los dispositivos no deben usarse en pacientes con alergia o sensibilidad conocidas al material del dispositivo.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSO0S

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Este producto se suministra estéril y se debe considerar estéril a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado. Utilizando
una técnica aceptada estéril, retirar el producto del paquete sélo después de haber determinado el tamafio correcto y de haber
preparado el lugar de la cirugia. Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que
puedan dafar la superficie. Los implantes son de un solo uso, y no debe intentarse una reutilizacién. Seguir esta indicacion
elimina el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes derivada de la reutilizacion de este elemento. BioHorizons no asume
ninguna responsabilidad por un intento de reutilizacién o reesterilizacion que se produzca entre pacientes.

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

Fabricado en Estados Unidos
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PYCCKMIA

Ta6n14u,a CMMBOINOB HXE TOJTbKO ANnA CripaBKu. O6paTVITer K 9TUKETKE YNaKOBKWN NpOAdyKTa AnA
COOTBETCTBYHLLNXCUMBOIIOB.

A OCTOPOXHO!

aﬂeKTpOHHble WHCTPYKLMM NO 3KCnnyaTayum

MponssoauTens

W3penus komnanum BioHorizons nmetoT MapkupoBky cooTBeTcTBNs TpeboBaHusm EC
(CE), nogTeepxaatoLLyto cooTBeTCTBIME TpebGoBaHMAM [IUPeKTVBbI O MeaULMHCKIX
nspenusx 93/42/EEC ¢ nonpaekamu, BHECEHHbIMI B COOTBETCTBUM C [IMPEKTUBOM
2007/47/EC nnu PernameHTOM 0 MeauUMHCKNX nagenusx 2017/745.

REF

WCTOuHMK / apTukyn

LOT Homep napTum/cepum

He ucnonb3oeatb MOBTOPHO

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

Cpok rogHocTm

STERILE| R CTepunn3oBaHo ramma-1anyyeHnem

&I [laTa n3rotoBneHus

BHumanue! ®epepancHoe 3akoHoaatenscteo CLUA paspeluaeT npoaaxy,
pacnpocTpaHeHne 1 UCoNb30BaHUE AaHHbIX YCTPOCTB TOMbKO CTOMATONOrOM Win

EC |REP YNnonHOMOYeHHbIN npeacTasutens EC

He ucnonb3oartb, ecnu ynakoBKa noespexaeHa

@

M D MeamumHckoe usgenue
Non-sterile He cTepunbHoO
{Q‘n OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema Ans CTepunuaaLmi ¢ BHELIHEN 3aLyUTHOW YNaKkoBKOM

i

OpHocrioitHasi GapbepHas cucTema s CTepunmaalmm

ﬁ [naBHas CTpaHuLa
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ﬂaHHbIVI OOKYMEHT 3aMeHAET BCe npedblayme peaakunu. A3bikom OpuUrMHana aABndaeTca aHIMUACKMI A3bIK.

HacTosLmin JOKyMEHT pacnpocTpaHseTcs Ha 3yBHble nmnnaHTaThl BioHorizons. Ha kaxgoit aTukeTke ynakoBKM 13genus
npeacTaBeHo Onm1caHne YnakoBaHHOMO B HEE M3aenus.

OMUCAHUE

mnnaHTatel BioHorizons wsrotaBnueaioTcs M3 OGMOCOBMECTMMOrO TWTAHOBOTO CMNliaBa M MpedHasHayeHbl TOMbkO AMS
OHOPA30BOr0  MCMonb30BaHus. HekoTopble MMNNaHTaThl BioHorizons nocTaBnstoTcs B KOMMMEKTE C npeasapuTesisHO
yCTaHOBMeHHbIM abatMeHToM 3inOne. AbatmeHTbl 3inOne npegHasHaveHbl TOMNbKO AN OAHOPA30BOro UCMONb30BaHMs. TOT
abaTMeHT MOXET ObITb MCNONb30BaH B KavecTse: (1) MMNNaHToBOAA; (2) TpaHcdepa Ans 3aKpbITOA NOXKW NPK UCTONb30BAHUM
BMHTA C LLIAPOBWAHOM LUNSNKO 1 (3) BPEMEHHOTO M NOCTOSIHHOTO abaTMeHTa. Hakneinku Ha ynakoBke MnnaHTaTa cogepxart
BaXHYt0 MHopMaumio 06 ugenuu, ux HeobXoaMMO NMOMECTUTb B MEOMUMHCKYK KapTy MauWeHTa Ha Cryyail, ecnu aTa
MHOpMaLKs MOXeT NoHagobuTbC B ByayLuem.

NOKA3AHUSA K MTPUMEHEHUIO

MmnnaHTatkl BioHorizons npeaHasHaueHb! 4519 YCTAHOBKM B HXKHEN U BEPXHEN YENKOCTW B KAYECTBE UCKYCCTBEHHOTO KOPHS
MPW W3FOTOBMEHUM OOMHOYHBIX KOPOHOK WMIM HECHEMHbIX MOCTOBWAHbIX MPOTE30B U PETEHLMOHHBIX 3MEMEHTOB 3YOHbIX
npoTes30B. MMnnaHTaTbl MOryT MCMOMb30BATLCA AN HEMEASEHHOMO NpOoTe3npoBaHus (1) Npu U3rOTOBSIEHUM BPEMEHHOIO
npoTesa Npu YCNOBUWM €ro BbIBEAEHUS! M3 (DYHKLUMOHAINBHON OKKMIO3WM Unu (2) Npy LUMHMPOBaHWW AN NPOTE3MpOBaHS
HeCcKonbkux 3y0oB, unm npu ctabunuaauum CbeMHOro NpoTe3a ¢ ONopomn Ha HECKONbKO MMNaHTaToB. KopoTkme uMnnaHTaTbl
Tapered MOXHO WCMONBb30BATL A1 NPOTE3MPOBAHMUS, NPUMEHSI OTCPOYEHHYK0 HarpysKy, Ui Mpu MOMOLLM KOHLIEBLIX WITK
NPOMEXYTOYHbIX aOaTMEHTOB A/11 HECHEMHbIX MMM CbEMHbBIX MOCTOBMAHbIX NPOTE30B UMK AN NEPEKpbIBALLMX ChEMHbIX
npoTe30B. KopHeBMaHbIE UMNAHTATbI C BHYTPEHHUM LLIECTUTPaHHIKOM cepii 3.0, KOPHEBUAHLIE UMMTAHTATbI C COEAMHEHNEM
Ha YPOBHEKOCTHbIX TkaHel cepun 3.0 n umnnanTaTthl Laser-Lok 3.0 MoryT MCnonb30BaThCs B Ka4€CTBE UCKYCCTBEHHOMO KOPHSA
QNS U3rOTOBMEHMS] OQMHOYHBIX KOPOHOK HUKHEYENIOCTHBIX LIEHTparibHbIX U OOKOBbIX PE3LIOB M BEPXHEYENIIOCTHBIX GOKOBbLIX
pesuoB.MMnnaHTaTbl MOTYT UCNONb30BATLCS ANS HEMEANEHHOTO NPOTE3UPOBaHUs (1) MpW N3rOTOBMNEHWM BPEMEHHOTO NPOTE3a
Mpu YCroBWW €ro BbIBEAEHUS 13 (DYHKLMOHAMBHON OKKMO3UK; (2) MPpY LIMHMPOBAHWN B KAYECTBE UCKYCCTBEHHOMO KOPHS AN
MOCTOBMIHbIX NMPOTE30B HMKHEYEMIOCTHLIX pe3loB umu (3) npu cTabunusaumm CbeMHOro npoTesa C MCMONb30BaHWEM
HECKOIbKWX UMMAHTATOB B NEPEAHEM OTAENE HKHEN 1 BEPXHEN YENoCTU. MIMnnaHTaTbl MOTyT NoABepraTbCs HEMEANEHHO
(PYHKLMOHANBHOW Harpy3ke Npu JOCTUXKEHUM XOPOLUEH NEPBUYHON CTABMNBHOCTM UMMNIaHTaTa U NOAXOASILLEN OKKMIO3MOHHOM
Harpyske.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

3ybHble nMnnaHTaThl BioHorizons He fOMKHbI UCNONb30BATLCS Y NALMEHTOB, UMEIOLMX CUCTEMHBIE UK HEKOHTPONUPYEMbIE
MeCTHble 3aboneBaHns, KOTOpble MOTYT CyXUTb B KayecTBe MPOTMBOMOKA3aHWsi, HaNpUMep NaTofornyeckne U3MeHeHus
KNeTOYHOro coctasa kposu, AnabeT, runepTupeos, 3nokavyecTBeHHbIe HOBOOOPA3oBaHUs UM MHMEKLMOHHbIE 3ab0oneBaHus
POTOBOW MOMIOCTH, MOYEYHAs HEAOCTATOMHOCTb, HEKOHTPONMPYEMas rUnepTe3Hus, 3aboneBaHNs NeYeHu, nekemus, Tsxenas
topma 3aboneBaHns CepaeyHO-COCYAMCTON CUCTEMbI, renaTtut, UMMyHogeduumut, 6epeMeHHoCTb, anddysHble BonesHu
COEAMHUTENbHON 1 KOCTHOW TKaHW. OTHOCWUTENbHbIE MPOTUBOMOKA3aHUS MOTYT BKIOYATb TakuWe MPUBbLIYKW, KaK KypeHwe,
notpebneHne ankorons, Nioxas rurneHa nornocTu pra, Gpykcnam, KycaHue Horren, 0Brpbi3aHne kKapaHaallemn u HenpaBusbHbIe
MPMBbLIYKM PACTONOXEHMs A3blka B 3aBWCMMOCTM OT CTENEHWM TskecTU. KopHeBMaHble MMMNaHTatbl C BHYTPEHHWUM
LecTurpaHHukoM cepin 3.0, KOpHEBUAHbLIE UMMNAHTATLI C COEAMHEHNEM Ha YPOBHEKOCTHOM TKaHu cepumn 3.0 M UMNnaHTaThI
Laser-Lok 3.0 He noka3aHbl Ans M3roToBMEHUS OAMHOYHbIX KOPOHOK LLEHTParbHbIX BEPXHEUENIOCTHBIX Pe3LioB.
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YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Bbibop noaxoasLero Xvpyprimieckoro BMELLATENbCTBA M TEXHUKM OCYLLECTBNAETCS HA YCMOTPEHWE Bpaya. Kaxabiii 4aHTuCT
LOIMKEH OLeHNBATH Lienecoobpa3HoCTb UCMOoNb3yeMom NpoLiedypbl Ha OCHOBaHUMA NMYHON MEAWLIMHCKOW NOLATOTOBKM M OMbiTa
C y4eTOM Cryyast KOHKPETHOro naumeHTa. Komnanus BioHorizons HactosTenbHO pekoMeHZyeT MponTM COOTBETCTBYHLLEE
oByyeHne MO AeHTanbHOM WMMAAHTONOMMKW M CTPOrO CheAoBaTb MpoLedypaM U WHCTPYKUMAM MO MCMOMb30BaHMIO,
conpoBoxgaeMbiM Bce umnnaHTatel BioHorizons. MPUMEYAHWE. Pekomengyetcs npeponepaumoHHoe 30-cekyHaHoe
nonockanue ¢ 0,12% pactopom xnoprekcuanHa gurniokoHata. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on
the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30,
1997, Suppl5).

KopHeBuaHble UMNNaHTaTbl C BHYTPEHHUM LeCTUrpaHHmkomM KoHnyeckas BHYTpeHHss nitoc — BAXKHAA MHOOPMALIUA! Mpu
ncnonb3oBaHun TSK2021 (xupyprideckoro Habopa KoHnyeckas BHYTPEHHSAS) Ans yCTaHOBKW MMMNIAHTAToB AUamMeTpom 3,8 MM
(0,15") Tarke Heobxogumo wucnonb3osatb otBepTkM 3,0 mm (0,12") (TP3IDH, TP3IDR). KopHeBuaHble MMMIaHTaTthl C
BHYTPEHHWUM LUECTUIrPaHHUKOM cepin 3.0, KOpHEBUAHbIE UMNNAHTaTLI C COEAUHEHWNEM Ha YPOBHEKOCTHOM TKaHu cepum 3.0 u
umnnanTatsl Laser-Lok 3.0 — BAXHO (1)! Mpexae 4em npucTynaTh K pasMELLEHUI0 UMMITaHTaTa, CneayeT U3y4YnTb MHCTPYKLMIO
Nno BbINOMIHEHWO 3TON npoLeaypsl. (2) OCTEOTOMUS MOXET NPOBOAUTLCS C MOMOLLBIO NMOCAEA0BATENLHOMO UCMOSb30BAHMS
ntoboro ceepna BioHorizons 2,0 mm (0,08”) 1 2,5 mm (0,17). (3) Ycunue B 70 Hem mnn BhiLLe MOXKET HapYLWUTb MEXAHWUYECKYHO
LLenoCTHOCTb UMNnaHTaTa. B nnotHoit (D1-D2) kocTn MoxeT notpeboBaTbCs 4OMONHUTENbHAsA NOArOTOBKA KOCTHOMO NoXa BO
n3bexaHue NPUMEHEHNS YPE3MEPHOTO YCUINSA NPU COEAMHEHWUM UMNaHTaTa. (4) [Ins AONONHWUTENBHON NOAFOTOBKM KOCTHOTO
noXa MOXeT MCnonb30BaThca cBepno Ans koctHoro rpebHs (TP3CBD) n kocTHbIn MeTunk (122-900). (5) Mepen ycTaHoBKOMN
MMNNaHTaTa KIMMHUYECKUA BpaYy AOIMKEH NPOBEPUTDL HAaMM4mMe 1 JOCTYN K COOTBETCTBYIOLMM UHCTPYMEHTAM.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

lepen NpUMEHEHVEM UMMaHTaTa HaCTOATENbHO PEKOMEHAYETCS 0ByYMTLCS COOTBETCTBYIOLLEN XMPYPrUYECKOn MeTHOoaMKe
uMnnaHTauy. icnonb3oBaHue HEMOAXOAALLEN METOAMKA MOXET MPUBECTU K HECOCTOSTENBHOCTW UMNNaHTaTa u/mnu atpodum
nogaepxuaaroLlen koctu. Mpu NOMOLLM PEHTIEHOBCKMX CHUMKOB U KT-u13obpaxeHuin Heobxoaumo: (1) ybeantsca B Hanuumm
[OCTaTOMHOM LUMPWHBI W BbICOTHI KOCTU B MPEeAnofnaraeMoM MecTe YCTaHOBKW MUMMMaHTata 1 (2) onpegenutb nonoxeHue
BaXHbIX aHAaTOMUYECKMUX OPWUEHTUPOB, TAKMX KaK anbBEONSPHbIA KaHam, BEpPXHEYENKCTHOM CUMHYC U CMexXHble 3ybbl. [ns
YCTaHOBIIEHWS MUHUMASBHOTO CPOKA, KOTOPbIN HEOOXOAMMO BbiAEpXaTb Nepes OKKMIO3MOHHOW Harpy3koi nocne YCTaHOBKM
MMNNaHTaTa, UCnonb3yeTcs KIMHNYeckas oLeHka. [ins obecneyveHuns Nogaepxku 1 pacnpefeneHns Harpysku Ha abaTMeHTb
cnegyeT MCronb3oBaTb AOCTATOMHOE KOMMYECTBO MMMNaHTaToB. [N KOPOTKMX WMNNaHTATOB: BPay LOSMKEH TLLATeNbHO
OTCREXVBaTb COCTOSHUE MALMEHTOB Ha MpeaMeT Moboro 13 cneayowwmx (akTopos: NOTEPN OKONOUMMAAHTATHOMKOCTHOM
MacChbl, UIBMEHEHUS B peaKkL UMMIaHTaTa Ha nepKyCccuio Uin peHTreHorpadnyeCcKoro M3MEHEHIS B KOCTW B OTBET Ha KOHTAKT
C UMMMIAHTaToOM MO NHWW umnnaHTata. Ecnu HabnopgaeTcs NoABMKHOCTL UMNNaHTata unu notepst bonee 50 % kocTHOM
Macchbl, UMNMaHTaT cregyeT OLeHUTb Ha NpeaMeT BO3MOXHOTO 13BneyeHus. Ecnu ctomatonor BblbyupaeT KopoTKUA UMNIaHTaT,
emy criegyeT paccmoTpeTb ABYXATamHblii XWMPYPryeckuit NOLXOA, 3aKpenuB KOPOTKMA MMMMAHTaT Ha AONOMHUTENbHOM
MMNNaHTaTe M pasMecTMB camoe LUMPOKOE (M0 BO3MOXHOCTM) dhukcupytoLee npucnocobnenue. Meprnoa octeonHTerpaummn
pormkeH 6biTb bonee anuTenbHbIM; U3berante HemeaneHHoW Harpysku. 3ybHble umnnaHTaThl BioHorizons He oueHuBanuch
Ha 6e30MacHOCTb M COBMECTMMOCTb MpK npoBefeHun npouedypbl MPT. YcTpoictBa He TeCTUPOBanMChb Ha npeaMert
HarpeBaHus, COBUra MnM B KayecTBe WCTOYHMKA Momex npu nposegeHuy npoueaypbl MPT. Mo 6esonacHocTu 3y6HbIX
umnnaHTatos BioHorizons npu nposeseHun npoueaypbl MPT gaHHbIX He umeeTcs. MpoBefeHWe CKaHMPOBaHWS Y NaLuMeHTa,
MMeloLLero JaHHOe YCTPOCTBO, MOXET NPUBECTU K TpaBMe nauueHTa. 3ybHble MMNIaHTaTbl MOTYT CIOMAThCs NpU Harpy3ake
no psay MPUYWH, BKMKOYAs YPE3MEPHYI0 Harpysky 13-3a HenpaBMIIbHOM OKKMHO3MM, YCTarnocTb MeTanna U uYpe3mMepHoe
3aTArMBaHue uMnnaHTaTa npu ycTaHoBke. HECKOMNbKO NPOLEHTOB UMMIAHTATOB MOTYT He NO3BONMUTL JOCTUYL UMW COXPaHUTb
OCTEOMHTErpaLmio, YTO BbIPAXAETCA B UX NOABMXKHOCTM, MO3ATOMY MX Heobxoaumo yaanuTb. [MoTeHumManbHble MpUYMHbI
TpewuHbI abaTMeHTa BKITIOYAIOT, HO HE OTPaHNYMBAIOTCS CREAYHOLLMMU: OTNNBKA cBbille 30-rpadyCHOro yria, OTNnBKa TUTaHa
npu Temnepatype csbiwe 1099° C (2010° F), HenpaBurbHas onopa UMMNaHTata npu cOeauHeHun ¢ 3ybamu, UMerLLmmm
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NepuoLOHTaNbHbIE MOBPEXAEHUS, HenaccWBHas Nocagka BEpXHEM YacTU KOHCTPYKUMM, uYpesMepHas Harpyska w3-3a
HernpaBWIbHON OKKIO3WMW, HEMorHas nocagka CKPenseHHbIX LeMeHTOM abaTMEHTOB 1 Ype3MEpPHbIN BbIHOC MPOMEXYTOYHON
KOPOHKK MocTa. MnnaHTaTbl Manoro gnameTpa C YrioBbIMX UK NPsMbIMI abaTMeHTamu NpeaHa3HayveHb! 415 YCTaHOBKM BO
(PpOHTaNbLHOM OTAeNne W He npegHasHadeHbl AN YCTAHOBKM B AMCTaNbHOM OTAene POTOBOM MOMOCTW W3-3a pucka
HEeCOCTOATENbHOCTU UMNNaHTaTa. KoHycoobpasHble MMNMaHTaTbl C HEMeASieHHOW Harpyskon (1) npegHasHauveHbl Ans
YCTaHOBKW TONbKO B 0611acTu Monspo.; (2)A0MKHbI YCTaHaBNNBATLCS TOMbKO MO OAHOMY WMMMAHTaTy B OAHY NyHKY nocne
yAaneHus Monspa; (3) AoMKHbI yCTaHaBNMBATLCA HA PACCTOSAHUM 3-5 MM 10 CMEXHBIX MMMTAHTATOB MK 3y60B OT anukanbHOMN
4acTV UMNNaHTaTa M Ha paccTOsAHUM 3 MM 0 CMEXHbIX UMMAAHTATOB Uk 3yOOB OT KOPOHKOBOW YaCTw; (4) AOMKHbI HAXOANTLCA
He b6nvxe 1,5 Mm OT ByKKanbon U NUHrBaNbHOM anbBEONSPHLIX NOBEPXHOCTEN ANs obecrneyeHnst 4OCTAaTOUHON MHTErpaLuy;
(5) npumeHsOTCA BCUTyauWsiX, KOr4a, MO MHEHWIO XMpypra, YCTAHOBKa MMMNaHTaTa MEeHbLUEro auMameTpa yBenuuuT puck
HECOCTOATENbHOCT B pesynbTaTe HEAOCTaTOMHOM CTabunualwaumy unu npuBedeT K AONOMHUTENbHBIM XUPYPrnvecKum
BMeLLaTeNbCTBaM,CONPSKEHHBIM C OCIIOKHEHUAMM.

[lononHUTENbHYI0 TEXHUYECKYHO MHAOPMALMK0 MOXKHO NOMY4YMTb, OTMPABHKB 3anpoc B KOMMaHuio BioHorizons, unu Hantv v (unm)
3arpyauTb Ha caite www.biohorizons.com. Ecnn y Bac BO3HWUKHYT BOMPOCHI B OTHOLUEHUM OMPEAENeHHbIX MHCTPYKLUMA Mo
npumeHeHunto, obpatntecb B 0TAeN 00CNYXMBAHUS KMWEHTOB MM K MECTHOMY MpeacTaBuTENO KomnaHum BioHorizons. O
noboM cepbe3HOM NPOUCLIECTBUM, CBS3AHHOM C 13LenveM, crnegyet coobllaTtb NPOM3BOAMTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy
rocygapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoauTcsi Bpad v (Mnu) naumeHT.

3pnenve He cnenyet ncnonb3osaTb NauneHTam 13BECTHOM anneprvle|7| UInn 4yBCTBUTENBHOCTBIO K Matepuany n3genua.

OCAOXHEHUSA U HEXXENATEAbHbIE PEAKLIUX

K puckam W OCMOXHEHWSM, CBS3aHHbIM C UMMaHTaTamu, MOMMMO MpOYero OTHocAaTCs: (1) annepruyeckue peakumm Ha
MaTepuan uMmnnaHtata u (unu) abatMeHTa; (2) nonoMka MMmNnaHTaTta, Tpebylowas ero u3BMeyveHus, U (Mnu) noromka
abatmeHTa, TpebytoLLas ero U3BneYeHMs Ha OCHOBaHMM KIMHUYECKOro CyxaeHus:; (3) ocnabnenue dvkcalum BuHTa abatmMeHTa
U (M) OKKIIO3MOHHOTO BUHTA; (4) uHbekums, Tpebytowwas pesnsum 3y6Horo umnnaHTaTa; (5) noBpexaeHue Hepea, KoTopoe
MOXET NPUBECTY K NOCTOSIHHOW cnabocTy, oHeMeHuo unu 6onu; (6) TkaHeBas peakuyns, KOTopast MOXET BKIKOYaTb NOSBEHNE
MakpodharoB W (unn) ¢ubpobnactos; (7) BO3HWUKHOBEHWE xupoBon ambonuu; (8) ocnabnenve dukcauum uMnnaHTaTa,
TpebytoLlee PEeBUMOHHOIO XUPYpruyeckoro BmewaTenscTsa; (9) npobogeHne BepxHeyenocTHeix nasyx; (10) npobogexwe
Hary6HoOM 1 Ha3dy6HOM YacTh npoTesa; (11) 0CTEeoNopo3, KOTOPLIN MOXET NOBMEYL PEBU3MIO UK Y4ANEHWe UMNNaHTaTa.

NOPAAOK PABOTbI U CTEPUAU3ALIUU

[laHHoe u3genve NOCTaBNSETC CTEPUIIbHBIM U CYUTAETCS CTEPUIbHBIM, ECIIM YNaKoBKa He Obina OTKpbITa MW NOBPEXAEHa.
3BneyeHne u3 ynakoBKW AOIPKHO NPOW3BOAUTHCA C COOMIOAEHWEM YCTAHOBMEHHbIX MPaBWUST acenTukX TOMbKO nocre
onpefeneHns NpaBubHOMO pasMepa 1 NoAroTOBKW onepauuoHHoro nons. Beerga paboTaiiTe ¢ usgennem B HEONYAPEHHbIX
nepyatkax W wsberanTe KOHTaKTa C TBEpPAbIMM MpeaMETaMu, KOTOpble MOryT MOBPeAMTb MOBEPXHOCTb. MMnnaHTathbl
npeaHasHayeHbl TOMbKO ANS OAHOPA30BOTO WCMOMb30BaHWS, MX MOBTOPHOE WCMONb30BaHWe 3anpelieHo. CobniogeHuwe
npuBedeHHbIX peKOMEHOALMA YCTPaHAET PUCK NEPEKPECTHOIO 3apaxeHuns NaLeHToB Npy NOBTOPHOM UCMONb30BaHUM JaHHOMO
usgenus. Komnanua BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Criyyae MOBTOPHOMO WCMOMb30BaHMA MAWM NOBTOPHOW
cTepunusauum usgenms.

W3menus, koTopble Heob6XxoauMo yTUNKM3WMPOBaTb, [LOMKHbI ObiTb 0OpabotaHbl ¥ obe33apaxeHbl Kak OTXo4bl B
CTOMATONOMYECKOI XUPYPrim B COOTBETCTBIM C MPUMEHUMbIMI HOPMATWUBHBIMU NPABOBLIMU aKTaMM.

Caenano B CLLUA
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DEUTSCH

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

Symbol Symbol Beschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

EE>

die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte in der Fassung der

c € Produkte von BioHorizons, die das européische Konformitatszeichen (CE) tragen, erfillen
Richtlinie 2007/47/EG oder der Verordnung iiber Medizinprodukte 2017/745

R E F Referenz-/Artikelnummer

LOT Los-/Chargennummer

@ Nicht wiederverwenden
Nicht erneut sterilisieren
g Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

& Herstellungsdatum

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

EC |REP| | EU Bevollmachtigter

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
MD Medizinprodukt

Non-sterile Unsteril

© Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen

-----

Einzel-Sterilbarrieresystem

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

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

BESCHREIBUNG

BioHorizons Implantate sind aus einer biokompatiblen Titanlegierung hergestellt und sind nur fiir den Einmalgebrauch. Einige
BioHorizons Implantate werden mit einem vormontierten 3inOne Abutment geliefert. 3inOne Abutments sind fiir die Verwendung
an nur einem Patienten bestimmt. Dieses Abutment kann verwendet werden als: (1) eine Implantatbefestigung; (2) ein
geschlossener Tray-Transfer bei Verwendung mit einer Kugelkopfschraube und (3) ein vorlibergehendes oder endgiiltiges
Abutment. ,Peel-and-Stick*-Etiketten auf der Implantatverpackung enthalten wichtige Produktinformationen und sollten zum
spateren Nachlesen in die Patientenakte geklebt werden.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Implantate von BioHorizons sind zur Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fur den Einzelzahnersatz
oder fUr fixierte Bricken und eine dentale Retention bestimmt. Die Implantate kénnen sofort restauriert werden (1) mit einer
vorlibergehenden Prothese in nicht funktioneller Okklusion oder (2) mit Schienung fiir mehrfachen Zahnersatz oder zur
Stabilisierung mit einer Overlay-Prothese, gehalten von mehreren Implantaten. Kurze Tapered Implantate kénnen mit
verzogerter Belastung oder mit einem endgliltigen oder vorlibergehenden Abutment fiir fixierte oder herausnehmbare Briicken
und fur Overlay-Prothesen restauriert werden. Konische interne 3.0, konische Gewebeniveau- 3.0 und Laser-Lok 3.0 Implantate
kénnen als kunstliche Wurzelstruktur fiir denEinzelzahnersatz der mandibuléren zentralen und lateralen Schneidezéhne und
der maxillaren lateralen Schneidezahne verwendet werden. Die Implantate konnen sofort restauriert werden (1) mit einer
voriibergehenden Prothese in nicht funktioneller Okklusion, (2) mit Schienung als kinstliche Wurzelstruktur fiir den mehrfachen
Zahnersatz der mandibularen Schneidezahne oder (3) fiir die Gebissstabilisierung bei mehreren Implantaten im anterioren
Unter- und Oberkiefer. Die Implantate kdnnen sofort genutzt werden, wenn eine gute primare Stabilitat erreicht und die okklusale
Belastung angemessen ist.

GEGENANZEIGEN

BioHorizons Dentalimplantate sind bei Patienten mit systemischen oder unkontrollierten lokalen Krankheiten wie Blutdyskrasie,
Diabetes, Schilddrlisentberfunktion, oralen Infektionen oder Malignitaten, Nierenerkrankungen, unkontrolliertem Bluthochdruck,
Leberproblemen, Leukamie, schwerer vaskularer Herzkrankheit, Hepatitis, Immunsuppressionsstdrungen, Schwangerschaft,
Kollagen- und Knochenkrankheiten kontraindiziert. Relative Kontraindikationen kénnen Gewohnheiten wie Tabakkonsum,
Alkoholkonsum, schlechte orale Hygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und unangemessene Zungenbewegungen je
nach Schwere umfassen. Konische interne 3.0, konische Gewebeniveau- 3.0 und Laser-Lok 3.0 Implantate sind fiir den
Einzelzahnersatz der maxillarenzentralen Schneidezahne kontraindiziert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Techniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Zahnarzt muss die Eignung
des angewandten Verfahrens basierend auf seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung bei jedem einzelnen Fall
evaluieren. BioHorizons empfiehlt dringend die Absolvierung einer postgradualen Weiterbildung in Zahnimplantation sowie di
strikte Befolgung der Anweisungen und Verfahren, die mit den BioHorizons Produkten zur Implantation geliefert werden.
HINWEIS: Es wird eine 30-sekindige préoperative Spllung mit 0,12% Chlorhexidindigluconat-Ldsung empfohlen. (The
influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).
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Konische interne plus-Implantate - WICHTIG! Beim Einsatz von TSK 2021 (Konisches internes chirurgisches Set) zurPlatzierung
der 3,8 mm (0,15”) im Durchmesser messenden Implantate werden zusétzlich die 3,0 mm (0,12”) im Durchmessermessenden
Implantat-Einbringinstrumente bendtigt (TP3IDH, TP3IDR). Konische interne 3.0, konische Gewebeniveau- 3.0 und Laser-Lok
3.0 Implantate - WICHTIG! (1) Bitte lesen Sie vor dem Einsetzen das Handbuch zum Implantationsverfahren. (2) Die Osteotomie
kann mit einem BioHorizons 2,0 mm (0,08”) und 2,5 mm (0,1") Bohrer in Folge prapariert werden. (3) Drehmomente von 70
Ncm und mehr konnen die mechanische Integritat des Implantats beeintrachtigen. Bei Knochen mit hoher Dichte (D1-D2) kann
eine weitere Praparierung der Stelle erforderlich sein, um zu vermeiden, dass zu hohe Drehmomente auf die
Implantatverbindung aufgebracht werden mussen. (4) Zur weiterenPréparierung der Stelle konnen der krestale Knochenbohrer
(TP3CBD) und der Knochenbohrer (122-900) verwendet werden. (5) Der Arzt sollte vor der Platzierung sicherstellen, dass die
richtigen Instrumente verfligbar und zur Hand sind.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor der Verwendung des Implantats wird dringend die Absolvierung einer geeigneten Schulung in der ordnungsgemalien
Technik der Implantationschirurgie empfohlen. Eine ungeeignete Technik kann zu Implantatverlust und/oder Verlust von
unterstiitzendem Knochen fiihren. Es sollten entsprechende Roéntgen- und/oder CT-Aufnahmen verwendet werden, um
festzustellen, (1) ob an der gewlinschten Implantatstelle eine ausreichende Knochenbreite und -tiefe vorhanden ist und (2) um
die genaue Lage anatomischer Orientierungspunkte wie Unterkieferkanal, Kieferhéhlen und angrenzende Zahne zu bestimmen.
Die minimale Postimplantationszeit sollte basierend auf dem klinischen Urteil bestimmt werden, bevor die Implantate in
okklusale Funktion gesetzt werden. Es sollte eine angemessene Anzahl von Implantaten zur Unterstitzung und Verteilung der
Belastung auf die Abutments zum Einsatz kommen. Was kurze Implantate betrifft, sollten Arzte die Patienten auf die folgenden
Beschwerden hin streng tiberwachen: Knochenverlust um das Implantat herum, Anderungen der Reaktion des Implantats auf
Abklopfen hin oder radiographisch sichtbare Anderungen, wo Knochen und Implantat sich entlang der Lange des Implantats
bertihren. Falls sich das Implantat bewegt oder ein Knochenverlust von mehr als 50 % vorliegt, sollte eine mdgliche Entfernung
des Implantats in Betracht gezogen werden. Falls der Arzt ein kurzes Implantat auswahlt, sollte er einen zweistufigen
chirurgischen Ansatz in Betracht ziehen und das kurze Implantat an einem zusétzlichen Implantat befestigen sowie die am
breitesten mégliche Verankerung platzieren. Langere Perioden fir die Knochenverankerung einplanen und eine sofortige
Belastung vermeiden. Die BioHorizons Dentalimplantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung
ausgewertet. Sie wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildfehler in der MR-Umgebung getestet. Zur Sicherheit der
Dentalimplantate von BioHorizons in der MR-Umgebung liegen keine Erkenntnisse vor. Bei der radiologischen Untersuchung
durch MRT eines Patienten, der dieses Implantat tragt, kdnnte es zu Verletzungen kommen. Dentalimplantate konnen auch
unter normalen Umstanden aus vielerlei Griinden brechen, u. a. aufgrund einer Uberbelastung infolge einer nicht passenden
Okklusion, Metallermiidung und des tibermaRigen Festziehens des Implantats beim Einsetzen. Eine bestimmte Prozentanzahl
von Implantaten erreicht oder erhalt die Osseointegration méglicherweise nicht aufrecht, was durch Lockerung offenbar wird,
und sollte daher entfernt werden. Potentielle Ursachen fir eine Abutment-Fraktur sind u. a.: Guss Uber einen 30-Grad-Winkel
hinaus, Titanguss uber 1099°C (2010°F), unzureichender Halt des Implantats bei periodontisch beeintrachtigten Z&hnen, nicht-
passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung infolge nicht passender Okklusion, unvollstindige Setzung der zementierten
Abutments und Ubermé&Rige Auskragung der Brickenglieder. Implantate mit kleinem Durchmesser mit gewinkelten oder
geraden Abutments sind aufgrund eines mdglichen Versagens des Implantats fir den anterioren und nicht fir den posterioren
Mundbereich bestimmt. Tapered IM-Implantate (1) sind auf den molaren Bereich begrenzt; (2) sind auf nur 1 Implantat pro
molarem Extraktionsort beschrankt; (3) sind in einem Abstand von 3-5 mm von benachbarten Implantaten oder Z&hnen
einzusetzen, wobei der Abstandvon der apikalen Lange des Implantats zum benachbarten Implantat bzw. vom Implantat bis
zum Kontaktpunkt mit dem Zahn nach koronar 3 mm bis zum Alveolarkamm betragen sollte; (4) sollten mindestens 1,5 mm
bukal oder lingual von der Alveolaroberflache entfernt sein, um ein korrektes Einsetzen zu erméglichen; und (5) werden
verwendet, wenn der Chirurg festgestellt hat, dass das Einsetzen eines Implantats mit einem engeren Durchmesser die
Wahrscheinlichkeit fir ein Versagenaufgrund einer schlechten Primarstabilitat oder fiir umfangreichere chirurgische Verfahren,
die zu Komplikationen fiihren, erhéhen wiirde.
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Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhaltlich oder kdnnen unter www.biohorizons.com
eingesehen und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder an Ihre lokale
Vertretung, wenn Sie Fragen zu einer bestimmten IFU haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Die Vorrichtung darf bei Patienten mit einer bekannten Allergie oder Empfindlichkeit gegen das Produktmaterial nicht verwendet
werden.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Implantaten umfassen, beschranken sich jedoch nicht auf: (1) allergische Reaktion(en) auf
das Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats, der eine Explantation erfordert, und/oder nach
klinischem Urteil zwingend zu entfernendes Abutment-Material; (3) Lockerung der Abutment-Schraube und/oder Halteschraube;
(4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenschaden, der dauerhafte Schwache, Taubheitsgefiihl
oder Schmerzen ausldsen kdnnte; (6) histologische Reaktionen, méglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/oder
Fibroblasten; (7) Ausbildung von Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert; (9)
Perforation des Sinus maxillaris; (10) Perforation der labialen und lingualen Platten; und (11) Knochenverlust, méglicherweise
mit Revisions- oder Entfernungsbedarf.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Dieses Produkt wird steril geliefert und gilt als steril, es sei denn die Verpackung ist ge6ffnet oder beschédigt. Nehmen Sie das
Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann aus der Verpackung, wenn die korrekte GréRe bestimmt
und die Operationsstelle prapariert wurde. Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie
Kontakt mit harten Gegenstanden, die die Oberflache beschadigen konnten. Implantate sind nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt und es sollte keine Wiederverwendung erfolgen. Die Befolgung dieser Richtlinien eliminiert das Risiko einer
Kreuzkontamination unter Patienten infolge eines nochmaligen Gebrauchs dieses Implantats. BioHorizons Uibernimmt keine
Haftung fiir die versuchte Wiederverwendung oder erneute Sterilisation.

Zu entsorgende Produkte mlssen gemaR den entsprechenden Vorschriften als Abfall fiir Zahnchirurgie behandelt und
dekontaminiert werden.

Hergestellt in den USA

17 of 59



FRANCAIS

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

Symbole Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

Fabricant

c € Les produits BioHorizons portant la marque de conformité européenne (CE) répondent

EE>

aux exigences de la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, modifiée par la
directive 2007/47/CE, ou aux celles du réglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux

REF Référence/numéro d'article

LOT Numeéro de lot/lot

@ Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser

g Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma

& Date de fabrication

Rx Onl Attention: La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de ces
Y dispositifs a un dentiste ou a un médecin ou sur prescription médicale

EC |REP| | Représentant Autorisé de I'UE

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile
O Systéme a barriére stérile unique avec emballage de protection & I'extérieur

-----

Systeme a barriere stérile unique

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

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

DESCRIPTION

Les implants BioHorizons sont fabriqués a partir d’alliage de titane biocompatible et sont a usage unique. Certains implants
BioHorizons sont fournis avec un pilier prothétique 3inOne pré-monté. Les piliers prothétiques 3inOne sont congus pour
['utilisation sur un seul patient uniquement. Ce pilier prothétique peut étre utilisé comme (1) porte-implant; (2) moignon
d’empreinte quand utilisé avec un attachement boule; (3) pilier prothétique temporaire ou définitif. Les étiquettes a « peler et
coller », présentes sur I'emballage de I'implant, comportent des informations importantes concernant le produit et doivent étre
collées dans le dossier du patient pour les éventuelles consultations futures.

INDICATIONS

Les implants BioHorizons sont congus pour un usage au niveau de la mandibule et du maxillaire pour faire office de structure
radiculaire artificielle pour le remplacement d’une seule dent ou pour la fixation de prothése et la rétention dentaire. Les implants
peuvent étre immédiatement restaurés (1) avec une prothese temporaire qui n'est pas occluso-fonctionnelle ou (2) dans le cas
de prothese adjointe, pour le remplacement de plusieurs dents ou quand ils sont stabilisés avec une overdenture fixée sur
plusieurs implants. Les implants Tapered courts peuvent étre restaurés par une mise en charge différée ou avec un pilier terminal
ou intermédiairepour une prothése fixe ou amovible et pour les overdentures complétes. Les implants coniques internes 3.0,
implants coniques tissulaires 3.0 et implants Laser-Lok 3.0 peuvent étre utilisés comme structure radiculaire artificielle pour le
remplacement d’une seule dent parmi les incisives centrales et latérales mandibulaires et les incisives latérales maxillaires. Les
implants peuvent étre immédiatement restaurés (1) avec une prothése temporaire quin’est pas occluso-fonctionnelle ou, (2)
dans le cas de prothése adjointe, pour servir de structure radiculaire artificielle pour le remplacement de plusieurs incisives
mandibulaires ou encore (3) pour la stabilisation de prothese utilisant plusieurs implants dans les secteurs mandibulaire et
maxillaire antérieurs. Les implants peuvent étre mis en charge immédiatement, sous réserved'une bonne stabilité et d'une charge
occlusale appropriée.

CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires BioHorizons ne doivent pas étre utilisés sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de
pathologies locales non contrblées comme les dyscrasies sanguines, le diabete, I'hyperthyroidie, les infections orales ou
malignités, les maladies rénales, I'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. Les implants coniques internes
3.0, implants coniques tissulaires 3.0 et implants Laser-Lok 3.0 sont contreindiqués pour le remplacement d'une seule dent
parmi les incisives centrales maxillaires.

MODE D’EMPLOI

Le choix des procédures chirurgicales et des techniques est sous I'entiére responsabilité du médecin. Chaque dntiste doit
adapter la procédure a appliquer au cas particulier du patient, en se référant a sa formation médicale et ses expériences
personnelles. BioHorizons recommande fortement le suivi d’'une formation de troisiéme cycle spécialisée en implantologie et le
strict respect des instructions et procédures d'utilisation qui accompagnent les produits dimplantation BioHorizons.
REMARQUE: Un ringage pré-opératoire de 30 secondes contenant 0,12% de digluconate de chlorhexidine est recommandé.
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(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

Implants coniques internes Plus- IMPORTANT! Lors de I'utilisation du kit TSK2021 (Kit chirurgical Tapered Internal) pour placer
les implants de 3,8mm (0,15") de diamétre, des inserts de 3,0mm (0,12") sont également nécessaires (TP3IDH, TP3IDR).
Implants coniques internes 3.0, implants coniques tissulaires 3.0 et implants Laser-Lok 3.0: IMPORTANT! (1) Consulter le
manuel de procédure pour implants avant toute tentative de placement. (2) L'ostéotomie peut étre préparée a l'aide de n'importe
quel foret BioHorizons de 2,0 mm (0,08”) et 2,5 mm (0,1”) utilisé en séquence. (3) Un moment de torsion de 70 Ncm, ou plus,
peut compromettre l'intégrité mécanique de l'implant. Une préparation du site plus longue peut étre nécessaire pour les os
denses (D1-D2), afin d’éviter un moment de torsion excessif au niveau de la connexion de implant. (4) Pour préparer le site de
fagon adéquate, on peut avoir recours au foret crestal (TP3CBD) et au taraud (122-900). (5) Le clinicien doit vérifier que les
instruments appropriés sont disponibles et a portée de main avant la procédure d’implantation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

II est fortement recommandé d’avoir suivi une formation appropriée sur les techniques de chirurgie implantaire avant toute
utilisation d’'un implant. L'emploi de techniques inappropriées peut entrainer une défaillance de I'implant et/ou une perte de l'os
sur lequel il est fixé. Il est nécessaire de déterminer, a l'aide de films radiographiques et/ou tomodensitogrammes appropriés
si I'os est d'une largeur et d’'une profondeur adéquates au niveau du site d'implantation souhaité et (2) 'emplacement des
repéres anatomiques importants, tels que le canal du maxillaire inférieur, les sinus maxillaires et les dents adjacentes. Le
clinicien détermine, par son propre jugement, la période post-implantation minimale, avant la mise en place des implants en
fonction occlusale. Un nombre approprié d'implants doit étre utilisé afin de fournir le support nécessaire et distribuer la charge
sur les piliers prothétiques. Pour les implants courts, les cliniciens doivent surveiller de prés les patients afin d’'observer les
événements suivants: perte osseuse péri-implantaire, modifications de la réponse de I'implant aux percussions ou modifications
radiographiques de I'os au contact de I'implant sur toute la longueur de ce dernier. Si limplant présente de la mobilité ou une
perte osseuse supérieure a 50 %, il devrait étre évalué afin de déterminer son retrait éventuel. Si les cliniciens choisissent un
implant court, ils doivent alors envisager une approche chirurgicale en deux étapes, en adjoignant I'implant court a un implant
supplémentaire et en mettant en place la fixation la plus large possible. Prévoir un intervalle plus long pour I'ostéo-intégration
et éviter une mise en charge immédiate. La sécurité et la compatibilité des implants dentaires BioHorizons n'ont pas été évaluées
dans un environnement RM. Le réchauffement, la migration ou les artefacts d'image dans un environnement RM n'ont pas été
évalués pour ces dispositifs. La sécurité des implants dentaires BioHorizons dans un environnement RM n'est pas connue.
L'examen IRM sur un patient porteur de ce dispositif peut entrainer des blessures sur ce dernier. 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 I'implant au moment de I'insertion. Un certain pourcentage d'implants peuvent ne pas
aboutir a une bonne ostéo-intégration ou ne pas étre en mesure de la maintenir, comme le démontrerait une mobilité, et doivent
étre retirés. Les causes potentielles de fracture de pilier prothétique sont dues, mais ne se limitent pas, a: une coulée au-dela
d’'un angle de 30°, une coulée de titane au-dessus de 1099°C (2010°F), un support d'implant inapproprié quand rattaché a des
dents affectées par une maladie péridontique, une assise non passive de la superstructure, une surcharge due a une mauvaise
occlusion, un scellement incomplet du pilier prothétique cimenté, un trop grand porte-a-faux. Les implants de petit diametre
avec piliers prothétiques coudés ou droits sont congus pour le secteur antérieur de la bouche et non pas pour le secteur
postérieur de la bouche, en raison d’'une défaillance possible de I'implant. Les implants coniques IM (1) ne doivent étre utilisés
que dans la région molaire ; (2) sont limités a un seul implant par sited'extraction molaire ; (3) doivent étre placés a 3-5 mm des
dents ou implants adjacents a partir de I'extrémité apicale de I'implant, et @ 3 mm des dents ou implants adjacents a partir de
I'extrémité coronaire ; (4) doivent étre situés a au moins 1,5 mm des surfaces alvéolaires buccales ou linguales pour permettre
une intégration adéquate ; et, (5) sont utilisés lorsquele chirurgien a déterminé que la pose d’un implant de diamétre inférieur
augmenterait le risque d’échec en raison d’une mauvaise stabilité primaire ou de procédures chirurgicales plus importantes qui
entraineraient des complications.
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Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons. Elles peuvent également
étre consultées et/ou téléchargées a 'adresse www.biohorizons.com. Poser toutes les questions concernant un mode d’emploi
spécifique au service client BioHorizons ou a votre représentant local. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel le clinicien et/ou le patient sont
établis.

Ces dispositifs ne doivent pas étre utilisés chez les patients présentant une allergie ou une sensibilité connue au matériau des
dispositifs.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les implants comprennent, mais ne se limitent pas a : (1) des réaction(s) allergique(s)
au matériau de l'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implant et/ou du pilier prothétique ; (3) le desserrage de
la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitant la reprise de l'implant dentaire; (5)
'endommagement d’'un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des douleurs ; (6) des réponses
histologiques associées a des macrophages et/ou a des fibroblastes ; (7) la formation d’'une embolie graisseuse ; (8) le
relachement de I'implant nécessitant une reprise chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation des
plaques labiales et linguales ; et (11) une perte osseuse généralement due a une reprise ou un retrait.

MANIPULATION ET STERILISATION

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

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

Fabriqué aux Etats-Unis
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ITALIANO

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

Simbolo Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per I'uso elettroniche

Produttore

EE>

requisiti della Direttiva sui dispositivi medicali 93/42/CEE, come modificata dalla Direttiva

c € | prodotti BioHorizons che recano il marchio di conformita europea (CE) soddisfano i
2007/47/CE o dal Regolamento sui dispositivi medicali 2017/745

REF Numero di riferimento/articolo

LOT Numero lotto/partita

@ Non riutilizzare
Non risterilizzare
g Data di scadenza

STERILE| R Sterile mediante irradiazione gamma

& Data di produzione

Rx Onl Attenzione: |a legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, |a distribuzione e I'uso di
Y questi dispositivi ai soli medici o odontoiatri 0 su loro prescrizione

EC |REP| | Rappresentante autorizzato dell'lUE

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
MD Dispositivo medico
Non-sterile Non sterile
O Sistema a singola barriera sterile con confezione protettiva esterna

-----

Sistema a singola barriera sterile

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

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

DESCRIZIONE

Gli impianti BioHorizons vengono prodotti in una lega biocompatibile al titanio e sono esclusivamente monouso. Alcuni impianti
BioHorizons sono disponibili in confezioni con pilastro 3inOne pre-montato. | pilastri 3inOne sono indicati per l'uso
esclusivamente su singolo paziente. Questo pilastro pud essere utilizzato nelle seguenti modalita: (1) come attacco per
limpianto; (2) come trasferimento d'impronta per porta-impronte chiuso quando € utilizzato con una vite a sfera e (3) come
pilastro temporaneo o finale. Le etichette adesive fornite sull'impianto contengono importanti informazioni sul prodotto e devono
essere applicate alla cartella clinica del paziente per farvi eventualmente riferimento in futuro.

INDICAZIONI PER L'USO

Gli impianti BioHorizons sono destinati all'uso su mandibola 0 mascella come struttura radicale artificiale per la sostituzione di
un dente singolo o per ponti fissi e ritenzione dentale. Gli impianti possono essere immediatamente restaurati (1) con una protesi
temporanea che non sia in occlusione funzionale o, (2) se fissati insieme, per la sostituzione di diversi denti o se stabilizzati con
una overdenture supportata da diversi impianti. Il restauro degli impianti Tapered corti si esegue applicando un carico ritardato
o utilizzando un pilastro terminale o intermedio per un ponte fisso o rimovibile e per overdenture. Gli impianti interni rastremati
3.0, alivello tissutale rastremati 3.0 e Laser-Lok 3.0 possono essere utilizzati come struttura radicale artificiale per la sostituzione
di un singolo dente incisivo mandibolare centrale e laterale e di incisivi mascellari laterali.Gli impianti possono essere restaurati
immediatamente (1) con una protesi temporanea non funzionale in occlusione, (2) se fissati insieme come struttura radicale
artificiale per la sostituzione di piu incisivi mandibolari, oppure (3) per la stabilizzazione della protesi utilizzando pit impianti
nella mandibola e nella mascella anteriori. Gli impianti possono essere collocati immediatamente in funzione se si & ottenuta
una buona stabilita primaria e con un carico occlusale appropriato.

CONTROINDICAZIONI

Gli impianti dentali BioHorizons non devono essere utilizzati in pazienti che presentano patologie sistemiche controindicanti o
patologie locali incontrollate, quali discrasie ematiche, diabete, ipertiroidismo, infezioni o tumori maligni orali, patologie renali,
ipertensione non controllata, problemi epatici, leucemia, gravi patologie cardiovascolari, epatite, scompensi immunosoppressivi,
gravidanza, patologie del collagene e ossee. Tra le relative controindicazioni vi possono essere dipendenze come tabagismo,
consumo di alcool, scarsa igiene orale, bruxismo, mordersi le unghie, mordere la penna e usi scorretti della lingua, a seconda
della gravita. Gli impianti interni rastremati 3.0, a livello tissutale rastremati 3.0 e Lase-Lok 3.0 sono controindicati per la
sostituzione di un singolo dente incisivo mascellari centrale.

INDICAZIONI PER L'USO

La scelta delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro pil adatte spetta al chirurgo. Ciascun odontoiatra deve valutare
l'idoneita della procedura usata in base alla propria formazione medica personale ed esperienza applicata al caso del paziente
trattato. BioHorizons consiglia vivamente il completamento di una specializzazione post-laurea sugli impianti dentali e una stretta
aderenza alle istruzioni e alle procedure per I'uso che accompagnano i prodotti per impianto BioHorizons. NOTA: si consiglia
un risciacquo pre-operatorio di 30 secondi con una soluzione di clorexidina digluconato allo 0,12%. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J
Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

Impianti rastremati interni Plus - IMPORTANTE! Quando si usa il TSK2021 (kit per chirurgia d'impianti rastremati interni) per
collocare impianti di diametro 3,8 mm, sono necessari anche driver d'impianto (introduttori) da 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR). Gli
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impianti interni rastremati 3.0, a livelli tissutale rastremati 3.0 e Laser-Lok 3.0. - IMPORTANTE! (1) E necessario rivedere il
manuale relativo alla procedura di impianto prima di tentare limpianto stesso. (2) E possibile preparare l'osteotomia con
qualsiasi punta da trapano BioHorizons da 2,0 mm e 2,5 mm utilizzata in sequenza. (3) Una coppia di 70 Ncm o maggiore
potrebbe compromettere l'integrita meccanica dell'impianto. Con ossa dense (D1-D2) pud essere necessaria una ulteriore
preparazione del sito per evitare di applicare una coppia eccessiva al collegamento per limpianto. (4) Per preparare
ulteriormente il sito & possibile utilizzare una punta da trapano per osso crestale (TP3CBD) e il maschiatore osseo (122-900).
(5) Prima di procedere alla collocazione il medico deve verificare che siano disponibili e a portata di mano gli strumenti
occorrenti.

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

Una tecnica non corretta pud causare il guasto dellimpianto e/o la perdita dellosso di supporto. E opportuno avvalersi di
radiografie e/o scansioni tomografiche idonee per determinare (1) I'adeguatezza della larghezza e della profondita dell'osso
presso il sito di impianto prescelto e (2) la posizione di importanti punti di repere anatomici, quali ad esempio il canale
mandibolare, i seni mascellari e i denti adiacenti. Adottare una valutazione clinica per determinare il tempo minimo post-impianto
prima di collocare gli impianti in funzione occlusale. Per supportare e distribuire il carico sui pilastri &€ necessario 'uso di un
adeguato numero di impianti. Per impianti corti, & necessario che il medico monitori da vicino i pazienti se riscontra la presenza
di una delle condizioni seguenti: perdita di massa ossea nell'area circostante allimpianto, alterazione della risposta all'impianto
rilevabile alla percussione oppure alterazioni radiografiche riscontrabili nellosso a contatto con I'impianto per la lunghezza
dellimpianto. Se si rileva mobilita dell'impianto o una perdita ossea superiore al 50%, € necessario valutare 'opportunita di
procedere alla rimozione dell'impianto.Se i medici optano per un impianto corto, & necessario che considerino un approccio
chirurgico in due fasi: lo splintaggio dell'impianto corto su un impianto aggiuntivo e il posizionamento di una protesi il piu ampia
possibile. Considerare periodi pill lunghi per I'osseocintegrazione ed evitare di sottoporre immediatamente a carico I'impianto. La
sicurezza e la compatibilita degliimpianti dentali BioHorizons all'interno dell’ambiente MRI non sono state valutate. Non sono
stati testati in relazione a riscaldamento, migrazione o artefatti dellimmagine in ambiente RM. La sicurezza degli impianti dentali
BioHorizons all'interno dell'ambiente MRI non € conosciuta. Sottoporre a scansione un paziente con dispositivo impiantato puo
procurargli danni fisici. Gliimpianti dentali in funzione possono rompersi per un determinato numero di motivi, tra cui sovraccarico
dovuto ad occlusione impropria, fatica del metallo ed eccessiva stretta dell'impianto durante I'inserimento. Una determinata
percentuale di impianti pud non riuscire ad ottenere 0 a mantenere 'osteointegrazione, tradita dalla mobilita; gli impianti devono
quindi essere rimossi. Tra le cause potenziali di frattura di pilastri vi sono, a titolo d’esempio: fusione con angolatura superiore
ai 30 gradi, fusione di titanio a piu di 1099 °C (2010 °F), supporto inadeguato dellimpianto quando viene fissato a denti
parodontalmente compromessi, installazione non passiva di superstruttura, sovraccarico dovuto a occlusione impropria,
insediamento incompleto di pilastri cementati e shalzo eccessivo delle travate del ponte. Gli impianti di piccolo diametro con
pilastri angolari o diritti sono destinati alla regione anteriore della bocca e non a quella posteriore, a causa del possibile guasto
dellimpianto. Gli impianti Tapered IM (1) sono limitati alla regione molare; (2) sono soggetti alla restrizione di un solo impianto
per sito di estrazione molare; (3) vanno collocati a una distanza di 3-5 mm dagli impianti o denti adiacenti rispetto all'estensione
apicale dellimpianto e di 3 mm dagli impianti o denti adiacenti rispetto all'estensione coronale; (4) devono trovarsi ad almeno
1,5 mm dalle superfici alveolari buccale o linguale per permettere un’integrazione adeguata; e (5) vanno utilizzati quando il
chirurgo hadeterminato che I'inserimento di un impianto di diametro inferiore ridurrebbe la possibilita di riuscita a causa di scarsa
stabilita primaria 0 aumenterebbe il rischio di ulteriori interventi chirurgici con possibili complicanze.

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

COMPLICANZE ED EFFETTI INDESIDERATI

| rischi e le complicanze associati agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche allimpianto e/o al materiale
del moncone; (2) rottura dellimpianto e/o del moncone da espiantare in base al giudizio del medico; (3) allentamento della vite
del moncone e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la revisione dellimpianto dentale; (5) danno ai nervi che
potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche che possono coinvolgere macrofagi
elo fibroblasti; (7) formazione di emboli di grasso; (8) allentamento dell'impianto che richiede un intervento chirurgico di
revisione; (9) perforazione del seno mascellare; (10) perforazione della piastra labiale o linguale; e (11) perdita ossea che puo
comportare la revisione o la rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Il prodotto viene fornito sterile e deve essere considerato sterile salvo in caso di apertura o danneggiamento della confezione.
Mediante una tecnica sterile accettata, estrarre il prodotto dalla confezione dopo averne stabilito la misura appropriata e
preparato il sito chirurgico. Manipolare il prodotto sempre con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che
possono danneggiarne la superficie. Gli impianti sono esclusivamente monouso e il riutilizzo & controindicato.

| prodotti da smaltire devono essere trattati e decontaminati come rifiuti di chirurgia dentale in conformita alle norme pertinenti.

Fabbricato negli Stati Uniti d’America
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PORTUGUES

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

Simbolo Simbolo Descrigao

Cuidado

Instrucdes de utilizagao eletronicas

Fabricante

EE>

requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, alterada pela Diretiva

c € Produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem os
2007/47/CE ou pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos.

REF Numero de referéncia/artigo

LOT Namero de lote

@ N&o reutilizar
N&o reesterilizar
g Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagao gama

& Data de fabrico

Rx Onl Cuidado: a legislagéo federal dos EUA restringe a venda, distribui¢éo e utilizagéo destes
Y dispositivos por, ou por indicagdo de um dentista ou médico

EC |REP| | Representante Autorizado da UE

@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
MD Dispositivo médico
Non-sterile N&o esterilizado
O Sistema de barreira estéril tnica com embalagem protetora externa

-----

Sistema de barreira estéril Unica

ﬁ Posig&o inicial
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Este documento substitui todas as revisdes anteriores.

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

DESCRICAO

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

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os implantes BioHorizon destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxila como estrutura de raiz artificial para a substituicio
de um Unico dente ou para a colocacao de ponte fixa e retengao dentéria. Os implantes podem ser restaurados imediatamente
(1) com uma prétese temporéaria que néo esta em oclusao funcional ou (2) quando é dividida em conjunto para a substituigéo de
dentes multiplos ou quando estabilizada com uma sobredentadura suportada por implantes multiplos. Os implantes curtos
cénicos podem ser restaurados usando a carga atrasada, ou com um pilar terminal ou intermediario parapontes fixas ou
removiveis e para sobredentaduras. Os Implantes internos cénicos 3.0, ao nivel do tecido cénicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 podem
ser utilizados como estrutura de raizartificial para a substituicdo de um Unico dente ao nivel dos incisivos centrais e laterais
mandibulares e incisivos laterais maxilares. Os implantes podem ser restaurados imediatamente (1) com uma prétese
temporaria que ndo esteja em ocluséo funcional, (2) quando enxertados em conjunto como uma estrutura de raiz artificial para
a substituicdo de varios dentes ao niveldos incisivos mandibulares ou (3) para a estabilizacdo de uma dentadura utilizando
varios implantes na mandibula e maxila anteriores. Os implantes podem ser colocados em funcionamento imediato se for
alcangada uma boa estabilidade primaria e com a carga de oclus&o apropriada.

CONTRA-INDICACOES

Os implantes dentarios BioHorizons nao devem ser utilizados em pacientes que apresentem doencas localizadas sistémicas
ou n&o controladas contra-indicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infec¢des ou tumores bucais,
doengas renais, hipertens@o ndo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite,
distdrbio imunossupressor, gravidez, doengas 6sseas e colagénicas. As contra-indicagdes relativas podem incluir habitos tais
como o tabagismo, consumo de alcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua
inadequados, dependendo da gravidade. Os Implantes internos cénicos 3.0, ao nivel do tecido cénicos 3.0 e Laser-Lok 3.0
estdo contra-indicados para a substitui¢do de um unico dente ao nivel dos incisivos centrais maxilares.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

As técnicas e os procedimentos cirurgicos adequados séo da responsabilidade do profissional médico. Cada dentista deve
avaliar a adequagéo do procedimento utilizado com base na sua formag&o e experiéncia médicas conforme se aplicam ao caso
do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a concluséo de formag&o de pés-graduagdo em implantes
dentarios e o cumprimento estrito das instru¢des e dos procedimentos de utilizagdo que acompanham os produtos de implante
da BioHorizons. NOTA: recomenda-se uma lavagem pré-operatoria de 30 segundos com uma solugéo de diguclonato de
clorexidina a 0,12%. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications
and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).
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Implantes internos cdnicos Plus - IMPORTANTE! Aquando da utilizagdo do TSK2021 (Kit cirirgico interno conico) para colocar
os implantes de 3,8 mm (0,15") de didmetro, sdo igualmente necessarias chaves ao nivel do implante de 3,0 mm (0,12")
(TP3IDH, TP3IDR). Implantes internos cénicos 3.0, ao nivel do tecido conicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 - IMPORTANTE! (1) O manual
do procedimentode implante deve ser revisto antes de tentar a colocag&o. (3) Um binario igual ou superior a 70 Ncm pode
comprometer a integridade mecanica do implante. Em osso denso (D1-D2), pode ser necessaria a preparagdo adicional do
local de forma a evitar aplicar for¢a excessiva na ligagdo do implante. (4) Para preparar adicionalmente o local, pode ser
utilizada a broca paraosso crestal (TP3CBD) e o trocarte para osso (122-900). (5) O médico deve verificar se os instrumentos
adequados estdo disponiveis e acessiveis antes de tentar a colocagéo.

AVISOS E PRECAUCOES
Uma formag&o apropriada em técnica adequada de cirurgia de implantes € vivamente recomendada antes da utilizagdo do

implante. Uma técnica inadequada pode resultar na falha do implante e/ou perda de 0sso de suporte. Peliculas de raios-X e/ou
TAC apropriadas devem ser utilizadas para determinar (1) se a largura e a profundidade dsseas adequadas estéo disponiveis
no local do implante desejado e (2) a localizagao de marcos anatémicos importantes, como o canal mandibular, seios maxilares
e dentes adjacentes. O médico devera seguir o seu critério na determinagéo do periodo minimo pds-implantacéo antes de
colocar os implantes emfuncgéo de oclusdo. Um nimero adequado de implantes deve ser usado para fornecer suporte e distribuir
a carga pelos pilares.Para implantes curtos, os medicos devem acompanhar de perto os pacientes para qualquer uma das
seguintes condigdes: perda dssea periimplante, alteragdes na resposta do implante a percusso ou alteracdes radiogréaficas no
contacto do osso com o implante ao longo do implante. Se o implante mostrar mobilidade ou perda dssea superior a 50%, o
implante deve ser avaliado para possivel remogao. Se os médicos escolherem um implante curto, estes devem considerar uma
abordagem cirdrgica de dois estagios, anexando o implante curto a um implante adicional e colocando o acessério mais largo
possivel. Permita periodos mais longos para a osseointegracgao evitar a carga imediata. Os implantes dentarios da BioHorizons
néo 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 implantes dentarios
BioHorizons no ambiente de RM é desconhecida. Fazer uma ressondncia magnética a um paciente que tem este dispositivo
pode resultar em danos ao paciente. Os implantes dentarios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de
motivos, incluindo a sobrecarga resultante de uma ocluséo inadequada, a fadiga do metal e o aperto excessivo do implante
durante a insergdo. Uma determinada percentagem de implantes pode n&o alcangar ou manter a integragéo éssea, conforme
demonstrado pela mobilidade, pelo que devem ser removidos. As potenciais causas de fractura do pilar incluem, entre outras:
fundi¢éo para além de um éngulo de 30 graus, fundi¢éo do titanio acima de 1099°C (2010°F), suporte desadequado do implante
quando fixado a dentes periodonticamente comprometidos, encaixe néo passivo da superstrutura, sobrecarga devido a uma
oclusdo indevida, assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos ponticos. Os implantes de
didmetro pequeno com pilares curvos ou retos destinam-se a regi@o anterior da boca, ndo se destinando a regido posterior
devido a possivel falha do implante. Os Implantes IM cénicos (1) estao limitados a regido molar; (2) restringidos para apenas
um implante por local de extracgdo molar; (3) devem ser colocados a 3-5 mm de implantes ou dentes adjacentes & extenséo
apical do implante e a 3 mm de implantes ou dentes adjacentes a extenséo coronal. (4) devem estar a, pelo menos, 1,5 mm
das superficies alveolares bucal ou lingual para permitir integragdo adequada; e (5) séo utilizados quando o cirurgido
determinou que a colocagédo de um implante mais estreito aumentaria a probabilidade de falha devido a fraca estabilidade
primaria ou 0 aumento de procedimentoscirlrgicos originaria complicagdes.

Estdo disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas e/ou
transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em caso de
davidas relativamente a instrugdes de utilizagdo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o médico e/ou
paciente residem.
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Os dispositivos ndo devem ser utilizados em pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao material do dispositivo.

COMPLICACOES E EFEITOS ADVERSOS

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

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Este produto é fornecido estéril e deverd ser considerado estéril, excepto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceite, retire da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correcto e preparado o
campo cirirgico. Manuseie sempre o produto com luvas sem p6 e evite o0 contacto com objectos contundentes que possam
danificar a superficie. Os implantes destinam-se a uma Unica utilizagdo e nao devem ser reutilizados. O cumprimento desta
orientacdo elimina o risco de contaminagdo cruzada entre pacientes devido a utilizagdo secundaria deste dispositivo. A
BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizagéo ou reesterilizagao.

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

Fabricado nos EUA
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Asagidaki sembol tablosu sadece referans icindir. Gegerli semboller i¢in Griin ambalaji etiketine bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

Uretici

L&

veya 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile duzenlenen sekilde 93/42/EEC sayili
Tibbi Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur

M

€ Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagtyan BioHorizons urtnleri, 2007/47/EC sayih Direktif

0
|

E

Referans/madde numarasi

I_
o
—

Lot/parti numarasi

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

EIERd

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir

&I Uretim tarihi

Rx Onl Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dis hekimi
v veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlar

EC |REP| | Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

MD Tibbi cihaz

Non-sterile Steril Degildir

-, =
L/ >
1
!
~ -

‘‘‘‘‘

Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi

Ao

Tekli steril bariyer sistemi

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

Bu belge, BioHorizons Dental implantlari icin gecerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimii, ambalajin icindeki cihazin bir
aglklamasini igerir.

TANIM

BioHorizons implantlari biyolojik uyumlu titanyum alagimindan Uretilir ve tek kullanimliktir. Bazi BioHorizons implantlari 3inOne
abutment dnceden monte edilmis olarak paketlenir. 3inOne abutmentleri yalnizca tek hastada kullanima uygundur. Bu abutment
su sekillerde kullanilabilir: (1) bir implant dayanagi olarak; (2) Yuvarlak tepeli Vida ile kullanildiginda kapali bir tepsi transferi
olarak (3) gegici veya kesin bir abutment olarak. implant ambalajinda temin edilen “Soy-yapistir” etiketlerde dnemli iiriin bilgileri
yer almaktadir ve gelecekte basvurulmak (izere hastanin dosyasina eklenmelidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons implantlari tek dis replasmani veya sabit dis kdprlsi ve protez retansiyonu igin yapay kok yapisi olarak mandibula
veya maksillada kullanimak amaciyla gelistirilmistir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon iginde olmayan gecici bir protez ile veya
(2) birden fazla dis replasmant igin splint ile bir araya getirildiginde veya birden fazla implant ile desteklenen bir takma dis ile
stabilize edildiginde hemen restore edilebilir. Tapered Kisa implantlar, gecikmis yukleme kullanilarak veya sabit veya cikarilabilir
dis koprisu ve takma disler icin bir son veya ara abutment ile restore edilebilir. Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0 ve Laser-
Lok 3.0 implantlari mandibiiler santral ve lateral kesici digler ile maksiler lateralkesici diglerde tek dis replasmant igin yapay kok
yapisi olarak kullanilabilir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon icinde olmayan gegici bir protez ile, (2) mandibiiler kesici dislerde
birden fazla dis replasmani iin yapay bir kok yapisi olarak splintle bir araya getirildiginde veya (3) anterior mandibil ve
maksillada birden fazla implantin kullanildigi protez stabilizasyonu igin hemen restoreedilebilir. implantlar, yeterli primer stabilite
saglandiginda ve uygun okliizal yiikleme ile hemen fonksiyona alinabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons dental implantlari, kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maligniteler, bbrek hastaliklari,
kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, I6semi, siddetli vaskuler kalp hastaligi, hepatit, imminosupresif bozukluk,
hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik veya kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan hastalarda
kullanilmamalidir. Rélatif kontrendikasyonlara sigara kullanimi, alkol tiketimi, yetersiz adiz hijyeni, dis gicirdatma, tirnak yeme,
kalem yeme ve yogunluguna bagli olarak uygunsuz dil aligkanliklari da dahil olabilir. Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku Seviyesi 3.0
ve Laser-Lok 3.0 implantlari maksiler santral kesici diglerde tek dis replasmani igin kontrendikedir.

KULLANMA TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosediirler ve teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her dis hekimi, sz konusu hastanin durumuyla
ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosedirin uygunlugunu degerlendirmelidir. BioHorizons,
lisansustli dental implant egitiminin tamamlanmasini ve BioHorizons implant Grlnleriyle birlikte verilen kullanma talimat ve
prosedurlerine harfiyen uyulmasini 6nemle tavsiye eder. NOT: Preoperatif 30 saniyelik bir durulama ile% 0.12 Chlorhexidine
Digluconate solisyonu onerilir. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

Sivri Dahili Plus implantlari - ONEMLI! 3,8 mm (0,15 ing) capindaki implantlari yerlestirmek icin TSK2021 (Sivri Dahili Cerrahi
Seti) kullanilirken, 3,0 mm (0,12 ing) implant diizeyinde striici de gereklidir (TP3IDH, TP3IDR). Sivri Dahili 3.0, Sivri Doku
Seviyesi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 implantlar - ONEMLI! (1) implant prosediirii el kitabr implant yerlesimiéncesinde incelenmelidir.
(2) Osteotomi herhangi bir BioHorizons 2,0 mm (0,08 ing) ve 2,5 mm (0,1 ing) dril sirayla kullanilarakhazirlanabilir. (3) 70 Ncm
veya daha yiksek tork degerleri implantin mekanik bittinlugind bozabilir. Yogun (D1-D2) kemiklerde,implant baglantisina agiri
tork uygulanmamasi igin bélgenin daha ileri diizeyde hazirlanmasi gerekebilir. (4) Bolgeyi daha ileri diizeyde hazirlamak igin,

31 of 59



krestal kemik drili (TP3CBD) ve kemik kilavuzu (122-900) kullanilabilir. (5) Klinisyen yerlestirmeye baslamadan 6nce uygun
aletlerin mevcut ve kullanima hazir oldugunu dogrulamalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

implant kullanimi dncesinde dogru implant cerrahisi teknigi igin uygun egitimin alinmasi énemle tavsiye edilir. Uygun olmayan
bir teknik implantin basarisiz olmasina ve/veya destekleyici kemidin kaybina neden olabilir. Sunlari belirlemek igin uygun réntgen
filmleri ve/veya BT taramalari kullanilmalidir; (1) istenen implant bolgesinde yeterli kemik genisligi ve derinliginin mevcut olup
olmadigi ve (2) mandibular kanal, maksiller siniisler ve bitisikteki digler gibi anatomik noktalarin konumlari. implantlarin okliizal
fonksiyona alinmasindan dnceki minimum implantasyon sonrasi stirenin belirlenmesinde klinisyenin karariesas alinmalidir.
YUkU desteklemek ve abutmentlere dagitmak igin yeterli sayida implant kullaniimalidir. Kisa implantlar igin, klinisyenler agagidaki
durumlar agisindan hastayi yakindan izlemelidir: periimplant kemik kaybi, implantin perklisyona yanitindadegisiklikler veya
implantin uzunlugu boyunca implantla temas eden kemikte radyografik degisiklikler. implantin mobilite veya %50 fazla kemik
kaybi gOstermesi durumunda, implantin ¢ikarilma olasiligi degerlendiriimelidir. Klinisyenlerin bir kisa implant segmesi
durumunda, Klinisyenlerin kisa implanti bir ek implanta baglayarak en genis olasi fikstlr yerlesimi yapacak sekilde iki agamali
bir cerrahi yaklagimi diistinmelidir. Osseointegrasyon i¢in daha uzun bir siire bekleyin, hemen yiklemekten kaginin. BioHorizons
dental implantlari, MR ortaminda glivenlik veya uyumluluk bakimindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda 1sinma, yerinden
cikma veya goruntli artefakti bakimindan test edilmemistir. BioHorizons dental implantlarinin, MR ortaminda glivenligi
bilinmemektedir. Bu cihazi tagiyan bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasi ile sonuglanabilir. Dental implantlar, uygunsuz
okliizyon, metal yorgunlugu ve takma sirasinda implantin asiri sikilmasi da dahil pek gok sebeple islevini yitirebilir. implantlarin
belli bir ylizdesi, mobilite ile gdsterildigi iizere osseointegrasyon elde edemeyebilir veya bunu siirdiremeyebilir ve ¢ikariimalidir.
Abutment kirilmasinin olasi sebepleri, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla séyledir: 30 derecenin Uzerinde bir aglylauygulama,
titanyumun 1099°C (2010°F) (zerinde dbkllmesi, periodontal riski bulunan dislere takildiginda yetersiz implant destegi, Ust
yapinin pasif olmayan sekilde takilmasi, hatali okliizyon nedeniyle asiri yilkleme, dolgulu abutmentlerin eksik yerlesimi ve
govdelerin asiri desteklenmesi. Agili veya diiz abutmentli kiglk ¢apli implantlar agzin anterior bolimu icin amaglanmigtir ve
implantin bagarisizlik olasili§ nedeniyle posterior bélgede kullaniimamalidir. Konik IM implantlari: (1) molar bélge ile sinirlidir;
(2) molar ekstraksiyon bolgesi bagina birimplant ile sinirlidir; (3) implantin apikal uzantisina gére bitisik implantlar veya dislerden
3-5 mm aralikla ve koronal uzantisina gére bitisik implantlar veya dislerden 3 mm aralikla yerlestirimelidir; (4) yeterli
integrasyona olanak saglamak icin bukkal veya alveolar ylizeylerden en az 1,5 mm mesafede olmalidir ve (5) cerrah daha dar
caph bir implantin yerlestirilmesinin zayif primer stabillik nedeniyle basarisizlik riskini ylkseltecedine veya daha fazla cerrahi
prosedurin komplikasyonlara neden olacagina kanaat getirmesi durumunda kullanilir.

Talep Uzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gértintilenebilir ve/veya bu
adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iliskin sorulariniz varsa BioHorizons Msteri Hizmetleriyle veya yerel
temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iligkili olarak ortaya ¢ikan tlim ciddi olaylar Ureticiye ve klinisyen ve/veya hastanin bulundugu
AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Cihazlar, cihaz malzemesine karsi alerjisi veya hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

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

Bu Urun steril halde temin edilir ve ambalaj agilmadikga veya hasar gormedikge steril kabul edilmelidir. Kabul edilen steril teknigi
kullanarak, Griinii ambalajindan sadece dogru boyut belirlendikten ve cerrahi alan hazirlandiktan sonra gikarin. Uriinii her zaman
pudrasiz eldivenlerle tutun ve yiizeyine zarar verebilecek sert cisimlerle temasini énleyin. implantlar tek kullanimliktir vetekrar
kullanilmaya ¢alisiimamalidir. Bu kurala uyulmasi, cihazin ikincil kullanimindan kaynaklanan hastalar-arasi enfeksiyon riskini
ortadan kaldirir. BioHorizons, tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon girisimleri i¢in sorumluluk kabul etmez.

Bertaraf edilecek Uriinlere, ilgili yonetmeliklere uygun olarak dis cerrahisi ati§i olarak muamele edilmeli ve drinlerin kirliligi
giderilmelidir.

ABD’de iiretilmistir
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POLSKI

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

Symbol Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

Producent

Produkty BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnos$ci (CE) spetniajg
wymagania dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych 93/42/EWG zmienionej
dyrektywg 2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych 2017/745.

a 1=

o)
m
M

Numer referencyjny/artykutu

—
o
'

Numer partii/serii

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Termin waznosci

R Sterylizowane promieniowaniem gamma

Data produkciji

2B

Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tego

Rx Only wyrobu wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie
EC |REP| | Upowazniony przedstawiciel UE

@ Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone

MD Wyréb medyczny
Non-sterile Niesterylne

- =~

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

-~
N
\]
A)
"-t'

‘‘‘‘‘

System pojedyncze;j bariery sterylnej

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

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

OPIS

Implanty BioHorizons sg wyprodukowane z biozgodnego stopu tytanu i przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Niektdre implanty BioHorizons pakowane sg wraz z wstepnie zamontowanym zaczepem ,3 w jednym”. Zaczepy ,3 w jednym”
przeznaczone sg wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Ten zaczep moze byé uzywany jako: (1) mocowanie implantu; (2)
transfer zamknietej fyzki w przypadku uzycia ze $rubg kulowg oraz (3) zaczep tymczasowy lub ostateczny. Naklejane etykiety
dostarczone w opakowaniu implantu zawierajg wazne informacje na temat produktu i powinny by¢ wklejone w dokumentacije
pacjenta na wypadek, gdyby konieczne byto uzyskanie informaciji na ich temat w przysztosci.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Implanty BioHorizons przeznaczone sg do uzytku w szczece dolnej lub gérnej w roli sztucznej struktury korzenia w przypadku
wymiany pojedynczego zeba lub do statego mostkowania i utrzymywania dentystycznego. Implanty moga zosta¢ niezwtocznie
odbudowane (1) za pomocg tymczasowej protezy, ktéra nie jest zgryzem czynnosciowym lub (2) po potaczeniu szyng w celu
wymiany wielu zebow, badz po stabilizacji za pomocg protez naktadkowych wspieranych przez wiele implantéw. Stozkowe
implanty krétkie mogg by¢ odbudowane za pomocg opdznionego tadowania lub za pomocg zakonczenia lub posredniego
zaczepu do statego lub zdejmowanego mostka, oraz do protez naktadkowych. Implanty stozkowe wewnetrzne 3.0, stozkowe
poziomu tkanki 3.0 i Laser-Lok 3.0 mogg by¢ uzywane jako sztuczna struktura korzenia do wymiany pojedynczego zeba
w obszarze siekaczy srodkowych i bocznych szczeki dolnej i siekaczy bocznych szczeki gornej. Implanty moga zosta¢ niezwlocznie
odbudowane (1) za pomoca tymczasowej protezy, ktdra nie jest zgryzem czynnosciowym lub (2) po potaczeniu szyng jako sztuczka
struktura korzenia w przypadku wymiany wielu zebdw w obszarze siekaczy szczeki dolnej lub (3) do stabilizacji dentystycznej za
pomocg wielu implantéw w obszarze przednim szczeki dolnej i gérnej. Implanty moga byc¢dziata¢ od razu po uzyskaniu dobrej
gtéwnej stabilnosci i odpowiedniego obcigzenia zgryzu.

PRZECIWWSKAZANIA

Implanty dentystyczne BioHorizons nie powinny by¢ uzywane u pacjentdw cierpigcych na stanowigce przeciwwskazanie
choroby uktadowe lub niekontrolowane choroby lokalne, takie jak nieprawidtowy sktad krwi, cukrzyca, nadczynno$é tarczycy,
zakazenia jamy ustnej lub zmiany nowotworowe, choroba nerek, niekontrolowane nadci$nienie, problemy z watroba, biataczka,
ostra naczyniowa choroba serca, zapalenie watroby, choroba immunosupresyjna, cigza, kolagenoza i choroby ko$ci. Wzgledne
przeciwwskazania mogg obejmowac palenie tytoniu, spozywanie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm,
obgryzanie paznokci, obgryzanie otdwkéw i nieprawidtowe przyzwyczajenia dotyczace jezyka, zaleznie od stopnia. Implanty
stozkowe wewnetrzne 3.0, stozkowe poziomu tkanki 3.0 i Laser-Lok 3.0 sg przeciwwskazane w przypadku wymiany
pojedynczego zeba w obszarze siekaczy srodkowych szczeki gorne;.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

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

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przystapieniem do korzystania z implantdw zdecydowanie zaleca sie odpowiednie przeszkolenie w zakresie prawidtowej
techniki implantaciji. Nieprawidtowa technika moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu i/lub utraty podtrzymujacej go kosci.
Odpowiednie zdjecia RTG i/lub skany TK nalezy wykorzysta¢ do ustalenia: (1) czy w wybranym miejscu implantacji kos¢ ma
odpowiednig szerokos¢ i gtebokosé, (2) lokalizacji waznych anatomicznych punktéw orientacyjnych, np. kanatu zuchwy, zatok
szczekowych i sgsiednich zebow. Nalezy uzy¢ oceny klinicysty w celu okreslenia minimalnego czasu po implantacii, ktéry musi
uptyna¢ przed umieszczeniem implantdw w zgryzie. Nalezy uzyC odpowiedniej liczby implantow zapewniajgcej wsparcie
i rozktad obcigzenia na zaczepy.W przypadku krétkich implantéw klinicysta powinien $ci$le monitorowaé pacjentéw pod katem
nastepujacych standw: utrata koSci przy implancie, zmiany reakcji implantu na uderzenia lub zmiany radiograficzne w punkcie
styku kosci z implantem na diugo$ci implantu. Je$li implant wykazuje ruchomo$¢ lub utrate kosci przekraczajaca 50%, nalezy
rozwazy¢ mozliwos¢ usuniecia implantu. Jesli klinicysta wybierze krétki implant, powinien rozwazy¢ dwuetapowe podejscie
chirurgiczne, taczac szyng krotki implant z dodatkowym implantem i umieszczajac najszerszy mozliwy element staty. Nalezy
zastosowaé dluzsze okresy osteointegracji, aby unikna¢ obcigzania od razu. Implanty dentystyczne BioHorizons zostaty
ocenione pod katem bezpieczenstwa i zgodno$ci w Srodowisku RM. Nie zostaty przetestowane pod katem ogrzewania,
przemieszczania lub wywotywania artefaktéw obrazu w $érodowisku RM. Bezpieczenstwo stosowania implantow
dentystycznych BioHorizons w $rodowisku RM jest nieznane. Skanowanie pacjenta z wszczepionym tym produktem moze
doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.Ilmplanty dentystyczne mogg ulec uszkodzeniu podczas pracy z wielu powodow, w tym miedzy
innymi przecigzenia z powodu niewtadciwego zgryzu, zmeczenia metalu i zbyt mocnego dokrecenia podczas umieszczania
implantu. Pewien procentimplantéw moze nie uzyska¢ badz nie utrzymaé osteointegracii, co objawia¢ sie bedzie ruchomoscia
i bedzie wymagaC usunigcia implantu. MoZliwe przyczyny uszkodzenia zaczepu to miedzy innymi: odlew pod katem
przekraczajacym 30 stopni, odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 1099°C (2010°F), nieodpowiednie podparcie implantu
w przypadku mocowania do zeba objetego choroba, nie pasywne dopasowanie struktury nadrzednej, przecigzenie wywotane
nieprawidtowym zgryzem, niekompletne osadzenie klejonych zaczepdw i nadmierne wspornikowanie przeset. Implanty o matej
$rednicy, z zaczepami katowymi badz prostymi, sg przeznaczone do stosowania w przedniej strefie jamy ustnej. Nie nalezy ich
stosowac w tylnej strefie jamy ustnej ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia implantu. Stozkowe implanty IM (1) mozna stosowaé
wylacznie w regionie zebow trzonowych; (2) ich zastosowanie jest ograniczone tylkodo jednego implantu na miejsce ekstrakcii
zeba trzonowego; (3) nalezy umiesci¢ w odlegtosci 3-5 mm od sasiednich implantéw lub zebdw od wierzchotka implantu oraz
3 mm od sasiednich implantéw lub zeboéw od wymiaru czotowego; (4) powinny znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 1,5 mm
od policzkowej lub jezykowej powierzchni wyrostka zebodotowego, aby umozliwi¢ odpowiednig integracje; (5) sg stosowane,
jesli chirurg uzna, ze wprowadzenie implantu o mniejszej $rednicy zwigkszytoby prawdopodobienstwo niepowodzenia z powodu
nieodpowiedniej stabilnosci pierwotnej lub koniecznosci przeprowadzenia wiekszej liczby zabiegow chirurgicznych
prowadzacych do powiktan.

Dodatkowe informacje techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez wySwietli¢/pobra¢ na stronie
www.biohorizons.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcji uzycia nalezy skontaktowac si¢ z dziatem
obstugi klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapig w zwigzku
z wyrobem, nalezy zglosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym przebywa
lekarz/pacjent.
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Wyrobdw nie nalezy stosowac u pacjentéw ze znang alergig lub wrazliwo$cig na materiat wyrobu.

POWIKLANIA | SKUTKI UBOCZNE

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

OBSLUGA | STERYLIZACJA

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

Produkty przeznaczone do utylizacji nalezy traktowaC i odkazaC jak odpady z zabiegéw stomatologicznych zgodnie

z odpowiednimi przepisami.

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych
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YKPAIHCBKA

[aHui BoKyMEHT 3amiHioe BCi nonepeHi pegakuii. Mosa opuriHany — aHrmiicbka.

YMOBHe No3HaueHHs Onuc cumeony
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YBATA!

EnekTpoHHa iHCTPYKLis 3 ekcnnyatauii

BnpobHuk

ul
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Mpogaykuis komnaii BioHorizons, Lo MiCTUTb 3HaK BiAMNOBIAHOCTI EBPONENCHKUM
craHgaptam (CE), Bignosigae Bumoram Jupektueu €C npo MeanyHi Bupobu 93/42/EEC
3i 3MiHamu, BHeceHumm [upekTtuoto 2007/47/EC abo PernameHtom EC npo MeanyHi
BUpobu 2017/745
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Homep naprii/cepii
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He BuKOpMCTOBYBATW MOBTOPHO

He cTepunizysati NOBTOPHO
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TepmiH npuaaTHoCTI

STERILE| R CTepunnizoBaHo rama-BUNpOMIHIOBaHHSIM
&l [laTa BUrOTOBNEHHS
YBara! ®eaepansHe 3akoHoaascTeo CLUA no3Bonsie npoaax, NOLIMPEHHS Ta
Rx Only BUKOPUCTAHHS AaHWX NPUCTPOIB TiNbku cToMaTonorom abo nikapsim abo Ha ix
3aMOBIEHHS
EC |REP| | YnosHosaxenuit npeacrashuk EC

&

He BNKOPUCTOBYBATU, AKLLO yNakoBKa MOLLKOIKEHA

MD

Menu4Hui BUpi6
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He cTepunbHO

==
- =~

*****

OpHa ctepunbHa 6ap’epHa cucTema i3 3aXMCHUM NakyBaHHAM 30BHi

OpHa ctepunbHa 6ap’epHa cuctema

BuxigHe nonoxeHHs
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Llei gokymeHT 3amiHioe BCi nonepegHi pegakLii. Mosa opuriHany — aHrmiicbka.

Llen pokymeHT 3acTocoByeTbes A0 3yOHMX iMmnaHTatie BioHorizons. KoxHa ynakoBka ToBapy MICTUTb omnuc BMpoDy, sIKuiA
3HAX0ANTLCA BCEPEVHI.

onuc

IMnnaHTat BioHorizons BuroToBnsioTbCA 3 BiOCYMICHOrO TWTAHOBOrO CMMaBy i MPW3HAYeHi TiNbKM ANS OJHOPA30BOro
BUKOpUCTaHHS. [esiki imnnanTati BioHorizons nocTaBnstoTbes B KOMNEKTi 3 NONepeaHbO BCTaHOBNEHUM abaTmeHTom 3inOne.
AbatmeHTm 3inOne NpusHayeHi TiNbKK Ans OAHOPA30BOro BUKOpUCTaHHS. Lieit abaTMeHT Mosxe ByTu BUKOpucTaHuil B akocTi: (1)
iMnnaHToBoAy; (2) TpaHcdepy Ans 3aKpUTOI NOXKM MPK BUKOPUCTAHHI MBIHTA 3 KyNSCTUM Kanemnwowkom i (3) Tumyacooro abo
nocTiHoro abatmeHTa. Haninkv Ha ynakoBLi iMniaHTaTy MICTSTb BaxnuBY iHGopmaLito npo Bupib, ix HeobXigHO nomicTUTY B
MeAWYHy KapTy nalieHTa Ha BUNagok, SKLO LS iHgopMaLlis Moxe 3Hagobutucs y mManbyTHboMmy.

NMOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

IMnnaHTaTy BioHorizons npusHayeHi ans yCTaHOBKW B HUXKHIN @60 BEPXHIi Leneni y SKOCTI WTYYHOrO KOPEHS NPy BUFOTOBNEHHI
OLMHOYHMX KOPOHOK ab0 HE3HIMHWX MOCTOMOZIGHMX NPOTESIB | PETEHLNHIX eneMeHTIB 3yOHIX NpoTesiB.

IMANaHTaTX MOXYTb BUKOPWUCTOBYBATUCS A1 HEraHOro NpoTe3yBaHHs (1) Npy BUrOTOBREHHI TUMYACOBOrO NpOTe3a 3a YMOBU
10ro BuUBELEHHS 3 (DyHKLiOHanbHOI OKMto3ii abo (2) npw WrHYBaHHI AN NpoTe3yBaHHS Aekinbkox 3ybie, abo npu crabinisavii
3HIMHOrO NPOTE3Y 3 ONOPOI Ha KinbKa iMnnaHTatiB. KopoTki iMnnaHTatv Tapered MOXHa BUKOPUCTOBYBATU NS NPOTE3YBaHHS,
3aCTOCOBYIOUM BILCTPOYEHE HABaHTaXeHHs, abo 3a AOMOMOro KiHLUEBMX abo MPOMiXHUX abaTMEHTIB 41 He3HIMHMX abo
3HIMHWX MocTOnoAIOHMX npoTesiB abo Ans nepekpuBaloumx 3HIMHWX MpoTesiB. KopeHenogiOHi iMnnaHTaT 3 BHYTPILUHIM
wecTurpaHHukom cepii 3.0, kopeHenoaibHi imnnaHTaTy i3 3'eAHaHHAM Ha PIBHI KICTKOBMX TkaHWH cepii 3.0 | imnnaHTaTy Laser-
Lok 3.0 MOXyTb BMKOPMCTOBYBATUCA B SIKOCTI LUTYYHOrO KOPEHs AMNS BUFOTOBMIEHHS OAMHOYHWX KOPOHOK HWMXKHBOLLENENHNUX
LEHTPanbHMX i BiYHMX pisuiB i BepxHboOLLenenHux GiYHMX pisuiB. IMNMaHTaTM MOXYTb BMKOPWUCTOBYBATUCS AN HEramHoro
npoTesyBaHHsA (1) Np1 BUFOTOBMEHHI TMMYACOBOTO NMpOTE3a 3@ YMOBM MOTO BUBELEHHS 3 (DYHKLIOHANbHOI OKMH03ii; (2) npu
LMHYBAHHI SIK LUTYYHOrO KOPEHs 4Nl MOCTONOAIOHMX MPOTE3iB HKHBOLLENenHMX pisuie abo (3) npu ctabinisauii 3HiMHOrO
npoTE3y 3 BUKOPUCTAHHAM [EKiNbKOX iMNMaHTaTiB B nepeaHbOMy BiadiNi HUXHBOI | BEPXHBOI Lenenu. IMnnaHTat MOXyTb
nignaBaTUCs HeramHoMy (PYHKLOHANBbHOMY HaBaHTAXEHHIO MPK LOCArHEHHI XOPOLLOi MepBUHHOI CTabifbHOCTI iMnnaHTaty i
MiAXOAALLOro OKMH3INHOIO HaBaHTAXKEHHS.

MPOTUNOKA3AHHA

3ybHi imnnaHTaTy BioHorizons He NOBWHHI BUKOPUCTOBYBATMCS Y MALiEHTIB, IO MaKTb CUCTEMHI aB0 HEKOHTPOMBOBAHI MiCLIEBI
3aXBOPIOBAHHS, SKi MOXYTb CIYXWTWU B SKOCTI MPOTUMNOKA3aHHS, HanpuKNag NaTororiYHi 3MiHEHHs! KIITMHHOMO CKragy KpoBi,
piabeT, rinepTMpeos, 3MosIKiCHi HOBOYTBOPEHHST ab0 iIHDeKLiNHI 3aXBOPIOBAHHS POTOBOI MOPOXHWUHY, HAPKOBA HEAOCTATHICTS,
HEKOHTPOMNbOBAHA rinepTesHis, 3aXBOPIOBAHHS NEYiHKKM, NekeMis, Tskka (opma 3aXBOPIOBAHHS CEPLEBO-CYAUHHOI CUCTEMM,
renatuT, iMyHodediLmT, BariTHICTb, ANy3Hi XxBOPOOM 3'e¢dHyBanbHOI KICTKOBOI TKAHWHW. BigHOCHI MpOTMNOKA3aHHS MOXYTb
BKMOYATV TaKi 3BWYKM, SK ManiHHs, CNOXWBAHHS arkorono, foraHa ririeHa MOPOXHWHM poTa, BPYKCWU3M, KYCaHHS HirTiB,
06rp13aHHs ONiBLYB i HeNpaBWITBHI 3BUYKW PO3TALLYBAHHS S31Ka B 3a€XHOCTI Bif CTYNeHs TskkocTi. KopeHenogibHi imnnaxTaty
3 BHYTPILLHIM LwecTurpaHHukom cepii 3.0, kopeHenogibHi iMnnaHTaTh i3 3'eQHaHHSM Ha PiBHi KICTKOBOI TkaHuHW cepii 3.0 i
iMnnaHTaTu Laser-Lok 3.0 He nokasaHi 415 BUrOTOBMIEHHS OAMHOYHIX KOPOHOK LiEHTParbHUX BEPXHbOLLENEnHX piLis.

BKA3IBKW I3 3ACTOCYBAHHA

Bubip nigxoaswloro xipypriYHOro BTPYYaHHS i TEXHIKM 3AIMCHIOETLCSA Ha po3cya Nikaps. KoxeH OaHTWUCT MOBWHEH OLiHoBaTH
LOLIMNbHICTb BUKOPUCTOBYBaHOI NpoLeaypy Ha NiacTaBi 0coBUCTOI MEAMYHOI NIArOTOBKW | AOCBIAY 3 ypaxyBaHHAM BUMaaKy
KOHKpeTHOro navjeHta. Komnanis BioHorizons HanonermmBo pekoMeHZye NMPOATW BIAMOBIAHE HABYaHHS 3 AEHTanbHOI
iMNIaHTONOrT Ta CTPOro cridyBaT NpoLeaypam i iHCTPYKLSIM 3 BUKOPUCTaHHS, LLO CYNPOBOMAXYHOTb YCi iMnnaHTaTh BioHorizons.
MPUMITKA. MonockanHs nopoxHWUHM poTa nepeq onepauieto 0,12% po3ynHOM XIOPreKCUANHY OUTIOKOHATY 3HAYHO 3HUKYE
PU3NK PO3BUTKY iH(DEKLIHMX YCknaaHeHb B obnacTi imnnanTadii. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on
the Incidence of Infectious Complications and implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30,
1997, Suppl5).
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KopeHenogibHi iMnnaHTat 3 BHYTPILWHIM LWeCTUrpaHHukoM “KoHiyHa BHyTpilwHa nmoc” - BAXIMBA IHOOPMALIA! Mpu
BukopucTanHi TSK2021 (xipypriuHoro Habopy “KoHiuHa BHYTpILLHS") Ans yCTaHOBKM iMnnaHTaris giametpom 3,8 mm (0,15") Takox
HeobxigHO BukopucToByBatu BukpyTkM 3,0 mm (0,12") (TP3IDH, TP3IDR). KopeHenogibHi iMnnaHTaTM 3 BHYTPILLHIM
LecTurpaHHukom cepii 3.0, kopeHenogibHi iMNnaHTaTy i3 3'e4HaHHAM Ha PiBHi KICTKOBOI TkaHWHM cepii 3.0 i imnnaHTaTn Laser-
Lok 3.0 - BAXIMBO (1)! Mepw Hix mpucTynatm 4O PO3MILLEHHS iIMANAHTaTy, Crig BUBYATU iHCTPYKLitO 3 BUKOHAHHS L€
npoueaypy. (2) OcTeoTomis MOXE NPOBOAUTIACS 3@ OMOMOTOK MOCIIAOBHOMO BUKOPUCTaHHS Oyab-skoro ceepana BioHorizons
2,0 mm (0,08") i 2,5 mm (0,1"). (3) Sycunns B 70 Hem abo Bule MoxXe NOPYLUMTI MEXaHIYHY LiniCHICTb IMANaHTaTy. Y WinbHin
(D1-D2) kicTyi Mmoxe 3HagobuTMCS Ao4aTKOBA MIATOTOBKA KICTKOBOTO F10XKa, W06 YHUKHYTI 3aCTOCYBAHHS HAOMIPHOMO 3yCUns
npu 3'egHaHHi imnnaHTary. (4) ns 4ogaTkoBOI MiArOTOBKW KICTKOBOMO NoXa MOXeE BUKOPUCTOBYBATUCS CBEPAJIO ANS KICTKOBOIO
rpebens (TP3CBD) i kictkoBuin miTunk (122-900). (5) MNMepen ycTaHOBKOKW iMmiaHTaTa KMiHIiYHWMIA Nikap NOBMHEH MEPEBIPUTH
HasBHICTb | 4OCTYN O BiANOBIAHWX IHCTPYMEHTIB.

NONEPEMXEHHA TA 3ANOBDKHI 3AX0U

MMepen 3aCTOCYBaHHAM iMNMaHTaTy PEKOMEHAYETHCA HABYUTUCS BiAMOBIAHOT XipypriYHOT METIOAMKM. iMnnaHTaii. BukopuctaHHS
HEBIAMOBIAHOI METOAVMKM MOXe NPU3BECTM 4O HECTIPOMOXHOCTI iMMIaHTaTy Ta/abo aTpodii NigTpUMY0YOI KiCTKK. 3a LOMOMOroH
PEHTrEeHIBCbKMX 3HiMKiIB abo KT-306paxeHb HeobxigHo: (1) nepekoHaT1Cs y HAsBHOCTI AOCTATHBOI LUMPUHIA Ta BUCOTU KICTKM B
nepenbavyyBaHOMy MiCLi YCTAHOBKW iMNNaHTaTy Ta (2) BUSHAYNTM MOMOXEHHS BAXIMBUX aHAaTOMIYHWUX OPIEHTUPIB, TakuUX SK
anbBeONSAPHUI KaHar, BEPXHbOLLENENHUA CUHYC Ta CyMikHI 3you. [Ing BCTAHOBMEHHS! MiHIMANbHOrO TEPMiHY, Sk HeoOXiaHO
BATPUMATW Nepes OKMHO3IMHUM HaBAHTAXEHHAM MiCMs YCTAHOBKM iMMNaHTaTy, BUKOPUCTOBYETbCS KMiHIYHA OUjHKa. [ns
3abe3neyeHHst 4OCTaTHLOI OMOpW | PO3NOMINY HaBaHTaXeHHs Ha abaTMeHTU HeoBXiaHO BUKOPWUCTOBYBATW LOCTATHIO KiNbKICTb
iMnnaHTaTiB. [N KOPOTKMX iIMNNaHTaTiB: nikap NOBWHEH PETENbHO BIACTEXYBATM CTaH MauieHTiB Ha npeameT Oyab-aKoro 3
HaCTynHWX (hakToOpiB: BTPaTM KiCTKOBOI Macy HaBKOMO iMMnaHTaTty, 3MiHW B peakuii iMnnaHTaty Ha nepkycito abo
peHTreHorpadiiuHy 3miHy B KCTL Y BiAMNOBiAb HA KOHTAKT 3 iMMIaHTATOM MO MiHiT iMnnaHTaTy. AKWO CnocTepiraeTbes PYXIMBICTb
iMnnaHTaTy abo BTpata 6Ginblwe 50% KICTKOBOI Macw, iMnnaHTaT cnig OUiHUTK Ha NPEeAMET MOXIMBOrO BUIyYeHHS. FAKLO
CTOMATOmNor BUOMpAE KOPOTKMIA iMMNaHTaT, MOMY Crig PO3rNsHYTW OBOETAMHWA XIiPYPriYHWA NigXid, 3aKPinMBLUKA KOPOTKW
iMnnaHTaT Ha [OJATKOBOMY iMMMaHTaTi i PO3MICTMBLUM HaWWMpWWA (N0 MOXNWMBOCTI) dhikcyroumii npucTpin. [lepioa
ocTeoiHTerpauii nNoBWHeH OyTM 6inbll TPUBanWM; YHWKANTE HErawHOro HaBaHTaxeHHs. 3yOHi imnnaHTatn BioHorizons
ouiHtoBanucs Ha 6esneky i CymicHiCTb npu nposeaeHHi npoueaypu MPT. MpucTpoi He TecTyBanucs Ha NpeaMeT HarpiBaHHs,
3cyBy abo B SKOCTI [Jxepena nepeLwkos npy nposegeHHi npoueaypn MPT. 3a Gesnekn 3ybHUX imnnaHTaTie BioHorizons npu
nposeAeHHi npoueaypu MPT naHnx Hemae. [poBeAeHHs CkaHyBaHHS Y nawieHTa, WO Mae AaHui NpUCTpin, MOXe NpU3BecTu 4o
TpaBMM nauieHTa. 3yOHi iMMNaHTaTM MOXYTb 3MamaTUCs MPW HABAHTAXEHHI 3 PSAY MPWUYMH, BKIIKOYAKYM HagMipHe
HaBaHTaXEHHS Yepe3 HenpaBuIbHY OKITKO3iT, BTOMY MeTary i HaaMipHe 3aTaryBaHHst iMnnaHTaTy npu yctaHoBLi. Kinbka BiacoTkis
iMINaHTaTiB MOXYTb HE OO03BONMUTK JOCATTM abo 30eperTu OCTeOoiHTErpaLiio, L0 BUPaXaeTbCs Y iX PYXIIMBOCTI, TOMY iX
HeobXigHO BuganuTL. MOoTeHLNHI NPUYMH TPILWMHW abaTMeHTa BKITIOYAK0Th, ane He 0BMEXYTbCS HAaCTYNMHUMI: BUNIMBOK NOHAL
30-rpapycHoro KyTa, BUIMBOK TUTaHy npu Temnepatypi noHag 1099°C (2010°F), HenpaBunbHa onopa iMnnaHTaTy npu 3'€4HaHHi
3 3ybamn, WO MatTb MepiOAOHTanbHI MOLUKOMKEHHS, HE MacWBHA MOCagka BEPXHIA YaCTUHI KOHCTPYKLUii, HagMmipHe
HaBaHTaXXEHHS Yepe3 HEMPaBMITbHY OKIHO3ii, HEMOBHA NOcaaKa CKPINNEHUX LLEMEHTOM abaTMEHTIB | HAAMIPHWUA BUHOC MPOMIXKHOI
KOPOHKM MOCTa. IMnnaHTaT Manoro giametpa 3 KyToBUMM abaTMEHTaMW Npu3HayeHi 4ns nepeaHbol YacTUHW Lienenu i He
MOBUHHI BWUKOPUCTOBYBATUCA ANS 3aAHLOI YaCTMHU LUEnenu 4Yepe3 MOXIMBE BIATOPrHeHHs iMmnaHTaty. KoHyconoaibHi
iMNNaHTaTX 3 HeravHWM HaBaHTaXEHHAM (1) npu3HayeHi 4N yCTaHOBKM TinbkW B 06nacti mMonspis; (2) NOBMHHI
BCTAHOBIMIOBATUCS TiflbKM MO OJHOMY IMMAAHTATy B OJHY JYHKY Nicns BMAaneHHs Monspa; (3) NoBUHHI BCTAHOBIIOBATUCS Ha
BiACTaHi 3-5 MM 80 CymiXHMX iMnnaHTatiB abo 3y6iB Big anikanbHOi YaCTWHM iIMNNAHTATy | Ha BiACTaHi 3 MM 4O CyMiXHMX
iMnnaHTaTiB abo 3y6iB BiA KOPOHKOBOI YaCTUHU; (4) NOBUHHI 3HaxoauTUCs He Brwkye 1,5 MM Big BykkanbHOi abo NiHrBanbHOT
anbBeOIAPHIX NOBEPXOHb ANs 3abe3neyeHHs [oCTaTHLOI iHTerpavii; (5) 3acTocoBYOTLCS B CUTYaLisX, KON, Ha AyMKY Xipypra,
YCTaHOBKa iMNMaHTaTy MEHWOro Aiametpa 36inbnTb UMK HECMPOMOXHOCTI BHACMigOK HepocTaTHbOi cTabinisauii abo
npu3Beae 40 AOAATKOBUX XipypriYHUX YTPYyUaHb,3B'A3aHMX 3 YCKNaAHEHHAMM.

[loaaTtkoBy TEXHiIYHY iH(hOpMaLito MOXHa OTpUMATK 3a 3aNUTOM Yy komnaHii BioHorizons abo nepernsHyTv Ta/abo 3aBaHTaxuTy
Ha cTopiHLi www.biohorizons.com. 3 Byab-KUMK 3anUTaHHAMM LLOAO KOHKPETHOI iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHS 3BepTanTecs 4o
cnyxbu nigTpUMKK KnieHTiB abo 4O MicLeBoro npeactaBHUKa komnaHii BioHorizons. Mpo Byab-akui Cepro3HAN IHLMAOEHT,
MOB’S3aHWIA i3 NPUCTPOEM, CTiZ MOBIAOMIATY BUPOBHMKY N KOMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-uneHa €C, y skin nepebysae nikap-
KniHiumeT Ta/abo nawjiexT.
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Bupobu He cnig BMKOPUCTOBYBaTH NaLlieHTaMm i3 BigoMoto aneprieto abo YyTnumBicTio 4o MaTepiany Bupoby.

YCKNALHEHHSA TA HEBAXAHI PEAKLI

[lo puawnkiB Ta ycknagHeHb, NOB'A3aHNX 3 iMNNaHTaTaMu, Hanexartb, cepeq iHworo: (1) aneprivHa(-i) peakuis(-i) Ha iMnnaHTat
Talabo matepian abaTmeHTa; (2) monomka imnnaHTaTa, skuim notpebye ekcnnaHTauii, Ta/abo abaTtmeHTa, sikuiA HeOOXigHO
BWOANNUTY 3@ BWCHOBKOM fikaps-KniHiumcTa;(3) ocnabneHHs reuHTa ikcauii abatmeHTa Ta/abo OkmMO3iMHOTO rBuHTa; (4)
iHCbekuis, Wo BMMarae pesisii 3ybHOro imMnnawHTarta; (5) NOWKOMQKEHHS HepBa, sIke MOXE CMPUYWMHUTK NOCTiHY CrabKicTb,
OHiMiHHS @60 6inb; (6) ricTonoriyHi peakLji, IMOBIPHO NOB’A3aHi 3 Makpodaramu Ta/abo dibpobnactamu; (7) yTBOPEHHS XNPOBUX
embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTary, Wo BUMarae NpoBeAEHHS peBidiiHoi onepalii; (9) nepcopais rainmoposoi nasyxw; (10)
nepcopadis nabianbHoi abo NiHrBanbHOI YaCTUHW 6a3MCy HIMKHBOTO YaCTKOBOrO 3HIMHOrO npoTtesa; i (11) BTpaTa KiCTKOBOI
TKaHWHW, SIka MOXe NPU3BOAMTM 4O HeOOXIAHOCTI peBisii abo B1ganeHHs.

MOPSAAOK POBEOTU TA CTEPUMI3ALI

[aHnin BMpi6 NOCTaBNSAETLCA CTEPUIBHUM | BBAXAETbCS CTEPUIbHUM, SIKLWLO ynakoBka He Oyna Bigkputa abo nowKomkeHa.
BunyyeHHs 3 ynakoBKM MOBWHHO 34iNCHIOBATMCA 3 AOTPUMAHHSM BCTAHOBMEHWX MPaBWi aCenTWKM TiflbKA NICNS BU3HAYEHHS
NpaBWIbHOTO PO3MIPY i MiATOTOBKM ONepaLiHoro nons. 3apxam npawyonte 3 BUpoboM y HEONyAPeHHUX pykaBuuKax i yHUKaiTe
KOHTaKTy 3 TBEPAUMM MpeaMeTamu, SKi MOXYTb MOLIKOAMUTK MOBEPXHIO. IMAMaHTaTW NpU3HAYeHi Tifbku A58 04HOPa3oBoro
BUKOPUCTAHHS, iX MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS 3a60pOHEHO. [JOTpUMaHHS HaBEAEHUX PEKOMEHAALIN YCYBaE PU3NK NEPEXPECHOrO
3apaxeHHs nawieHTiB Npy NOBTOPHOMY BUKOpUCTaHHI AaHoro Bupoby. KomnaHist BioHorizons He Hece BignoBiganbHicTh B pasi
MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHs abo NOBTOPHOI cTepunisadii Bupoby.

Bupobw, wo matotb By yTUNI30BaHI, Crig 06pobnsaTy it 3He3apaxyBaTy SK Biaxoan CTOMATONOr4HOI Xipypril 3rigHO 3 BUMOramm
BiANOBIAHUX HOPM.

BupobneHo y CLLA
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Nasledujici tabulka pfedstavuje pouze orientacni pfehled s vyznamem symbolt. Konkrétni Udaje
s pfislusnymi symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol Vyznam symbolu

Upozornéni

CESTINA

Navod k obsluze elektroniky

Viyrobce
c € Viyrobky spole¢nosti BioHorizons opatfené evropskym oznacenim shody (CE) splriuji

EE>

pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice
2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745

REF Referenéni &islo / &islo vyrobku

LOT Cislo $arze

Nepouzivejte opakované

Znovu nesterilizujte

Datum spotieby

STERILE| R Sterilizovano gama zafenim

& Datum vyroby

Pozor: Dle federalnich zakon( USA smi byt tento vyrobek prodavan, distribuovan a
pouzivan vyhradné zubafi &i I€kafi nebo na jejich pfedpis.

EC |REP| | Zpinomocnény zastupce v Evropském spoleenstvi

@ Nepouzivejte, je-li obal poSkozen

MD Zdravotnicky prostfedek

Non-sterile Nesterilni

- =~

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

-
P
\]

A Y
"-4’

‘‘‘‘‘

Systém jedné sterilni bariéry

ﬁ Vlychozi pozice
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Tento dokument nahrazuje vSechny pfedchozi verze. Jazykem originalu je angliétina.

Tento dokument se vztahuje na zubni implantaty spolecnosti BioHorizons. Na kazdém S&titku obalu vyrobku je uveden popis
pfiloZzeného prostredku.

POPIS

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

INDIKOVANE POUZITi

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

Kratké zUZené implantaty (Tapered Short) mohou byt implantovany opoZdéné nebo s finalnim &i provizornim abutmentem na
fixni ¢i snimatelny mustek ¢i hybridni nahradu. Implantaty Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 a Laser-Lok 3.0 Ize
pouzit jako umély kofen nesouci nahradu jednoho zubu v oblasti stfednich a postrannich fezak mandibuly a postrannich fezaka
maxily. Implantaty mohou byt okamZité zatizeny (1) provizomi nahradou, ktera neni ve funk&ni okluzi, (2) pfi pouziti dlahy na
vice€lennou zubni nahradu v oblasti mandibularnich fezaku, nebo (3) pfi stabilizaci nahrady vice implantaty ve frontalnim useku
mandibuly a maxily. Implantaty mohou byt zatizeny okamzité po zavedeni, pokud bylo dosazeno dobré primarni stability a pfi
vhodném okluznim zatiZeni.

KONTRAINDIKACE

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

POUZITI

Za fadné provedeni chirurgického zakroku a volbu spravné techniky nese odpovédnost zubni [ékar. LékaF musi vzdy vyhodnotit
vhodnost zakroku na zékladé svych odbornych Iékafskych znalosti a zkuSenosti a s pfihlédnutim ke konkrétni situaci daného
pacienta. Spole¢nost BioHorizons vfele doporucuje absolvovani postgradualniho vzdélavani v oblasti zubni implantologie a
zaroveli presné dodrzovani pokynd k pouziti a postupti, které jsou pfilozeny k implantatim Biohorizons. DULEZITE:
Doporucujeme pred zakrokem vyplachovat usta po dobu 30 vtefin 0,12% roztokem chlorhexidin-diglukonatu. (viz studie The
influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 5§5:25-30, 1997, Suppl5).

Implantaty Tapered Internal Plus — DULEZITE! P¥i pouziti sady TSK2021 (chirurgicka sada se zUZzenymi implantaty Tapered
Internal) k zavedeni implantatl o priméru 3,8 mm je rovnéz potfeba pouzit zavadé¢ implantatd 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR).
Implantaty Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 a Laser-Lok 3.0 — DULEZITE! (1) Pted zavedenim implantatdi si
projdéte pokyny v navodu k pouZiti implantatd. (2) Osteotomii Ize pfipravit pomoci kteréhokoli vrtaku BioHorizons 2,0 mm a 2,5
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mm, pouZiji se po sobé v tomto pofadi. (3) Togivy moment 70 Ncm a vy$§i mlze narusit mechanickou pevnost implantatu. U
kosti s vysokou denzitou (D1-D2) mize byt potfeba dodateCna pfiprava mista implantace, aby nemusel byt na implantat
aplikovan pfilis silny toivy moment. (4) Pro dodate¢nou pfipravu mista implantace Ize pouzit vrtak do krestalni kosti (TP3CBD)
a zavitnik (122-900). (5) Lékaf si musi jeSté pfed zahajenim zakroku ovéfit, zda ma k dispozici vhodné instrumentarium a ma ho
pfipravené po ruce.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Pred pouzitim implantatd viele doporuCujeme, aby byl |ékaF fadné proskolen v pouziti technik zubni implantologie. Nespravné
zvoleni &i provedeni techniky mlze mit za nasledek selhani implantatu a/nebo ztratu podptrné kosti. Je tfeba pouzit vhodné
rentgenové filmy a/nebo CT skener, aby mohl Iékaf urcit, (1) zda mé& kost v poZadovaném misté implantace dostate¢nou Sifku a
hloubku a (2) kde se nachazeji vyznamné anatomické body, napf. mandibularni kanal, maxilarni dutiny a pfilehlé zuby. Minimalni
dobu po implantaci pfed uvedenim implantatt do funkéni okluze musi urcit Iékaf dle svého klinického Usudku. Rovnéz je tfeba
zvolit vhodny pocet implantati k poskytnuti dostate¢né opory pro abutmenty a rovnomérnou distribuci zatéze. U kratkych
implantatl musi Iékar u pacienta pozorné sledovat, zda nedochazi k zadné z nasledujicich situaci: ubytek kosti v okoli implantatu,
zmény v reakci implantatu na poklep nebo radiografické zmény v kontaktu implantatu s kosti po délce implantatu. Vykazujeli
implantat mobilitu nebo vétsi neZ 50% ztratu kosti, je tfeba vyhodnotit, zda implantat nevyjmout. Zvoli-li Iékaf kratky implantét,
mél by zvazit dvoufazovy zakrok, tedy pfipevnéni kratkého implantatu k dal§imu implantatu pomoci dlahy a zavedeni co nejSirsi
fixtury. Ponechte vice Casu na oseointegraci a vyhnéte se okamzitému zatizeni. U zubnich implantatu BioHorizons nebyla
testovana bezpeénost a kompatibilita v prostfedi magnetické rezonance (MR). U implantatt nebylo testovano, zda se v prostfedi
magnetické rezonance zahFivaji, migruji ¢i se na snimku zobrazuiji jako artefakty. Bezpeénost zubnich implantatd BioHorizons
v prostfedi magnetické rezonance neni znama. Skenovani pacienta s timto vyrobkem v Ustech mize mit za nasledek poranéni
pacienta. Zubni implantaty mohou z rliznych ddvodl pfestat plnit svou funkci, napf. pokud jsou nadmérné zatizeny v disledku
nespravné okluze, pokud dojde k unavé kovového materialu nebo je-li implantét pfi zavadéni pfili§ utazen. UrCité procento
implantatd mize selhat a nedosahne oseointegrace, coz se projevi mobilitou — takové implantaty je tfeba vyjmout. Potencialnimi
pfi¢inami fraktury abutmentu mohou byt mimo jiné: odlévéni pod vy$8im nez 30° uhlem, odlévani titanu pfi teploté nad 1099 °C
(2010 °F), nedostateCna opora implantatu pfi pfipojeni k zublim s poSkozenym parodontem, nepasivni nasazeni
suprakonstrukce, nadmérmé zatizeni v dusledku nespravné okluze, nedostate¢né dosednuti nacementovanych abutmentl a
pfilis mnoho volnych Elent mistku. Implantaty s malym primérem s angulovanymi ¢i rovnymi abutmenty jsou ur€eny k pouziti
v pfednim Useku dutiny Ustni a nejsou ur€eny pro postranni Usek, jelikoz zde hrozi mozné selhani implantatu. Z0Zené implantaty
Tapered IM (1) jsou omezeny na oblast molard; (2) mohou byt pouzity vzdy jen po jednom kusu na jedno misto extrakce molaru;
(3) musi byt zavedeny 3-5 mm od pfilehlych implantatd ¢i zubt méfeno od apikalniho konce implantatu a 3 mm od pfilehlych
implantatd ¢i zubl od koronarmiho konce implantatu; (4) musi byt zavedeny nejméné 1,5 mm od bukélniho &i lingvalniho
alveolarniho povrchu, aby byla umoznéna dostateCna integrace; a (5) pouzivaji se tehdy, kdyz lékaf usoudi, Ze zavedenim

s vy38im rizikem komplikaci.

Dal3i technické informace jsou k dispozici na vyZzadéani u spole¢nosti BioHorizons nebo je |ze zobrazit a/nebo stahnout na adrese
www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotazl tykajicich se konkrétniho névodu k pouZiti se obratte na oddéleni péce
o zakazniky spole¢nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti
s timto prostfedkem, maji byt nahlaSeny vyrobci a pfislusnému organu &lenského statu EU, ve kterém lékaf a/nebo pacient sidli.

Zafizeni se nema pouzivat u pacientl se znamou alergii nebo citlivosti na material zafizeni.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat a/nebo material abutmentu; (2)
zlomeni implantatu vyZaduijici explantaci a/nebo abutmentu vyZadujici odstranéni na zakladé posouzeni Iékafe; (3) uvolnéni
Sroubu abutmentu a/nebo Uchytného Sroubu; (4) infekci vyzadujici revizi zubniho implantatu; (5) poSkozeni nervi, které by mohlo

zpUsobit trvalé oslabeni, necitlivost i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7)
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tvorbu tukovych embolu; (8) uvolnéni implantatu vyZaduijici revizni zakrok; (9) perforaci ¢elistni dutiny; (10) perforaci labialnich a
lingvalnich plotének; a (11) Ubytek kosti, jenz mize vést k nutnosti revize ¢i odstranéni.

MANIPULACE A STERILIZACE

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

S vyrobky uréenymi k likvidaci je tfeba zachazet a dekontaminovat je jako odpad dentélni chirurgie v souladu s pfisluSnymi
predpisy.

Vyrobeno v USA
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