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This document applies to Intra-Lock (Fusion) Dental Instruments and Accessories listed below. Every product packaging
label contains a description of the enclosed device:

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

Devices in Scope
Surgical kits and surgical trays
Prosthetic trays
Surgical drills provided non-sterile
Tissue punches
Bone profiling burs
Implant level drivers
Abutment level drivers
Screw drivers
Surgical guides
Guided cylinders and pilot sleeves
Connectors and extenders
Depth handles
Parallel and fixation pins
Ratchets, tools and handles
Carriers
Snap rings

DESCRIPTION

Intra-Lock instruments are used for dental implant procedures such as site development, implant placement, and
implant restorations within the specific indications of each implant system. The label on each instrument contains
important product information including whether the instrument is supplied sterile or non-sterile and if the instrumentis
for single-use only. Instruments and kits supplied non-sterile must be cleaned and sterilized prior to first use and each
use thereafter. Refer to the following table for material(s) of devices with direct patient contact.

Devices with Direct Patient Contact Material (main elements)

Surgical drills provided non-sterile Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)

Tissue punches Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)

Bone profiling burs Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)

Implant level drivers Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)
INDICATIONS FOR USE

Intra-Lock instruments and surgical kits are indicated for use in site development, placement, and restoration of Intra-
Lock implants and associated component.

CONTRAINDICATIONS
Intra-Lock instruments should not be used with patients that have allergies to the specific materials used, including
stainless steel and titanium alloy.

DIRECTIONS FOR USE
Proper surgical procedures and restorative techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinician
must evaluate the appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied
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to the patient case at hand. BioHorizons strongly recommends completion of dental implant courses and strict adherence
to the instructions pertaining to Intra-Lock products.

Drills should be replaced when wear is noticed, such as a decrease in cutting efficiency or when signs of discoloration
appear. Cutting instruments should be replaced after approximately 12 to 20 osteotomy cycles, depending on bone
density. BioHorizons recommends use of a drill usage chart to track drill use and to ensure drills are replaced as directed.
Guided Drills and Drill Guides: Care must be taken to ensure the Guided Drills follow the angle of the guide handle
inserts or sleeves to prevent drill binding. Refer to the drill report for proper drill selection and usage.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Clinician judgment, as related to individual patient presentations, must always supersede recommendations in any Intra-
Lock Instructions for Use (IFU). Refer to OSHA standard 29CFR1910.1030 prior to cleaning and sterilization. Additional
technical information is available upon request from BioHorizons, or may be viewed and/or downloaded at www.intra-
lock.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.

Prosthetic Instruments - Only use a torque wrench for final installation of prosthetic components requiring a specified
installation torque. Finger-tightening of prosthetic components can result in insufficient torque and eventual loosening
of the component. Over-tightening prosthetic components could break the component or spin the mating implant.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with instruments, prosthetics, and implants include, but are not limited to: (1) allergic
reaction(s) to instrument, implant and/or abutment material; (2) breakage of implant required to be explanted and/or
abutment required to be removed using clinician judgement; (3) abutment screw and/or retaining screw loosening; (4)
infection requiring revision of the dental implant; (5) nerve damage that could cause permanent weakness, numbness,
or pain; (6) histologic responses possibly involving macrophages and/or fibroblasts; (7) formation of fat emboli; (8)
implant loosening requiring revision surgery; (9) maxillary sinus perforation; (10) labial or lingual plate perforation; (11)
bone loss possibly resulting in revision or removal; and (12) respiratory and/or intestinal tract damage as a result of
component aspiration.

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the product with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface.
If the product is supplied sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using
accepted sterile technique, remove product from the package only after the correct size has been determined. If the
product is supplied non-sterile or when reprocessing: remove and discard any shipping material before initial
sterilization. The device must be cleaned and sterilized prior to use. BioHorizons devices have not been validated for
automated cleaning. The following cleaning protocol must be used:

1) Assembled instruments (e.g., Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT)) should be disassembled
before each cleaning and sterilization cycle to avoid debris encapsulation, material discoloration and/or
inappropriate drying of components.

2) Remove all the instruments from the instrumentation trays and disassemble the trays before each cleaning.

3) Prepare a detergent solution in a sterile container using a broad-spectrum cleaning agent such as Hu-Friedy’s
Enzymax® per the manufacturer's recommendations. Refer to the legal manufacturer’s instructions for use
for detergent solution preparation.

4) Fully immerse the devices in the prepared detergent solution and brush them to remove visible soil. Drills shall
be brushed to remove visible debris using a soft bristled brush moistened with the prepared detergent solution.

5) Remove the devices from the detergent solution and rinse them thoroughly under running utility tap water.
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6) Place product in an ultrasonic unit filled with fresh detergent solution and sonicate for ten (10) minutes. Drills
shall be placed in a sterile tube filled with fresh detergent solution and sonicated for ten (10) minutes.

7) Remove the devices from the detergent solution and thoroughly rinse them under running utility tap water.

8) Spray the devices with 70% IPA.

9) Blot the devices dry with clean lint free cloths and allow them to air dry completely.

For Guided Surgery Drill Guide Handle (GS-DGH): blow pressurized air through one end to purge. Use a medical
instrument lubricant such as STERIS’ Hinge Free® after each use. Refer to the labeling of the lubricating agent used for
instructions for use.

Instruments that are unable to be cleaned, are discolored, do not properly interface with mating components, and/or
do not articulate as designed should be disposed of.

If applicable, return the instruments to the appropriate locations in the instrumentation tray. The Intra-Lock Prosthetic
Tray (IL-PT) should be cleaned and sterilized empty. For sterilization, place the cleaned device in an approved
sterilization bag or wrap and run through one of the following qualified sterilization cycles:

Sterilization Cycles

Reference: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UKHTA o1 0 1Part
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam
Exoosure Time andTemperature: 15 minutes at 132°C 4 minutes at 132°C 3 minutes at 134°C
P P ' (270°F) (270°F) (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 20 minutes

The following qualified sterilization cycle may also be used for individual instruments, the Intra-Lock Surgical Kit (IL-
SK), the Intra-Lock Surgical Tray (IL-ST), and empty Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-PT).

Sterilization Cycles

Reference: AAMI TIR12:2020
Type: Gravity Steam
Exposure Time andTemperature: 30 minutes at 121°C (250°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes

Itis recommended to include a 30-minute cool-down period before removing the product from the sterilization bag or
wrap.

Attention! Improper cleaning may lead to inadequate sterilization. Failure to completely dry instruments during
autoclaving may leave moisture and cause discoloration and oxidation. The use of hydrogen peroxide or other oxidizing
agents will damage the surface of the instruments. Periodic testing, cleaning, and calibration of the autoclave equipment
is recommended to ensure the unit remains in proper working order.

Products to be disposed of must be treated and decontaminated as dental surgery waste in compliance with the
relevant regulations.

SYMBOLS AND DESCRIPTIONS
The symbols table below is for reference only. Refer to product packaging label for applicable symbols.

Symbol Symbol Description

& Caution.
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Symbol

Symbol Description

Electronic Instructions for Use.

Manufacturer.

Intra-Lock products carrying the European Conformity (CE) mark fulfill the
requirements of the Medical Device Directive (93/43/EEC) as amended by
Directive 2007/47/EC or the Medical Devices Regulation 2017/745. The CE mark
is valid only if it is also printed on the product label. The four-digit number
accompanying the CE mark on applicable devices corresponds to the assigned
EU Notified body.

Referencef/article number.

Lot/batch number.

Unique Device Identifier.

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

Use-by-date.

STERILE| R Sterile by gamma irradiation.
& Date of manufacture.
Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution, anduse
Rx Only by, or on the order of, a dentist or physician.
EC |REP European Union Authorised Representative.
@ Do not use if package is damaged. Discard device and package.
MD Medical Device.

Non-sterile

Non-sterile.

- =

‘‘‘‘‘

Single sterile barrier system with protective packaging outside.

Single sterile barrier system.
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Symbol Symbol Description
']ﬁ\ Home position.
Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.
MR Conditional
UK | RP United Kingdom Responsible Person.
UK | RP
BioHorizons UK Limited
Reflex
Cain Road
Bracknell
Berkshire
RG12 1HL
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Espaiiol
Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

Este documento se aplica a los instrumentos y accesorios dentales Intra-Lock (Fusion) que se indican a continuacion.
Cada etiqueta del envase del producto contiene una descripcién del dispositivo adjunto:

Dispositivos incluidos
Kits quirdrgicos y bandejas quirurgicas
Bandejas de prétesis
Los tornos quirlrgicos se suministran sin esterilizar
Perforadores de tejido
Fresas de perfilado 6seo
Destornilladores de nivel de implante
Destornilladores de nivel de pilares
Destornilladores
Guias quirurgicas
Cilindros guiado y manguitos piloto
Conectores y extensores
Mangos de profundidad
Clavijas paralelas y de fijacién
Trinquetes, herramientas y mangos
Portadores
Anillos a presion

DESCRIPCION

Los instrumentos Intra-Lock se utilizan para procedimientos de implantes dentales como el acondicionamiento del
espacio, la colocacion de implantes y las restauraciones de implantes siguiendo las indicaciones especificas de cada
sistema de implantes. La etiqueta de cada instrumento contiene informacién importante sobre el producto, en particular
si el instrumento se suministra esterilizado o sin esterilizar, y si es para un solo uso. Los instrumentos y kits
suministrados sin esterilizar deben limpiarse y esterilizarse antes de utilizarse por primera vez y cada vez que se
utilicen posteriormente. Consulte la siguiente tabla para obtener informacion sobre los materiales de los dispositivos
que estan en contacto directo con el paciente.

Dispositivos que estan en contacto directo con el paciente Material (elementos principales)

Los tornos quirtrgicos se suministran sin esterilizar Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Perforadores de tejido Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Fresas de perfilado 6seo Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Destornilladores de nivel de implante Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)
INDICACIONES DE USO

Los instrumentos y kits quirdrgicos Intra-Lock estan indicados para su uso en el acondicionamiento del espacio, asi
como en la colocacion y la restauracion de los implantes Intra-implantes Lock y su componente asociado.

CONTRAINDICACIONES
Los instrumentos Intra-Lock no deben utilizarse con pacientes que tengan alergias a los materiales especificos
utilizados, incluyendo el acero inoxidable y la aleacidn de titanio.
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INSTRUCCIONES DE USO

La seleccion de los procedimientos quirdrgicos y las técnicas de restauracion adecuadas es responsabilidad del
profesional médico. Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base
de su formacién médica personal y su experiencia segun la aplicacion en cada paciente en particular. BioHorizons
recomienda firmemente la realizacion de cursos de implantes dentales y el cumplimiento estricto de las instrucciones
correspondientes a los productos Intra-Lock.

Los tornos se deben reemplazar cuando se perciba un desgaste, como una disminucion en la eficiencia del corte, o
cuando aparezcan signos de decoloracion. Los instrumentos de corte deben reemplazarse después de
aproximadamente 12 a 20 ciclos de osteotomia, dependiendo de la densidad dsea. BioHorizons recomienda utilizar
una tabla de uso de los tornos para hacer un seguimiento de su uso y asegurarse de que estos se reemplacen segun
las instrucciones. Tornos guiados y guias de tornos: se debe tener cuidado de que los tornos guiados sigan el angulo
de los insertos del mango guia o de los manguitos para evitar que el torno se doble. Consultar el informe de perforacién
para seleccionar y usar correctamente el torno.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En relacion con el cuadro clinico de cada paciente, el criterio clinico debe tener siempre prioridad sobre las
recomendaciones de las instrucciones de uso de Intra-Lock. Consultar la norma OSHA 29CFR1910.1030 antes de la
limpieza y esterilizacién. Puede solicitar informacién técnica adicional a BioHorizons, o bien consultarla o descargarla
en www.intra-lock.com. Pongase en contacto con su representante local o con el servicio de atencion al cliente de
BioHorizons si tiene preguntas sobre una instrucciéon de uso concreta. Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
de la UE en el que esté establecido el médico o el paciente.

Instrumentos protésicos: utilizar Unicamente una llave dinamométrica para la instalacion final de componentes
protésicos que requieran un par de torsién de instalacién especificado. Apretar los componentes protésicos con los
dedos puede hacer que el par de torsion sea insuficiente y puede causar que el componente se afloje. Si se aprieta
demasiado, los componentes protésicos podrian romper el componente o girar el implante de conexién.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones de los instrumentos, prétesis e implantes incluyen, entre otros: (1) reacciones alérgicas
al instrumento, al implante o al material del pilar; (2) rotura del implante que debe ser explantado o del pilar que debe
ser retirado a criterio del médico; (3) aflojamiento del tornillo del pilar o del tornillo de retencién; (4) infeccion que
requiera la revision del implante dental; (5) dafio nervioso que podria causar debilidad permanente, entumecimiento o
dolor; (6) respuestas histolégicas que pueden implicar macréfagos o fibroblastos; (7) formacién de émbolos grasos;
(8) aflojamiento del implante que requiere cirugia de revisidn; (9) perforacion del seno maxilar; (10) perforacion de las
placas labial y lingual; (11) pérdida dsea que puede dar lugar a una revision o extraccion; y (12) dafios en el tracto
respiratorio o intestinal como resultado de la aspiracion de componentes.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan dafiar la
superficie. Si el producto se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto
o dafiado. Utilizando una técnica estéril aceptada, retirar el producto del paquete solo después de haber determinado
el tamafio correcto. Si el producto se suministra no esterilizado o cuando haya que reprocesarlo: retire y deseche los
materiales del embalaje antes de la esterilizacion inicial. El dispositivo debe limpiarse y esterilizarse antes de usar.
Los dispositivos BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada. Debe seguirse el siguiente
protocolo de limpieza::
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1) Los instrumentos montados (p. €j., la herramienta de insercion/extraccion de cierre de sobredentadura [OD-
CT]) deben desmontarse antes de cada ciclo de limpieza y esterilizacidn para evitar la encapsulacién de restos,
la decoloracién del material y el secado inadecuado de los componentes.

2) Retirar todos los instrumentos de las bandejas de instrumental y desmontar las bandejas antes de cada
limpieza.

3) Preparar una soluciéon de detergente en un recipiente estéril utilizando un agente de limpieza de amplio
espectro como Hu-Friedy's Enzymax® segun las recomendaciones del fabricante. Consultar las instrucciones
de uso del fabricante legal para la preparacion de la solucién de detergente.

4)  Sumergir completamente los dispositivos en la solucidn de detergente preparada y cepillar para eliminar la
suciedad visible. Se deberan cepillar los tornos para eliminar los restos visibles utilizando un cepillo de cerdas
suaves humedecido con la solucidn de detergente preparada.

5) Retirar los dispositivos de la solucion de detergente y enjuagar bien bajo el agua corriente del grifo.

6) Colocar el producto en una unidad de ultrasonidos llena de solucion de detergente fresca y sonique durante
diez (10) minutos. Los tornos deben colocarse en un tubo estéril lleno de solucién de detergente fresca y
someterse a sonicacion durante diez (10) minutos.

7) Retirar los dispositivos de la solucién de detergente y enjuagar bien bajo el agua corriente del grifo.

8) Rociar los dispositivos con alcohol isopropilico al 70 %.

9) Secar los dispositivos con pafios sin pelusa y dejar secar por completo al aire.

Mango de guia de torno quirtrgico guiado (GS-DGH): insuflar aire presurizado a través de un extremo para purgar.
Usar un lubricante de instrumental médico, como STERIS' Hinge Free® después de cada uso. Consultar el etiquetado
del agente limpiador o lubricante utilizado para ver sus instrucciones de uso.

Los instrumentos que no se puedan limpiar, estén decolorados, que no conecten adecuadamente los componentes
de acoplamiento o no articulen como estaban disefiados, deberian desecharse.

Si procede, volver a colocar los instrumentos en los lugares adecuados de la bandeja quirlrgica. La bandeja para
prétesis Intra-Lock (IL-PT) debe limpiarse y esterilizarse vacia. Para la esterilizacién, colocar el dispositivo limpio en
la bolsa o envoltorio de esterilizacion aprobado, y ejecutar uno de los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacion

Referencia: | AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 |UKHTM 01-01 Parte C:2016
Tipo: | Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
y temperatura: 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tiempo de secado minimo: 30 minutos 20 minutos 20 minutos

El siguiente ciclo de esterilizacién permitido también puede utilizarse para instrumentos individuales, para el kit
quirargico Intra-Lock (IL-SK), para la bandeja quirurgica Intra-Lock (IL-ST) y para la bandeja para prétesis Intra-Lock
vacia (IL-PT):

Ciclos de esterilizacion

Referencia: AAMI TIR12:2020
Tipo: Vapor por gravedad

Tiempo de exposicion y temperatura: | 30 minutos a 121 °C (250 °F)
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Tiempo de secado minimo: 30 minutos

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

de esterilizacion.

jAtencion! Una limpieza inadecuada puede dar lugar a una esterilizacion inadecuada. El hecho de no secar
completamente los instrumentos durante la esterilizacion en autoclave puede dejar humedad y causar decoloracion y
oxidacion. El uso de agua oxigenada u otros agentes oxidantes dafiara la superficie de los instrumentos. Se recomienda
probar, limpiar y calibrar periédicamente el equipo de autoclave para asegurar que la unidad se mantenga en buen

estado de funcionamiento.

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

SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES

La tabla de simbolos que aparece a continuacion es solo como referencia. Consulte la etiqueta del envase del producto
para ver los simbolos correspondientes.

Simbolo

Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

Los productos de Intra-Lock que tengan el marcado de Conformidad Europea
(CE) cumplen los requisitos de la Directiva de Productos Sanitarios (93/43/ECC)
de acuerdo con la Directiva 2007/47/EC o el Reglamento de Productos Sanitarios
2017/745. El marcado CE solo es valido si estad también impreso en la etiqueta
del producto. El nimero de cuatro digitos que acomparia al marcado CE en los
dispositivos aplicables corresponde al organismo notificado de la UE asignado.

Numero de referencia/articulo

NUmero de lote/partida

Identificador Unico de dispositivo

No reutilizar

No reesterilizar

Fecha de caducidad
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Simbolo Descripcion del simbolo
STERILE| R Estéril por radiacion gamma
& Fecha de fabricacion
Precaucion: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta, distribucién
Solo Rx y uso de estos dispositivos por parte de un dentista o un médico, o por orden de
éstos.
EC |REP Representante autorizado en la Union Europea.
@ No utilizar si el envase esta dafiado. Deseche el dispositivo y el envase.
MD Producto sanitario
Non-sterile No esteri

- =

‘‘‘‘‘

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

Sistema de barrera estéril sencillo

Posicion de inicio

> O

Compatible con RM

Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible con RM

UK | RP

Persona responsable del Reino Unido.
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HacTosLwmin LOKyMEHT 3aMeHsIET BCe NpeablayLume pegakumn. A3bIkoM opuriHana SBnsaeTcs aHrmuinckum.

[aHHbIA [OKYMEHT OTHOCMTCS K CTOMATONOTMYECKMM MHCTPYMEHTaMm W npuHagnexHoctam Intra-Lock (Fusion),
NepeYmnCcrieHHbIM Huxe. Ha STUKeTKe ynakoBKM Kaxgoro W3genus npefcTaBneHo OMWUCaHWe YnakoOBAHHOTO B Hee
nsgenus:

PaccmatpuBaemble usgenus
Xupypriyeckue Habopbl U XMPYpPruveckue noTku
OpTOneanyeckme NoTK1
Xupypriyeckue cBepna, nocTaBnseMble HECTEPUITbHBIMM
Ckpebku
KocTHble pesbl
OTBepTKM YPOBHSA MMNNAHTaTa
OTBepTKM ypoBHs abaTmeHTa
OTBepTKM
XVpypryeckme HanpaBuTenu
LiunvHapbl HaNpaBnsoLLMe W Mb3bl ANs CBEPEHMS
PasbeMbl M yanuHuTenu
PykosiTki ans ycTaHoBKM Ha rnybuHe
[MapannenbHble 1 MUKCUpYOLWME WTUPTHI
XpanoBwKuW, UHCTPYMEHTbI U PYKOSITKM
Hocutenu
3allenkvBaroLmecs konbua

OMUCAHUE

WHcTpymeHTs Intra-Lock npeaHasHayeHb! A4S Takix NpoLeayp AeHTanbHOM MMNNAHTONOIMK, Kak NOAroTOBKa N0Xa,
YCTaHOBKa MMNIAHTATOB W NPOTE3MPOBAHME C OMOPON HA UMNTAHTATbI C Y4ETOM KOHKPETHbIX NMOKa3aHUiA ANst Kaxaoi
CUCTEMbI MMMNMAHTATOB. Ha 3TUKETKE Kakaoro MHCTPyMeHTa COAEPXMTCS BaxHast MHdopmaLmst 06 u3genuu, B Tom
yMcre 0 TOM, NMOCTaBNISIETCA I MHCTPYMEHT B CTEPUBLHOM UMM HECTEPUITBHOM BUE, @ TakKe O TOM, NpeaHasHayeH
NUMHCTPYMEHT [ OIHOPA30BOT0 NPUMEHEHUS. IHCTPYMEHTbI 1 HaGopbI NOCTABNATCSH HECTEPUILHBIM U MOANEXAT
00513aTENbHON YMCTKE U CTEpPUNU3aLMM Nepes NepBbiM U KaxabiM NOCNeayloLmM uenonb3osaHuem. Matepuans
YCTPOWMCTB, HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTMPYIOLMX C NALMEHTOM, CM. B CTieAyioLLeit Tabnuue.

::Lzz::;:na, HenocpeaCTBEHHO KOHTAKTUpYHOLMe C Materlal {maln elements)
Xupypriyeckue cBepna, nocTaBnsieMble HECTEPUNbHBIMU | HepkaBetoLas cTanb (Keneso, XpOM, HUKENb)
MMepdopaTopbl MSArKMX TKaHeM Hepxagetowas cranb (keneso, XpoM, HUKENb)
KocTHble chpesbl HepxaBetoLas cTanb (eneso, Xpom, HUKenb)
OTBepTKM YPOBHSA MMNNAHTaTa Hepxagetowas cranb (keneso, XpoM, HUKENb)
NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

WHCTpymeHTbI 1 xupyprudeckue Habopel Intra-Lock npegHasHayeHbl Ans NOArOTOBKM f0Xa, YCTAHOBKW MMMIIAHTATOB
Intra-Lock 1 npoTtesnpoBaHus ¢ onopoit Ha umnnaxTatsl Intra-3adukenpyinTe UMNIaHTaTbl U CBA3AHHBIE C HUMM
KOMMOHEHTbI.
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NMPOTUBOMNOKA3AHUA
WHcTpymeHTsI Intra-Lock He criegyeT npuMEHsiTb Y MauMeHTOB C anmnepruyeckuMm peakuusiMi Ha UCnonb3yeMble
MaTepuarbl, B TOM Y/CNE HA HEPXAaBEIOLLYHO CTarb 1 TUTaHOBbIA CMnas.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Bbibop NoaxoasLLero XMpypruyeckoro BMeLaTenbCTBa 1 TEXHUKM pecTaBpaLy oCyLLecTBnseTcs BpaqoM. Kaxabii
Bpay [OSKEH OLeHWBaTb LienecoobpasHocTb MCMonb3yeMon npouedypbl Ha OCHOBAHWM MWUYHOW MeAWLMHCKOM
NOArOTOBKM M OMbITa C YYETOM Cryyast KOHKPETHOrO nauueHTa. Komnanus BioHorizons HacTosaTenbHO pekomeHayeT
NPOMTM KypChl MO AEeHTaNbHOM UMMNAHTOMOMMM 1 CTPOro CNefoBaTh MHCTPYKLUMAM, Kacatommes usaenui Intra-Lock.

Caepna criegyeT 3aMeHsiTb MU Hamn4iUM NPU3HAKOB M3HOCA, HaNPUMEP NPU CHKEHUW PeXxyLLEeil CnocoBHOCTW 1N
N3MEHEHUM LiBETa. Pexyluue WHCTPYMeHTbI CriedyeT 3aMeHsiTb NpuMepHo nocne 12-20 UMKMOB OCTEOTOMMUM, B
3aBUCHMMOCTY OT NMOTHOCTM KocTU. KomnaHus BioHorizons pekoMeHayeT nonb3oBaTbest rpadkom 3amMeHbl CBEp AN
OTCNEXWBAHMS UX WCMONb30BaHUS M 0BecreyeHus CBOEBPEMEHHOM 3aMeHbl B COOTBETCTBUW C YKa3aHWSIMM.
HanpaBneHHble cBepnia ¥ HanpaBnsiolmMe Ans CBEprieHus: cneaute 3a Tem, 4YTOObl HanpaBrneHHoe CBepro
pacrnonaranock Nog 0AHUM YrIioM C HanpaBNSOLLMMIA BCTaBKAMMU Ui BTYIKaMM, YTOObI HE I0NYCTUTh 3aXxaTus CBepra.
[Ins npaBuUnbHOro BbiGOpa 1 UCMONb30BaHIUS CBEPra 06PaTUTECH K OTYETY O NapaMeTpax CBEpI.

NPEQYNPEXOEHUA U MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTHU

KnuHuyeckas oLeHka MHAMBWAYanbHON KapTuHbI NaLMeHTOB AOMKHA BCEraa npeBanupoBaTh Hag pekoMeHaaLmusamm,
coaepxaLummmcs B Moboin MHCTpyKUMM No npuMeHenmto Intra-Lock. MNepen 04ncTkom u cTepuninsaumen 03HakOMbTECH
co crangaptom OSHA 29CFR1910.1030. JononHUTENBHYIO TEXHUYECKYO MHGOPMALMI0 MOXHO NOYYUTb NO 3anpocy
B KOMNaHuu BioHorizons, unu moxeT 6biTb NPOCMOTPEHa 1 (1nn) 3arpyxeHa Ha Beb-cTpaHuue www.intra-lock.com.
Ecnu y Bac BO3HWKHYT BOMPOCHI B OTHOLLEHUM ONPeAeneHHbIX MHCTPYKLMA N0 NpUMeHeHWo, obpaTuTtech B 0TAen
00CMyXMBaHWS KMWEHTOB MNM K MECTHOMY MNpeacTaBuTEN0 komnaHun BioHorizons. O ntobom cepbesHom
MPOVCLUECTBUN, CBA3AHHOM C U3AEN1eM, crefyeT coobLyaTb NPOM3BOANTENI U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTea
—yneHa EC, B KOTOPOM HaxoamuTCs Bpay v (Unn) NaLmeHT.

MHCTPYMeHTbI AnA NpoTe3MpoBaHUA: OKOH4YaTesllbHaA YCTaHOBKa oOpToneAn4YeCKUX KOMMOHEHTOB C
onpeneneHHbiM MOMEHTOM AoNkHa MPOU3BOAUTLCA TOJILKO C NMOMOLWbLIK AUHAMOMETPUYECKOro Knro4a.
3araruBaHue opTonegu4eCKMX KOMNOHEHTOB BPY4YHYHO MOXET He obecneynTb JOCTaTOYHbIN MOMEHT, 4TO
NnoTeHUManbHO BedeT K 0cnabneHmio ux (bukcauuu. ‘-Ipesmepl-loe 3aTtAarmBaHune opronegn4eCKMXx KOMNOHEHTOB
MOXeT NPUBECTU K UX NOJIOMKe U NPOKPY4YMBaHUIO conpAaraemoro UMnnaHTara.

OCINOXHEHUA U HEXXENATENBbHbIE ABNEHUA

K puckam v 0CrOXHEHUSIM, CBA3aHHBIM C MHCTPYMEHTaMK, OPTONeANYECKUMU NPUHAANEXHOCTAMI U UMNNaHTaTaMu,
MOMUMO MpOYero OoTHocATCS: (1) annepruyeckue peakumu Ha MaTepuan WHCTPYMeHTa, WMnnaHtata u (1)
abaTtmeHTa; (2) nonomka MnnaHTara, Tpebylowas ero nseneyeHns, u (Mnu) nonomka abatmeHTa, Tpebyrowlas ero
W3BMEYEHNS Ha OCHOBAHMM KIMHUYECKOro CyxaeHws; (3) ocnabnenue cukcaunm BuHTa abatMmeHTa W (1)
OKKIMKO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHbekums, Tpebytowas peBuaun 3ybHoro nmnnaxTata; (5) noBpexaeHne Hepaa, KOTopoe
MOXET MPUBECTW K NOCTOSHHON CNaboCcTu, OHEMeHMI0 unu 6onu; (6) TkaHeBas peakuums, KOTopasi MOXET BKKYaTh
nosiereHune mMakpodaros 1 (unn) pubpobnacTos; (7) BOIHMKHOBEHME XMPOBOI ambonuK; (8) ocnabnexne dukcawmm
nmnnauTata, TpebytoLLee peBU3NOHHOTO XMPYPriMveCcKoro BMeLLaTenbCTaa; (9) npoboaeHe BEpXHEUEMOCTHBIX NasyXx;
(10) npobopaexwe Hary6HoM 1 Ha3ybHOW YacTu npoTe3a; (11) 0CTEOnopo3, KOTOPLIN MOXET MOBMEYb PEBU3MIO UMW
yaaneHue uMnnaxTara; (12) noBpexaeHune xenyaoqHo-KULLEYHOro TpakTa U (Unn) AbIXaTenbHbIX NyTen B pesynbrare
acnupawum KOMMNOHeHTa.

NOPAAOK PABOTbI U CTEPUNTU3ALIUA
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Bcerpa paboraitte ¢ n3genvem B HEONyOpPEHHbIX nepuyaTkax u m3berante KOHTaKTa C TBEpAbIMM MPeaMeETamy,
KOTOPbIEMOTYT NOBPEAMUTb €r0 MOBEPXHOCTb. ECn n3aenume nocTaBnseTcs CTEPUIbHLIM, OHO CYATAETCS CTEPUIBHBIM,
€CNK TOMbKO YMakoBKa He BCKPbITa M He MoBpexaeHa. M3BneyeHne W3 ynakoBKW OOMKHO MPOM3BOAMTLCS C
cobniogeHnem yCTaHOBNEHHbIX NPaBMI acenTUKW TONbKO NOCNe OnpeaeneHns NnpaBurbHOro pasmepa. Ecnu nspenve
NOCTaBNAETCH HECTEPUIbHLIM WAWM NOLANEXUT MOBTOPHON 00paboTke: ydanwuTe W YTUNW3WPYWTE BECb matepwan
TPaHCMOPTMPOBOYHOM YNAKOBKM Nepeq HavanbHoM cTepunusaumen. MNepen ucnonb3oBaHneM nsgenne Heobxoammo
OYUCTUTL M NPOCTEPUNI30BaTh. ICNonb3oBaHWe METOAMK aBTOMAaTU3MPOBAHHOW OYMCTKM M3genuin BioHorizons He
BanuanpoBaHo. Heob6xoaMmo NpuMeHSTL CNeayHoLLMIA NPOTOKOM OYUCTKM:

1) CobpaHHble WHCTPYMEHTbl — Hanpumep, MHCTPYMEHT Ans obxuma / M3BNEYEHWs] CbEMHOro npoTesa
(Overdenture Cap Insert / Extract Tool, ODSCT) — cneayet pasbupats nepes KaxabiM LMKIOM 04YUCTKM UK
cTepunu3aumm BO Uu30EXaHWe HaKOMMNEHWs 3arpssHeHns, obecuBeynBaHWs wmatepuana w  (unm)
HeHaznexaLemn CyLUK/ KOMNOHEHTOB.

2) [lepepn Kaxoon YACTKOM BbIHBTE BCE MHCTPYMEHTbI 13 JIOTKOB AN MHCTPYMEHTOB 1 pa3bepuTe noTku.

3) [logroToBbTe pacTBOP MOMWLLEr0 CpeacTBa B CTEPUSIBHOM KOHTEMHEPE C WCMOMb30BaHUEM YUCTSLLENO
CPEeACTBa LLMPOKOTO CreKTpa, Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cornacHo pekomeHaaumsm npon3BoauTens.
WHopmaumio no NOAroToBKE pacTBoOpa MOILLEr0 CPeACTBa CM. B MHCTPYKUMM MO MPUMEHEHMIO,
NpeaoCTaBfIEHHO ero U3rOTOBUTENEM.

4)  TMoNHOCTLIO NOrpy3nTe M3AENNs B NPUTOTOBMEHHbI PACTBOP MOIOLLEr0 CPeACTBa M NOYMCTUTE WX LLETKON,
4T06bI YAANUTL BUAMMBIE 3arps3HeHus. [ns yaaneHns BUaUMbIX 3arpsi3HeHuin 04MCTUTE CBepIia C NOMOLLbIO
LETKN C MSATKOM LLIETUHOW, CMOYEHHO B NOATOTOBIIEHHOM PacTBOPE MOHOLLEro CpeacTsa.

5) WsBnekute wn3genus w3 pacTBOpa MOWLLEro CpeacTBa M TWATENbHO MPOMOMTE MX MOh MPOTOYHOM
BOZONPOBOAHOM BOJOM.

6) [lomecTute usgenue B ynNbTPasByKOBYK MOIKY, 3aNONHEHHYIO CBEXMM PacTBOPOM MOIOLLErO CpeacTBa, U
obpabaTbiBanTe ynbTpaseykom B TeueHne gecstu (10) munyT. CBepna cnegyeT NOMECTUTb B CTEPUITBHYIO
NpoBupKy, 3aMoNHEHHYI0 CBEXM PAaCTBOPOM MOILLEro CpeacTaa 1 0bpabatbiBaTh yNbTPa3BykoM B TEHEHME
pecatu (10) MuHyT.

7) WMsBnekuTe u3genus M3 pacTBopa MOWLWEr0 CPeacTBa W TLWATESIbHO MPOMOWTE WX NOA MPOTOYHOW
BOJONPOBOAHOM BOAOM.

8) Onpbickaitte nsgenns 70 % 13onponunoBbIM ClIUPTOM.

9)  OcyLwmTe U3aenus ¢ MOMOLLBHO YMCTLIX CandeTok 13 Ge3BOPCOBON TKAHW U AaITE UM NOMHOCTBLIO BBICOXHYTH Ha
BO3ayXe.

PykosiTka HanpaBnstowein ana ceeprneHns ansa HanpasneHHon xmpyprum (Guided Surgery Drill Guide Handle, GS-
DGH): nponycTute cxatblit BO34YX Yepe3 OOMH KOHeL, 4N NpoayBku. Mocne Kaxgoro MCMonb30BaHUs HaHoCUTE
CMa3Ky 4N MeQNULMHCKNX MHCTPYMEHTOB, Hanpumep Hinge Free® komnanum STERIS. WHCTPYKUMM NO NPUMEHEHWIO
CM. Ha 9TUKETKEe CMa304HOro CPEACTBa.

MHCprMeHTbI, HEe noanexaiine OouvncTke, 06€CLI|Be‘-IeHHbIe, HenpaBsunbHO CoeanHALWMeca C COnpsXeHHbIMN
KOMMOHEHTaMN U (I/IJ'II/I) MMerLMe HapyleHna KOHCTPYKLUMKW, KOTOpble NPEnATCTBYKOT NpaBUIbHOMY COYNIEHEHWUIO,
OOJTXHbI ObITh YTUNN3MPOBaHbI.

Mo BO3MOXHOCTW WHCTPYMEHTbI HeO6XOAMMO BO3BpaLLATh HA CBOWM MECTa Ha NOTKe AN UHCTPYMEHTOB. JIOTOK Ans
opToneamnyeckux komnoHeHToB Intra-Lock (Intra-Lock Prosthetic Tray, IL-PT) Heobxoaumo oumwwiats 1 cTepununsoBathb
nycTbiM. [N cTepunn3aumm nOMECTUTE OYULLEHHOE W3AENNe B COOTBETCTBYIOLNA CTEPUNMU3ALIMOHHBIN NakeT uiu
06epTky M BbINOMHMTE OAMH W3 YKa3aHHbIX Aanee LWKIOB CTepunmuaaLmy.

Lmknbi cTepunusauum
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TR AAMI AAMI UK HTM 01-01
TIR12:2020 TIR12:2020 yacTb C:2016
Crepunusaums napom ¢ | Ctepunusaums napom ¢
T CamoTeuHbIn nap npeaBapuUTENbHbIM npeasapuTenbHbIM
vn BaKyyMUPOBaHNEM BaKyyMUpOBaHMEM

OnutenbHOCTL UTeMNepaTypa
06paboTkm

15 MUHYT Npu
132 °C (270 °F)

4 MUHYTBI NpK
132 °C (270 °F)

3 MUHYTBI Npy
134 °C (273 °F)

MuHumanbHoe Bpems

30 MuHYT

20 MunyT

20 MunyT

CYLLKM

Cregylowwuit yTBEPKAEHHLIN LMK CTEPUNN3ALMM TakKe MOXHO WCMONb30BaTh AN OTAENbHbIX WHCTPYMEHTOB,
xupyprideckoro Habopa Intra-Lock (Intra-Lock Surgical Kit, IL-SK), xupyprudeckoro notka Intra-Lock (Intra-Lock
Surgical Tray, IL-ST) n nycToro noTka ans opToneanyecknx komnoHeHToB Intra-Lock (Intra-Lock Prosthetic Tray, IL-

PT):

AAMI

VICTONHUK | 11212:2020

Tun | CamoTeyHbln nap

30 MuHYT npu
121 °C (250 °F)

AnutenbHOCTL UTEMNepaTypa
06paboTkm

MuHumanbHoe Bpems

30 MunyT
CYLKK

PekomeHgyetca npegycmoTtpets 30-MUHYTHBIA Nepuog
CTEPUNN3ALMOHHOrO NakeTa unn obepTku.

oXnaxaeHusa, npexge 4YeMm WU3BneKaTb wusgenue u3

BHumaHue! HeHagnexailasi ouncTKa MOXET NPUBECTU K HELOCTATOMHOM CTEpUnu3auun. ECnn MHCTPYMEHTHI He
OyayT TWaTenbHO BbICYLLEHbI, HanuyWe Bnarn MOXET MPUBECTM K MOTEpe LBETa WM OKUCTIEHWK BO BpeEMs
aBTOKNaBMPOBaHWS. Vcronb3oBaHWe nepekuck BOAOPOAA UK APYTuX OKUCTIUTENEN MOXET NOBPEAMTL NOBEPXHOCTb
WHCTPYMeHTOB. [Ind nogaepxaHuns npaBunbHON paboTbl aBTOKNaBa PEKOMEHAYETCS NEPUOANYECKM BbINOMHSATL €ro
NPOBEPKY, O4NCTKY U KarmbpoBKy.

W3penus, KOTOpbIE Heobxoaumo YTUNNU3NpoBaTb, AOJDKHbI ObITb 06p360TaHbI n o6e33apa>KeHb| KaK OTXoAbl B
CTOMAaTOIOrM4eCKoM X1pyprum B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbIMW HOPMATUBHBIMU NPABOBbIMU aKTaAMW.

YCINOBHbIE OBO3HAYEHMA U ONUCAHUA
Tabnuua cMMBONOB HUXe NpyBeaeHa TOMbKO AN1s crpaBkn. COOTBETCTBYHOLMNE CUMBOITbI CM. Ha 3TUKETKE YNaKOBKM
nsgenus.

CumBon

/N

PacwwudpoBka cumBona

OcTopoxHO!

aﬂeKTpOHHble WMHCTPYKLUKX NO 3KCnnyaTauun
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Cumson

PacwudpoBka cumsona

wl

MMpoussoauTens

W3genus Intra-Lock umetor mapkupoBky cooteetcTaus TpebosaHuam EC (CE),
NOATBEPXAAIOLLYI0 COOTBETCTBUE TpeboBaHWAM [MpeKkTUBbl O MeAMLMHCKMX
nagenusix (93/43/EEC) ¢ nonpaskamm, BHeceHHbIMM [dupektunson 2007/47/EC,
unu PernameHta o meguumHckux usgenusx 2017/745. Mapkuposka CE
[ENCTBATENbHA TONBbKO B TOM Cyyae, €CfM OHA HameyaTaHa Ha 3TUKeTKe
n3genus. YeTblpexaHayHblil HoMep, conpoBoxaatoLmin cumeon CE Ha nsgenusix,
COOTBETCTBYET Ha3HaYeHHOMY HOTU(MLMpYemomy opraHy EC.

REF

Homep o katanory / apTuikyn

LOT

Homep naptum/cepun

uDI

YHUKanbHbIA naeHTUuKaTop n3genums

@

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

@

He cTepunu3oBaTb NOBTOPHO

=

Mcnonb3oBaTtb 40

STERILE| R

CTepMJ'IVI3OBaHO ramma-un3ny4yeHmem

-l

[laTa nsrotoenexus

Tonbko No HasHa4YeHUIo Bpaya

Brumanme! ®enepansHoe 3akoHopaTtenscTeo CLUA paspewaeT npoaaxy,
pacnpoCTpaHeHMe W NCMOMNb30BaHWE AaHHbIX U3AENNA TONBKO CTOMATOmNOram,
Bpayam unu no 1x 3akasy.

EC |REP YNONHOMOYEHHbIV NpeacTaBuTeNb B EBponeiickoM cotose.
He ncnonbayitTe, ecnu ynakoBka noBpexaeHa. YTunnsupyire usgenume u
YNaKOBKY.
MD MeguumHckoe nsgenue

Non-sterile

He cTepunsHO

amm==
2,

7 \J
L} 1
\ (4
~ 3

Sem=

OpHocnonHas GapbepHas cucTema Ans CTepunuaalii C BHELHEN 3aLnUTHON
yNaKoBKON

O

OpHocnoinHas GapbepHas cucTema ans crepunusaim
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Cumson

PacwudpoBka cumsona

cxoaHoe nonoxexne

)
o

MP-coBmeCTUMbIE Npu
onpefeneHHbIX YCroBuax

[MpepynpexaeHne 0 MarHUTHO-PE30HAHCHOW TOMOrpadmum: nsgenme aBnsaeTcs
MP-cOBMECTUMbIM NPy ONPeAeneHHbIX YCnoBusX

UK

RP

OTBeTCTBEHHOE MMLO B BenukobputaHuu.
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Dieses Dokument gilt fir die unten aufgeflihrten Intra-Lock (Fusion) Dentalinstrumente und Zubehorteile.
Jedes Produktverpackungsetikett enthalt eine Beschreibung des beiliegenden Produkts:

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

Gilt fur folgende Gerate
Chirurgie-Sets und OP-Tabletts
Prothesenschalen
Chirurgische Bohrer, nicht steril
Gewebestanzen
Knochenprofilbohrer
Implantatschraubendreher
Abutmentschraubendreher
Schraubendreher
Chirurgie-Fiihrungen
Hauptzylinder und Pilothllsen
Verbinder und Verlangerungen
Tiefengriffe
Parallel- und Fixierungsstifte
Ratschen, Werkzeuge und Griffe
Trager
Sicherungsringe

BESCHREIBUNG

Die Instrumente von Intra-Lock werden flir zahnmedizinische Implantatverfahren verwendet wie z. B.
Vorbereitung des Operationsfeldes, Einsetzen von Implantaten und Implantatversorgung innerhalb der
spezifischen Indikationsgebiete eines jeden Implantatsystems. Das Etikett auf jedem Instrument enthalt
wichtige Produktinformationen, einschlieBlich der Angabe, ob das Instrument steril oder nicht steril geliefert
wird und ob das Instrument nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist. Nicht steril gelieferte Instrumente und
Sets mussen vor der ersten und vor jeder weiteren Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. In der
folgenden Tabelle sind die Materialien von Geraten mit direktem Patientenkontakt aufgefihrt.

g:tri:et;';:;::ftem Material (Hauptelemente)

Chirurgische Bohrer, nicht steril Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

Gewebestanzen Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

Knochenprofilbohrer Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

Implantatschraubendreher Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
ANWENDUNGSGEBIETE

Intra-Lock-Instrumente und chirurgische Sets sind fiir die Vorbereitung des des Operationsfeldes und das
Einsetzen sowie die Versorgung von Intra-Lock Implantaten und zugehdrigen Komponenten indiziert.
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GEGENANZEIGEN
Intra-Lock-Instrumente dirfen nicht bei Patienten verwendet werden, die Allergien gegen bestimmte
verwendete Materialien haben, einschlieBlich Edelstahl und Titanlegierung.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Versorgungstechniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder
Arzt mussdie Eignung des angewandten Verfahrens auf der Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und
Erfahrung in jedemeinzelnen Fall beurteilen. BioHorizons empfiehlt dringend, Weiterbildungen im Bereich
Zahnimplantation wahrzunehmen und sich strikt an die Anweisungen zu Intra-Lock-Produkte zu halten.

Bohrer missen bei Anzeichen fiir Verschleil®, wie z. B. nachlassende Schneidfahigkeit, oder bei sichtbarer
Verfarbung ersetzt werden. Schneideinstrumente sollten in Abhangigkeit von der Knochendichte nach etwa
12 Dbis 20 Osteotomiezyklen ersetzt werden. BioHorizons empfiehlt die Verwendung einer
Bohrernutzungstabelle, um den Einsatz des Bohrers zu protokollieren und sicherzustellen, dass Bohrer
vorschriftsgemal ausgetauscht werden. Gefihrte Bohrer und Bohrfiihrungen: Es ist darauf zu achten, dass
die geflihrten Bohrer dem Winkel der Einlagen oder Hiilsen des Fiihrungsgriffes folgen, um ein Festsetzen
des Bohrers zu vermeiden. Informationen zur korrekten Auswahl und Verwendung des Bohrers finden Sie
im Bohrerbericht.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das érztliche Urteil in Bezug auf den individuellen Befund eines Patienten wiegt stets mehr als die
Empfehlungen in jeglichen Gebrauchsanweisungen von Intra-Lock. Machen Sie sich vor der Reinigung und
Sterilisation mit der OSHA- Norm 29CFR1910.1030 vertraut. Weitere technische Informationen sind auf
Anfrage von BioHorizons erhaltlich oder konnen unter www.intra- lock.com eingesehen und/oder
heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder Ihren ortlichen Handler,
wenn Sie Fragen bezlglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende
Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Kliniker und/oder Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

Prothetische Instrumente — Verwenden Sie zum endgiltigen Einbau prothetischer Komponenten, die ein
spezielles Drehmoment beim Einbau benotigen, nur einen Drehmomentschlissel. Das Festziehen
prothetischer Komponenten von Hand kann zu ungentigendem Drehmoment und letztlich zur Lockerung der
Komponente filhren. UberméRiges Festziehen der Komponenten kénnte zu Komponentenbruch oder zur
Verdrehung des Implantat-Gegenstlickes flihren.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Instrumenten, Prothesen und Implantaten umfassen, beschrénken sich
jedoch nicht auf: (1) allergische Reaktion(en) auf das Instrument, 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 auslésen kénnte; (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
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labialen und lingualen Platten; (11) Knochenverlust, mdglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf;
und (12) Verletzung der Atemwege und/oder des Verdauungstrakts infolge eingeatmeter Komponenten.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mit harten
Gegenstanden, die die Oberflache beschadigen konnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als
steril erachtet werden, es sei denn, die Verpackung ist gedffnet oder beschadigt. Nehmen Sie das Produkt
unter Anwendungeiner anerkannten sterilen Technik erst dann aus der Verpackung, wenn die korrekte GroRe
bestimmt wurde. Wenn das Produkt nicht steril geliefert wurde oder aufbereitet werden soll: Entfernen und
entsorgen Sie jegliches Versandmaterial vor der ersten Sterilisation. Die Vorrichtung muss vor der
Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. BioHorizons Produkte wurden nicht fiir die automatische
Reinigung validiert. Dabei muss das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

1) Zusammengebaute Instrumente (z. B. Kroneneinflihr-/-extraktionswerkzeug [OD-CT]) mussen vor
jedem Reinigungs- und Sterilisationszyklus demontiert werden, um einen Einschluss von
Verunreinigungen, Materialverfarbungen und/oder ein unsachgemalies Trocknen der Komponenten
zu vermeiden.

2) Entnehmen Sie alle Instrumente aus den Instrumentenschalen und demontieren Sie die Schalen vor
jeder Reinigung.

3) Bereiten Sie in einem sterilen Behalter eine Reinigungslésung gemal den Herstellerempfehlungen
vor. Verwenden Sie hierzu ein Breitband-Reinigungsmittel wie z. B. Enzymax® von Hu-Friedy.
Informationen zur Vorbereitung der Reinigungslosung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des
rechtméafigen Herstellers.

4) Die Geréte vollstandig in die vorbereitete Reinigungsldsung eintauchen und abbursten, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen. Die Bohrer sollten mit einer weichen Burste und der vorbereiteten
Reinigungsmittelldsung von allen sichtbaren Verunreinigungen befreit werden.

5) Nehmen Sie die Gerate aus der Reinigungsldsung und splilen Sie sie unter flieRendem Leitungswasser
grundlich ab.

6) Legen Sie das Produkt in ein Ultraschall-Reinigungsgerat mit frischer Reinigungsmittellésung und
reinigen Sie es zehn (10) Minuten lang mittels Ultraschall. Die Bohrer missen in ein mit frischer
Reinigungslosung gefillltes, steriles Rohrchen gelegt und zehn (10) Minuten lang mittels Ultraschall
gereinigt werden.

7) Nehmen Sie die Gerate aus der Reinigungsldsung und spilen Sie sie unter flieRendem Leitungswasser
grundlich ab.

8) Bespriihen Sie die Gerate mit 70%igem Isopropyl-Alkohol.

9) Die Gerate mit sauberen, fusselfreien Tuchern abtrocknen und vollstandig an der Luft trocknen
lassen.

Gefihrter Chirurgie-Bohrfiihrungsgriff (GS-DGH): Zur Reinigung Druckluft durch ein Ende blasen. Verwenden
Sie nach jedem Gebrauch ein Schmiermittel flir medizinische Instrumente wie z. B. Hinge Free® von STERIS.
Hinweise zur Verwendung finden Sie auf dem Etikett des verwendeten Schmiermittels.

Entsorgen Sie Instrumente, die nicht mehr gereinigt werden kénnen, verfarbt sind oder nicht auf die jeweiligen
Gegenstiicke passen und/oder nicht artikulieren wie vorgesehen.

Falls zutreffend, legen Sie die Instrumente an die entsprechenden Stellen in der Instrumentenschale zurlck.
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Die Intra-Lock-Prothesenschale (IL-PT) muss gereinigt und leer sterilisiert werden. Zur Sterilisation legen Sie
das Produkt in einen zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und fuhren einen
der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklus

AAMI AAMI .
Referenz: |  TIR12:2020 TIR12:2020  JKHTMO1-01Tei C:2016
Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
Art: Dampfverfahren | Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und | 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei
Temperatur: | 132 °C (270 °F) | 132°C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

Der folgende qualifizierte Sterilisationszyklus kann auch fiir einzelne Instrumente, das Intra-Lock-Chirurgie-
Set (IL-SK), das Intra-Lock-OP-Tablett (IL-ST) und die leere Intra-Lock-Prothesenschale (IL-PT) verwendet

werden:
Sterilisationszyklus
Ref . AAMI
elerenz. TIR12:2020
Art: | Gravitations- Dampfverfahren
Einwirkzeit und Temperatur: 13201 Mg%;%% ti?:i)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten

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

Achtung! Unsachgemale Reinigung kann zu unzureichender Sterilisation fiihren. Wenn die Instrumente
wahrend des Autoklavierens nicht vollstandig getrocknet werden, kann Feuchtigkeit zuriickbleiben und
Verfarbungen und Oxidationverursachen. Durch die Verwendung von Wasserstoffperoxid oder anderen
Oxidationsmitteln wird die Oberflache der Instrumente beschadigt. Es wird empfohlen, die
Autoklavenausristung regelmaRig zu prifen, zu reinigen und zu kalibrieren, um sicherzustellen, dass die
Einheit in einwandfreiem Betriebszustand bleibt.

Zu entsorgende Produkte miissen gemal den entsprechenden Vorschriften als Abfall fiir Zahnchirurgie
behandelt und dekontaminiert werden.

SYMBOLE UND BESCHREIBUNGEN
Die folgende Symboltabelle dient lediglich als Referenz. Die entsprechenden Symbole befinden sich auf dem
Etikett der Produktverpackung.

Symbol Symbolbeschreibung

& Achtung
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Symbolbeschreibung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

Intra-Lock Produkte, die das europaische Konformitatszeichen (CE)
tragen, erfillen die Anforderungen der Richtlinie ber Medizinprodukte
(93/43/EWG) in der Fassung der Richtlinie 2007/47/EG oder der
Verordnung Uber Medizinprodukte 2017/745. Die CE Kennzeichnung ist
nur gultig, wenn sie auch auf dem Produktetikett aufgedruckt ist. Die
vierstellige Ziffer, die der CE-Kennzeichnung auf entsprechenden Geraten
beigeflgt ist, entspricht der zugeordneten benannten Stelle (EU).

REF Referenz-/Artikelnummer
LOT Los-/Chargennummer
UDI Eindeutige Geratekennung

Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren

LB

Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

& Herstellungsdatum
Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem

Nur Rx Zahnarzt oder Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und
verwendet werden.

EC |REP EU-Bevollméchtigter

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Gerat und
Verpackung entsorgen.

MD Medizinprodukt

Non-sterile Nicht steril

-----

.....

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufien
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Symbol

Symbolbeschreibung

Einzel-Sterilbarrieresystem

Standort

O
-

Bedingt MRT-tauglich

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich

UK | RP

Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich
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Ce document s’applique aux instruments et accessoires dentaires Intra-Lock (Fusion) répertoriés ci-dessous. Chaque
étiquette d’emballage de produit comporte une description du dispositif ainsi emballé :

Francais

Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L'anglais est la langue d’origine.

Dispositifs concernés
Kits chirurgicaux et plateaux chirurgicaux
Plateaux pour prothéses
Méches chirurgicales fournies non stériles
Tréphines de tissus
Fraises de profilage osseux
Tournevis de niveau implant
Tournevis de niveau pilier prothétique
Tournevis
Guides chirurgicaux
Cylindres maitres et manchons de guidage
Connecteurs et rallonges
Poignées de profondeur
Broches paralléles et de fixation
Crémailléres, instruments et poignées
Transporteurs
Bagues encliquetables

DESCRIPTION

Les instruments Intra-Lock sont destinés aux procédures d'implantation dentaire telles que la mise en place du site, la
pose de l'implant et les restaurations d’implants dans le cadre d'indications spécifiques a chaque systéme d'implant.
L’étiquette de chaque instrument contient des informations importantes sur le produit, notamment si l'instrument est
fourni stérile ou non stérile et si 'instrument est a usage unique. Les instruments et les kits fournis non stériles doivent
étre nettoyés et stérilisés avant la premiere utilisation et aprés chaque utilisation. Se référer au tableau suivant pour
le(s) matériau(x) des dispositifs en contact direct avec le patient.

Dispositifs en contact direct avec le patient Matériau (principaux éléments)

Méches chirurgicales fournies non stériles Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Tréphines Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Fraises de profilage osseux Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Tournevis de niveau implant Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)
INDICATIONS

Les instruments et les kits chirurgicaux Intra-Lock sont indiqués pour étre utilisés lors de la mise en place du site, de
la pose et de la restauration des implants Intra-Verrouiller les implants et les composants associés.

CONTRE-INDICATIONS
Les instruments Intra-Lock ne doivent pas étre utilisés chez les patients souffrant d'allergies aux matériaux spécifiques
utilisés, notamment I'acier inoxydable et les alliages de titane.

MODE D’EMPLOI

Les procédures chirurgicales et les techniques de restauration adéquates relévent de la responsabilité du professionnel

desanté. Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la procédure utilisée en fonction de sa formation et de son
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expérience médicale personnelle appliquée au présent patient. BioHorizons recommande vivement d'aller jusqu’au bout
des formations sur les implants dentaires et de respecter rigoureusement les instructions relatives aux produits Intra-Lock.

Les forets doivent étre remplacées lorsque une usure est remarquée, telle qu'une diminution de I'efficacité de coupe
ou lorsque des signes de décoloration apparaissent. Les instruments de coupe doivent étre remplacés aprés environ
12 a 20 cycles d'ostéotomie, en fonction de la densité osseuse. BioHorizons recommande d’avoir recours a un tableau
d'utilisation des forets pour suivre ['utilisation des forets et s'assurer que les forets sont remplacés comme indiqué.
Forets guidés et guides de foret : veiller & ce que les forets guidés suivent I'angle des inserts ou des manchons de
guidage afin d’éviter tout coincement du foret. Se reporter au rapport de forage pour la sélection et I'utilisation correctes
du foret.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Le jugement du clinicien, selon les présentations des cas cliniques, doit toujours prévaloir sur les recommandations
contenues dans les modes d’emploi Intra-Lock. Consulter la norme OSHA 29CFR1910.1030 avant le nettoyage et la
stérilisation. Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons, ou
peuvent étre visionnées et/ou téléchargéés sur www.intra-lock.com. Pour toute question concernant un mode d’emploi
spécifique, contacter le service clientéle BioHorizons ou votre représentant local. Tout incident grave survenu en
relation avec le dispositive doit &tre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre de 'UE dans lequel
le clinicien et/ou le patient sont établis.

Instruments de prothése : utiliser uniquement une clé dynamomeétrique lors de la pose finale des éléments prothétiques
nécessitant un couple de serrage spécifique. Le serrage a la main des éléments prothétiques peut s'avérer étre
insuffisant et entrainer éventuellement le desserrage du composant. Un serrage excessif des éléments prothétiques
risque de briser le composant ou de filer I'implant de jointure.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les instruments, implants et prothéses comprennent, mais ne se limitent pas
a: (1) des réactions allergiques au matériau de I'instrument, de I'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de
limplant devant étre explanté et/ou du pilier prothétique devant étre retiré selon le jugement du praticien ; (3) le
desserrage de la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitant la reprise de I'implant
dentaire ; (5) 'endommagement d'un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des
douleurs ; (6) 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 labiale et linguale ; (11) une perte osseuse pouvant entrainer une
révision ou un retrait et (12) des dommages aux voies respiratoires et/ou intestinales résultant de I'aspiration du
composant.

MANIPULATION ET STERILISATION

Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui pourraient en
endommager la surface. Si le produit est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si 'emballage a été ouvert
ou endommagé. Utiliser les techniques stériles approuvées pour retirer le produit de son emballage seulement aprés
avoir déterminé la taille désirée. Si le produit est fourni non stérile ou lors du retraitement : retirer et mettre au rebut
tout le matériel d’expédition avant la stérilisation initiale. Le dispositif doit &tre nettoyé et stérilisé avant utilisation. Les
dispositifs BioHorizons n'ont pas été validés pour un nettoyage automatisé. Le protocole de nettoyage suivant doit étre
observé: :

1) Lesinstruments assemblés (par exemple, I'outil d'insertion/extraction de la capsule de 'overdenture [OD-CT])
doivent étre démontés avant chaque cycle de nettoyage et de stérilisation afin d’éviter I'encapsulation des
débris, la décoloration des matériaux et/ou le séchage inapproprié des composants.
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3)

4)

5)
6)

Retirer tous les instruments des plateaux d'instrumentation et démonter les plateaux avant chaque nettoyage.
Préparer un bain de détergent dans un récipient stérile en utilisant un agent nettoyant a large spectre tel que
Hu-Friedy Enzymax®, conformément aux recommandations du fabricant. Consulter le mode d’emploi du
fabricant Iégal pour la préparation de la solution détergente.

Immerger complétement les dispositifs dans la solution détergente préparée et les brosser pour éliminer les
souillures visibles. Brosser le foret pour retirer tout débris visible a I'aide d’une brosse a poils doux humidifiée
avec la solution détergente préparée.

Retirer les dispositifs de la solution détergente et les rincer abondamment sous I'eau courante du robinet.
Placer le produit dans un appareil & ultrasons rempli d’une solution détergente fraiche et traiter dans un bain
a ultrasons pendant dix (10) minutes. Les méches doivent étre placées dans un tube stérile rempli de solution
détergente fraiche et traitées dans un bain a ultrasons pendant dix (10) minutes.

Retirer les dispositifs de la solution détergente et les rincer abondamment sous I'eau courante du robinet.
Pulvériser le produit avec de I'alcool isopropylique & 70 %.

Eponger le produit & 'aide d’un chiffon propre non pelucheux et le laisser sécher complétement 4 I'air libre.

Poignée du guide de foret pour chirurgie guidée (GS-DGH) : souffler de 'air sous pression par une extrémité pour purger.
Utiliser un lubrifiant pour instruments médicaux tel que STERIS Hinge Free® aprés chaque utilisation. Se reporter a
I'étiquetage apposé sur 'agent lubrifiant utilisé pour le mode d’emploi.

Les instruments non nettoyables, décolorés, qui ne se raccordent pas correctement avec des composants de jointure,
et/ou ne s'articulent pas comme prévu doivent étre mis au rebut.

Le cas échéant, remettre les instruments aux emplacements appropriés du plateau chirurgical. Le plateau Intra-Lock
pour prothéses (IL-PT) doit &tre nettoyé et stérilisé lorsqu'il est vide. Pour la stérilisation, placer le dispositif nettoyé dans
un sachet ou une enveloppe de stérilisation approuvé(e) et suivre les cycles de stérilisation homologués suivants :

Cycles de stérilisation

Référence : AAMI AAMI UK HTM 01-01Part
' TIR12:2020 TIR12:2020 C:2016
) o - Vapeur avec
Type : | Vapeur par gravité | Vapeur avec pré-vide oré-vide
Temps d’exposition et 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a

température : 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temps de séchage
minimum :

30 minutes 20 minutes 20 minutes

Le cycle de stérilisation qualifié suivant peut également étre utilisé pour les instruments individuels, le kit chirurgical
Intra-Lock (IL-SK), le plateau chirurgical Intra-Lock (IL-ST) et le plateau Intra-Lock pour prothéses (IL-PT) vide:

Cycles de stérilisation

REfE _ AAMI
eterence TIR12:2020

Type : | Vapeur par gravité

Temps d’exposition et 30 minutes a
température: | 121 °C (250 °F)
Temps de séchage
minimum :

30 minutes

Il est recommandé de prévoir une période de refroidissement de 30 minutes avant de retirer le produit du sachet ou de
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emballage de stérilisation.

Attention ! Un nettoyage inapproprié peut conduire a une stérilisation inadéquate. Un séchage incomplet des
instruments pendant un passage a 'autoclave peut conduire a la persistance d’humidité et provoquer une décoloration
et une oxydation. L'utilisation de peroxyde d’hydrogéne ou d’'autres agents oxydants endommagera la surface des
instruments. Le test, le nettoyage et I'étalonnage périodiques de I'équipement autoclave est recommandé pour garantir
le maintien en bon état de marche de l'unité.

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

SYMBOLES ET DESCRIPTIONS
Le tableau des symboles ci-dessous n'est donné qu'a titre indicatif. Se reporter a I'étiquette d’'emballage du produit
pour connaitre les symboles applicables.

Symbole Description du symbole

A Attention
Mode d’emploi électronique

d Fabricant

Les produits Intra-Lock portant la marque de conformité européenne (CE) sont
conformes aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
c € médicaux, amendée par la directive 2007/47/CE, ou au réglement 2017/745 sur

les dispositifs médicaux. Le marquage CE n'est valide que s'il est également
imprimé sur I'étiquette du produit. Le nombre a quatre chiffres joint au marquage
CE sur les dispositifs applicables correspond a I'organisme notifié de I'UE attribué.

R E F Référence/numéro d'article

LOT Lot/numéro de lot

UDI Identifiant unique du dispositif

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma

& Date de fabrication
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Symbole

Description du symbole

Uniquement sur ordonnance

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

EC |REP Représentant autorisé pour 'Union européenne
@ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.
MD Dispositif médical
Non-sterile Non sterile

- -~

.....

Systéme a barriére stérile unique avec emballage de protection a 'extérieur

Systéme a barriére stérile unique

Position d’origine

B> O

Compatible avec I'IRM sous
certaines conditions

Mise en garde concernant la résonance magnétique : Le dispositif est compatible
avec I'IRM sous certaines conditions

UK | RP

Responsable Royaume-Uni.
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Il presente documento si applica agli strumenti dentali Intra-Lock (Fusion) e agli accessori elencati di seguito. Ogni
etichetta dei pacchi del prodotto contiene una descrizione del dispositivo al loro interno:

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

Dispositivi in questione
Kit chirurgici e vassoi chirurgici
Vassoi protesici
Trapani chirurgici forniti non sterili
Punzoni per tessulti
Frese di profilazione ossea
Driver di livello dell'impianto
Driver livello di appoggio
Cacciavii
Guide chirurgiche
Cilindri master e manicotti pilota
Connettori ed estensori
Impugnature di profondita
Perni paralleli e di fissazione
Denti d'arresto, strumenti e impugnature
Vettori
Anelli a scatto

DESCRIZIONE

Gli strumenti Intra-Lock sono utilizzati per le procedure di implantologia dentale, come lo sviluppo del sito, il posizionamento
dellimpianto e i restauri implantari nel’ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto. L'etichetta di ogni
strumento contiene importanti informazioni sul prodotto, tra cui se lo strumento & fornito sterile 0 non sterile e se &€ monouso.
Gli strumenti e i kit fomiti non sterili devono essere puliti e sterilizzati prima del primo utilizzo e a ogni impiego successivo.
Fare riferimento alla seguente tabella per i materiali dei dispositivi a contatto diretto con il paziente:

Dispositivi con contatto diretto con il paziente Materiale (elementi principali)
Trapani chirurgici forniti non sterili Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)
Punzoni per tessulti Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)
Frese di profilazione ossea Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)
Driver di livello dell'impianto Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

INDICAZIONI PER L'USO
Gli strumenti e i kit chirurgici Intra-Lock sono indicati per 'uso nello sviluppo del sito, nel posizionamento e nel restauro
di impianti Intra-Bloccare gli impianti e il componente associato.

CONTROINDICAZIONI
Gli strumenti Intra-Lock non devono essere utilizzati in pazienti allergici ai materiali specifici utilizzati, tra cui acciaio
inossidabile e lega di titanio.

ISTRUZIONI D’'USO
Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico
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deve valutare 'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dell'esperienza
applicata al caso del paziente. BioHorizons raccomanda vivamente di completare i corsi di implantologia dentale e di
attenersi rigorosamente alle istruzioni relative ai prodotti Intra-Lock.

Le frese devono essere sostituite in caso di usura, ad esempio una riduzione dell’efficienza di taglio o quando
compaiono segni di scolorimento. Gli strumenti da taglio devono essere sostituiti dopo circa 12-20 cicli di osteotomia,
a seconda della densita ossea. BioHorizon raccomanda 'uso di una tabella di utilizzo delle frese per monitorare I'uso
di queste ultime e assicurare che siano sostituite come indicato. Punte guidate e guide di foratura: fare attenzione per
assicurarsi che le punte guidate seguano I'angolo degli inserti o dei manicotti delle guide per evitare che la punta si
blocchi. Fare riferimento al rapporto sulla perforazione per la selezione e I'uso corretti della perforazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio del medico, in relazione alle presentazioni dei singoli pazienti, deve sempre prevalere sulle raccomandazioni
contenute nelle istruzioni per 'uso (IFU) Intra-Lock. Fare riferimento alla norma OSHA 29CFR1910.1030 prima della
pulizia e della sterilizzazione. Ulteriori informazioni tecniche sono disponibili su richiesta a BioHorizons, o pud essere
visualizzato efo scaricato all'indirizzo www.intra- lock.com. Contattare l'assistenza clienti BioHorizons o |l
rappresentante locale in caso di domande su specifiche Istruzioni per I'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 & stabilito il medico e/o il paziente.

Strumenti protesici - Utilizzare solo una chiave dinamometrica per l'installazione finale dei componenti protesici che
richiedono una coppia di installazione specifica. Il serraggio a dito dei componenti protesici pud provocare una coppia
insufficiente e infine I'allentamento del componente. Il serraggio eccessivo dei componenti protesici potrebbe rompere
il componente o far ruotare I'impianto corrispondente.

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

| rischi e le complicanze associati ai componenti delle protesi e agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni
allergiche all'impianto e/o al materiale del moncone; (2) rottura dell'impianto 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 dell'impianto dentale; (5) danno ai nervi che potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o
dolore; (6) risposte istologiche che possono coinvolgere macrofagi e/o 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 pud comportare la revisione o la rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre il prodotto con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero
danneggiarne la superficie. Se il prodotto viene fornito sterile, deve essere considerato tale purché la confezione non
sia stata aperta o danneggiata. Impiegando una tecnica sterile convalidata, rimuovere il prodotto dalla confezione solo
dopo aver stabilito la dimensione corretta. Se il prodotto viene fornito non sterile o durante la rigenerazione: rimuovere
e scartare qualsiasi materiale di spedizione prima di iniziale la sterilizzazione. Il dispositivo deve essere pulito e
sterilizzato prima dell'uso. | dispositivi BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica. E necessario
attenersi al seguente protocollo di pulizia:

1) Gli strumenti assemblati (ad es. Strumenti insertori/estrattori Overdenture Cap (OD-CT)) devono essere
smontati prima di ogni ciclo di pulizia e sterilizzazione per evitare l'incorporazione di detriti, la decolorazione
del materiale e/o I'asciugatura inappropriata dei componenti.

2) Rimuovere tutti gli strumenti dai vassoi per strumentario e smontare i vassoi prima di ogni pulizia.

3) Preparare un bagno detergente in un contenitore sterile usando un agente disinfettante o detergente ad ampio
spettro come Hu-Friedy Enzymax® secondo le raccomandazioni del produttore. Fare riferimento alle istruzioni
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4)

per l'uso legali del produttore per la preparazione della soluzione detergente.

Immergere completamente i dispositivi nella soluzione detergente preparata e spazzolarli per rimuovere la
sporcizia visibile. Spazzolare i trapani per rimuovere i detriti visibili usando una spazzola a setole morbide
inumidita con la soluzione detergente preparata.

Rimuovere i dispositivi dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente sotto acqua corrente di
rubinetto.

Collocare il prodotto in una unita ultrasonica riempita con la soluzione detergente fresca e sonicare per almeno
dieci (10) minuti. | trapani devono essere posizionati in un tubo sterile riempito con soluzione detergente
fresca e sonicati per dieci (10) minuti.

Rimuovere i dispositivi dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente sotto acqua corrente di
rubinetto.

Spruzzare i dispositivi con IPA al 70%.

Coagulare i dispositivi asciugandoli con panni puliti senza pelucchi e lasciarli asciugare completamente
all'aria.

Manico guida del trapano per chirurgia guidata: Soffiare aria pressurizzata attraverso un'estremita per spurgare.
Utilizzare un lubrificante per strumentazione medica come STERIS' Hinge Free® dopo ciascun utilizzo. Fare
riferimento all'etichettatura del lubrificante utilizzato per ulteriori istruzioni per l'uso.

Gli strumenti che non & possibile pulire 0 sono decolorati, che non si interfacciano correttamente con i componenti
corrispondenti e/o che non si articolano come previsto devono essere smaliti.

Se applicabile, restituire gli strumenti alle sedi appropriate nel vassoio per strumenti. Il vassoio per protesi Intra-Lock
(IL-PT) deve essere pulito e sterilizzato vuoto. Per la sterilizzazione, collocare il dispositivo pulito in una sacca di
sterilizzazione approvata o avvolgerlo e sottoporlo a uno dei seguenti cicli di sterilizzazione qualificata:

Cicli di sterilizzazione
et AAMI AAMI UK HTM 01-01
LSTIDSIRE TIR12:2020 TIR12:2020 Parte C:2016

Tipo: | Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore pre-vuoto

Tempo di esposizione 15 minuti a 4 minuti a 3 minutia
e temperatura: 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo di
asciugatura:

30 minuti 20 minuti 20 minuti

II ciclo di sterilizzazione qualificato riportato di seguito pud essere utilizzato anche per gli strumenti individuali, il kit
chirurgico Intra-Lock (IL-SK), il vassoio chirurgico Intra-Lock (IL-ST) e il vassoio per protesi Intra-Lock (IL-PT) vuoto:
Cicli di sterilizzazione

o AAMI
Riferimenti: TIR12:2020

Tipo: | Vapore per gravita

Tempo di esposizione 30 minuti a
e temperatura: 121 °C (250 °F)

Tempo minimo di
asciugatura:

30 minuti

Si raccomanda di considerare un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere il prodotto dalla sacca di
sterilizzazione o dal materiale in cui & stato avvolto.
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Attenzione! Una pulizia errata pud comportare una sterilizzazione inadeguata. La mancata asciugatura completa degli
strumenti durante la sterilizzazione in autoclave pud causare la formazione di umidita, nonché scolorimento
e ossidazione. L'uso di perossido di idrogeno o di altri agenti ossidanti danneggia la superficie degli strumenti.
Si raccomanda di effettuare test periodici, pulizia e calibrazione dell'attrezzatura dell'autoclave per garantire il corretto
funzionamento dell'unita.

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

SIMBOLI E DESCRIZIONI
La tabella dei simboli che segue ¢ solo per riferimento. Consultare I'etichetta sulla confezione del prodotto per i simboli
applicabili.

Simbolo Descrizione del simbolo

& Attenzione
Istruzioni per l'uso elettroniche
d Produttore

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

marchio CE ¢ valido solo se & anche stampato sull’etichetta del prodotto. I
numero a quattro cifre che accompagna il marchio CE sui dispositivi applicabili
corrisponde all'organismo notificato UE assegnato.

R E F Numero di riferimento/articolo
LOT Numero di lotto/partita
UDI Identificativo univoco del dispositivo

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Data di scadenza

LB

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma

& Data di produzione

31 of 116




Simbolo Descrizione del simbolo
Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e
Rx Only P'uso di questi dispositivi ai soli medici o odontoiatri o su loro prescrizione.
EC |REP Rappresentante autorizzato dell'Unione Europea.
@ Non utilizzare il pacco se danneggiato. Smaltire il dispositivo e la confezione.
MD Dispositivo medico

Non-sterile

Non sterile

-----

Sistema a singola barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Sistema a singola barriera sterile

Posizione iniziale

B> O

Compatibilita RM condizionata

Avvertenza di risonanza magnetica: Il dispositivo € a compatibilita RM
condizionata

UK | RP

Persona responsabile per il Regno Unito.
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Portugués

Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original € o inglés.

Este documento aplica-se aos instrumentos e acessdrios dentarios Intra-Lock (Fusion) listados abaixo. Cada etiqueta
de embalagem do produto contém uma descri¢éo do dispositivo incluido:

Dispositivos abrangidos
Kits cirurgicos e tabuleiros cirurgicos
Tabuleiros protésicos
Brocas cirlrgicas fornecidas ndo esterilizadas
Puncdes para tecidos
Brocas com perfis de 0ss0s
Condutores de nivel de implante
Condutores de nivel de pilar
Chaves de parafusos
Guias cirurgicas
Cilindros principais e mangas piloto
Conectores e extensores
Punhos de profundidade
Pinos paralelos e de fixagéo
Cremalheiras, ferramentas e punhos
Transportadores
Anéis retentores

DESCRIGAO

Os instrumentos da Intra-Lock sdo utilizados para procedimentos de implantes dentérios, tais como o desenvolvimento
do local, a colocagdo do implante e restauracdes dos implantes dentro das indicagdes especificas de cada sistema de
implante. A etiqueta de cada instrumento contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo se o instrumento é
fornecido estéril ou nédo estéril e se se destina a uma Unica utilizagdo. Os instrumentos e kits fornecidos néo estéreis
devem de ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizagdo e a cada utilizagdo subsequente. Consulte a tabela
seguinte para material(ais) dos dispositivos com contacto direto com o paciente.

Dispositivos com contacto direto com o paciente Material (elementos principais)

Brocas cirlrgicas fornecidas ndo esterilizadas Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

Puncdes para tecidos Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

Brocas com perfis de 0ss0s Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

Condutores de nivel de implante Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os instrumentos e kits cirdrgicos da Intra-Lock estéo indicados para utilizagéo no desenvolvimento no local, colocagdo
e restauragdo dos implantes Intra-Lock e componentes associados.

CONTRAINDICAGOES
Os instrumentos da Intra-Lock ndo devem ser utilizados em pacientes com alergias aos materiais especificos utilizados,
incluindo o ago inoxidavel e a liga de titanio.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Os procedimentos cirurgicos e as técnicas de restauragao adequados sao da responsabilidade do profissional médico.
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Cada profissional deve avaliar a adequagéo do procedimento utilizado com base na sua formag&o e experiéncia médicas
conforme se aplicam ao caso do paciente em questio. A BioHorizons recomenda vivamente a realiza¢do de formagéo
sobre implantes dentarios e o cumprimento estrito das instrugdes de utilizacdo referentes aos produtos da Intra-Lock.

As brocas devem ser substituidas quando apresentarem indicios de desgaste, como uma diminui¢do na eficiéncia de
corte ou quando surgirem sinais de descoloragao. Os instrumentos de corte devem ser substituidos apds cerca de 12
a 20 ciclos de osteotomia, dependendo da densidade dssea. A BioHorizons recomenda um gréfico de utilizacdo das
brocas para monitorizar essa utilizagao e garantir que as brocas sao substituidas conforme indicado. Brocas guiadas
e guias de brocas: é necessario ter cuidado para garantir que as brocas guiadas acompanham o &ngulo das insercoes
ou mangas do punho guia para evitar a aderéncia da broca. Consulte o relatério das brocas para uma selecéo e
utilizagao de brocas adequadas.

AVISOS E PRECAUGOES

A avaliagdo clinica relativamente as apresentacbes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as
recomendagdes existentes em quaisquer Instrugbes de Utilizagdo da Intra-Lock. Consulte a norma OSHA
29CFR1910.1030 antes da limpeza e esterilizagdo. Estdo disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante
pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas e/ou transferidas em www.intra-lock.com. Contacte o
Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em caso de duvidas relativamente a instrucbes de
utilizagao em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o médico e/ou paciente residem.

Instrumentos protésicos - Utilize apenas uma chave de aperto para a instalago final de componentes protésicos, que
exijam um binario de instalacéo especificado. O aperto manual de componentes protésicos pode resultar num binario
insuficiente e na eventual folga do componente. O aperto excessivo dos componentes protésicos pode parti-los ou
rodar o implante associado.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com instrumentos, proteses e implantes incluem, entre outros: (1) reagdes alérgicas ao
material do instrumento, 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 retengéo; (4) infecéo 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 e/ou fibroblastos; (7) formagao de émbolos de gordura; (8) folga do implante
que exija cirurgia de revisdo; (9) perfuragdo do seio maxilar; (10) perfuragdo das placas labial e lingual; (11) perda
dssea resultando possivelmente em revisdo ou remogao; e (12) lesdes no trato respiratorio e/ou intestinal em resultado
da aspiracdo de componentes.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o produto com luvas sem po e evite 0 contacto com objetos contundentes que possam danificar a
superficie. Se o produto for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta
ou danificada. Utilizando uma técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o
tamanho correto. Se o produto for fornecido nao estéril ou durante o reprocessamento: remova e elimine qualquer
material da embalagem antes da esterilizagao inicial. O dispositivo deve ser limpo e esterilizado antes da utilizagéo.
Os dispositivos da BioHorizons ndo foram validados para a limpeza automatica. Devera ser utilizado o seguinte
protocolo de limpeza:

1) Os instrumentos montados (por exemplo, Ferramenta de inser¢do/extragdo de tampas de sobredentadura
ODSecure (ODSCT)) devem ser desmontados antes do ciclo de limpeza e esterilizacdo, para evitar o
encapsulamento de sujidade, a descoloragéo do material e/ou a secagem inapropriada de componentes.

2) Retire todos os instrumentos dos tabuleiros de instrumentos e desmonte os tabuleiros antes de cada limpeza.

3) Prepare uma solugdo de detergente num recipiente estéril, utilizando um agente de limpeza de largo espetro,
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tal como Hu-Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendagdes do fabricante. Consulte as
instrucdes de utilizagdo do fabricante legal para a preparagao da solugao de detergente.

Mergulhe completamente os dispositivos na solucdo de detergente preparada e escove-0s para remover a
sujidade visivel. As brocas devem ser escovadas para remover detritos visiveis utilizando uma escova de
cerdas macias, humedecida com a solugéo de detergente preparada.

Retire os dispositivos da solugcdo de detergente e enxague-os cuidadosamente com agua corrente da
torneira.

Coloque o produto numa unidade ultrassénica cheia de solu¢éo de detergente nova e submeta a sonificagéo
durante dez (10) minutos. As brocas devem ser colocadas num tubo esterilizado cheio com solucdo de
detergente fresca e submetidas a sonificagéo durante dez (10) minutos.

Retire os dispositivos da solugdo de detergente e enxague-os cuidadosamente com agua corrente da
torneira.

Pulverize os dispositivos com IPA a 70%.

Seque os dispositivos com um pano limpo sem pelos e deixe secar completamente ao ar.

Punho de guia de broca para cirurgia guiada (GS-DGH): aplique ar comprimido numa extremidade para purgar. Utilize
um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS apds cada utilizago. Consulte a rotulagem
do agente de lubrificacéo utilizado para instrugdes de utilizagéo.

Os instrumentos que ndo possam ser limpos, apresentem descoloragdo, ndo encaixem devidamente nos
componentes correspondentes e/ou ndo se articulem conforme previsto deverao ser eliminados.

Se aplicavel, reponha os instrumentos nos locais apropriados do tabuleiro de instrumentos. O Tabuleiro Protésico (IL-
PT) da Intra-Lock deve ser limpo e esterilizado vazio. Para a esterilizag&o, coloque o dispositivo limpo num saco ou
involucro de esterilizagio aprovado e processe através de um dos seguintes ciclos de esterilizagdo qualificados:

Ciclos de esterilizagdo

Referéncia: AAMI AAMI UK HTM 01-01
elerencia: | TIrR12:2020 TIR12:2020 Parte C:2016

Tipo: | Vapor por gravidade | Vapor com pré-vacuo | Vapor com pré-vacuo

Tempo de exposigao e 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
temperatura: 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo de
secagem:

30 minutos 20 minutos 20 minutos

O seguinte ciclo de esterilizagao qualificado também pode ser utilizado para instrumentos individuais, Kit Cirurgico da

Intra-Lock (IL-SK), o Tabuleiro Cirurgico da Intra-Lock (IL-ST) e o Tabuleiro Protésico da Intra-Lock (IL-PT) vazio:
Ciclos de esterilizagdo

et AAMI
eferencia: | 1iR12:2020

Tipo: | Vapor por gravidade

Tempo de exposigao e 30 minutos a
temperatura: | 121 °C (250 °F)

Tempo minimo de
secagem:

30 minutos

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

Atencao! A limpeza insuficiente pode originar uma esterilizacdo inadequada. Se os instrumentos ndo secarem
completamente durante a autoclavagem, a humidade remanescente podera provocar descoloragdo e oxidagao. A
utilizagao de peroxido de hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-
se a realizagao periodica de testes, limpeza e calibragio do equipamento de autoclave para garantir que a unidade
conserva as devidas funcionalidades.

Os produtos a eliminar devem ser tratados e descontaminados como residuos de cirurgia dentaria, em conformidade
com o0s regulamentos relevantes.

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

Simbolo Descrigéo do simbolo

A Cuidado
Instrugdes de utilizac&o eletronicas

d Fabricante

Produtos da Intra-Lock com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem
os requisitos da Diretiva (93/43/CEE) relativa aos dispositivos médicos, alterada
c € pela Diretiva 2007/47/CE ou pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos

médicos. A marca CE so é valida se estiver também impressa no rétulo do
produto. O niimero de quatro digitos que acompanha a marca CE nos dispositivos
aplicaveis corresponde ao organismo notificado da UE atribuido.

REF Numero de referéncia/artigo

LOT Numero de lote

UDI Identificador tnico do dispositivo

N&o reutilizar

N&o reesterilizar

Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama

& Data de fabrico
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Simbolo Descrigdo do simbolo
Cuidado: a legislagéo federal dos EUA restringe a venda, distribui¢éo e
Rx Only utilizacao destes dispositivos a ou por indicagéo de um dentista ou médico.
EC |REP Representante autorizado da Uni&o Europeia
Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Elimine o dispositivo e a
embalagem.
MD Dispositivo médico

Non-sterile

N&o esterilizado

-----

Sistema de barreira estéril tnica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Posig&o inicial

B> O

Condicional para RM

Adverténcias relativas a ressonancia magnética: o dispositivo € condicional para
RM

UK | RP

Pessoa responsavel no Reino Unido.
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Bu belge asagida belirtilen Intra-Lock (Fusion) Dental Aletler ve Aksesuarlar igin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki
etiketlerin tUimu, ambalajin i¢indeki cihazin bir agiklamasini igerir:

Bu belge, 6nceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Kapsam Igindeki Cihazlar
Cerrahi kitler ve cerrahi tepsiler
Protetik tepsiler
Steril olmayan sekilde saglanan cerrahi driller
Doku panglari
Kemik profilleme frezleri
implant seviyesi driver'lar
Abutman seviyesi driver'lar
Tornavidalar
Cerrahi kilavuzlar
Ana silindirler ve pilot kiliflari
Konektérler ve uzatmalar
Derinlik saplari
Paralel pimler ve sabitleme pimleri
Mandallar, aletler ve saplar
Taslyicllar
Gegme halkalari

ACIKLAMA

Intra-Lock aletleri; bolge hazirlama, implant yerlestirme ve implant restorasyonlari gibi dental implant prosediirleri igin
her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari ¢ergevesinde kullanilir. Aletlerin her birinde bulunan etiket, aletin steril
olarak saglanip saglanmadigi veya tek kullanimlik olup olmadigi da dahil oimak tizere énemli Grln bilgileri igerir. Aletler
ve kitler steril olmayan sekilde saglanir; ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan énce temizlenip sterilize edilmelidir.
Dogrudan hasta temasi olan cihazlarin malzemeleri i¢in asagidaki tabloya bakin.

Dogrudan Hasta Temasi Olan Cihazlar Malzeme (temel elemanlar)

Steril olmayan sekilde saglanan cerrahi driller Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel)

Doku panglari Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel)

Kemik profilleme frezleri Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel)

implant seviyesi driver'lar Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel)
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Intra-Lock aletleri ve cerrahi kitleri; Intra-implantlari ve ilgili bileseni kilitleyin, yerlestirme ve restorasyon iglemlerinde
kullanim igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Intra-Lock aletleri, paslanmaz celik ve titanyum alagimi dahil olmak tzere kullanilan belirli malzemelere alerjisi olan
hastalarda kullaniimamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI
Uygun cerrahi prosedirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen,
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kullanilan prosediiriin séz konusu hastanin vakasi i¢in uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gore
degerlendirmelidir. BioHorizons, dental implant kurslarinin tamamlanmasini ve Intra-Lock Uriinlerine iligkin talimatlara
siki bir sekilde uyulmasini siddetle dnermektedir.

Kesme etkililiginde dlstis veya renk degisimi belirtileri gibi asinmalar fark edildiginde driller degistirimelidir. Kesme
aletleri, kemik yogunluguna bagli olarak yaklasik 12 ila 20 osteotomi déngtisiinden sonra degistirimelidir. BioHorizons,
dril kullanimini izlemek ve drillerin talimatlarda belirtilen sekilde degistirildiginden emin olmak igin dril kullanim gizelgesi
kullanilmasini 6nermektedir. Kilavuzlu Driller ve Dril Kilavuzlari: Matkap sikismasini 6nlemek igin Kilavuzlu Drillerin,
kilavuz el aleti i¢ pargalarinin veya mansonlarinin agisini izlediginden emin olun. Uygun dril se¢imi ve kullanimi igin dril
raporuna bakin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta bagvurulari konusunda klinisyenin yargisi, daima Intra-Lock Kullanim Talimatlarindaki énerilerin &dniine gegmelidir.
Temizlik ve sterilizasyondan 6nce OSHA 29CFR1910.1030 standardina bakin. Talep Uzerine BioHorizons, ya da
www.intra- lock.com adresinden gértintilenebilir ve/veya indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iliskin sorulariniz
varsa BioHorizons Miisteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iligkili olarak ortaya ¢ikan tim
ciddi olaylar Ureticiye ve klinisyen ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Protez Aletleri - Belirli bir takma torku gerektiren protez bilesenlerinin nihai takma islemi igin yalnizca tork anahtari
kullanin. Protez bilesenlerinin elle sikilmasi yetersiz torka ve nihai olarak bilesenin gevsemesine neden olabilir. Protez
bilesenlerinin asiri sikilmasi bilesenin kirllmasina veya es implantin donmesine neden olabilir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Alet, protez ve implantlarla iliskilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak Uzere agagidakileri igerir:
(1) alet, implant velveya abutment malzemelerine gdsterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére
cikarilmasi gereken implantin ve/veya abutmentin kirilmasi; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi;
(4) dental implant revizyonu gerektiren enfeksiyon; (5) kalici zayifliga, uyusmaya veya adriya neden olabilen sinir
zedelenmesi; (6) makrofajlar velveya fibroblastlar icerebilecek histolojik tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8)
revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller sinlis perforasyonu; (10) labiyal veya lingual kemik
perforasyonu ve (11) revizyona veya Urlinin gikarilmasina neden olabilecek kemik kaybi ve (12) bilesen aspirasyonu
sonucu solunum ve/veya bagirsak yolu hasari.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Uriinii daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gésterin.
Urlin steril olarak saglaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gdrene dek steril olarak goriimelidir. Uriini, kabul edilen
steril teknikle yalnizca dogru boyut belirlendikten sonra ambalajindan gikarin. Uriin sterilize ediimeden saglaniyorsa
veya (riinii yeniden islemden gegirirken: ilk sterilizasyondan énce nakliye malzemelerini ¢ikarin ve atin. Cihaz,
kullaniimadan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik igin onaylanmamistir.
Su temizlik protokolii kullanilmalidir;

1) Montajli enstrimanlar (6r. Overdenture Kapak Yerlestirme/Cekme Aleti (OD-CT)); birikinti enkapstilasyonu,
malzeme renginin degismesi ve/veya bilesenlerin uygun olmayan sekilde kurumasindan kaginmak icin her
temizlik ve sterilizasyon dongusinden dnce demonte edilmelidir.

2) Her temizlemeden dnce tim aletleri alet tepsilerinden ¢ikarin ve tepsileri sdkin.

3) Ureticinin dnerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani kullanarak
steril bir kapta deterjan sollsyonu hazirlayin. Deterjan sollsyonu hazirlidi i¢in yasal dreticinin kullanim
talimatlarina bakin.

4) Cihazlari, hazirlanmis deterjan sollisyonunun icine tamamen daldirin ve gorinir kirleri gikarmak igin
fircalayin. Hazirlanan deterjan solisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gériinen tim
kirleri gidermek zere driller firgalanir.
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5) Cihazlar deterjan sollisyonundan ¢ikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.

6) Uriinii, taze deterjan gozeltisi ile doldurulmus bir ultrasonik iiniteye yerlestirin ve on (10) dakika siireyle
ultrasonik banyoda tutun. Driller, taze deterjan sollsyonu igeren steril bir tiipe yerlestiriimeli ve on (10) dakika
sureyle ultrasonik banyoda tutulmalidir.

7) Cihazlari deterjan soliisyonundan gikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.

8) Cihazlara %70 IPA puskartdn.

9) Cihazlari temiz, tiy birakmayan bezlerle kurulayin ve havayla tamamen kurumasini bekleyin.

Kilavuzlu Cerrahi Dril Kilavuzu El Aleti (GS-DGH): Temizlemek igin bir uctan basingli hava uygulayin. Her kullanimdan
sonra STERIS Hinge Free® gibi bir tibbi alet yaglayicisi kullanin. Kullanim talimatlari igin kullanilan kaydirici madde
etiketine bakin.

Temizlenemeyen, rengi solmus, uygun pargalari ile birlesmeyen ve/veya tasarimina uygun sekilde bikilmeyen aletler
atimalidir.

Gegerli olan durumlarda aletleri alet tepsisindeki uygun konumlarina geri koyun. Intra-Lock Protez Tepsisi (IL-PT)
bosken temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Sterilizasyon igin, temizlenen cihazi onaylanmig bir sterilizasyon torbasina
veya sargisina yerlestirin ve asagida belirtilen yeterli diizeydeki sterilizasyon dongulerinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Dongiileri

Referans: AAMI AAMI UK HTM 01-01Part
: TIR12:2020 TIR12:2020 C:2016
Tiir: | Yer Cekimi Buhari | On Vakumlu Buhar | On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi ve 15 dakika 4 dakika 3 dakika
Sicakhk: | 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimum Kurutma . . .
S 30 dakika 20 dakika 20 dakika

Tekli aletler, Intra-Lock Cerrahi Kiti (IL-SK), Intra-Lock Cerrahi Tepsisi (IL-ST) ve bos Intra-Lock Protez Tepsisi (IL-PT)
icin asagida gosterilen yeterli diizeydeki sterilizasyon dongUst de kullanilabilir:

Sterilizasyon Dongileri

Ref _ AAMI
eferans: TIR12:2020

Tiir: | Yer Cekimi Buhari
Maruziyet Siiresi ve | 30 dakika, 121 °C

Sicaklik: (250 °F)
Minimum Kurutma 30 dakika
Siiresi:

Uriinii sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan dnce 30 dakikalik sogutma siiresinin uygulanmasi
onerilir.

Dikkat! Yetersiz temizleme, yetersiz sterilizasyona neden olabilir. Otoklavlama sirasinda aletlerin tamamen
kurutulmamasi nem kalmasina, renk degisimine ve oksitlenmeye neden olabilir. Hidrojen peroksit veya diger oksitleyici
ajanlarin kullanimi, aletlerin ylizeyinde hasar olusmasina neden olur. Unitenin diizguin galigir durumda oldugundan emin
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olmak icin otoklav ekipmaninin belirli araliklarla test edilmesi, temizlenmesi ve kalibre edilmesi 6nerilmektedir.

Bertaraf edilecek urinlere, ilgili yonetmeliklere uygun olarak dis cerrahisi ati§i olarak muamele edilmeli ve riinlerin

kirliligi giderilmelidir.

SEMBOLLER VE TANIMLAR

Asag@idaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller igin (irlin ambalajindaki etikete

bakin.

Sembol

Sembol Agiklamasi

JAN

Dikkat

Elektronik Kullanim Talimatlari

wl

Uretici

C€

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tasiyan Intra-Lock (rlinleri, 2007/47/EC sayili
Direktif veya 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile diizenlenen sekilde
93/43/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur CE igareti
yalnizca Urln etiketinde de basiliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile
birlikte gelen dort haneli sayi, atanan AB Onaylanmis Kurumuna karsilik gelir.

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

UDI Benzersiz Cihaz Tanimlayici
@ Yeniden kullanmayin
Yeniden sterilize etmeyin
g Son kullanma tarihi
STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir
& Uretim tarihi
Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir
Rx Only dis hekimi veya doktor tarafindan ya da bunlarin siparisi lizerine yapilacak
sekilde kisitlar.
EC |REP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi.
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Sembol

Sembol Agiklamasi

®

Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.

MD

Tibbi Cihaz

Non-sterile

Steril Degildir

.....

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi.
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Intra-Lock &t AN T3 I R e ik (RS ABINAIER & &) I EE .

1% F Ui BH

i B IER ) AR AR FMEE SRR BT B N BN R 5TE . BRI IR B AR DA AR 5 A~ N BT 1%
YIRS VTR F T 3k BB B T ARFE P& 24P . BioHorizons 51 13 58 BT BHAR AR TR ,
FEERRE ST Intra-Lock 72 5 BE B 3 .

ORIV SRS, AnVIEIRCR T s IR s R A, s Sk DRI 2HEZ) 12 F) 20
AR I JE AT 4, BRI T % B2 . BioHorizons #E 1L 4l Sk A8 FH 2 ke MR ER B Sk 1 4
A AR ORISR /R b S o IR ARG Sk AR AUNOACE, LA R 3 1704 ARG 3 1) T4
FANFEEE ML, BT IE kR B2 AR, DU Eme B A4 k.

BERERED

JLE Intra-Lock A 6B (IFUD AR AL T — 2B, (B 5500 DU PR B2 A2 5 85 B 3 3k 1 )
Wrowh . FEEEMRKEZAT, 5% OSHA #r#E 29CFR1910.1030 . WA & %, W] [
BioHorizons, B{# A LL& 5% www.intra- lock.com & /8L N k. et Bk ifd H Ui B A (4]
)@, JEBER BioHorizons 75 P RS HE a8 ML ARK o ATA 5 28 < 1) 2 S5 ORI R 4
i3 7 DA I RIS 2E /B8 6 3 BT () R e 5 [T 1) 01

AR BN ——AN 2 B 2% 2 AR AR AL R B 1) 2 A TR, A PRI T 5 T 47 R A
MfF, AR SFBOIEAL, RASBAMRE. TR REAAMF TR SRR, B
ENEANA TS .

FRAEEA B RN

PRI B AR 47 A 1 OB AT AR BB AE AN FR 2 (1) X e, bR A AT /sl o8 #40k)
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GeAE s CATFF ORI B . A SR AU T R (L 7E 0 i E A O R 77
TP A R . RS DL AE T AR, SR FLARI . WKL, PR RS
FEAFTZHM L. A P AT B0 B T RIK . BioHorizons Bk 468 11 30t o i «
AZBSRF LA i 77

1) BRRIATIE 7 AR R JE B 2 TR ROK AR A A (Can 7B R SCUTIE R N /BGH T H (OD-CT)
Pfft, LRSI ABME A /B TR A 2

2) BFHIKIGTEZHT, WA S IRFER A, ARG IR AR RS .

3) MRS A EUE ) Hu-Friedy [ Enzymax® 25 5057, 76T B 2 %8 i 2 e i
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B IRV RIH &, 15 S RV e i3 w4l iR

4) CRRESGE AR NRI S YRR A, R 2 el WA s YE . RS F REA ) 2 0F B PE R I R
e Sk, DAV BR AT LR

5) MR ECH S, R ESRAK IRk

6) KIS B PR A R B, AT (10) S3Bh . NOKE SR HTEE BRI
LT TR RE H, HAE B (10) 208

7) BRI, R BRI AR

8) fEZRM LM 70% 1 IPA.

9 HTFHTLHART A, FHTEL2RT.

SRFARE F HFA (GS-DGH): MR N EZa 2 T . RERfE 2 J5, 3K STERIS Hinge
Free® Z5[ay7 2 g 7. 8 F 10 BHE S B AT F T R OPR 2

TR OO, OIS RER A IERER /ST B R SN 2 S E .
WG, A AR R ST A P S AL E . NS Intra-Lock BRABIERL (IL-PT) W ¥ T# IS
W WIRRHEAT K, RO CIE T I S AIRSHAE K B R e A, JRHAT LR & DGR K
?E%Z*

K fEH

e AAMI AAMI UK HTM 01-01Part
=7 TIR12:2020 TIR12:2020 C:2016
#, & HIEK T B TEA
- N N 132°C (270°F) T|132°C (270°F) F|134°C (273°F) T
2% I [F) AR A «
R AR 15 4k o 3 4k
B TR A 30 44 20 4ykh 20 4k

THNG DA K EIE T T A 858, Intra-Lock FAREME (IL-SK). Intra-Lock FARITHE
(IL-ST) I ff Intra-Lock AL (IL-PT):

AAMI
5%, TIR12:2020
S ~vip HNHIR
o wmpe. | 121°C (250°F) F 30
T IR et
B H TR 8]« 30 it

FEUAE K T AR AT B P 2 /T, B iE R R0 30 0.

ER! EE SIS FBCKE AT 2. A m KR S HOR BE e & T, TRk K,
SERROAMEL.  HEAE AR A, & PEEERIE 2. B0 R K R Bt
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Guided Surgery Drill Guide Handle (GS-DGH) : lIE Shf=ZRE—ADinh 5WEfFFTEREL
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Niniejszy dokument dotyczy wymienionych ponizej przyrzaddw dentystycznych i akcesoriow Intra-Lock (Fusion).
Etykieta na opakowaniu kazdego produktu zawiera opis znajdujacego sie w opakowaniu wyrobu:

Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest jezyk angielski.

Urzadzenia
Zestawy chirurgiczne i tace chirurgiczne
Lyzki protetyczne
Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie niejatowym
Nozyce do tkanek
Pilniki do profilowania kosci
Uchwyty poziomujace implantu
Uchwyty poziomujace tacznika
Srubokrety
Prowadnice chirurgiczne
Cylindry wzorcowe i mankiety pilotazowe
Ziacza i przediuzacze
Wskazniki gtebokosci
Bolce réwnolegte i mocowania
Zapadki, narzedzia i uchwyty
No$niki
Pierscienie zatrzaskowe

OPIS

Instrumenty Intra-Lock sg wykorzystywane podczas stomatologicznych zabiegdéw wszczepiania, takich jak przygotowanie
miejsca wszczepienia, umieszczenie implantu i odbudowa implantowa w zakresie zgodnym ze szczeg&towymi
wskazaniami poszczeg6inych systeméw implantéw. Etykieta kazdego instrumentu zawiera wazne informacje dotyczace
produktu, w tym informacje o tym, czy instrument jest dostarczany w stanie sterylnym czy niesterylnym i czy instrument
jest przeznaczony do jednokrotnego uzycia. Instrumenty i zestawy dostarczane w stanie niesterylnym muszg zosta¢
wyczyszczone i wysterylizowane przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu. Nalezy zapozna¢ si¢ z ponizszg
tabelg, aby uzyska¢ informacje o materiatach urzadzen majacych bezposredni kontakt z pacjentem.

Urzadzenia majace bezposredni kontakt z pacjentem Materiat (gtdwne elementy)

Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie niejatowym Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Przebijaki tkankowe Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Pilniki do profilowania kosci Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Uchwyty poziomujace implantu Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Instrumenty i zestawy chirurgiczne Intra-Lock sg wskazane do stosowania w celu przygotowania miejsca wszczepienia,
umieszczania implantéw i odbudowy z zastosowaniem implantéw Intra-Zablokowaé implanty i skojarzony element.

PRZECIWWSKAZANIA
Instrumentow Intra-Lock nie nalezy stosowac u pacjentdw, u ktérych wystepuje alergia na okreslone materiaty uzyte
w instrumentach, w tym na stal nierdzewna i stop tytanu.
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INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢, czy
stosowana procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujac sie wiasnym szkoleniem medycznym
i do$wiadczeniem. Firma BioHorizons zdecydowanie zaleca ukonczenie kurséw w zakresie implantologii
stomatologicznej oraz $ciste przestrzeganie instrukcji dotyczacych produktéw Intra-Lock.

Wiertta nalezy wymienic, gdy zaobserwowane zostang $lady zuzycia, takie jak spadek wydajnoéci ciecia lub gdy pojawig
sie oznaki odbarwienia. Instrumenty thace powinny by¢ wymieniane po okoto 12 do 20 cyklach osteotomii, w zaleznosci
od gestosci kosci. Firma BioHorizons zaleca stosowanie karty uzytkowania wiertet, aby monitorowa¢ uzytkowanie
wiertet i zapewni¢ wymiane zgodnie z zaleceniami. Wiertta prowadzone i prowadnice wiertta: nalezy zachowa¢
ostrozno$¢, abyupewnic sie, ze wiertta prowadzone Scisle odzwierciedlajg kat wktadek uchwytow prowadzacych lub
tulei, aby zapobiec zablokowaniu wiertta. Informacje dotyczace prawidtowego doboru i wykorzystania wiertet mozna
znalez¢ w raporcie dotyczacym wiertta.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena lekarza zwigzana z rzeczywistym stanem konkretnego pacjenta zawsze jest wazniejsza niz zalecenia w
dowolnejinstrukciji uzycia (IFU) firmy Intra-Lock. Przed czyszczeniem i sterylizacjg nalezy zapoznac si¢ z normg OSHA
29CFR1910.1030. Dodatkowe informacje techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons lub mozna
przegladaé i/lub pobiera¢ na stronie www.intra-lock.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcii
uzycia nalezy skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem.
Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapig w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym przebywa lekarz/pacjent.

Instrumenty protetyczne - nalezy uzywaé wytacznie klucza dynamometrycznego do ostatecznej instalacji komponentow
protetycznych wymagajacych okre$lonego momentu obrotowego podczas instalacji. Dokrecenie komponentow
protetycznych recznie moze doprowadzi¢ do zastosowania niewystarczajacego momentu obrotowego i do obluzowania
komponentu. Zbyt silne dokrecenie komponentéw protetycznych moze spowodowac pekniecie komponentu lub obrét
pasujgcego implantu.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Do zagrozen i powiktan zwigzanych z narzedziami, elementami protetycznymi i implantami nalezg m.in.: (1) reakcja(-
e) alergiczna(-e) na materiat implantu i/lub tacznika; (2) pekniecie implantu, wymagajace eksplantacii, iflub tacznika,
wymagajgce usuniecia wedle oceny lekarza; (3) poluzowanie $ruby tacznika ilub Sruby blokujacej; (4) zakazenie
wymagajace rewizji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu, ktére moze spowodowac trwate ostabienie,
dretwienie lub bol; (6) odpowiedzi histologiczne z udziatem makrofagow i/lub fibroblastéw; (7) utworzenie zatoru
ttuszczowego; (8) poluzowanie implantu wymagajace zabiegu rewizyjnego; (9) perforacja zatoki szczekowej; (10)
perforacja ptytki wargowej lub jezykowej; (11) utrata kosci prowadzaca potencjalnie do rewizji lub usuniecia oraz (12)
uszkodzenia uktadu oddechowego i/lub pokarmowego w wyniku dostania sie do nich elementdw implantu.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z produktem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi
przedmiotami, ktore moga uszkodzi¢ powierzchnig. Jesli produkt jest dostarczany w stanie steryinym, nalezy uwazac go
za sterylny, o ile opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Po ustaleniu prawidtowego rozmiaru wyja¢ produkt
z opakowania, stosujac akceptowang technike sterylng. Jesli produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym lub
w przypadku przygotowania do ponownego uzycia: przed przystapieniem do wstepnej sterylizacji nalezy usunagg i
wyrzuci¢ wszelkie materiaty transportowe. Wyrob nalezy wyczysci¢ i wysterylizowac przed uzyciem. Wyroby firmy
BioHorizons nie zostaly zatwierdzone do czyszczenia automatycznego. Nalezy zastosowa¢ nastepujacy protokét
czyszczenia:
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2)
3)

Zmontowane wyroby (np. narzedzia do wprowadzania/wyjmowania protezy naktadkowej overdenture (OD-
CT)) nalezy rozmontowaé przed kazdym cyklem czyszczenia i sterylizacji, aby unikngé enkapsulacii
pozostatosci, odbarwienia materiatow i/lub niewtasciwego suszenia elementow.

Przed kazdym czyszczeniem nalezy wyja¢ wszystkie narzedzia z tac i zdemontowac tace.

Przygotowac¢ taznie z detergentem w jatowym pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego o szerokim
spektrum dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. W celu przygotowania
roztworu detergentu nalezy zapoznac sie z instrukcjami producenta.

Catkowicie zanurzyé urzadzenia w przygotowanym roztworze detergentu i wyszczotkowac je, aby usunaé
widoczne zanieczyszczenia. Wiertta szorowaC szczotkg z migkkim wiosiem zwilzong przygotowanym
roztworem detergentu, aby usungé widoczne zabrudzenia.

Wyjac wyroby z roztworu detergentu i doktadnie je optuka¢ pod biezaca woda z kranu.

Umiesci¢ produkt w myjni ultradzwigkowej wypetionej $wiezym roztworem detergentu i poddac dziataniu
ultradzwiekow przez dziesie¢ (10) minut. Wiertta nalezy umiesci¢ w sterylnej tubie wypetionej $wiezym
roztworem detergentu i poddac dziataniu ultradzwiekéw przez dziesie¢ (10) minut.

Wyjac¢ wyroby z roztworu detergentu i doktadnie je optuka¢ pod biezacq woda z kranu.

Spryska¢ wyroby 70% roztworem alkoholu izopropylowego.

Osuszy¢ wyroby czystymi, niestrzepiacymi sie $ciereczkami i pozostawi¢ je do catkowitego wyschniecia na
powietrzu.

Uchwyt prowadnicy wiertta do chirurgii nawigowanej (GS-DHG): nalezy przedmucha¢ sprezonym powietrzem, aby
wysuszy¢. Po kazdym uzyciu wyrobu zastosowac $rodek smarujacy do narzedzi medycznych, taki jak Hinge Free®
firmy STERIS. Dodatkowe instrukcje uzycia znajdujg sie na etykiecie stosowanego srodka nawilzajacego.

Nalezy zutylizowa¢ wyroby, ktérych nie mozna oczyscié, ktére sg odbarwione, nie taczg sie prawidtowo z elementami
wspotpracujgcymi i/lub nie zginajg sie zgodnie z projektem.

Jesli to potrzebne, umiescic¢ urzadzenia w odpowiednich miejscach na tacy narzedziowej. Taca protetyczna Intra-Lock
(IL-PT) powinna by¢ czyszczona i sterylizowana pusta. W celu sterylizacji nalezy umie$ci¢ wyczyszczony wyréb w
zatwierdzonej torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym i podda¢ go jednemu z ponizszych kwalifikowanych cykli
sterylizacji:

Cykle sterylizacji

Odniesienie: AAMI AAMI UKHTM 01-01
' TIR12:2020 TIR12:2020 Cze$¢ C:2016
. .. | Parowy z prbznig Parowy z proznig
Typ: | Parowy grawitacyjny wstepna wstepna
Czas i temperatura | 15 minut w temp. 4 minuty w temp. 3 minuty w temp.
ekspozyciji: 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimalny czas , . .
suszenia: 30 minut 20 minut 20 minut

Ponizsze kwalifikowane cykle sterylizacji mogg by¢ takze wykorzystywane dla pojedynczych instrumentéw, zestawu
chirurgicznego Intra-Lock (IL-SK), tacy chirurgicznej Intra-Lock (IL-ST) oraz pustej tacy na protezy Intra-Lock (IL-PT):

Cykle sterylizacji
C AAMI
Odniesienie: TIR12:2020

Typ: | Parowy grawitacyjny
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Czas i temperatura | 30 minut w temp.
ekspozycii: 121°C (250°F)
Minimalny czas 30 minut
suszenia:

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

Uwaga! Nieprawidlowe czyszczenie moze prowadzi¢ do niewystarczajacej sterylizacji. Niepetne wysuszenie
instrumentow podczas autoklawowania moze pozostawi¢ wilgo¢ i doprowadzi¢ do przebarwien i oksydacji. Stosowanie
nadtlenku wodoru i innych Srodkéw utleniajacych doprowadzi do uszkodzenia powierzchni instrumentéw. Zaleca sie
okresowe badanie, czyszczenie oraz kalibrowanie sprzetu do autoklawowania, aby zapewnic¢ prawidtowy stan roboczy
urzadzenia.

Produkty przeznaczone do utylizacji nalezy traktowac i odkazac¢ jak odpady z zabiegdw stomatologicznych zgodnie z
odpowiednimi przepisami.

SYMBOLE | OPISY

Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole znajdujq sie na etykiecie
opakowania produktu.

Symbol Opis symbolu

A Przestroga
Elektroniczna instrukcja uzycia

“ Producent

Produkty firmy Intra-Lock oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE)
c € spetniajg wymagania dyrektywy w sprawie wyrobdéw medycznych (93/43/EWG)

zmienionej dyrektywg 2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw
medycznych 2017/745. Znak CE obowigzuje wytacznie, jesli jest nadrukowany
réwniez na etykiecie produktu. Czterocyfrowy numer dotaczony do znaku CE na
odpowiednich urzadzeniach odpowiada przypisanej jednostce notyfikowanej UE.

R E F Numer katalogowy / numer artykutu
LOT Numer partii / numer serii
UDI Unikatowy identyfikator urzadzenia

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

B
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Symbol Opis symbolu
g Termin waznosci
STERILE| R Sterylizowane promieniowaniem gamma
& Data produkcii
Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i
Rx Only stosowanie tego wyrobu wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.
EC |REP Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskie]
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzucié¢ wyréb i opakowanie.
MD Wyréb medyczny
Non-sterile Wyrob niesterylny

- =

_____

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery sterylnej

Potozenie poczatkowe

B> O

Warunkowo dopuszczony do
stosowania w Srodowisku MR

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: Urzadzenie jest warunkowo
dopuszczone do stosowania w Srodowisku RM

UK | RP

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii
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Tento dokument se vztahuje na niZze uvedené zubni néstroje a pfisluSenstvi spoleénosti Intra-Lock (Fusion). Na kaZzdém
Stitku obalu vyrobku je uveden popis pfiloZeného prostfedku:

Tento dokument nahrazuije veskeré pfedchozi revize. Plvodnim jazykem dokumentu je anglictina.

Plati pro prostredky
Chirurgické soupravy a chirurgicka sita
Proteticka sita
Chirurgické vrtaky dodavané nesterilni
Tkanové dérovale
Vrtaky profilujici kost
Ovladace Urovné implantatu
Ovladade Urovné abutmentu
Sroubovaky
Chirurgicka voditka
Vodici vélce a pilotni navleky
Konektory a prodluZovaci prvky
Hloubkové rukojeti
Paralelni a fixaCni koliky
Racny, nastroje a rukojeti
Nosite
Krouzky k zacvaknuti

POPIS

Néstroje spoleCnosti Intra-Lock se vyuzivaji pfi postupech spojenych s dentalnimi implantaty, jako je pfiprava mista
implantace, zavadéni implantatd a jejich rekonstrukce na zakladé specifickych indikaci jednotlivych systému implantatd.
Stitek jednotlivych nastroji obsahuje duleZité informace o vjrobku véetné informaci, zda je nastroj dodavan sterilni &i
nesterilni a zda je urCen pouze k jednorazovému pouziti. Nastroje a soupravy, které jsou dodavany nesterilni, musi byt
pfed prvnim a jakymkoliv dalSim pouzitim vyGiStény a sterilizovany. Materidly zdravotnickych prostfedkd, které
pfichazeji do pfimého kontaktu s pacientem, naleznete v nasledujici tabulce.

Zdravotnické prostiedky uréené k pfimému kontaktu s pacientem Material (hlavni prvky)

Chirurgické vrtaky dodavané nesterilni Nerezové ocel (zelezo, chrom, nikl)
Tkarové dérovace Nerezové ocel (Zelezo, chrom, nikl)
Vrtaky profilujici kost Nerezové ocel (Zelezo, chrom, nikl)
Ovladace trovné implantatu Nerezové ocel (zelezo, chrom, nikl)

INDIKACE K POUZITi
Nastroje a chirurgické soupravy spole¢nosti Intra-Lock jsou ureny k pouziti pro pfipravu mista implantace, zavedeni
a rekonstrukci implantatu spoleénosti Intra-Lock a souvisejicich komponent.

KONTRAINDIKACE

Nastroje Intra-Lock by nemély byt pouzivany u pacientd, ktefi jsou alergiti na specifické pouzité materialy, véetné
nerezoveé oceli a slitiny titanu.
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POKYNY K POUZIT

Lékar je zodpovédny za pouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy IékaF musi posoudit
vhodnost pouZitého postupu na zakladé vlastniho lékarského vzdélani a zkusenosti aplikovanych na dany pacientdv pfipad.
Spole¢nost BioHorizons durazné doporucuje absolvovat kurzy dentalnich implantatl a pfisné dodrzovat pokyny tykajici se
vyrobkd spole¢nosti Intra-Lock.

Provedte vyménu vrtaku, jakmile se projevi opotiebeni, napfiklad snizeni ucinnosti fezani, nebo objeveni znamek zmény
barvy. Rezaci nastroje by mély byt vyménény priblizné po 12 az 20 osteotomickych cyklech v zavislosti na hustoté kosti.
Spoleénost BioHorizons doporucuje vyuzivat tabulku pouziti vrtak(, aby bylo mozné sledovat jejich pouzivani a zajistit
jejich vymeénu dle pokynu. Vodici vrtaky a voditka vrtak(: Je nezbytné dbat na to, aby vodici vrtaky sledovaly Ghel viozek
¢i pouzder vodicich rukojeti, aby nedochazelo k zaseknuti vrtaku. Informace o vhodném vybéru a pouziti vrtakl
naleznete v protokolu vrtaka.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni Iékare v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporu¢enim uvedenym v navodu
k pouziti (IFU) spole¢nosti Intra-Lock. Pred CiSténim a sterilizaci se vzdy fidte normou OSHA 29CFR1910.1030. Dalsi
technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stdhnout na adrese
www.intra-lock.com. V pfipadé jakychkoli dotaz( tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péce
0 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
nebo pacient sidli.

Protetické nastroje — Pfi finalnim usazovani protetickych komponent vyzaduijicich stanoveny instalacni todivy moment
pouzivejte pouze momentovy kli€. Utahovani protetickych soucasti prsty mize mit za nasledek nedostatecny toivy
moment a pfipadné uvolnéni komponenty. Nadmérné utazeni protetickych komponent muze vést ke zlomeni
komponenty nebo otoceni kryciho implantatu.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s nastroji, protetikami a implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na nastroj,
implantat a/nebo material abutmentu; (2) zliomeni implantatu, jenz je nutné explantovat, a/nebo abutmentu, ktery je
nutné odstranit na zakladé posouzeni Iékafe; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo Uchytného Sroubu; (4) infekce
vyZadujici revizi zubniho implantatu; (5) poSkozeni nerv(, které by mohlo zpusobit trvalé oslabeni, necitlivost &i bolest;
(6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych embold; (8) uvolnéni
implantatu vyzadujici revizni zakrok; (9) perforaci Celistni dutiny; (10) perforaci labialni nebo lingvaini ploténky; (11)
Ubytek kosti, jenz muze vést k nutnosti revize &i odstranéni; a (12) poSkozeni dychacich cest a/nebo stfevniho traktu
v dUsledku aspirace soucasti.

MANIPULACE A STERILIZACE

S vyrobkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly
poskodit jeho povrch. Je-li vyrobek dodavan sterilni, mél by byt za sterilni povazovan, jestlize nebyl jeho obal otevien nebo
poSkozen. Za pouziti schvalené sterilni techniky vyjméte vyrobek z obalu az po uréeni vhodné velikosti. Je-li vyrobek dodavan
nesterilni nebo pfi jeho opétovném zpracovani: pfed prvni sterilizaci odstrarite a zlikvidujte veskery pfepravni material.
Prostfedek musi byt pred pouzitim vycistén a sterilizovan. Prostfedky BioHorizons nebyly validovany k automatizovanému
Cisténi. Je nezbytné pouzit nasledujici protokol Cisténi:

1) Sestavené nastroje (napf. nastroj pro vkladani/vytahovani korunek Overdenture (OD-CT)) by mély byt pfed
kaZzdym Cisticim a sterilizanim cyklem rozebrény, aby nedoSlo k zapouzdfeni ne€istot, zméné barvy
materialu a/nebo nevhodnému vysuSeni soucasti.

2) Pfed kazdym cisténim vyjméte ze zasobnik(i vSechny nastroje a zasobniky rozeberte.
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3) Pripravte roztok Cisticiho prostfedku ve sterilni nadobé s pouZitim Sirokospektralniho Cisticiho prostfedku, jako
je Hu-Friedy's Enzymax®, dle doporu€eni vyrobce. Informace o pfipravé roztoku Cisticiho prostfedku
naleznete v navodu k pouziti od zakonného vyrobce.

4) Nastroje zcela ponofte do pfipraveného roztoku Cisticiho prostiedku a vycistéte je kartatem, abyste odstranili
viditelné necistoty. Vrtaky se oCisti od viditelnych necCistot kartaCem s mékkymi Stétinami navihcenym
v pfipraveném roztoku Cisticiho prostiedku.

5) Vyjméte nastroje zroztoku Cisticiho prostfedku a dikladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou
z vodovodu.

6) VloZte vyrobek do ultrazvukové jednotky naplnéné Cerstvym roztokem Cisticiho prostfedku a sonikujte po
dobu deseti (10) minut. Vrtaky se umistuiji do sterilni trubice naplnéné erstvym roztokem Eisticiho prostfedku
a sonikuji po dobu deseti (10) minut.

7) Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostfedku a dikladné je oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou.

8) Postfikejte néstroje 70% roztokem IPA.

9) Nastroje osuste Cistou utérkou nepoustéjici viakna a nechejte je zcela oschnout na vzduchu.

Pro vodici rukojet’ chirurgického vrtaku (GS-DGH): profouknéte tlakovym vzduchem skrze jeden konec kvili procisténi. Po
kazdém pouZiti pouZijte lubrikant na Iékafské nastroje, jako je napfiklad STERIS' Hinge Free®. Pokyny k pouziti naleznete na
etiketé pouzitého maziva.

Pfistroje, které nelze vygistit, maji zménénou barvu, nejsou spravné propojeny se sparovanymi souéastmi a/nebo

nefunguii tak, jak bylo navrzeno, by mély byt zlikvidovany.

Pripadné vratte nastroje na pfislusna mista na zasobnik nastroju. Proteticka sita spole¢nosti Intra-Lock (IL-PT) by
méla byt Cisténa a sterilizovana prazdnda. Pro sterilizaci vloZte vycistény prostiedek do schvaleného sterilizaniho
sacku ¢i obalu a spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizacnich cyklu:

Sterilizacni cykly

. . . UKHTM 01-01
Zdroje: AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 &ast C: 2016
Typ: | Gravitadni parni sterilizace Pfedvakuova para Predvakuova péra
.| 15 minut pfi teploté 132 °C| 4 minuty pfi teploté 132 °C| 3 minuty pfi teploté 134 °C
Doba a teplota expozice: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimalni doba suseni: 30 minut 20 minut 20 minut

Nasledujici kvalifikovany sterilizaCni cyklus Ize pouZit také pro jednotlivé nastroje, chirurgickou soupravu Intra-Lock
(IL-SK), chirurgické sito Intra-Lock (IL-ST) a prazdné protetické sito Intra-Lock (IL-PT).

Sterilizacni cykly

Zdroje: AAMI TIR12:2020
Typ: Gravitani parni sterilizace
Doba a teplota expozice: | 30 minut pii teploté 121 °C (250 °F)
Minimalni doba sus$eni: 30 minut

Ped vyjmutim vyrobku ze sterilizaéniho sacku nebo obalu se doporucuje zahmout 30minutovou dobu na jeho ochlazeni.

Pozor! Nespravné Cisténi mize vést k nedostatecné sterilizaci. Pokud nastroje béhem autoklavovani zcela nevysusite, mize
na nich zlstat vihkost a zplisobit zménu barvy a oxidaci. PouZiti peroxidu vodiku nebo jinych oxidaCnich Cinidel zptsobi
poSkozeni povrchu nastrojd. DoporuCuje se provadét pravidelné testovani, Cisténi a kalibrace autoklavovaciho zafizeni, aby
bylo zajisténo, ze jednotka bude v fadném provoznim stavu.

S vyrobky uréenymi k likvidaci je tfeba zachézet jako s odpadem dentélni chirurgie a dekontaminovat je v souladu
s pfisluSnymi pfedpisy.

SYMBOLY A POPISY
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NiZe uvedena tabulka symboll je pouze orientacni. Pfislusné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol

Popis symbolu

/N

Upozornéni.

Elektronicky ndvod k pouZziti.

w

Viyrobce.

q

Viyrobky Intra-Lock oznacené evropskou znackou shody (CE) spliiuji pozadavky
smérnice o zdravotnickych prostfedcich (93/43/EHS) ve znéni smérnice
2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE
je platna pouze v pfipadg, Ze je rovnéZ vytisténa na Stitku vyrobku. Ctyfmistné
Cislo doprovazejici znaCku CE na pfisludnych prostfedcich odpovida uréenému
notifikovanému organu EU.

REF

Referenéni Eislo / Cislo vyrobku.

LOT

Cislo $arze.

uDI

Jedine¢ny identifikator prostfedku.

@

NepouZivejte opakované.

Nesterilizujte opakované.

x

Datum pouzitelnosti.

STERILE| R Sterilizace gama zafenim.
& Datum vyroby.
Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedkl
Rx Only na dentisty a ékaf'e nebo na jejich predpis.
EC |REP Zplnomocnény zastupce pro Evropskou unii.
@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen. Zafizeni a obal zlikviduite.
MD Zdravotnicky prostfedek.

Non-sterile

Nesterilni.
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Popis symbolu

- =

‘‘‘‘‘

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem.

Systém jedné sterilni bariéry.

Vychozi pozice.

> O

MR Conditional

Varovani pro prostfedi magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné
bezpecny pro MR.

UK | RP

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi.
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Lleit gokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeaHi peaakuii. Mosa opuriHany — aHrnincbka.

Llei LOKyMEHT NOLMPIOETLCS HA CTOMATOMONiYHI IHCTPYMeHTU Ta npunaaas IHTpa-Tlok (PuioxH) Intra-Lock (Fusion), wo
onucaHi Hixye. KoxHe nakoBaHHS TOBapy MICTUTb ONUC BUPODY, KNI 3HAXOAUTLCS BCEPEANHI.

3anyyeHi npuctpoi
XipyprivHi Habopu Ta XipyprivHi NOTKM
[poTesHi NoTKK
XipypriyHi cBepana nocta4arTbes HECTEPUITEHUMM
MMepdopaTopu ANS TKAHWH
bopw ans npodintoBaHHs KiCTKM
IMNNaTHOBIAWM 3 PiBHA iIMNNaHTa
IMnnaTHOBIAW 3 piBHA abaTmMeHTa
LLlypynoseptu
XipypriyHi NpoBIgHUKK
KepoBaHi UuniHapy Ta HanpsiMHi BTYIKKM
3'egHyBavi Ta posWwmptoBayii
PyyKku 4ns KOHTPOMO rnbuHM
Linninapuyni Ta dikcyBanbHi WTUTKH
PeBepcyBHI KnHoYi, iIHCTPYMEHTU Ta pyyKu
KpoOHLUTENHM
CronopHi Kinbus

onuc

IHCTpymeHTH [HTpa-Tlok (Intra-Lock) npusHaueHi ans npouegyp iMnnaHTauii 3y6iB, Takux sIK MigrotoBka IoXa,
BCTAHOBIEHHS! IMMIIAHTATIB | pecTaBpaLlis iMNNaHTaTiB y Mexax KOHKPETHUX NoKasaHb KOXHOI IMIIaHTaLiiHOT cucTemu.
Ha eTukeTLi KOXHOrO iHCTPYMEHTY MICTUTLCA Baxmuea iHchopmauis npo Bupib, 30kpema npo Te, NOCTavaeTbes BiH
CTEPUIBHUM Y1 HE CTEPUIBHIM, @ TaKOX YW NPU3HAYEHWIA BiH NULE ANS O4HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS. IHCTPYMEHTU
i HabopK, WO MOCTAYatOTLCA HECTEPUIBHUMM, HEOOXIAHO OUMLLYBATK | CTEPUNI3YBATU Neped NepLM Ta KOXHUM
HaCTYMHUM BUKOPUCTAHHSAM. 3BEPHITLCA 4O HacTynHoi Tabrnuui Wogo matepianis npucTpoiB, ki 6esnocepeaHso
KOHTaKTYOTb 3 MaLieHTOM.

MpucTpoi ANA NPAMOro KOHTAKTY 3 NaLi€HTOM Matepian (ocHOBHi enemeHTH)
XipypriuHi cBepAna noctaqatoTbCs HeCTEPUNBbHUMI | Hepkasitoya cTanb (3aniso, XpoM, Hikerb)
MepdopaTopu ANS TKAHWH Hepxasitoya cTanb (3ani3o, XpoM, Hikenb)
Bopw ans npodintoBaHHs KicTKK Hepxagitoya cTarb (3aniao, XpoM, Hikenb)
IMnnaTHoBIagW 3 piBHS iMNNaHTa Hepxagitoua cTanb (3aniao, XpoMm, Hikenb)

NOKA3AHHA 0 3ACTOCYBAHHSA
I[HCTpYMeHTH i XipyprivHi komnnekTn IHTpa-fok (Intra-Lock) npusHaveHi 4ns BUKOPUCTaHHS Mig Yac NigrotoBkA Noxa,
BCTaHOBIEHHS | pecTaBpaLjii iMnnaHTaris i cynyTHiX KOMMOHeHTiB IHTpa-Jlok (Intra-Lock).

NPOTUMNOKA3AHHA
IHcTpymeHTH IHTpa-Tlok (Intra-Lock) He cnig BUKOpPUCTOBYBATW B MALEHTIB 3 aneprieto Ha KOHKPETHI MaTepiany, Wwo
BMKOPUCTOBYIOTLCS, B TOMY YUCTIi HA HEPXaBitoYy CTanb i TUTAHOBWIA Cnnas.
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YKA3IBKW LLOOO0 3ACTOCYBAHHA

BignosiganbHicTb 3a NpaBWUMBHICTE MPOBEAEHHS XipYprivyHOI mpouedypu i METOAIB pecTaBpalii Hece MeauYHWNA
npawiBHKK. KoxeH nikap-KMiHILMCT NOBMHEH OLHIOBATM AOUIMBHICTb NPOLEaypH, LLO NPOBOAUTLCS, IPYHTYIOUNCH HA BriacHIn
MeOWMYHiA NigroToBL i JOCBIAI, SKi CTOCYIOTCA KOHKPETHOTO BUMadky 3 navieHTom. KomnaHia BiolopisoHC HacTiiHo
PEKOMEHAYE MPOIATU HaBYaHHS B ccbepi iMnnaHTaLii 3y6iB i CyBOpPO AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLiM 3 3aCTOCYBaHHS BMPO6iB
IHTpa-Mok (Intra-Lock).

Csepana cnig 3amiHioBaTy B pasi 03HaK 3HOLLYBAHHS!, HaNpUKNag, 3HWKEHHS ePEKTUBHOCTI pisaHHs abo nosiBa 03HaK
3MiHM Konbopy. PisanbHi iHCTPYMEHTU crig 3amiHioBaTi npubnnsHo yepe3 12-20 uukniB OCTEOTOMIi, 3anexHO Big
WinbHocTi  KicTkn. KomnaHis biol opi3oHC pekoMeHaye BWKOPWUCTOBYBATM KapTy BWKOPUCTAHHS CBepaen Ans
BIACTEXEHHSI BUKOPUCTaHHS | 3a6e3neyeHHst 3aMiHW CBepaen BiAnoBiaHO 0 BKa3iBOK. KepoBaHi cBepana Ta NpoBiaHUKN
CBepAen: criakyite, Wob kepoBaHi cBepAna Bignosiganu KyTy BCTaBok abo BTYNOK pyKiB's NpoBigHMKa, o6 3anobirtu
3aKIMHIOBAHHIO CBepAna. BigomocTi Wogo npaBurbHOrO BMOOPY i BUKOPUCTaHHS CBEpAana AwmB. B JOKyMEHTaLi Ha
ceepana.

MOMNEPEMKEHHA 1 3ANOBNKHI 3AX0AU

PilueHHs nikaps-kniHiLUMCTa LWOAO iHAMBIOYanbHWX BUMAAKIB Y MalieHTa 3aBXauM MaloTb nepeBaxanbHy cunmy Hag
pekoMeHdaLisiMK1, HaBedEHUMI B Till UM HLLIA IHCTPYKUiT 3 BUKopuCTaHHS IHTpa-Tlok (Intra-Lock). Mepen oumLleHHam Ta
cTepunisavieto o3Hanomtecs 3 ctaHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. [ogatkoBy TexHiuHy iHpopMaLio MOXHa OTpUMaTH
3a 3anUToM y komnaHii biol opi3oHc abo nepernsHyTY Ta (ab0) 3aBaHTaXNUTK Ha CTOPIHL www.infra- lock.com. 3 6yab-skimu
3anUTaHHAMM OO KOHKPETHOI IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCS 4O Cy6u niaTpuMki KnieHTiB BiolopisoHe abo 4o
MiCLIEBOrO NpeAcTaBHuMKa. [1po Byab-skuii CeposHIN HUMAEHT, NOB'A3aHMIA 3 NPUCTPOEM, Crlif NOBIAOMASATW BUPOBHMKY
| KOMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-urieHa €C, B sikill 3HaxoauTLCA Nikap-KNiHILMCT Ta (abo) navieHT.

|[HCTPYMEHTW ANs NPOTE3yBaHHA — BUKOPUCTOBYMTE AUHAMOMETPUYHUIA KIHOY NULLE A1 OCTAaTO4YHOMO BCTAHOBIIEHHS
KOMNOHEHTIB NPOTE3iB, ANS SKUX NOTPIOEH BU3HAYEHWUI KPYTUNBbHUA MOMEHT. 3aTAryBaHHSi KOMMOHEHTIB npoTe3a
nanbUsgM1 MOXe NPU3BECTU A0 HEOOCTATHOCTI KPYTWUNBHOrO MOMEHTY Ta B KIHLEBOMY MiACYMKY OO OCnabneHHs
KOMMOHEHTa. HaaMipHe 3aTaryBaHHS KOMMOHEHTIB NpOTE3a MOXe MPW3BECTW OO0 MOMOMKMA KOMMOHEHTa abo
PO3KpYy4yBaHHS NapHOro iMnMaHTara.

YCKNAOHEHHA | NOBIYHI EOGEKTH
[lo pu3nkiB Ta ycKnaaHeHb, NOB'A3aHNX 3 IHCTPYMEHTaMM, MPOTE3yBaHHAM Ta iMNnaHTaTaMu, Hanexarb, Cepeq iHLLOro:

(1) anepriyHa(-i) peakLisi(-i) Ha IHCTPYMeHT, iMnnaHTaT Ta (abo) matepian abaTmeHTa; (2) nonomka iMnnaHTaTa, Skui
notpebye ekcnnaHTauii, Ta (abo) abatmeHTa, SKuM HeoBXiAHO BUOANMWUTW 3@ BWUCHOBKOM nikaps-kniHiyucta; (3)
ocnabneHHs reuHTa (pikcayii abatmeHTa 1 (abo) okntO3iNHOMO rBuHTA; (4) iHdeKwis, Wo BuMarae peBisii 3ybHOro
iMnnaHTaTa; (5) NOLKOMKEHHS HEpBa, SKe MOXE BUKMMKATW MOCTIMHY CnabKiCTb, OHIMIHHA abo Binb; (6) ricTonoriyHi
peakujii, MMOBIPHO NOB'A3aHi 3 Makpocharammn Ta (abo) ibpobnactamu; (7) yTBOPEHHS xuposux embonis; (8)
ocnabneHHs iMnnaHTaTy, WO BUMarae NPoBeAEeHHS peBisiinHoi onepaii; (9) nepdopayis ranmoposoi nasyxu; (10)
nepdopavisa nabianbHoi abo NiHrBanbHOI YacTUHK 6asncy HUKHBOMO YaCTKOBOTO 3HIMHOMO MpoTesa; i (11) BTpaTa
KICTKOBOI TKaHUHM, ika MOXe Npu3BOANTW A0 HeobXigHOCTI peBisii abo BuganeHHs ta (12) NOWKOMKEHHS AnXarnbHUX
LNAXiB Ta/abo KWULLIKOBOrO TPaKTy B pe3ynbTati acnipaLii KOMMOHeHTa.

NOBOMKXEHHA | CTEPUNMI3ALIA

BukopucToByiTe BUPI6 BUKIIOYHO B HEOMYAPEHUX PyKaBUYKaX i YHUKAUTE KOHTAKTY 3 TBEpAUMU NpeaMeTamu, siki MOXyTb
MOLUKOAUTY NOBEPXHI0. Y pasi noctayaHHs BUPOOY CTEPUNbHUM, MO0 Criif BBAXATW TakiM, SKLLO NakoBaHHs He Byny
Bigkpute abo mowkomkeHe. Buimarite Bupi6 3 ynakoBKM nuLe MiCNs BU3HAYEHHS MPABWILHOTO PO3MIPY, BXVMBAKOUM
3ararbHONPUIAHATIX 3aX0AiB LLoA0 3abe3neyeHHst CTEPUBHOCTI. Y pasi nocTavaHHs BUpoby HecTepunbHM, abo nig yac
MOBTOPHOI 06pOBKK: Nepes NOYaTKOBOK CTepunisaLlieto BUAaniTs i yTunidyiTe nakysarbHUiA MaTepian. Mpunag HeobxigHo
YMCTUTM i1 CTepunidyBaTy neper BUKopucTaHHaM. Mpuctpoi Biol opisoHC He NpOMLLK NepeBipKy Ans aBTOMAaTU30BaHOMO
ounLLeHHs. Cnig 3aCTOCOBYBATY Takuii NPOTOKON OYMLLEHHS:
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1) IHcTpymeHTH B 360pi (HanpuKknag, IHCTPYMEHT ANs BCTaBNEHHs/BULANEHHS KOBNayka 3HiMHIUX npoTesis (OD-
CT)) cnig po3bupaTtit nepes KOXHUM LIMKIOM OYWLLLEHHS 11 cTepunidalii, wWob YHUKHYTY iHKanCynsuii CmiTTs,
3MiHM KONbOpY MaTepiany Ta (abo) HEHaNEXHOro BUCUXaHHS KOMMOHEHTIB.

2) BuimiTb yCi IHCTPYMEHTM 3 NOTKIB 47151 npunagis i po3bepiTb NOTKM Nepes KOXHUM YULLEHHSIM.

3) TpuroTyinte po3uMH AN MUTTS B CTEPUNbHOMY KOHTEMHEPi 3 BUKOPUCTAHHAM O4MLLYyBarbHOro 3acoby
LUMPOKOro cnekTpy Aii, Hanpuknag, EHsimakc (Enzymax®) komnanii Xy-Opigeit (Hu-Friedy) srigHo 3
pekoMeHgaLisiMn BUpPOOHMKA. 3BEPHITLCA A0 OQILiHMX IHCTPYKLiA BMPOBHMKA LLOAO0 BMKOPUCTAHHS ANs
MPUroTYBaHHS! PO34NHY MUIHOTO 3acoby.

4) TIOBHICTIO 3aHypTe MPWUCTPOI B FOTOBUIA MUKOYMIA PO3UMH | MOYUCTITH iX LLTKOK, WOB BUAANNTM BUAUMI
3abpyaHeHHs. Ceepana cnig nouncTuTy, Wwob Buganut Buamme 3abpyaHEHHS!, BUKOPUCTOBYHOUM LUTKY 3
M’SIKOIO LLEETVUHOIO, 3MOYEHY MPUrOTOBAHUM MUKOYUM PO3YMHOM.

5) BuiMIiTb NpUCTPOi 3 PO34MHY MUKOYOrO 3acoby Ta peTenbHO NPOMMIATE iX Mif NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK
BOZO10.

6) [MomicTiTb BMPIO B yNbTPa3BYKOBUIA MPUCTPIN, HAMOBHEHWIA CBIXVM PO34MHOM MUKOHOTO 3acoby, i 0bpobnsinte
ynbTpassykom npotsrom gecatu (10) xsunuH. Mounctite cBepana, wob Buaanuti Buaume 3abpyaHeHHs,
BMKOPWCTOBYHOUM LLITKY 3 M'SIKOIO LLETWHOLD, 3MOYEHY NPUrOTOBAHUM PO34MHOM 3acoby Ans MUTTS.

7) BuiMIiTb NpUCTPOi 3 PO34MHY MUKOYOrO 3acoby Ta peTenbHO MPOMMIATE iX Nig NPOTOYHOK BOAONPOBIAHO
BOAOI0.

8) Posnunitb Ha Bupi6 70 % i3onponinosui CNnpT.

9) BwTpiTb NPUCTPOI HACYXO YNCTOIO TKAHMHOK 6e3 BOpCY Ta AaliTe iM MOBHICTIO BUCOXHYTM Ha NOBITPI.

Keposara XipypriuHa pydka caepana (GS-DGH): cnpamyiiTe nosiTps nig TUCKOM Yepes oavH KiHelb Ans npogysku. Micns
KOKHOTO BMKOPWCTaHHS HaHeCiTb MacTUNO Ans MEOWMYHUX iHCTPYMEHTIB, Hanpuknag XiHmk ®pi (Hinge Free®) komnanii
CTEPI3 (STERIS). [uB. eTMKETKY BUKOPUCTOBYBAHOMO MacTuNa, LWo6 OTpuUMaTyt iHCTPYKLI LLOAO BUKOPUCTAHHS.

I[HCTPYMEHTK, SKi HEMOXNWBO MOYUCTUTK, 3MIHWMW KOMIp, HE 3'€AHYIOTBCA HAMEXHUM YMHOM i3 CMOSYYHUMM
KOMMOHeHTaMK Ta (abo) He 3MUKatOTLCA AK NepeadayeHo iXHBOK KOHCTPYKUIE, Crig yTunisyeaTw.

3a MOXNMBOCTI NOBEPHITb IHCTPYMEHTU Y BIAMOBIAHI MiCLA B NOTKY Ans iHCTPYMeHTIB. JToTok Ans npoTesa IHTpa-lok
(Intra-Lock) (IL-PT) cnig oumwati Ta cTepunisyBaTit NOPOXHIM. [ns cTepunisalii Noknagite OUMLLEHWA NPUCTPIR Y
BiANOBIOHWI CTEpUNi3aLifHMI NakeT abo 3aropHiTh 1Oro i NPOBEAITb OAMH i3 TaKVX JO3BONEHMX LWKMIB CTEpuUidaLlii:

. . . UK HTM 01-01
[loBigKkoBi MaTepianu: AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UacTuna C:2016
Tun: ['pasiTauinHa napa dopeakyymHa napa dopeakyymHa napa
Yac | TemnepaTypa afi 15 xsunuH 3a 132 °C 4 xsunuH 3a 132 °C 3 xBunuHM 3a 134 °C
) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
MiHiManbHWUIM Yac BUCMXaHHS: 30 xBunuH 20 XBUNWH 20 XBMAWH

[ins okpemux iHCTpyMeHTIB, XipypriuHoro Habopy IHTpa-Tlok (Intra-Lock) (IL-SK), xipypriuHoro notka IHTpa-flok (Intra-
Lock) (IL-ST) i nopoxHboro npotesHoro notka IHTpa-Jlok (Intra-Lock) (IL-PT) Takox MOxHa BWUKOpUCTOBYBAaTM
HaBeOEHW HUXYe AO3BONEHUI LMK cTepunisaLil.

[oBigkoBi MaTepianu: AAMI TIR12:2020
Twn: ['paBiTaLiHa napa
Yac i Temnepatypa gii: 30 xeunvH 3a 121 °C (250 °F)
MiHiManbHWI Yac BUCMXaHHS: 30 xBUNMH

Mepen BuMaHHAM BMPOBY 3 CTepunisaLiiHoro naketa abo ynakoBKM pekoMeHZyeTbCs BUTpUMyBaTH 30-XBUNMHHMIA
BiIPI30K Yacy Ans OXONOMKEHHS.
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YBara! HenpasuribHe OUMLLEHHS MOXE NPKU3BECTM 4O HEHANEXHOI cTepunisayii. AKLLIO IHCTPYMEHT He NOBHICTIO BUCYLUMTH
Mif Yac aBTOKIaBYBaHHS, Ha HUX MOXe 3arvLLMTUCS BOOra, LU0 Npu3Beae A0 3MiHW KONbOpY Ta OKUCTEHHS. BukopucTaHHs
nepekucy BoaHK abo iHLWIMX OKMCTHOBAYIB NOLUKOMKYE MOBEPXHIO IHCTPYMEHTIB. PekomeHayeTbest nepioguyHo TecTyBarty,
oumLLyBaTH | KanibpyeaTn 0briagHaHHs aBTOKNaBa, OO NepekoHaTuCs, WO NpUCTpil nepebyBae B HAaNEXHOMY pobouomy

CTaHi.

Bupobw, wo matotb By yTUNizoBaHi, cnig 06pobnaTy 1 3He3apaxyBaTy SK BiAX04M CTOMATONOrYHOI Xipyprii 3rigHo

3 BUMOramu BiZnoBigHMX HOPM.

YMOBHI NO3HAYEHHA TA ONnKUC
Tabnuys yMOBHMX NO3HAYEHD, L0 HABEAEHa HIKYE, MPU3HaYeHa BUKMIOYHO ANs AOBIAKOBUX Linei. BignosigHi ymMoBHI
NMO3HAYeHHs! AMB. Ha ETUKETLi Ha ynakoBLi BMPODY.

YmoBHe no3HaYeHHs

Bu3HayeHHs cumBoniB

JAN

3acTepexeHHsi.

ENeKTPOHHI iHCTPYKLLT 3 BUKOPUCTaHHSI.

wl

BupobHuk.

Mpoaykuis IHTpa-TNok (Intra-Lock), o MiCTUTL 3HaK BigMNOBIAHOCTI €BPONEACHKUM
cranpapTtam (CE), Bignosigae Bumoram [upektuen €C npo meauuHi BUpobu
(93/43/EEC) 3i 3miHamu, BHeceHumm dupektusoto 2007/47/EC abo PernameHTom
€C npo meanuHi Bupobn 2017/745. 3nak CE gilicHMi, nuwe SKWO BiH TaKOX
HaOPYKOBaHMI Ha eTUKeTLi BUpoOy. YoTUpMU3HAYHWII HOMEP, SN CYNPOBOOXYE
nosHauky CE Ha BIQNOBIOHWMX MNPUCTPOSX, BIANOBIDAE  NPU3HAYEHOMY
HoTudikoBaHoMy opraHy €C.

KogoBuit/apTukynbHUiA HoMep BUpoby.

Homep cepii/naprii.

YHikanbHui ineHTUdikaTop NPUCTPOLO.

He nignsarae NMOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

He nignsrae noBTOPHiIi cTepurisaLli.

REF
LOT
@
@
s

Bukopuctatu go.

STERILE| R

CrepunizoBaHO METOLOM OMPOMIHEHHS FaMMa-NPOMEHAMMU.

-l

[lata BUroToBNEHHS.
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YMoBHe no3Ha4YeHHs

BusHayeHHs cumBoniB

3acTepexeHHsi! ®eaepanbHe 3akoHogascteo CLUA nosBonse npogax,

Rx on|y PO3MOBCIOMKEHHS T BUKOPUCTAHHS LIMX MPUCTPOIB CTOMATONOram Yu nikapsim
ab0 3a iXHiM 3aMOBMEHHSAM.
EC |REP YNnoBHOBaXeHWI NpeacTasHuK B €aponeiicbkomy Corai.
He BMKOPMCTOBYBATW, SIKLLO NAKOBaHHS MOLLKOAKEHO. YTURI3yBaTV NPUCTPIN |
MaKoBaHHS.
MD MeauyHui NpUcTpin.

Non-sterile

HecTepunbHuia.

- =

=g
>
': :\
W
N4

Se===-

OnuHapHa cTepurbHa 6ap'epHa cucTema i3 3aXUCHOK YNaKoBKOK 30BHI.

OnuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cucTema.

BuxigHe nonoxeHHs.

B> O

MR Conditional

MonepemxeHHs woao MPT: npucTpiit € yMoBHO 6€3ney4HM NPy NPOBEAEHHI
MPT.

UK | RP

BignosiganbHa ocoba y Benukiin bputanii.
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BupobHuk:
Biolopi3zoHc ImnnanT Cictemc IHk., 2300 PiBepuen3 ueHTp, bipmiHrem, AJ1 35244, CLLA.

Bupobnero B CLUA.

YnoBHoOBaxeHW npeactaBHUK B YkpaiHi: [MpueatHe Mignpremcteo «IMMJTAMAKC», 01034,
YkpaiHa, M. Kuis, Bynnusa fipocnasis Ban, 6yauHok 26, nit. A, EAPIMNOY: 36690869, Ten.:
+38067 328 90 18, enektpoHHa nowTa: zsokhan@gmail.com.

[laTa oCcTaHHBLOro Nepernagy yKpaiHCbKOI IHCTPYKL,i i3 3acTocyBaHHA: 10.2023

BianosiaHo fo Bumor Haka3y MiHicTepcTBa eKOHOMIYHOrO PO3BUTKY | TOPriBAi YKpaiHu Bij,
04.08.2015 N2 914 yci oamHuui S, Wwo 3a3HaveHi y MixxHapoaHomy dopmari (3
BMKOPUCTaHHAM JliTEP TAaTUHCBKOTO UK rpeubkoro andasiTy) y AaHil iHCTPYKL,i i3
3aCTOCYBaHHSA, MPOCMMO BBaXaTW iAEHTUYHUMWN HAaNWCaHHIO HAacTyMHUM YnHOM: m (M), g (), A
(A), W (BT), mol (mosb), L (n), bar (bap) a Takoxx MHOXMHHMKM Ta npedikcn, Taki ak kilo/k (k),
mega/M (M), giga/G (I, deci/d (a), senti/c (c), milli/m (m), micro/u (M), nano/n (H), femto/f
($), pico/p ().
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| Bunrapa |
HacToswmsT JOKyMEHT 3aMeHst BCUYKI NPEAX0AHW peaakumu. [TbpBOHAYaNHNST e31K € aHITMACKN.

TO3u JOKYMEHT Ce OTHaCs 40 AEHTarHUTE MHCTPYMEHTH 1 akcecoapu Intra-Lock (Fusion), KOMTO ca nocodeHun no-aony.
BCUYKM €TUKETW N0 ONAKOBKUTE Ha MPOSYKTUTE ChAbPXaT ONMUCcaHUe Ha CbOTBETHOTO M3aenue:

O6xBaHaTh usgenus
XUPYPrveckn KOMNIEKTU 1 XMPYPru4eckn TaBm
[MpoTesHn TaBw
XUpypriyeckn [Openku, KOUTO ce npesocTassar
HECTepuIHu
[NepchopaTopyt Ha TbKaHW
bopepy 3a KOCTHO npodmnmpaHe
[panBepu 3a HUBO Ha UMNNAHT
[painBepu 3a HUBO Ha onopa
OT1BepTKM
XVpypruyeckm pbkoBOACTBA
HacouBaHu LMN1HAPKW 1 BOAELLM BTYIIKM
KoHekTopu v yabmkuTenm
PbkoxBaTku 3a 4bn6o4mHa
[MapanenHu n gmkcupalm wudtose
TPECYOTKM, MHCTPYMEHTY 1 PHKOXBATKM
Hocauu
OuKenpaLLm NPbCTEHN

OMUCAHUE

WHcTpymenTuTe Intra-Lock ce w3nonsBsat 3a AeHTanHW Npoueaypw, kato pa3paboTBaHe Ha MSACTOTO, MOCTaBSHE Ha
WMMAHTU 1 Bb3CTAHOBSBAHE HA UMMMAHTK B PaMKWTE Ha CreumuyH1Te NokasaHus 3a BCSka WMMMaHTHa cuctema.
ETukeTuTE Ha MHCTPYMEHTUTE ChAbPKAT BaXHa MHGOPMALWS 3a MPOAYKTa, BKMKYMTENHO Lann MHCTPYMEHTBT ce
[OCTaBA CTEPWUNEH UM HECTEpUreH, KakTo W fanu e npeaHasHayeH eauHCTBEHO 3a efHoKkpaTHa ynoTpeba.
VIHCTPYMEHTUTE M KOMNMEKTUTE, KOUTO Ce LOCTABAT HECTEpUIHKM, TpsbBa Aa ce MOUMCTAT M CTepunuanpaT npeam
MbpBOTO MM M3MOM3BaHe, KakTo W Mpeau Bcska nocnegsawla ynotpeba. Buxte Tabnuuata no-gony OTHOCHO
MaTepuana(ute) Ha u3genusaTa, KouTo BU3aT B Npsik 4OCEr C NaLueHTa.

WU3penus, Bnnsawm B NpsK Aocer ¢ nayMeHTa Matepwan (0CHOBHM eneMeHTH)

Xupyprveckn apenku, KoUTo ce NPeaoCTaBAT HECTEPUITHM Hepbkgaema ctomaHa (Xensiao, XpoM, HUKen)

MepdopaTopy Ha TbKaHW Hepbxgaema ctomaHa (Xensso, XpoM, HUKen)

Bopepy 3a kocTHO npodmnmpaqe Hepbxgaema ctomaHa (Xensi3o, XpoM, HUKen)

[lpainBepu 3a HMBO Ha UMNNAHT Hepbxgaema ctomaHa (Xensao, XpoM, HUKen)
NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

WHCcTpymMeHTUTE 1 Xupyprudeckute komnnekTu Intra-Lock ca nokasanu 3a ynotpeba npu paspaboteaHe Ha MACTOTO,
NnocTaBsiHE W Bb3CTaHOBsABaHE Ha umnnaHTu Intra-Lock v cBbp3aHuTE € TAX KOMMOHEHTM!.
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NPOTUBOMOKA3AHUA
WHeTtpymenTuTe Intra-Lock He TpsaGea fa ce w3nonssar npu NaLMeHTW, KOWTO MMaT anepruu KbM KOHKPETHUTE
U3NoN3BaHN MaTtepuan, B T.4. Hepbxaaema CToMaHa 1 TUTaHoBa Cnnas.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

HagnexHuTe Xupypriyecku npouesypy 1 Bb3CTaHOBUTENHW TEXHWUKW Ca 3a4bIDKEHNE HA MEOMLMHCKUS CreLmuanuct.
KnuHmumcTsbT TpsibBa 4a OLeHM yaaqHOCTTa Ha M3nonaBaHata npoLeaypa Bb3 OCHOBA Ha JIMYHIS C MEAWLMHCKN ONUT 1
0BY4EHWETO CU CMIPAIMO KOHKPETHWS MauMeHTCKM Kkasyc. BioHorizons cunHo npenopbyBa 3aBbpluBaHe Ha KypcoBe 3a
[EHTarnHy MMNAaHTV U CTPOTO CMasBaHe Ha ykasaHusTa OTHOCHO npogykTute Intra-Lock.

[penkute TpsibBa ga ce CMeHsT, ako ce 3abenexu 3HOCBaHe, HanpuMep HamarsBaHe Ha pexeluara edhMKacHOCT Miu
KoraTo ce NosIBAT Npu3HaLM Ha 0be3uBeTsBaHe. Pexelunte MHCTPYMEHTH TpsibBa Ja ce CMeHSIT crned npubnuauTenHo
12 0o 20 uMKbna Ha OCTEOTOMMS, B 3aBUCMMOCT OT KOCTHaTa MITbTHOCT. BioHorizons npenopbyBa Aa ce 13nonssa
Anarpama, 3a fia ce npocrnean notpebrneHneTo Ha ApenkuTe, KakTo 1 3a 4a Ce rapaHTMpa TsxHaTa CMsiHa CbrnacHo
yKasaHusTa. HacousaHu gpenku u Bogaun 3a apenku: Tpsbea aa ce oObpHe crneuuanHo BHUMaHWe, 3a fa ce
rapaHTMpa, Ye HaCoYBaHMTE APENKM CreaBaT bibila Ha BMOXKUTE UM BTYSKUTE HA PbKOXBATKaTa Ha BOAAYa, 3a 4a He
ce CTUrHe [0 3aKNMHBaHE Ha apenkata. BuxTe oTyeTa 3a npobnBaHeTo, 3a [Ja Ce OPUEHTMPATE OTHOCHO NMPABUITHMS
n36op n ynotpeba Ha gpernka.

NPEAYNPEXOEHUA U NPEONA3HU MEPKU

MpeLeHkaTa Ha KMHWLMCTa CboBpasHo MHOMBUAYaNHUTE NALMEHTCKW nokasaHus TpsibBa BUHAMV da MMa NpeBec Hag,
NPenopbKITE, KOUTO CE ChABPXKAT B MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba (3Y) 3a Intra- Lock. Mpeay nouncTeaHe n crepunmanpaqe
BkTe OSHA crangapt 29CFR1910.1030. IMpy novckeaHe MOXeTe fa NoMy4uTe OMbIHUTENHA TEXHUYeCKa MHGopMaLms
oT BioHorizons, kaTo CblLO Taka MOXeTe Aa npernegate wwunu U3TErnuTe CbOTBETHATA WHGopMaLMs Ha www.intra-
lock.com. CebpxeTe ce ¢ oTaena 3a 06CnyxBaHe Ha KNMeHTM Ha BioHorizons unu ¢ MecTHus npefcTaBuTen, ako umate
HsIKakBI BBMPOCK OTHOCHO KOHKPETHM WA3Y. Beuuku CeprosHM MHLUMOEHTH, KOUTO Bb3HUKHAT BbB BPb3Ka C U3AENNETO,
TpsibBa fa 6bAaT AOKNadBaHW Ha NPOM3BOAMTENS W HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpxaBaTa-uneHka Ha EC, B kosTo ca
YCTaHOBEHN KIMHULMCTBT WMIMM NaLMEHTBT.

MpoTesHn MHCTPyMeHTW — Manonasaiite AMHAMOMETPUYEH KIHOY eAMHCTBEHO 3a OKOHYATENHOTO MOHTMPaHe Ha
MPOTE3HN KOMMOHEHTH, KOUTO Ce HYXAasT OT KOHKPETEH MOHTaXeH BbpTALL MOMEHT. 3aTraHeTo Ha NPoTe3HUTe
KOMMOHEHTW C MPbCTM MOXE [a AOBede [0 HeJocTaTbyeH BbpTAL, MOMEHT W €BEHTyanHo pasxrnabsaHe Ha
KOMMOHeHTa. [MPekoMEepHOTO 3aTsiraHe Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTW MOXe Aa AOBefe 40 CYynBaHe Ha KOMMOHEHTa
W1 3aBbpTaHe Ha CBbP3BaLLyst UMMMAHT.

YCNOXHEHUA U HEXXENAHW EQEKTU

PuckoBeTe M MHCTPYMEHTUTE, KOUTO Ca CBbP3aHW C MHCTPYMEHTUTE, NPOTE3UTE N UMMNNAHTUTE, BKITOYBAT, HO He Ce
OrpaHuyaBaTt fo cnegHute: (1) anepruyHn peakLmn KbM MHCTPYMEHTA, UMNIaHTa uunv Matepuana Ha onopara; (2)
CyUynBaHe Ha UMnnaHTa ¢ HeobxoaUMOCT OT U3BaxaaHe u/mnm onopata ¢ HeobX0AMMOCT OT MpeMaxBaHe Mo NpeLeHKa
Ha KnuHuumcTa; (3) pasxnabBaHe Ha BUHT Ha onopata wunu qukevpaLl, BUHT; (4) MHEKLWS, KOSTO Hanara peBsu3ms
Ha AeHTanHUA UMNMaHT; (5) yBpexagaHe Ha HepBM, KOETO MOXe Aa AoBede A0 NOCTosHHA cnabocT, 6e3yyBCTBEHOCT
unw 6onka; (6) XMCTOMOrMYHN OTFOBOPH, KOUTO BEPOSTHO BKIKOYBAT Makpodaru nivnu combponnacty; (7) obpasysaqe
Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabeaHe Ha MMMNaHTa, KOETO Hanara peBu3noHHa onepaums; (9) nepdoprpaHe Ha
MakcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaHe Ha nabuanHata unu nuHryanHara nnoyka; (11) aaryba Ha kocTHa Maca, KosTo
Bb3MOXHO BOAM [0 PEBU3NS UMK OTCTpaHsBaHe; U (12) yBpexaaHe Ha pecnupaTopHus W/unu YpeBHUS TPaKT KaTo
CNeACTBUE OT acnmpypaHe Ha KOMMOHEHT.

OBPABOTKA U CTEPUNU3ALINA
Tpsbsa BiHarM fa pabotute ¢ NpoayKTa ¢ pbkasuLm 6e3 nyapa, kato usdarsare Jocer ¢ TBbPAN NPEAMETH, KOUTO MOXE
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[ia NOBPEeSST NOBbPXHOCTTA. AKO MPOAYKTHT € [OCTABEH CTepUreH, Toil TpsibBa Aa ce npueme 3a CTepurieH, OCBEH ako
ornakoBkaTa He € Gurna oTBopeHa Unu noepefeHa. Kato uanonaeate npueta CTepunHa TexHuka, M3BaaeTe npogykTa ot
OonakoBKaTa eABa Crief Kato € OonpeaenieH MpaBunMHUST pasmep. AKO MpOoayKTbT € AOCTaBeH HecTepurieH Unu mpw
npepaboTka: 13BafeTe W U3XBbPIIETE BCHYKM TPAHCIOPTHU MaTepUani Npeay mbpeoHavanHaTa crepunusauust. Msnenveto
TpsibBa fa Oboe NOYMCTEHO U CTepunuanpaHo npeau ynotpeba. Wsmenmsita BioHorizons He ca BanuaupaHu 3a
aBTOMaTM3upaHo nouncTBaHe. TpsibBa Aa Ce 13NonaBa CrieaHUsT NPOTOKOM 3a NOYMCTRAHE:

1)  CrnoGeHn MHCTPYMEHTM (Hanp. MHCTPYMEHTBT 3a NocTaBsHe/M3BaxaaHe Ha kanadku (OD-CT)) Tpsbea aa ce
pasrnobaT npeay BCEKW LMKBLI HA MOYMCTBAHe W CTepunuanpaHe, 3a ga ce u3berHat kancynupaHe Ha
ocTaTbuu, 06e3LBeTABaHE Ha MaTepuana uunu HenoaxoasLLO M3CyLIaBaHe Ha KOMMOHEHTUTE.

2) [pemaxHeTe BCUYKM MHCTPYMEHTW OT WHCTPYMEHTanHUTE TaBuM M pasrnobeTe TaBuTE Npean BCAKO
MoYNCTBaHE.

3) [lpuroTBeTe pasTBOP Ha MOYMCTBALL Npenapat B CTEpUIIEH KOHTENHEP, KaTo 13Mon3BaTe LUMPOKOCTEKTbPEH
noyucTeaLl npenapar, Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT nponssoguTens. Buxre
WHCTPYKLMWTE 3a M3MOM3BaHE Ha NPOU3BOAMUTENS OTHOCHO MPUrOTBSIHETO Ha Pa3TBOPa Ha MOYMCTBALLWS
npenapar.

4) TloToneTe HambiHO W3LenusTa B NPUrOTBEHWS Pa3TBOP W MM U34YeTKailTe, 3a Aa OTCTPaHUTE BUAUMUTE
3ambpcsaBanus. [penkute Tpsabea Aa 6baat u3veTkaHu, 3a Aa Ce OTCTPaHAT BUOVMUTE 3aMbPCABaHNS, KaTo
3a LienTa ce 13nonasa Meka YeTka, HaBnaxHeHa ¢ NPUroTBEHUs pa3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

5) V3Bapete nsgenusta OT pa3TtBOpa W i U3nmnakHeTe 0BUMHO C Tevalla YeluMsiHa BOAaA.

6) [ocTaBeTe npoaykTa B yNTPa3ByKOB anapart, HaMb/HEH C NPECeH Pa3TBOP Ha MOYMCTBALY Npenapat, v ro
ocTaBeTe Ja ce 06pabotn ¢ ynTpaseyk B npoabkeHne Ha geceT (10) muHyTw. [penkute Tpsbea ga ce
rnocTaBsaT B cTepunHa Tpbba, HanmoeHa C MpeceH pa3TBOp Ha MoyuCTBaLy npenapat, W obpaboTeHn ¢
YNTpa3ByK B npogbmxkeHne Ha gecet (10) MunyTH.

7) Ws3Bagete usgenusTa oT pa3tBopa v XybaBu rv n3nmnakHeTe € Tevalla YelmsaHa Boaa.

8) Hanpwckaiite usgenuata cbe 70% 130NPONKIIOB ankoxor.

9) MMopacywete nsgenusTa ¢ ynucTa kbpna 6e3 BNacuHKW W M1 0CTaBETE [a U3CbXHAT HAMbIHO.

3a pbkoxBaTka Ha Bofay 3a Xvpyprudecku HacousaHm apenku (GS-DGH): 3a npouncTBaHe ayxHeTe C Bb3ayX NOA HansraHe
npe3 eguHns kpan. Crie Besika ynotpeba 13nonasaiTe nybpykaHT 3a MeaULMHCKW MHCTPYyMeHTH, Hanpumep STERIS' Hinge
Free®. OTHOCHO YyKa3aHusTa 3a yroTpeda BIKTE ETUKETUTE Ha CMA304HMS areHT.

VIHCTpyMEHTH, KOMTO He MoraT da Ce MovucTaT, ca 00e3uBeTeHW, He CbBnagaT MPaBWUIHO CbC CBbP3BALLMTE
KOMMOHEHTW U/ He Ce ABWXKAT KakTo Tpsibea, TpsioBa Aa ObaaT M3XBBLPIIEHN.

AKO € NPUNOXMMO, BbPHETE MHCTPYMEHTUTE MO CbOTBETHUTE MECTa B MHCTPYMEHTanHaTta TaBa. [poTesHaTa TaBa
Intra-Lock (IL-PT) TpsibBa ga e npasHa npu nouuctBaHe U cTepunuavpade. [pu cTepunusvpaHe nocraBeTe
MOYNCTEHOTO u3genve B opobpeHa Topbuyka WK ONakoBka 3a CTEPUNM3MPAHE U U3MbIIHETE €AMH OT CrieaHuTe
OTrOBaPSALLM HA KPUTEPUMTE CTEPUIM3ALWMOHHM LIMKIIK:

CnpaBka: AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HT'\CA:%}OE; Part
Tun: ['paBMTaLMOHHA Napa [MpesBakyymHa napa lMpesBakyymHa napa
Bpeme Ha ekcno3uums u 15 MuHyTM Npu 132 °C 4 MuHyTM Npu 132 °C 3 MuHyT npn 134 °C
TeMmneparypa: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
MuHumanHo Bpeme 3a M3cyLiaBaHe: 30 MUHYTH 20 MUHYTH 20 MUHYTK

CrnegHusT OTroBapsilly Ha KPUTEPUUTE CTEPUNM3aLMOHEH LMKbN MOXE CbLLO [Ja Ce W3Mon3ea W 3a OTAENHM
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WHCTPYMEHTK, Xupypriveckuss komnnekT Intra-Lock (IL-SK), xupypriuveckata TaBa Intra-Lock (IL-ST) u npasHa

npotesHa Taea Intra-Lock (IL-PT).

CnpaBka: AAMI TIR12:2020

Tun: ['paBMTaLMOHHA Napa

Bpeme Ha ekCnosmuia m | o, o 191 °C (250 °F)
TemMnepartypa:

MuHumanHo Bpeme 3a u3cyLuaBaHe: 30 MUHYTY

MpenopbyBa ce Aa BkntounTe 30-MUHYTEH Nepyoz 3a oxnaxaaHe, Npeay 4a u3BaauTe npoaykTa oT TopoudkaTa unu

OnakoBKaTta 3a ctepunmsayua.

BHumaHue! HenpaBunHOTO NouncTBaHe MoXe Aa A0BELe [0 HEaAEKBATHO CTEPUNM3NPaHE. AKO MHCTPyMEHTHUTE He Gbaat
HabITHO M3CYLLIEHM MO Bpeme Ha aBTOKIMABMPaHETO, TOBA MOXeE Aa [OBEeAE 0 Hanuume Ha OCTaTbyHa Briara v Aa NpuYiHA
obesLeTsBaHe 1 OKMCsiBaHe. M3non3eaHeTo Ha BOJOPOAEH NEPOKCIA UK Py OKUCTIMTENM LLe NOBPEW NOBbPXHOCTTA

Ha WMHCTpymeHTUTE. [penopbyBa

ce [a Ce npaBAT nepnuoaunyHn TecToBe, MNOYUCTBaHUA W KaI'IVI6pVIpaHVIFI Ha

aBTOKNaBMpaLLoTo o6opynBaHe, 3a fia Ce rapaHTupa, 4e anaparbT OCTaBa B HAANEXHO pa60THO CbCTOAHNKE.

MpogykTute, KouTO Le GbaaT U3xBbpreHu, TpsAbBa aa ce TpeTupaT W 06e33apassT kaTo OTnagbyHM NPOLYKTM OT
[I€HTaNHa XMpyprusi B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE Hapeaou.

CUMBOIN U ONUCAHKA

Ta6n|/1u,aTa CbC CMMBONK NO-Ao0ny € npeaHa3Ha4yeHa Aa Cnyxu eQuMHCTBEHO 3a CrpaBKa. 3a NPUNOXUMUTE CUMMBOJIN
BWXXTE €TUKETa Ha ONaKkOoBKaTa Ha NpoAdyKTa.

OnucaHve Ha cumBona

BHumaHve

EnekTpoHHM ykasaHus 3a ynotpeba

LE>E

lMpounssoanTten

Mponyktute Intra-Lock, kouto ca obosHaveHn ¢ EBponeickata MapkupoBKa 3a
cvoteeTcTBie (CE), otroBapsaT Ha uancksaHusta Ha [upektusa 93/43/EMO
OTHOCHO MeauLMHCKUTE n3genus, uameHeHa ¢ [upektvea 2007/47/EQ wnm
PernameHt 2017/745 oTHocHO MeamumHckuTe uspenust. Mapkupoekata CE e
BanMgHa CaMO ako e OTnevyataHa W BbpXy eTUKETa Ha npogykTa.
YeTnpnundpeHnaT Homep, KOMTO CbMbTcTBA MapkupoBkata CE  Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3LENKS, 0TrOBapA Ha OnpeaeneHns HotuduumpaH opra Ha EC.

PedepeHTeH HomMep/HOMEp Ha apTuKyn

Homep Ha napTvaa

YHuKaneH ngeHTudmkaTop Ha M3genveTo
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CumBon

OnucaHue Ha cumBona

@

[a He ce 13nonasa NoBTOPHO.

&

[la He ce CTepUnM3npa NoBTOPHO.

s

Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunuanpaHo Ypes rama obbyBaHe

& [aTa Ha npou3BOACTBO
BHumanue: ®epepanHoTo 3akoHogaTencteo Ha CALL Hanara orpaHuyeHms,
kaTo npogaxbata, pa3npoCTpaHEHUETO 1 M3MNON3BAHETO Ha TE3W U3Lenus

Rx Only TpsibBa Aa CTaBaT eauHCTBEHO OT 3bO0reKap v nekap Wim no Nopbyka Ha
TaKbB.

EC |REP YbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen B EBPONenckis Cbios
He n3nonssaite, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa. M3xebpneTte U3genmeTo u
OonakoBkKaTa.
MD MeguumHCKo u3aenue

Non-sterile

HecTtepunHo

- -

’,
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»

¢ >
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Dy

Se===-

EanHnyna CcTepunHa Gapl/lepHa CuCTeMa C BbHLLUHA 3allMTHa OnakoBKa

EauHnyHa ctepunHa bapuepHa cuctema

/3xoaHo nonoxeHue

B>t O

MR Conditional

MpenynpexaeHne 3a MarHUTeH pe3oHaHc: 3nenneto Moxe Aa ce u3nosnssa ¢
AMP npw onpeaenexn ycnosus.

UK | RP

OtroopHo nuue B O6eanNHEHOTO KpancTeo
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To TTapdv Eyypago avTikabiaTa OAeg TIC TTponyoUueves avaBewpnaels. H yAwaaa Tou TTpwToTUTrou gival Ta AyyAIKA.

To mapdv £yypago 1oxUel yia Ta odovTIaTpikG epyaleia kal TTapeAkdueva e Intra-Lock (Fusion) trou rapariBevral
Tapakatw. Kabe emaonuavon oTn CUCKEUATia TOU TTPOIGVTOG TTEPIEXEI TIEPIYPAQH) TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETAL:

Mpoi6vTa ou epTriTrTouv 010 TEdIO
EQapUOYAG

XEIPOUPYIKA KIT KAl XEIPOUPYIKOI BioKoOl

Aigkol TTPOOBETIKAS

Xelpoupylk@  Tpumavia  TToU  TrapéxovTal
Hn amoaTEIpwiéva

AlarpnTipeg 10100

Ppéleg diapudpewang TPOYIA oaTou

Odnyoi emmédoU EUQUTEUNATOS

Odnyoi emmédou KoAoBwuaTog

KaroaBidia

Xelpoupyikoi odnyoi

KaBodnyoUuevol KUAIvdpol Kai TIAOTIKG XITwvIa

ZUVOEOOI KAl ETTIUNKUVTEC

AaBéc BaBoug

Kapeideg mapaAAnAigupou kal aTepéwang

KaoTavieg, epyaleia kai AaBéc

Popeig

Kouptwté¢ daKTUAIOG

NEPIFPA®H

Ta epyakeia g Intra-Lock xpnoiuotroiolvrar yia diadIkaaoieg 0dOVTIKWY EUQUTEUHATWY, OTTwG avamuén g Béong,
TOTIOBETNGN EPPUTEUNATWY KOl EUPUTEUHATIKEG OTTOKATAOTACEIS EVTOC TWV GUYKEKPIPEVWY eVOEICEWY KABE GUOTANATOC
epouTeuudTwy. H emonuavan oe kGbe pyaleio TIEPIEXEI ONUAVTIKES TTANPOPOPIES YIA TO TTPOIBY, OTIWG EAV TO EpyaAeio
TIOPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO A N OTTOOTEIPWHEVO Kall €AV TO £pyaAeio TTpoopileTal pdvo yia dia xpron. Ta epyalsia kal
T0 KIT TTOU TTOPEXOVTAI N OTTOCTEIPWUEVA TTPETTEI va kaBapidovTal Kal va aTTOCTEIPWVOVTAI TIPIV OTT6 TNV TTPWTN
XpAon kai o€ kGbe emépevn xpARon. Avarpétre atov akdoubo Trivaka yia to(ta) UNKO(G) Twv TTPOIGVTWY e AEDT

ETTaQr e Tov acevi.

Mpoiovra pe dueon emagn pe Tov aodevi

YAIK6 (KUpla oTOIXE Q)

XEIPOUPYIKA TPUTTAVIA TTOU TTAPEXOVTAI N ATTOOTEIPWUEVA

Avotgidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO

AlatpnTApeg 10TOU

®péleg diapdpewang TPOPIA oaTou

Odnyoi emmédou eppuTEDPATOG

)
Avotgidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO)
Avoggidwtog xaAupag (aidnpog, xpwHio, VIKEAIO)
Avotgidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO)

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta epyakeia kai Ta xelpoupyIka KiT TG Intra-Lock evdeikvuvtal yia xpRon aTnv avamruén g 6éong, Tnv TomoBétnaon
kal amokatdoTaon eueuTeUUaTWY Intra-Lock kal cuvagwy e§apTnUATWY.
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ANTENAEIZEIX
Ta epyoheia Intra-Lock dev Trpétrel va xpnaiyotrolouvTal pe aoBeveic Tou éxouv aAepyieg aTa GUYKEKPIUEVA UAIKG
TTOU XPNOIUOTIOI0UVTAl, CUMTTEPIAaBAvVOUEVOU TOU avogeidwTou XAAUBa Kal ToU KpAPATOG TITaviou.

OAHIIEZ XPHZHZ

O1 0pBég xelpoupyikég DIABIKATIES KAl ATTOKATACTATIKEG TEXVIKEG ATTOTEAOUV £UBUVN Tou eTTayyeAuaTia uyeiag. Kabe
KAIVIKOG 10Tpdg TipéTTel va aglohoyei Ty karaMnASTNTA TG XenatpoTToloUuevng diadikaaiag e BGon Ty TTPOCWTTIKY IATPIKA
EKTTCIdEUON Kol epmelpia, OTTWG QapuddeTal otny ekdoTote Tepitwaon aoBevols. H BioHorizons ouvioTd éviova v
oAokAfjpwaon aepivapiwy yia 0doVTIKA EUPUTEDATA KOl TV AuaTnper TAENGN Twv 08nyIwv TTou agopoly Ta TPoidvTa
Intra-Lock.

Ta tputdvia TIpémel va avrikaBioTatal 6tav Trapatnpeital @Bopd, OTws peiwon g amddoang Kotrg A oTav
ep@avifovtal onpeia amoxpwpatioyol. Ta KOTITIKG epyalsia Tpémel va avTikaBiotavral Wetd amd Tepitou
12 £wg 20 kUKAoug oaTeoTopiag, avaloya e Tv oaTIKr TTUKvOTNTa. H BioHorizons ouviaTd 1 xprion dlaypduparog
XPAONG TPUTTAVIWV VI TV TTAPAKOAOUBNON TG XPAGNS TWV TPUTTAVIWY KAl TN SIA0QAAICT TNS avTIKATAGTACNS TwV
TpuTIaVIWY CUPQWva pe TIg 0dnyies. KaBodnyoupeva Tputravia kai odnyoi Tputaviol: ATraiteiTal Tpoooxn waTe va
dlaopahiaTei 611 Ta KaBodnyoupeva TpuTravia akohouBolv T ywvia Twy evBETWY Aapic 0dnyol A Twv XITwviwy, yia va
amo@euxBei To rhokdpiopa Tou TputtavioU. AvaTpégre aTnV ava@opd TPUTTAVIWY YIa TN CWGTA ETTIAOYT Kal Xprian Twv
TPUTTAVIWV.

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIX

H kpion Tou KAIVIKoU 10TpOU, GE OXEON ME TNV OTOMIKA KATAOTOON TOou a0BevoUg, TTPETTEl TIAVTA VOl UTTEQIOKUEI Twv
ouaTaoEWY g€ oToleadryTmoTe 0dnyies xpriong e Intra-Lock. Avarpégre oo rpdrutio Tou OSHA 29CFR1910.1030 Trpiv
améd Tov KaBapiopd Kal Tnv amoaTeipwarn. MNpdoBeTeg TeXVIKEG TTAnpo@opics diaTiBevial Kardmv armuaTog amé my
BioHorizons fi pmmopoUv va popAnBouv fi/kal va AneBouv amd tn diuBuvan www.intra- lock.com. ETTIKOIVWVAOTE e TV
E¢utmpémnaon MeAatwv g BioHorizons fi e Tov TOTTIKG QVTITIPOOWTIO YIO TUXOV EQWTHOEIC OXETIKA LE TUYKEKPILEVES
odnyieg xpnong. Kabe ooPapd mepiatamikd Tou £xel ouuPei O o¥éon HE TO TIPOIGV TTPETTEI VO AVOQEPETAl GTOV
KATOOKEUAOTA Kal oTnv apuddia apxn Tou kpdroug péhoug T¢ EE aTo otroio eivar eykateaTnuévog o KAIVIKOS 1aTpdg r/Kal
0 a0BevAg.

Epyaheia mpooBeTikAG - XpnoIUOTIOIEITE POVO SUVANBKAEIBO Yia TNV TEAIKA TOTTOBETNGT TTPOCOETIKWY £COPTNHATWY
TTOU OTTAITOUV KaBopIapévn poTTh eykatdaTaong. H aUo@ign Twy pooBeTikwy eCaptnudrwy pe Ta dAKTUAA WTTopei va
00NynoEl OE QVETTAPKN POTIA Kal TEAIKA 0t XaAdpwan Tou efaptiuatog. H umepPolikiy GUOQIEN Twv TTPOCBETIKWY
eCaptnudrwy umropei va rpokaréael Bpalan Tou eEAPTAPATOC ) TIEPIOTPOPN TOU AVTIGTOIXOU EPPUTEUNATOC.

EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

O1 kivduvol Kai o1 ETITTAOKES pE Ta epyaAeia, Ta TTPOTOETIKA GTOIXEIa KOl TA EuPUTEUHATA TrEPIAaUBAvVOUY, WETALU
aMuwv, Ta €¢AG: (1) alhepyiki(£c) avtidpaon(€ig) aTo UAIKG Tou epyaAEiou, TOU EUQUTEUUOTOS /KAl TOU KOAOBWHATOG,
(2) Bpauon Tou EUPUTELLATOG TTOU ATTAITE TNV EKQUTEUTT) TOU /KAl TNV apaipean Tou koOAOBWUATOS KATA TNV Kpion
T0U KAIvIKOU 1aTpoU, (3) xaAdpwan ¢ Bidac koAopwuatog f/kar ¢ Bidag auykpdmaong, (4) Aoiuwén TTou amaitei
avabewpnon Tou odovTikoU euguTeldatog, (5) veupiky PAGRN mou wtopei va TpokaAéoel pdviun aduvayia,
Houdlaapa f Tovo, (6) I0TOAOYIKEG avTIOPATEIS e BV GUHPETOXA HOKPOPAYwV f/Kal IvOBAAGTWY, (7) axnuaTIoU
euBOAwv Aitroug, (8) xaAapwan Tou UPUTEUATOC TTOU OTTaITED XEIpoupYIKr eméuBaan avabewpnong, (9) didrpnon
yvaBiaiou koATou, (10) diGTpnon XelAIKAS i YAwaooikAg TAGKaG, (11) amwAeia 00ToU TTOU pTTOpET va 08nyAoEl O€
avaBewpnon f agaipeon kai (12) BAGBN Tou avarmveuaTikoU /KAl TOU EVIEPIKOU GUOTAWOTOS WG OTTOTEAETA

€10p6PnONG EEaPTANATOG.

XEIPIZMOZ KAl ANOZTEIPQZH
Na xeIpileaTe TTAVTA TO TIPOIGV WE YAVTIO XWPig TTOUdPA KAl VO OTTOQEUYETE TNV ETTAPK E OKANPA QVTIKEIUEVA TTOU UTTOPET
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va TTpokaAéoouv {nuia oty emigaveia. Edv 1o Tpoidv TTapEXETal aTToaTEIPWLEVD, Ba TIPETTEN VO BewpeiTal OTEIPO, EKTOG
¢dv n aguokeuaaia éxel avoixTei A Exel UTTOOTE! {UIG. XpNOIHOTIOIWVTAS aTTOEKTH) AONTITN TEXVIKN, AQaIPEDTE TO TIPOIGV
aTé T oUCKeUaaia Pudvo agol TPoadiopiaeTe T0 GwaTo PEyEBOS. EGv TO TIPOIGV TTAPEXETAI N ATTOCTEIPWEVO 1 KATA TV
ETTAVETTECEPYATTD: AQaIPETTE KAl OTTOPPIYTE OTTOI0BATIOTE UAIKO OTTOGTOARS TIPIV OTTO TNV OIPXIKK| ATTOaTEIpWaoT. To TTpoidv
TPETTEI val KaBapideTal Kal va aTTooTEIpWVETaI TIPIV OTTo T XeAom. Ta poidvra tng BioHorizons dev Exouv emmkupwoei yia
auTtopaToTToINuévo kaBapiopo. MpETel va xpnaipoTroleital To akéAouBo TTpwTdkoAo kabapiauou:

1) Ta ouvapporoynuéva epyalsia (T7.x. epyalsio elgaywyng/ecaywyng KaAUTITpAG £TTEVBETNG 0dovToaToIxiag
(Overdenture Cap Insert/Extractor Tool - OD-CT) 6a mpémel va amoouvapuoloyolvTal Tpiv atmod kdbe KUKAO
kaBapigpol Kal atmoaTeipwang, WOTE va amoelyeTal 0 eYKAWBIONOS UTTOAEIUATWY, O ATTOXPWHATIONOS
T0U UAIKOU ry/kal TO akaTGAANAC OTEYVWUA TwV ELAPTNHATWY.

2) AgaipéaTe OAa Ta epyaleia amd Toug dioKoug epyaleiwy Kal amoouvapuoAoyiaTe Toug diokoug Trpiv amod
KGBe kabBapiapo.

3) MapackeudaTe Eva diGAupa ATTOPPUTTAVTIKOU O€ OTTOOTEIPWHEVO DOXEID XPNTIUOTIOIWVTAS Evav KaBaPIaTIKO
Topdyovia eupéog @douarog, Omwg 10 Enzymax® 1n¢ Hu-Friedy, olpgwva e TI¢ oUOTAOEIS TOU
KOTaoKeuaoTr. AvaTpéEte aTic odnyieg Xprong TOU VOUILOU KOTAOKEUOOTH YIa TV TTAPACKEU IGAUUOTOG
QTTOPPUTTAVTIKOU.

4) EpPubioTte TARPWS T TTPOIGVTA GTO TTAPACKEUATHEVO DIGAUO aTTOPPUTIAVTIKOU Kal BoupTaiaTe Ta yia va
OTTOOKPUVETE TOUG 0paToUG pUTTOUG. Ta TputrAvia BoupTaiovial yia va amopokpuvBolv Ta opatd
uTToAgigpaTa pe Wia Bolptoa pe POAOKEG Tpixeg ToU €xel uypavBei pe TO TTAPACKEUACHEVO dIGAUMa
QTTOPPUTTAVTIKOU.

5) AgaipéaTe Ta TTPoidvTa a6 1O IGAUNA OTTOPPEUTTAVTIKOU Kal EETTAUVETE Ta OX0AAOTIKA KATW aTTd TPEXOUMEVO
vepo Bpuang.

6) TomoBeToTe TO TIPOTIOV O POVAD UTTEPAXWY YEUATN LE GPETKO DIAAULA OTTOPPUTTAVTIKOU Kal UTTORANETE O€
emeCepyaaia ye umeprixoug yia déka (10) Aemtd. Ta tputtdvia ToTroBeETOUVTIAI GE ATIOOTEIPWUEVO CWARVa
YEMATO pE PPETKO DiAAuUPa atroppuTravTikoU kal utToBaANovTal o€ emelepyaaia e utrepAxoug yia 6éka (10)
AeTTTaL

7)  AgaipéoTe Ta TIPOiGVTA OTT6 TO SIGAUKA OTTOPPUTTAVTIKOU Kl EETTAUVETE TA GXONAOTIKG KATW aTTO TPEXOULEVO
vepo Bpuaong.

8) Wekaote ta mpoidvta e 70% 100TpoTTUAIKY aAkoOAn (IPA).

9) Tapmovapete Ta TPOIGVTA e kaBaPA TTaVIA XWpiG XvoUdI KAl aPraTE T VO OTEYVWOOUV TEAEIWG OTOV QEPQ.

Ma m Aapr| odnyou Tputraviol kaBodnyoupevng xelpoupyikic (Guided Surgery Drill Guide Handle - GS-DGH): dioxeteloTe
aépa umo TTiean amd 1o éva AKpo yia ekkabApian. XpnaiotroinaTe AITravTiké yia 1aTpika epyaleia 61w To Hinge Free® g
STERIS peta amod kabe xprion. Avarpéte aTnv €manuaven Tou XpnoiUoTTololpevou AITTavTIKoU TIapayovTa yia odnyieg

xpong.

Ta epyaleia Tou dev ivar duvard va KaBapiaTouv, Eival ammoxpwuaTIopévd, OEV CUVOEOVTAI CWOTA E Ta aVTIOTOIXA
eCapmpara fi/kai dev apbpwvovtal diwg TTpoBAETETal, Ba TTPETIE va aTToppiTITovIal.

Karta mepitrtwan, emoTpéyte Ta epyaieia aTic KataMnAeg BEaeic oTov dioko epyaleiwv. O diokog TPoaBeTIKAG Intra-
Lock (Intra-Lock Prosthetic Tray - IL-PT) mpémel va kaBapiletal kai va amooTeipwveral kevog. MNa amooTeipwon,
TOTTOBETAOTE TO KABAPITPEVO TTPOIGV OE EyKeKPIUEVN BrKN A TTEPITUAIYUA ATTOOTEIPWONG KAl EKTEAEDTE £vav atmd Toug
ak6AouBoug TiaToTToINPEVOUG KUKAOUG aTTOaTEIpWOnNG:

KikMoi atrooTeipwong

Avagopé: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HT'\égm Part
Tomoc: Atubc e Bapma ATOG e TipoKaTepyacia | ATGG e TTpoKaTepyaoia
KEVOU KEVOU
Xpovog ékBeong kai Bepokpaagia: 15 Aemmé aToug 132 °C 4 hetrté aToug 132 °C 3 Aerré oToug 134 °C
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(270 °F) (270 °F) (273 °F)

EAGX10TOG XpOVOG GTEYVWHATOG: 30 Aetmta 20 AetrT@l 20 Aerrél

O akdAouBog¢ maTOTIOINUEVOG KUKAOG QTTOOTEIpWANG TTOpPEl va Xpnalpotroindei yia empépoug epyalsia, 10
Xelpoupyiko KiT Intra-Lock (Intra-Lock Surgical Kit - IL-SK), Tov xelpoupyikd dioko Intra-Lock (Intra-Lock Surgical
Tray - IL-ST) ka1 Tov kevé dioko mpooBeTIkAS Intra-Lock (Intra-Lock Prosthetic Tray - IL-PT).

KikAoi arooteipwong

Avagopd: AAMI TIR12:2020

Tomog: Atuég ue Baputnta
Xp°"°g ekBeongKal | 4 grouc 121 °C (250 °F)
gpUoKpaaia:
EAGxi10T0G Xp6VOG OTEYVWHATOG: 30 Aetrtd

ZuvigTaral va guptrepIAGBeTe pia Trepiodo wieng 30 ASTITwv TIPIV aQaIpéoETe TO TIPOIGV attd Tr Brkn 1 10
TEPITUAIYUA ATTOTTEIPWONG.

Mpoooxn! O akardMnAog kaBapioudg pTopei va 0dnynoel oe avermapkr amooTeipwar. Mn TARPES aTéyvwpa Twv
EPYOAEiWY Katd TNV OTTOCTEIPWOT OF AUTOKAUOTO WTTOPET VA AQACEI Uypaaia Kal va TIPOKOAECE! aTroXpwuatioud kal
ogidwan. H xprion utepogeidiou Tou udpoydvou f AAMwY ogeIdwTIKWY TTapayoviwy Ba eival emBAaBAS yia v emdveia
Twv gpyaleiwv. ZuviaTdral n Tepiodikr| dokiuR, 0 KaBapiouds kai n BabBuovéunaon Tou £GOTTAIUOU TOU QUTAKAUGTOU, WOTE
va dlac@ahicetal 611 n Uovada TTapapévEl GE KA KATAOTOON ASIToupyiag.

Ta mpoi6vta Tpog amdppiyn TEETEI va uTToRANOVTAI O€ eTTECEPYATia Kal ATTOAUHAVAT WS 0BOVTIATPIKA XEIPOUPYIKA
amoBANTa CUPPWVA E TOUG QVTIOTOIXOUS KAVOVIOUOUG.

ZYMBOAA KAI NEPIFPA®EL
O mrapakaTtw Trivakas oupBdAwy tpoopiletal pévo yia okotoUus avagopdc. Avartpéfte oTnv emonuUavon Tng
OUOKEUAOTOG TOU TTPOIGVTOC YIa Ta OXETIKA TUMBOAAL.

ZupRolo Mepiypagn gupBoAou

& MpocoxA.
HAexTpovikéC 0dnyieg xprong.
“ KaraokeuaoThg.

Ta mpoidvta ¢ Intra-Lock 1Tou @épouv 1o eupwaikd orjua oupgudpewaong (CE)
TAnPoUvV TIC ATTQITACEIC TG 0dnyiag yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGvTa
c € (93/43/EOK), omwg TpomotoiBnke amd Tnv odnyia 2007/47/EK, R Tou

kavoviopou 2017/745 yia ta 1arpotexvoAloyikd tpoidvta. H arfuavaon CE eival
€ykupn pévo €av eival emiong TuTtwpévn OTNV EMICAKAvVON Tou TTpoioviog. O
TeTpaYnPIog apiBuds mou ouvodelel T afuavon CE ota oyetikd mpoidvra
avTIoTOIXET OTOV KoIvoTToInuévo opyaviapd Tng EE.

R E F Ap16udg avapopdg/poiovTog.

L 0 T Ap1Budg Taptidag.
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Z0upoAo Mepiypagn gupBoAou

UDI ATTOKAEITTIKO avayvwpIaTIkG TEXVOAOyIKOU TTPOidvTog.

@ Mnv eTravaypnoIUOTIOIEITE.

Mnv £TTaVOTIOGTEIPWVETE.

g Huepopnvia Ajgne.

STERILE| R ATIOOTEIPWHEVO e aKTIVOROAI yaaL.

(zri] Hpepopnvia karaokeurg.

Mpoooxn: O Opoatrovdiakdg vouog Twv HITA Tepiopilel Tnv TwAnaon, T

Rx on|y dlavopn Kai Tn XpAon auTwy Twy TPOIOVTWY atd odovTiaTpeo f 1aTp0, 1 KATOTTIV
€vToAAG auToU.

EC |REP E¢ouaiodotnpévog avTimpdaowTog yia Ty Eupwaiki Evwaon.
Mn XpNnOILOTTOIEITE €AV N CUCKEUATTA £XEI UTTOCTET CnId. ATTOPPIYTE TO TTIPOIdY
KQIl TN GUCKEUATia.

MD latpotexvoloyikd TTPoidv.
Non-sterile Mn ammoaTeIpWHEVO.
Q 200Tnua Yovou aTeipou gpayuol Je TTPOaTATEUTIKN EEWTEPIKA GUOKEUAaTia.

‘‘‘‘‘

ZU0TNUa Povou OTEipou Gpayuou.

Apyxikn Béan.

Mpogidotroinan payvnTikAg Topoypagiag: To TPoidv ival aoQAMEC yia payvnTIKn
TOHOYpaQia uTtd 6POUC.

> O

MR Conditional

UK | RP YmeuBuvo TpéowTo yia 10 Hvwuévo Baaileio.
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Ez a dokumentum az alabbiakban felsorolt Intra-Lock (Fusion) fogaszati eszkozokre és tartozékokra vonatkozik.
Mindegyik terméken a csomagolason taldlhaté cimke tartalmazza az eszkoz leirasét:

Ez a dokumentum hatalyon kivill helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol.

A dokumentum targyat képezé eszkozok
Sebészeti készletek és mitéti talcak
Protézistalcak
Nem steril sebészeti furok
Szdvetlyukasztok
Csontprofilozé furék
Implantatumszint(i vezetéeszkdzok
Felépitményszintli vezetbeszkdzok
Csavarhuzok
Sebészeti vezetdeszkdzok
Vezetett hengerek és kezd6hlvelyek
Csatlakozdk és hosszabbitok
Mélységmérd nyelek
Péarhuzamos és rogzitbszegek
Reteszek, szerszdmok és fogantylk
Hordoz6 eszkdzok
Karikagy(riik

LEIRAS

Az Intra-Lock eszk6zOk fogaszati implantacios eljarasokhoz hasznélatosak, példaul a beliltetési hely kialakitdsahoz, az
implantatum behelyezéséhez és az implantatummal végzett restauraciokhoz, az egyes implantdtumrendszerek javallatain
belll. Az egyes eszkdzokon talélhatd cimke fontos termékinformaciokat tartalmaz, tdbbek kdzott azt, hogy az eszkéz steril
vagy nem steril, és hogy az eszkédz csak egyszeri hasznalatra készillt-e. A nem steril allapotban szallitott eszkdzoket
és készleteket az elsé hasznélat el6tt és minden tovabbi hasznalat elétt meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. A beteggel
kézvetlendl érintkezd eszkdzok anyagat (anyagait) lasd a kdvetkez tablazatban.

A beteggel kozvetleniil érintkez6 eszk6zok Anyag (f6 6sszetevok)
Nem steril sebészeti furok Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)
Szdvetlyukasztok Rozsdamentes acél (vas, kréom, nikkel)
Csontprofilozé furdk Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)
Implantatumszintli vezetéeszkozok Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)

A HASZNALAT JAVALLATAI

Az Intra-Lock eszkdzdk és miitéti készletek a BioHorizons implantatumok és a hozzajuk tartozd komponensek
helyének
kialakitasara, behelyezésére és restauracidjara szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK
Az Intra-Lock eszkdzOk nem hasznalhatdk olyan betegeknél, akik allergidsak a hasznalt anyagokra, tdbbek kozoétt a
rozsdamentes acélra és a titanétvozetre.

HASZNALATI UTASITAS
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A megfeleld sebészeti eljarasok és restauraciés technikak kivalasztasa az egészségiigyi szakemberek felelésségét
képezi. Minden klinikusnak sajat orvosi ismeretei és tapasztalata alapjan kell értékelnie az alkalmazott eljaras megfeleléségét
az adott beteg esetén. A BioHorizons erésen ajanlja a fogaszati implantacios tanfolyamok elvégzését és az Intra-Lock
termékekre vonatkozd utasitasok szigoru betartasat.

A fardkat ki kell cserélni, ha kopas észlelhetd, példaul a vagasi hatékonysag csékkenése, vagy elszinezédés lathaté. A
vagoeszkdzoket a csontsrliségtdl fliggden korllbelll 12-20 csontvagési ciklus utan kell cserélni. A BioHorizons
javasolja egy furéhasznélati tAblazat hasznalatat a furok hasznalatdnak nyomon kdvetésére és a furdk elbirds szerinti
cseréjének biztositasara. Vezetett furok és furévezetdk: Ugyelni kell arra, hogy a vezetett firok kdvessék a vezetdeszkoz
fogantyljanak betéte vagy hlvelye iranyat a furd6 megszorulasanak elkeriilése érdekében. A megfelelé furd

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A Intra- Lock hasznalati utasitasaban (IFU) szerepld ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikusok megitélése
az egyes betegek egyéni allapotaval kapcsolatban. A tisztitas és a sterilizalas elétt olvassa el az OSHA 29CFR1910.1030
szabvanyt. Tovabbi technikai informéaciok igényelheték a BioHorizons vallalattol, illetve megtekintheték és/vagy letoltheték a
www.intra- lock.com weboldalon. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznélati utasitassal kapcsolatban, forduljon a
BioHorizons Uigyfélszolgélatahoz vagy helyi képviselbjéhez. Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a klinikus és/vagy a beteg lakohelye szerinti EU-tagallam illetékes hatésaganak.

Protetikai eszkdzok - Kizarolag nyomatékkulcsot hasznaljon a meghatarozott beszerelési nyomatékot igényld protetikai
alkatrészek végleges beszereléséhez. Ha ujjal hlizza meg a protetikai alkatrészeket, nem lesz elegendé a
forgatonyomaték, és az alkatrész kilazulhat. A protetikai alkatrészek til nagy nyomatékkal térténé meghutzasa eltérheti
az alkatrészt, vagy elfordithatja a hozza tartoz6 implantatumot.

SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkdzOkkel, protézisekkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szovodmeények kozé tartoznak tobbek
kézott a kdvetkezOk: (1) allergids reakcid(k) az eszkdzre, az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az
implantatum torése és/vagy a felépitmény eltavolitasanak szikségessége a klinikus megitélése alapjan; (3) a
felépitménycsavar és/vagy a rogzitécsavar meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum revizids miitétét igényld fertzés;
(5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, érzészavart vagy fajdalmat okozhat; (6) szdvettani reakciok,
amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembdlia; (8) revizios mitétet igényld
implantatumkilazulas; (9) az arcireg perforacioja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforaciéja; (11)
csontvesztés, amely esetleg reviziét vagy eltavolitast igényelhet; és (12) léguti és/vagy bélrendszeri karosodas az
alkatrész aspiraciéjanak kévetkeztében.

KEZELES ES STERILIZALAS

A terméket mindig pormentes keszty(iben kezelje, és kertlje a kemény targyakkal valo érintkezést, amelyek karosithatjak
a fellletét. A sterilen szallitott termék sterilnek mingstil, kivéve, ha fel van bontva, vagy sériilt a csomagolés. A megfeleld
méret meghatarozasa utan az elfogadott steril technikat alkalmazva vegye ki a terméket a csomagolasbol. Nem sterilen
szallitott vagy Ujrafeldolgozott termék esetén az elsd sterilizalas elétt tavolitsa el és dobja el a szallitashoz hasznalt
anyagokat. Az eszkozt hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizani kell. A BioHorizons eszkozoket nem validaltak
automatizalt tisztitasra. A kdvetkez tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

1) Az dsszeszerelt miiszereket (pl. Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT)) minden tisztitasi és
sterilizélasi ciklus el6tt szét kell szerelni a tormelék beékelddése, az anyag elszinezédése ésivagy az
alkatrészek nem megfelel§ szdradasanak megel6zése érdekében.

2) Minden tisztitas el6tt vegye ki az 6sszes eszkozt az eszkoztalcakbdl, és szerelje szét a talcakat.

3) Készitsen a gyarto ajanlasai szerint steril tartalyban tisztitoldatot széles spektrumd tisztitoszerrel, példaul a
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Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A mosészeroldat elkészitésére vonatkozoan kévesse a gyarto
hasznélati utasitasat.

4) Az eszkozoket teliesen meritse be az elékészitett tisztitoszeres oldatba, és kefével tavolitsa el a lathatd
szennyezGdéseket. A flrdkat a lathatd tdrmelék eltavolitasa érdekében puha sortéjii mososzeroldattal
megnedvesitett kefével at kell kefélni.

5) Vegye ki az eszkdzoket a mososzeres oldatbdl, és alaposan dblitse le éket folyd csapvizzel

6) Helyezze aterméket friss mososzeroldattal toltott ultrahangos mosdkésziilékbe, és végezzen tisztitast tiz (10)
percig. A furokat friss mososzeroldattal toltott steril csébe kell helyezni, és tiz (10) percig tisztitani kell.

7) Vegye ki az eszkdzdket a mososzeres oldatbdl, és alaposan dblitse le éket folyd csapviz alatt.

8) Fujja be az eszkdzoket 70%-os IPA-val.

9) Tordlje szarazra a készlilékeket tiszta, szdszmentes ruhaval, és hagyja dket teliesen megszaradni a levegén.

A vezetett sebészeti furd vezetbeszkdzének fogantylja (GS-DGH) esetén: Fujjon nagynyomasu levegét az egyik végébe
légtelenités céljabdl. Minden hasznalat utan hasznaljon orvostechnikai eszkozokhdz vald kendanyagot, példaul STERIS Hinge
Free® terméket. A kendanyag hasznalati utasitasai a kendanyag cimkéjén talalhatok.

Azokat az eszkozoket, amelyek nem tisztithatdk, elszinezdtek, nem illeszkednek megfeleléen a hozzajuk tartozo
alkatrészekhez, és/vagy nem a tervezett mddon mozognak, ki kell selejtezni.

Ha szikséges, helyezze vissza az eszkdzoket a miiszertalca megfeleld helyére. Az Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-PT)
talcat Uresen kell tisztitani és sterilizalni. Sterilizalashoz helyezze a megtisztitott eszkozt egy jovahagyott sterilizald
tasakba vagy csomagolopapirba, és végezze el az alabbi minésitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok

Forras: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 T P
N PSSP Elvakuumos Elévakuumos
Tipus: | Gravitacios gbzsterilizlas p g P IR
gbzsterilizalas gbzsterilizalas
i aa v a o 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on 3 perc 134 °C-on
Expoziciés id6 és homérséklet: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimalis szaradasi ido: 30 perc 20 perc 20 perc

Az aldbbi mindsitett sterilizalasi ciklus hasznélhatd egyedi eszkdzokhdz, az Intra-Lock Surgical Kit (IL-SK)
készlethez, az Intra-Lock Surgical Tray (IL-ST) talcahoz és az ires Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-PT) talcahoz.

Sterilizalasi ciklusok

Forras: AAMI TIR12:2020
Tipus: Gravitacios gézsterilizalas
Expozicios id6 és homérséklet: 30 perc 121 °C-on (250 °F)
Minimalis szaradasi idd: 30 perc

A terméknek a sterilizal6 tasakbdl vagy csomagolasbol valo eltavolitasa elétt ajanlott 30 percet vami a lehlilésre.

Figyelem! A nem megfelel tisztitis nem megfelel6 sterilizélashoz vezethet. Ha az autoklévozas utén az eszkdzok nem
szaradnak meg teljesen, nedvesség maradhat bennk, ami elszinezédést és oxidaciot okozhat. A hidrogén-peroxid vagy mas
oxidaloszerek hasznalata karositja az eszkozok feliiletét. Az autoklav idészakos tesztelése, tisztitasa és kalibralésa ajanlott,
hogy a kész(ilék tovabbra is miikodéképes maradjon.

Az artalmatlanitand6 termékeket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fert6tleniteni a vonatkozd
eléirasoknak megfeleléen.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

93 of 116



Az alabbi szimbdlumtablazat csak tajékoztatd jellegli. Az alkalmazott szimb6lumokat lasd a termék csomagolasan
talalhato cimkén.

Szimbélum Szimb6lum magyarazata

A Figyelem!
Elektronikus hasznalati utasitas.

“ Gyarto.

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jel6léssel ellatott Intra-Lock termékek megfelelnek
a 2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6
c € 93/43/EGK irdnyelv vagy az orvostechnikai eszkdzokrél szolé 2017/745 rendelet

kovetelményeinek. A CE-jeldlés csak akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is
szerepel. A megfeleld eszkozokon a CE-jeldlést kisérd négyjegyli szam a kijelolt
europai unids bejelentett szervezetet azonositja.

R E F Termékszam/cikkszam.

L 0 T Tétel/sarzs szama.

UDI Egyedi eszkdzazonosito.

® Tilos Ujrafelhasznalni.
Tilos ujrasterilizalni.
g Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.

& Gyartas datuma.

Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ezeket az
Rx on|y eszkozoket csak fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad
értékesiteni, forgalmazni és hasznalni.

EC |REP Eurdpai Unios meghatalmazott képviseld.
@ Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt. Dobja ki a készliléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkoz.
Non-sterile Nem steril.
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Szimbolum

Szimb6lum magyarazata

- =

‘‘‘‘‘

Egyszeres steril gatrendszer kiils6 védécsomagolassal.

Egyszeres steril gatrendszer.

Kiindulasi helyzet.

> O

MR Conditional

MR-vizsgélattal kapcsolatos figyelmeztetés: Az eszkoz feltételesen MR-
kompatibilis.

UK | RP

Felel6s személy az Egyesilt Kiralysagban.
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Romana

Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originala este limba engleza.

Acest document se aplica pentru instrumentele si accesoriile dentare Intra-Lock (Fusion) mentionate mai jos. Fiecare
etichetd de pe ambalajul produsului contine o descriere a dispozitivului inclus:

Dispozitive din domeniul de aplicare
Truse si tavite chirurgicale
Tavite pentru proteze
Freze chirurgicale furnizate nesterile
Dispozitive de perforare tesuturi
Freze pentru profilarea tesuturilor osoase
Surubelnite nivel implant
Surubelnite nivel bont
Surubelnite
Ghiduri chirurgicale
Cilindri cu ghidaj si mansoane dispozitiv de ghidare
Conectori si prelungitoare
Ménere de adancime
Ace paralele si de fixare
Clichete, instrumente si manere
Suporti
Inele de fixare

DESCRIERE

Instrumentele Intra-Lock sunt utilizate pentru procedurile de implant dentar, si anume, pregatirea locului, introducerea
implantului si restaurarile implanturilor conform indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant. Eticheta de pe fiecare
instrument contine informatii importante despre produs, inclusiv daca instrumentul este furnizat steril sau nesteril si daca
instrumentul este doar de unica folosinta. Instrumentele si trusele furnizate nesterile trebuie curatate si sterilizate inainte
de prima utilizare si inainte de fiecare utilizare ulterioard. Consultati urmatorul tabel cu materialul (materialele)
dispozitivelor care au contact direct cu pacientul:

Dispozitive care au contact direct cu pacientul Material (elemente principale)
Freze chirurgicale furnizate nesterile Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
Dispozitive de perforare tesuturi Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
Freze pentru profilarea tesuturilor osoase Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
Surubelnite nivel implant Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)

INDICATII DE UTILIZARE
Instrumentele si trusele chirurgicale Intra-Lock sunt indicate pentru utilizarea in vederea pregatirii locului, introducerii
si restaurarii implanturilor Intra-Lock si a componentei asociate.

CONTRAINDICATII
Instrumentele Intra-Lock nu trebuie utilizate la pacientii care au alergii la anumite materiale utilizate, inclusiv la otelul
inoxidabil si la aliajul de titan.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare
clinician trebuie sa evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale, in
functie de cazul pacientului in cauza. BioHorizons recomanda insistent finalizarea cursurilor privind implanturile dentare si
respectarea stricta a instructiunilor referitoare la produsele Intra-Lock.

Frezele trebuie Tnlocuite atunci cand se observa uzura, si anume, o scadere a eficientei de téiere sau atunci cand apar
semne de decolorare. Instrumentele de taiere trebuie inlocuite dupa aproximativ 12 pana la 20 de cicluri de osteotomie,
in functie de densitatea osoasa. BioHorizons recomanda utilizarea unui grafic de utilizare a frezelor pentru a le urmari
utilizarea si pentru a se asigura cé acestea sunt inlocuite conform instructiunilor. Freze de ghidaj si ghidaje pentru freze:
trebuie sa aveti grija sa va asigurati ca frezele de ghidaj urmeaza unghiul insertiilor sau mansoanelor méanerului de ghidaj
pentru a preveni blocarea frezei. Consultati raportul privind freza pentru selectarea si utilizarea corecta a acesteia.

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Rationamentul clinicianului, in functie de cazurile individuale ale pacientilor, trebuie s& prevaleze intotdeauna asupra
recomandarilor din orice Instructiuni de utilizare (IDU) Intra-Lock. Consultati standardul OSHA 29CFR1910.1030 inainte de
curatare si sterilizare. Informatiile tehnice suplimentare sunt disponibile la cerere de la BioHorizons sau se pot consulta si/sau
descérca de la adresa www.intra- lock.com. Contactati serviciul clienti BioHorizons sau pe reprezentantul dumneavoastra
local in legatura cu orice intrebari pe care le aveti cu privire la anumite instructiuni de utilizare. Orice incident grav care s-a
produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru UE in care se
afla clinicianul si/sau pacientul.

Instrumente protetice - Utilizati o cheie dinamometrica numai pentru instalarea finald a componentelor protetice care
necesita un anumit cuplu de instalare. StrAngerea manuala a componentelor protetice poate avea ca rezultat un cuplu
insuficient si o posibila slabire a componentei. Strdngerea excesiva a componentelor protetice ar putea rupe
componenta sau ar putea roti implantul de imbinare.

COMPLICATII SI EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile legate de instrumente, proteze si implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactii alergice
la instrument, implant si/sau la materialul bontului; (2) ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care
trebuie indepartat, dupa opinia clinicianului; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care
necesitd revizuirea implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amortire sau durere
permanenta; (6) reactii histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblaste; (7) formarea de embolii grase; (8)
slabirea implantului care necesitd o interventie chirurgicald de revizuire; (9) perforarea sinusului maxilar; (10)
perforarea placii labiale sau linguale; (11) pierderea osoasa care poate duce la revizuire sau indepartare; si (12)
afectarea tractului respirator si/sau intestinal ca urmare a aspiratiei componentelor.

MANEVRAREA $I STERILIZAREA

Manevrati intotdeauna produsul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora
suprafata. Tn cazul in care produsul este fumizat steril, acesta trebuie considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul
a fost deschis sau deteriorat. Folosind o tehnica sterild acceptata, scoateti produsul din ambalaj numai dupé ce atj stabilit
dimensiunea corectd. n cazul in care produsul este fumnizat nesteril sau in timpul reprocesérii: indepértati si eliminati orice
material de la transport inainte de sterilizarea initiald. nainte de utilizare, dispozitivul trebuie curétat si sterilizat. Dispozitivele
BioHorizons nu au fost validate pentru curatarea automata. Trebuie utilizat urmatorul protocol de curatare:

1) Instrumentele asamblate (de exemplu, instrumentul de insertie/extractie capac supraproteza (OD-CT)) trebuie
dezasamblate nainte de fiecare ciclu de curatare si de sterilizare pentru a evita incapsularea resturilor,
decolorarea materialului Si/sau uscarea necorespunzétoare a componentelor.

2) Scoateti toate instrumentele din tavile pentru instrumentar si dezasamblati tavile inainte de fiecare curatare.
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3) Preparati o solutie de detergent intr-un recipient steril, folosind un agent de curatare cu un spectru larg,
precum Enzymax® de la Hu-Friedy, conform recomandarilor producatorului. Consultati instructiunile legale
de utilizare ale producatorului pentru prepararea solutiei de detergent.

4) Imersati complet dispozitivele in solutia de detergent preparata si curatati-le cu peria pentru a indeparta
murdaria vizibila. Frezele trebuie curatate cu peria pentru a indeparta resturile vizibile, folosind o perie cu peri
moi umezita cu solutia de detergent preparata.

5) Scoateti dispozitivele din solutia de detergent si clatiti-le bine sub jet de apa curenta.

6) Plasati produsul intr-o unitate cu ultrasunete umpluta cu solutie de detergent proaspat preparata si lasati-I la
sonicare timp de zece (10) minute. Frezele trebuie plasate intr-un tub steril umplut cu solutie de detergent
proaspat preparata si lasate la sonicare timp de zece (10) minute.

7) Scoateti dispozitivele din solutia de detergent si clatiti-le bine sub jet de apa curenta.

8) Pulverizati dispozitivele cu [PA 70%.

9) Stergeti dispozitivele cu lavete curate care nu lasa scame si lasati-le s& se usuce complet la aer.

Pentru Méner ghidaj de burghiu pentru interventii chirurgicale cu ghidaj (GS-DGH): suflati aer presurizat printr-un capat pentru
purjare. Utilizati un lubrifiant pentru instrumente medicale, precum Hinge Free® de la STERIS, dupa fiecare utilizare. Pentru
instructiuni de utilizare, consultati eticheta agentului de lubrifiere utilizat.

Instrumentele care nu pot fi curatate, care sunt decolorate, care nu se conecteaza in mod corespunzator cu piesele de
imbinare si/sau care nu se articuleaza asa cum au fost proiectate trebuie eliminate.

Daca este cazul, asezati la loc instrumentele in locatiile corespunzatoare din tava pentru instrumentar. Tava pentru
proteza Intra-Lock (IL-PT) trebuie curatata si sterilizatd goald. Pentru sterilizare, plasati dispozitivul curatat intr-o punga
sau invelis de sterilizare aprobat si efectuati unul dintre urméatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare

s UKHTM 01-01
Referinta: AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 Partea C-2016
Tip: Abur cu |n|ocujre Abur vacuum preliminar Abur vacuum preliminar
gravitationala
Durata si temperatura de 15 minute la 132°C 4 minute la 132°C 3 minute la 134°C
expunere: (270°F) (270°F) (273°F)
Timp minim de uscare: 30 de minute 20 de minute 20 de minute

Urmatorul ciclu de sterilizare calificat poate fi utilizat, de asemenea, pentru instrumentele individuale, trusa
chirurgicala Intra-Lock (IL-SK), tava chirurgicala Intra-Lock (IL-ST) si tava pentru proteza Intra-Lock goala (IL-PT).

Cicluri de sterilizare

Referinta: AAMI TIR12:2020
Tip: Abur cu inlocuire gravitationald
Durata si temperatura de expunere: 30 de minute la 121°C
Timp minim de uscare: 30 de minute

Se recomanda sa includeti o perioada de récire de 30 de minute inainte de a scoate produsul din punga sau
invelisul de sterilizare.

Atentie! Curatarea necorespunzatoare poate conduce la o sterilizare neadecvata. Daca instrumentele nu se usuca complet
in timpul autoclavarii, exista posibilitatea de a raméne umezeald, iar acest lucru poate cauza decolorare si oxidare. Utilizarea
peroxidului de hidrogen sau a altor agenti oxidanti poate deteriora suprafata instrumentelor. Se recomanda testarea, curatarea
si calibrarea periodicé a echipamentului de autoclavare pentru a se asigura ca unitatea raméne in stare de functionare
corespunzatoare.
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Produsele care urmeaza a fi eliminate trebuie tratate si decontaminate ca reziduuri de chirurgie dentard, in conformitate

cu reglementarile locale aplicabile.

SIMBOLURI $I DESCRIERI

Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referinta. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru

simbolurile aplicabile.

Simbol

Descriere Simbol

JAN

Atentie.

Instructiuni electronice de utilizare.

wl

Producator.

q

Produsele Intra-Lock care poartda marcajul european de conformitate (CE)
indeplinesc cerintele Directivei privind dispozitivele medicale (93/43/CEE),
modificata prin Directiva 2007/47/CE sau cerintele Regulamentului 2017/745
privind dispozitivele medicale. Marcajul CE este valabil numai daca este imprimat
si pe eticheta produsului. Numarul din patru cifre care insoteste marcajul CE pe
dispozitivele aplicabile corespunde organismului notificat al UE desemnat.

REF

Referinta/ numar articol.

LOT

Numar lot.

uDI

Cod unic de identificare a dispozitivului.

@

A nu se reutiliza.

A nu se resteriliza.

x

A se utiliza pana la data de.

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma.
& Data fabricatiei.
Atentie: legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea si
Rx Only utilizarea acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui medic dentist sau
medic.
EC |REP Reprezentant autorizat din Uniunea Europeand.

®

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
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Simbol

Descriere Simbol

MD

Dispozitiv medical.

Non-sterile

Nesteril.

- =~

-----

Sistem unic cu bariera sterila cu ambalaj de protectie Tn exterior.

Sistem unic cu bariera sterila.

Pozitia de pornire.

B> O

MR Conditional

Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM
conditionata.

UK | RP

Persoana responsabila din Regatul Unit.
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Dit document is van toepassing op de tandheelkundige instrumenten en accessoires van Intra-Lock (Fusion) die
hieronder worden vermeld. Op het etiket van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten
hulpmiddel:

Nederlands

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen. De oorspronkelijke taal is Engels.

Betreffende hulpmiddelen
Chirurgische sets en chirurgische trays
Prothetische trays
Chirurgische boren, niet-steriel geleverd
Weefselponsen
Frezen voor botvormgeving
Schroevendraaiers op implantaatniveau
Schroevendraaiers op abutmentniveau
Schroevendraaiers
Chirurgische geleiders
Geleide cilinders en geleidehulzen
Connectoren en verlengstukken
Dieptehandgrepen
Parallelle en bevestigingspennen
Ratelinstrumenten, gereedschappen en handgrepen
Houders
Klikringen

BESCHRIJVING

Intra-Lock-instrumenten worden gebruikt voor tandheelkundige implantaatoperaties, zoals plaatsontwikkeling, plaatsing
van het implantaat en implantaatrestauraties binnen de speciale indicaties van elk implantaatsysteem. Het etiket op elk
instrument bevat belangrijke productinformatie, onder andere of het instrument steriel of niet-steriel wordt geleverd en of
het instrument uitsluitend bestemd is voor eenmalig gebruik. Instrumenten en sets die niet-steriel worden geleverd,
moeten voorafgaand aan het eerste gebruik en na elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. Raadpleeg de
volgende tabel voor het materiaal van hulpmiddelen die in direct contact komen met de patiént.

Hulpmiddelen die in direct contact komen met de patiént Materiaal (hoofdelementen)

Chirurgische boren, niet-steriel geleverd Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Weefselponsen Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Frezen voor botvormgeving Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Schroevendraaiers op implantaatniveau Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
INDICATIES VOOR GEBRUIK

Intra-Lock-instrumenten en chirurgische sets zijn geindiceerd voor gebruik bij plaatsontwikkeling, plaatsing en herstel
van de Intra-Lock-implantaten en bijbehorende onderdelen.

CONTRA-INDICATIES
Intra-Lock-instrumenten mogen niet worden gebruikt bij patiénten die allergisch zijn voor de gebruikte materialen, met
inbegrip van roestvrij staal en titaniumlegering.

GEBRUIKSAANWIJZING
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De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts
dient te beoordelen of de gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlike medische opleiding en ervaring zoals van
toepassing op de betreffende patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan de tandheelkundige implantaatcursussen
te voltooien en de instructies met betrekking tot Intra-Lock-producten strikt na te leven.

Boren moeten worden vervangen als u slijtage opmerkt, zoals een afname van de snijdefficiéntie of wanneer er tekenen
van verkleuring optreden. De snij-instrumenten moeten worden vervangen na ongeveer 12 tot 20 osteotomiecycli,
afhankelijk van de botdichtheid. BioHorizons beveelt aan om een tabel te gebruiken om het boorgebruik te volgen en te
zorgen dat de boren volgens de aanwijzingen worden vervangen. Geleide boren en boorgeleiders: zorg ervoor dat de
geleide boren de hoek van de inzetstukken of hulzen van de geleidehandgreep volgen om te voorkomen dat de boor
vastloopt. Raadpleeg het boorrapport voor de juiste selectie en het juiste gebruik van de boor.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het oordeel van de arts, in relatie tot de individuele patiéntpresentaties, moet altijd voorrang hebben op de aanbevelingen in
de gebruiksaanwijzing van Intra-Lock. Raadpleeg de OSHA-norm 29CFR1910.1030 voorafgaand aan reiniging en
sterilisatie. Aanvullende technische informatie is op verzoek van BioHorizons beschikbaar of kan worden bekeken en/of
gedownload op www.intra-lock.com. Neem contact op met de klantenservice van BioHorizons of uw plaatselijke
vertegenwoordiger als u vragen hebt over een specifieke gebruiksaanwijzing. Elk ernstig incident met betrekking tot het
hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de arts en/of patiént
is gevestigd.

Prothetische instrumenten — Gebruik uitsluitend een momentsleutel voor de definitieve installatie van
prothesecomponenten waarvoor een bepaald installatiemoment vereist is. Het handmatig aandraaien van
prothesecomponenten kan leiden tot onvoldoende aandraaikracht en uiteindelijk het losraken van het component. Te
strak aandraaien van prothesecomponenten kan ertoe leiden dat het component breekt of het bijpassende implantaat
draait.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De risico's en complicaties geassocieerd met instrumenten, protheses en implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt
tot: (1) allergische reactie(s) op instrumenten, implantaat- en/of abutmentmateriaal; (2) breuk van het implantaat dat
moet worden verwijderd en/of een abutment dat moet worden verwijderd naar oordeel van de arts; (3) losraken van de
abutmentschroef en/of retentieschroef; (4) infectie die herstel van het tandheelkundig implantaat vereist; (5)
zenuwbeschadiging die permanente zwakte, gevoelloosheid of pijn kan veroorzaken; (6) histologische reacties waarbij
mogelijk macrofagen en/of fibroblasten betrokken zijn; (7) vorming van vetembolie; (8) losraken van het implantaat
waarvoor hersteloperatie nodig is; (9) perforatie van de sinus maxillaris; (10) perforatie van de labiale of linguale plaat;
(11) botverlies dat mogelijk resulteert in herstel of verwijdering; en (12) schade aan de luchtwegen en/of darmen als
gevolg van aspiratie van de componenten.

HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer het product altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak
zouden kunnen beschadigen. Als het product steriel wordt geleverd, moet het worden beschouwd als steriel, tenzij de
verpakking is geopend of beschadigd. Haal het product pas uit de verpakking, met geaccepteerde steriele techniek, nadat
de juiste maat is bepaald. Als het product niet-steriel wordt geleverd of wanneer het opnieuw wordt verwerkt: verwijder de
transportmaterialen en voer deze af voordat u de eerste sterilisatie uitvoert. Het hulpmiddel moet voér gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd. BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. Het volgende
reinigingsprotocol dient te worden gevolgd:

1) Gemonteerde instrumenten (bijv. Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT)) dienen véér elke
reinigings- en sterilisatiecyclus te worden gedemonteerd om de ophoping van vuil, verkleuring van materiaal
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en/of onjuiste droging van componenten te voorkomen.

2) Haal alle instrumenten uit de instrumententrays en demonteer de trays voor elke reiniging.

3) Prepareer een reinigingsoplossing in een steriele container met een algemeen reinigingsmiddel zoals
Enzymax® van Hu-Friedy volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van
de wettelijke fabrikant voor het bereiden van de reinigingsoplossing.

4) Dompel de hulpmiddelen volledig onder in de bereide reinigingsoplossing en borstel ze af om zichtbaar vuil
te verwijderen. Borstel de boren om zichtbaar vuil te verwijderen met een zachte borstel die is bevochtigd met
de bereide reinigingsoplossing.

5) Haal de hulpmiddelen uit de reinigingsoplossing en spoel ze grondig af onder stromend kraanwater.

6) Plaats het product in een ultrasoon apparaat gevuld met de bereide reinigingsoplossing en laat het gedurende
tien (10) minuten soniceren. Boren dienen in een steriele buis te worden geplaatst die is gevuld met de bereide
reinigingsoplossing en dienen gedurende tien (10) minuten te worden gesoniceerd.

7) Haal de hulpmiddelen uit de reinigingsoplossing en spoel ze grondig af onder stromend kraanwater.

8) Spuit de hulpmiddelen af met 70% isopropylalcohol (IPA).

9) Dep de hulpmiddelen droog met schone, pluisvrije doeken en laat ze volledig drogen aan de lucht.

Voor de boorgeleiderhandgreep voor geleide chirurgie (GS-DGH): blaas perslucht door één uiteinde om te ontluchten. Gebruik
na elk gebruik een smeermiddel voor medische instrumenten, zoals Hinge Free® van STERIS. Raadpleeg het etiket van het
gebruikte smeermiddel voor gebruiksaanwijzingen.

Instrumenten die niet kunnen worden gereinigd, verkleurd zijn, niet goed aansluiten op bijpassende componenten en/of
niet functioneren zoals ontworpen, dienen te worden afgevoerd.

Indien van toepassing legt u de instrumenten terug op de juiste plaats in de instrumententray. De prothetische tray van
Intra-Lock (IL-PT) dient leeg te worden gereinigd en gesteriliseerd. Het gereinigde hulpmiddel dient voor de sterilisatie
in een goedgekeurde sterilisatiezak of wikkel te worden geplaatst en een van de volgende gekwalificeerde
sterilisatiecycli doorlopen:

Sterilisatiecycli

Referentie: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UKCHTI 0701 deel
Type: Hogedrukstoom Voorvacuiimstoom Voorvacuiimstoom
Blootstellinastiid en temperatuur: 15 minuten bij 132 °C 4 minuten bij 132 °C 3 minuten bij 134 °C
st P ' (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 20 minuten 20 minuten

Voor afzonderlijke instrumenten, de chirurgische set van Intra-Lock (IL-SK), de chirurgische tray van Intra-Lock (IL-
ST) en een lege prothetische tray van Intra-Lock (IL-PT) kan de volgende gekwalificeerde sterilisatiecyclus ook

worden gebruikt.

Sterilisatiecycli

Referentie:

AAMI TIR12:2020

Type:

Hogedrukstoom

Blootstellingstijd en temperatuur:

30 minuten bjj 121 °C (250 °F)

Minimale droogtijd:

30 minuten

Het wordt aanbevolen het product 30 minuten te laten afkoelen voordat u het uit de sterilisatiezak of

wikkel verwijdert.

Let op! Onjuiste reiniging kan leiden tot ontoereikende sterilisatie. Als de instrumenten tijdens het autoclaveren niet volledig
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droog zijn, kan er vocht achterblijven en kan dit leiden tot verkleuring en oxidatie. Het gebruik van waterstofperoxide of andere
oxiderende middelen beschadigt het opperviak van de instrumenten. Periodieke tests, reiniging en kalibratie van de
autoclaafapparatuur worden aanbevolen om ervoor te zorgen dat het apparaat in goede staat blijft.

Producten die moeten worden afgevoerd, dienen te worden behandeld en gedecontamineerd als afval van
tandheelkundige chirurgie in overeenstemming met de relevante voorschriften.

SYMBOLEN EN BESCHRIJVINGEN
Onderstaande symbolentabel is uitsluitend ter referentie. Raadpleeg het etiket op de verpakking van het product voor
de toepasselijke symbolen.

Symbool Beschrijving symbool

& Voorzichtig.
Elektronische gebruiksaanwijzing.

d Fabrikant.

Intra-Lock-producten met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn
(93/43/EEG) betreffende medische hulpmiddelen, zoals gewijzigd door Richtlijn
c € 2007/47/EG of de Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De

CE-markering is alleen geldig als deze ook op het productetiket staat vermeld.
Het viercijferige nummer naast de CE-markering op de betreffende hulpmiddelen
komt overeen met de aangemelde instantie van de EU.

R E F Referentie-/artikelnummer.
L 0 T Partij-/batchnummer.
UDI Unieke hulpmiddelidentificatie.

® Niet hergebruiken.
Niet opnieuw steriliseren.

g Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.

& Productiedatum.

Let op: deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving
Rx on|y uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift
van, een tandarts of arts.
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Symbool Beschrijving symbool
EC |REP Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie.
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de
verpakking af.
MD Medisch hulpmiddel.
Non-sterile Niet-steriel.

- =

‘‘‘‘‘

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan
de buitenkant.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem.

Startpositie.

62 O

MR Conditional

Waarschuwing met betrekking tot magnetische resonantie: dit hulpmiddel is MRI-
veilig onder bepaalde voorwaarden.

UK | RP

Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk.
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Detta dokument galler for Intra-Lock (Fusion) dentala instrument och tilloehor som anges nedan. Varje
produktforpackningsetikett innehaller en beskrivning av den medféljande enheten:

Detta dokument ersatter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Produkter som berérs
Kirurgiska kit och kirurgiska brickor
Protesbrickor
Kirurgiska borrar tillhandahalls icke-sterila
Vévnadsstansar
Benprofileringsborrar
Drivanordningar pa implantatniva
Drivanordningar pa distansniva
Skruvdragare
Kirurgiska guider
Styrda cylindrar och styrhylsor
Kontakter och forlangare
Djuphandtag
Parallella stift och fixeringsstift
Spérrhakar, verktyg och handtag
Transportorer
Snappringar

BESKRIVNING

Intra-Lock-instrument  anvands for tandimplantatprocedurer som  platsutveckling, implantatplacering och
implantatrestaureringar inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem. Etiketten pa varje instrumentinnehaller
viktig produktinformation inklusive om huruvida instrumentet levereras sterilt eller icke-sterilt och om instrumentet endast
ar avsett for engangsbruk. Instrument och paket som levereras icke-sterila maste rengdras och steriliseras fore forsta
anvandningstillfallet och darefter fére varje anvandningstillfélle. Se tabellen nedan for material fér produkter med direkt
patientkontakt.

Produkter med direkt patientkontakt Material (huvudelement)
Kirurgiska borrar tillhandahalls icke-sterila | Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)
Vavnadsstansar Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)
Benprofileringsborrar Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)
Drivanordningar pa implantatniva Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Intra-Lock-instrument och kirurgiska paket ar indikerade for anvandning vid platsutveckling, placering och restaurering
av Intra-Lock-implantaten och tillhérande komponent.

KONTRAINDIKATIONER
Intra-Lock-instrument ska inte anvéndas pa patienter som har allergier mot de specifika materialen som anvénds,
inklusive rostfritt stal och titanlegering.
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BRUKSANVISNING
Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar lakarens ansvar. Varje kliniker maste utvérdera lampligheten
av den procedur som anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tilampas pa det aktuella
patientfallet. BioHorizons rekommenderar starkt att du genomfér tandimplantatkurser och strikt foljer instruktionerna for
Intra-Lock-produkter.

Borrar bor bytas ut nar slitage marks, till exempel minskad skareffektivitet eller nar tecken pa missfargning upptrader.
Skarinstrument ska bytas ut efter cirka 12 till 20 osteotomicykler, beroende pa bentéthet. BioHorizons rekommenderar
att ett borranvandningsdiagram anvands for att halla reda pa borranvandning och for att sékerstélla att borren byts ut
enligt anvisningarna. Styrda borrar och borrstyringar: Forsiktighet maste iakttas for att sakerstalla att de styrda borrarna
foljer vinkeln pa styrhandtagets insatser eller hylsor for att forhindra att borren fastnar. Se borrapporten for korrekt val
av borr och anvandning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Klinikerns bedémning, nar det galler individuella patientpresentationer, maste alltid &ga foretrade framfor rekommendationer
i eventuella Intra-Lock-bruksanvisningar (IFU). Se OSHA standard 29CFR1910.1030 fére rengdring och sterilisering.
Ytterligare teknisk information &r tillganglig pa begaran fran BioHorizons, eller kan ses och/eller laddas ner pa www.intra-
lock.com. Kontakta BioHorizons kundtjanst eller narmaste representant om du har fragor angaende en sarskild
bruksanvisning (IFU). Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras fill tillverkaren och
behérig myndighet i den EU-medlemsstat dar klinikern och/eller patienten befinner sig.

Protesinstrument — Anvand endast momentnyckel for slutinstallation av proteskomponenter som kréver ett specificerat
installationsmoment. Fingeratdragning av proteskomponenter kan resultera i otillrackligt viidmoment och eventuellt
lossning av komponenten. Om proteskomponenterna dras at for mycket kan komponenten ga sénder eller snurra pa
det passande implantatet.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med instrument, proteser och implantat innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner
pa instrument, implantat och/eller distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen
som maste tas bort enligt lakarens bedémning; (3) distansskruven eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kraver
att tandimplantatet revideras; (5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smérta; (6)
histologiska reaktioner som eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster; (7) bildning av fettemboli; (8)
implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs; (9) maxillér sinusperforering; (10) labial eller lingual plattperforering; (11)
benforlust som eventuellt kan leda till revision eller borttagning; samt (12) andnings- och/eller tarmskada ill foljd av
komponentaspiration.

HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda foremal som kan skada ytan. Om
produkten levereras steril ska den anses vara steril om inte forpackningen har 6ppnats eller skadats. Med hjalp av accepterad
steril teknik, ta ut produkten ur forpackningen forst efter att rétt storlek har bestamts. Om produkten levereras icke-steril eller
vid upparbetning: ta bort och kassera eventuellt fraktmaterial innan den forsta steriliseringen. Produkten maste rengéras och
steriliseras fore anvandning. BioHorizons produkter har inte validerats for automatisk rengdring. Féljande rengéringsprotokoll
maste anvandas:

1) Monterade instrument (t.ex. Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT)) bér demonteras fore varje
rengdrings- och steriliseringscykel for att undvika inkapsling av skrap, missfargning av material och/eller
olamplig torkning av komponenter.

2) Tabort alla instrument fran instrumentbrickorna och demontera brickorna fére varje rengdring.

3) Forbered en rengdringsmedelsldsning i en steril behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som Hu-
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Friedys Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga fillverkarens bruksanvisning
angaende beredning av rengdringsmedel.

4) Sank ner produkterna helt i det forberedda rengéringsmedlet och borsta dem for att avlagsna synlig smuts.
Borrar ska borstas for att aviagsna synligt skrdp med en mjuk borste fuktad med det forberedda
rengoringsmedlet.

5) Ta upp produkterna ur rengéringsmedlet och skélj dem noggrant under rinnande kranvatten.

6) Placera produkten i en ultraljudsapparat fylld med farskt rengéringsmedel och sonikera i tio (10) minuter.
Borrar ska placeras i ett sterilt ror fyllt med farskt reng6ringsmedel och sonikeras i tio (10) minuter.

7) Ta upp produkterna ur rengéringsmedlet och skdlj dem noggrant under rinnande kranvatten.

8) Spraya produkterna med 70 % IPA.

9) Torka av produkterna med rena luddfria trasor och lat dem lufttorka helt.

For Guided Surgery Drill Guide Handle (GS-DGH): blas med hjalp av tryckluft genom en ande for att utrensa. Anvand ett
smorjmedel for medicinska instrument som STERIS' Hinge Free® efter varje anvandning. Se etikett pa smorjmedlet som
anvands for bruksanvisningar.

Instrument som inte gar att rengdra, ar missfargade, fungerar inte ihop med matchande komponenter och/eller som inte
artikulerar som avsett bor kasseras.

Om det &r I1dmpligt, returnera instrumenten i instrumentbrickan till de Idmpliga platserna. Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-
PT) ska rengdras och steriliseras tom. Vid sterilisering, placera den rengjorda produkten i en godkénd steriliseringspase
eller omslag och kér igenom en av fdljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler

Referens: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 T e
Typ: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam
Exponerinastid och temperatur: 15 minuter vid 132 °C 4 minuter vid 132 °C 3 minuter vid 134 °C
ponering peratur: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimum torktid: 30 minuter 20 minuter 20 minuter

Foljande kvalificerade steriliseringscykel kan ocksa anvéandas for enskilda instrument, den Intra-Lock Surgical Kit
(IL-SK), den Intra-Lock Surgical Tray (IL-ST) och den tdmda Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-PT).

Steriliseringscykler

Referens: AAMI TIR12:2020
Typ: Gravity Steam
Exponeringstid och temperatur: 30 minuter vid 121 °C (250 °F)
Minimum torktid: 30 minuter

Det rekommenderas att inkludera en 30 minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ur steriliseringspasen eller
omslaget.

Obs! Felaktig rengdring kan leda till otillracklig sterilisering. Om instrumenten inte torkas helt under autoklavering kan fukt
finnas kvar och orsaka missfargning och oxidation. Anvéndning av véteperoxid eller andra oxidationsmedel kommer att skada
instrumentens yta. Regelbunden testning, rengdring och kalibrering av autoklavutrustningen rekommenderas for att sékerstélla
att enheten forblir i gott skick.

Produkter som ska kasseras maste behandlas och dekontamineras som tandkirurgiskt avfall i enlighet med gallande
foreskrifter.
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SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan ar endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol

Symbolbeskrivning

JAN

Varning.

Elektroniska bruksanvisningar.

wl

Tillverkare.

q

Intra-Lock-produkter som bér den europeiska dverensstimmelsemarkningen
(CE) uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska produkter (93/43/EEC) som
andrats av direktiv 2007/47/EC eller férordningen om medicinteknisk