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

This document applies to Intra-Lock (Fusion) Dental Abutments and Prosthetic Components. Every product packaging label
contains a description of the enclosed device.

Devices in Scope
Intra-Lock Fusion healing caps and abutments
Intra-Lock Fusion PEEK temporary abutments provided sterile
Intra-Lock Fusion titanium temporary abutments
Intra-Lock Fusion gold abutments
Intra-Lock Fusion plastic abutments
Intra-Lock Fusion Multi-unit abutments
Intra-Lock Fusion titanium abutments
Intra-Lock Fusion Ti base abutments
Intra-Lock Fusion Custom milled abutments
Intra-Lock Fusion detachable abutments
Intra-Lock Fusion abutment screws
Intra-Lock Fusion prosthetic screws
Intra-Lock Fusion impression copings (conventional and digital)
Intra-Lock Fusion analogs and replicas
Intra-Lock Fusion abutment copings
Intra-Lock Fusion abutment attachments

DESCRIPTION

Intra-Lock prosthetic components are intended for the restoration of dental implants within the specific indications of each
implant system. The label on each prosthetic package contains important product information including whether the prosthetic
is supplied sterile or non-sterile. Refer to the following table for material(s) of implantable abutments.

Implantable Devices Material (main elements)
Intra-Lock Fusion healing caps and abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
Intra-Lock Fusion PEEK temporary abutments provided sterile ;(laac:kl;’eek Classix (Polyetheretherketone, Carbon
Intra-Lock Fusion titanium temporary abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
Intra-Lock Fusion gold abutments Gold 6019 (Gold, Palladium, Platinum, Iridium)
Intra-Lock Fusion plastic abutments Casting material as determined by clinician
Intra-Lock Fusion Multi-unit abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
Intra-Lock Fusion titanium abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
Intra-Lock Fusion Ti base abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
Intra-Lock Fusion Custom milled abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
Intra-Lock Fusion detachable abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
Intra-Lock Fusion abutment screws Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)

Prosthetic connection color coding is defined in the following table:
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Internal Hexed Prosthetic Color Coding Grey Yellow

Internal Hexed Prosthetic Size 3.0mm 3.5mm

INDICATIONS FOR USE

Intra-Lock Prosthetics are abutments that include healing abutments for contouring tissue and final restorative abutments to
support a prosthesis. The abutments may be used for a single or multiple unit restoration and are compatible for use with Intra-
Lock implants.

Intra-Lock Titanium Base Abutments and Laser-Lok Titanium Base Abutments are intended to be used as straight abutments.

Intra-Lock CAD/CAM Abutments are dental abutments placed onto a dental implant to provide support for dental prosthetic
restorations. The abutments include: 1) Titanium abutment blanks with a pre-machined implant connection where the upper
portion may be custom-milled in accordance with a patient-specific design using CAD/CAM techniques; and 2) Titanium bases
with a pre-machined implant connection upon which a CAD/CAM designed superstructure may be fitted to complete a two-piece
dental abutment. The abutments include an abutment screw for fixation to the underlying implant. The abutments may be used
for single-unit (single-tooth) or multiple-unit (bridges and bars) restorations and are compatible for use with Intra-lock implants.
All digitally designed abutments and/or copings for use with Intra-Lock CAD/CAM Abutments are intended to be sent to a
BioHorizons-validated milling center for manufacture. Intra-Lock abutments designed using CAD/CAM techniques must fulfill the
BioHorizons allowable range of design parameters.

CONTRAINDICATIONS

Intra-Lock prosthetics should not be used in patients who have contraindicated systemic or uncontrolled local diseasessuch as
blood dyscrasias, diabetes, hyperthyroidism, oral infections or malignancies, renal disease, uncontrolled hypertension, liver
problems, leukemia, severe vascular heart disease, hepatitis, immunosuppressive disorder, pregnancy, collagen and bone
diseases. Relative contraindications may include habits such as tobacco use, alcohol consumption, poor oral hygiene, bruxism,
nail biting, pencil biting and improper tongue habits depending on severity.Intra-Lock Multi-unit prosthetics are contraindicated
for single tooth replacements.

DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and restorative techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinicianmust
evaluate the appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the patient
case at hand. BioHorizons strongly recommends completion of dental implant courses and strict adherenceto the Instructions For
Use that accompany Intra-Lock products.

Healing abutments should be hand tightened (10-15 Ncm).

Abutment screws must be torqued to 30 Ncm to prevent screw loosening. Intra-Lock Multi-unit Abutments, Custom Milled
Abutments, and Titanium Base Abutments contain a LIGHT BLUE abutment screw specifically designed for use inthose
abutments. Use of the LIGHT BLUE abutment screws with incompatible abutments may result in abutment and/orabutment screw
failure.

Intra-Lock Multi-Unit Prosthetic Screws must be torqued to 15 Ncm to prevent screw loosening.

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

3.5mm Internal prosthetic connection compatibility with Zimmer® Dental Screw-Vent® and Tapered Screw-Vent® implants is
provided in the following table.
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Platform Zimmer Tapered ScrewVent Implants* Zimmer ScrewVent Implants*

TSVBx TSVHx SVMBx
3.5mm Internal Connection TSV4Bx TSVA4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

*Where variable x = implant length.

Secure Custom Cast Abutments to the supplied polishing protector to protect the implant/abutment interface during laboratory
procedures.

For CAD/CAM abutments, a custom abutment design file is created by the customer using a 3Shape abutment library.The
abutment design file is converted to a stereolithography (.stl) file using 3Shape software. The .stl file is converted to a
numerical control (.nc) file using an appropriate software application. After the custom abutment design is uploaded, the
milling machine software executes the necessary commands to mill the final abutment. The digitally designed file is to be
sent to a registered and listed BioHorizons contract manufacturer for milling. Intra-Lock CAD/CAMAbutments are compatible
with commercially available dental CAD/CAM systems, such as 3Shape.

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

Custom Milled Platforms

Feature Grey, Yellow

Min Max
Wall thickness 0.3mm 3.7mm
Gingival Margin Diameter 3.3mm, 3.8mm respectively 9.5mm
Gingival Margin Height 0.3mm, 0.2mm respectively 12.3mm, 12.5mm respectively
Length of the Abutment Post * 12.3mm, 12.5mm respectively
Taper of the Abutment 0° 90°
Angulation 0° 30°

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

Titanium base abutments — BioHorizons recommends the use of Metoxit Z-CAD® dental ceramic (or equivalent) to fabricate
the custom zirconia superstructure and RelyX Unicem (or equivalent) to affix the zirconia superstructure to thetitanium base.
Design limitation parameters for the custom zirconia superstructure portion of the Titanium Base Abutments are
included in the following table.

Titanium Base Platforms

Feature Grey, Yellow

Min Max
Wall Thickness 0.4mm **
Gingival Margin Diameter 3.8mm, 3.8mm respectively **
Length of the Abutment Post 4.0mm **
Taper Variable based on anatomy *
Angulation of the Final Titanium Base 0° 20°

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Clinician judgment, as related to individual patient presentations, must always supersede recommendations in any Intra- Lock
Instructions for Use (IFU). Clinicians are responsible for understanding the appropriate technical use of Intra-Lockprosthetic
components.

Dental implants can break in function for a number of reasons including overloading due to improper occlusion, metalfatigue,
and over-tightening of the implant during insertion. Potential causes of abutment fracture include, but are notlimited to: casting
titanium above 2010°F (1099°C), inadequate implant support when attached to periodontically compromised teeth, non-
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passive fit of superstructure, overloading due to improper occlusion, incomplete seating of cemented abutments, and
excessive cantilevering of pontics.

If any modifications are made to the implant/abutment interface, the abutment may not properly interface with the implant.
The FDA considers the modifier of the implant/abutment interface a medical device company subject to FDA rules and
regulations.

Use of the LIGHT BLUE abutment screws (packaged with Angled Multi-unit Abutments, Custom Milled Abutments, and
Titanium Bases) with incompatible abutments may result in abutment and/or abutment screw failure.

Small diameter implants and angled abutments are not recommended for use in the posterior region of the mouth.
Intra-Lock Multi-unit Abutments require the addition of a coping or cylinder for single and multiple-unit restorations. The coping
or cylinder gingival collar, angulation, or wall thickness shall not be modified. The coping or cylinder post height shall not be

less than 4mm for single-unit restorations.

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

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

For implantable devices, the summary of safety and clinical performance (SSCP) according to Article 32 of Regulation (EV)
2017/745 can be found in the European database for medical devices (Eudamed) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantable Device Basic UDI-DI Number
Intra-Lock Fusion healing caps and abutments 08472360IIBWETABUT001HS
Intra-Lock Fusion PEEK temporary abutments provided sterile 084723601IBWETABUTO004HY
Intra-Lock Fusion titanium temporary abutments 08472360IIBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion gold abutments 08472360IIBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion plastic abutments 08472360IIBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion Multi-unit abutments 08472360IIBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion titanium abutments 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion Ti base abutments 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion Custom milled abutments 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion detachable abutments (e.g., ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion abutment screws 08472360IIBWETABUTO10HT

MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION

MR Conditional
Intra-Lock implant systems have been demonstrated through non-clinical testing to be magnetic resonance (MR) conditional.
A patient with this device can be scanned safely in an MR system under the following conditions. Failure to follow these
conditions may result in injury to the patient.

o  Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only;

e Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40-T/m);

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of

scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.

Under the scan conditions defined, the implant system is expected to produce a maximum temperature rise of 3.6°C after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).
In non-clinical testing, the image artifact caused by the implant system extends approximately 30-mm from this system when
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imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Parameter Condition

Nominal Values of Static Magnetic Field (T) 1.5-Tesla and 3.0-Tesla

Maximum Spatial Field Gradient (T/m and gauss/cm) | 40-T/m (4,000-guass/cm)

Type of RF Excitation Circularly Polarized (CP) (i.e., Quadrature-Transmission)

There are no transmit RF coil restrictions. Accordingly, the
following may be used: body transmit RF coil and all other
Transmit RF Coil Information RF coil combinations (i.e., body RF coil combined with any
receive-only RF coail, transmit/receive head RF coil,
transmit/receive knee RF coil, etc.)

Operating Mode of MR System Normal Operating Mode
Maximum Whole Body Averaged SAR 2-W/kg (Normal Operating Mode)

Whole body averaged SAR of 2-W/kg for 60 minutes of
Limits on Scan Duration continuous RF exposure (i.e., per pulse sequence or back-

to-back sequences/series without breaks).

The presence of this implant system produces an imaging
artifact. Therefore, carefully select pulse sequence
parameters if the implant system is located in the area of
interest.

MR Image Artifact

To allow medical professionals to identify the specific medical devices a patient has, the MRI safety status of the medical
devices, and the conditions for safe use in the MR environment for MR Conditional devices, BioHorizons recommends that
clinicians provide the patient with the dental implant(s) and dental abutment(s) / bar(s) device specific peel-offs affixed to the
patient card. Patient cards are available free of charge upon request from BioHorizons or for direct printing at http:/eifu.intra-
lock.com.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with prosthetic components and implants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s)
to implant and/or abutment material; (2) ) breakage of the 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; formation of fat emboli; (8) implant loosening requiring revision surgery;
(9) maxillary sinus perforation; (10) labial or lingual plate perforation; and (11) bone loss possibly resulting in revision or
removal.

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the device with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface.If the
device is supplied sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using accepted
sterile technique, remove device from the package only after the correct size has been determined and thesurgical site has
been prepared. Non-sterile device must be cleaned and sterilized (including CAD/CAM abutments after abutment preparation
and before final placement in the restorative site). BioHorizons devices have not been validated for automated cleaning. The
following cleaning protocol must be used:

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

Brush the device to remove visible debris using a soft bristled brush moistened with the prepared detergentsolution.
Thoroughly rinse device under running utility tap water.

Place product in the sterile tube filled with the prepared detergent solution and sonicate for two (2)minutes.
Thoroughly rinse device under running utility tap water.

Spray device with 70% isopropy! alcohol (IPA).

Blot device dry with clean lint free cloth.

~N O OB Wi
—_—— ==
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For sterilization of non-sterile devices, place device in an FDA cleared sterilization bag or wrap and run through one
of the following qualified sterilization cycles:

Sterilization Cycles
Reference: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Part C:2016
Type: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and 30 minutes at 15 minutes at 4 minutes at 3 minutes at
Temperature: 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

Itis recommended to include a 30-minute cool-down period before removing the devices from the sterilization bag orwrap.

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

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

Symbol Symbol Description

& Caution.
Electronic Instructions for Use.

d Manufacturer.

Intra-Lock products carrying the European Conformity (CE) mark fuffill the
c € requirements of the Medical Device Directive 93/42/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.

H E F Reference/article number.

L 0 T Lot/batch number.

UDI Unique Device Identifier.

® Do not re-use.
Do not re-sterilize.

E Use-by-date.

STERILE| R Sterile by gamma irradiation.
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Symbol

Symbol Description

-l

Date of manufacture.

Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution, and use by,

el or on the order of, a dentist or physician.
EC |REP European Union Authorized 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.

Home position.

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.

UK | RP

United Kingdom Responsible Person.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is

a registered trademark of Metoxit AG.

UK
CA
0086

UK | RP

BioHorizons UK Limited
Reflex

Cain Road

Bracknell

Berkshire

RG12 1HL
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ESPANOL ﬁ\

Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

Este documento se aplica a los componentes protésicos y a los pilares dentales Intra-Lock (Fusion). Cada etiqueta del envase
del producto contiene una descripcion del dispositivo adjunto.

Dispositivos incluidos
Casquillos y pilares de consolidacién para fusion Intra-Lock

Los pilares temporales Intra-Lock Fusion PEEK se suministran
estériles

Pilares temporales de titanio Intra-Lock Fusion
Pilares de oro Intra-Lock Fusion

Pilares de plastico Intra-Lock Fusion

Pilares multiunidades Intra-Lock Fusion
Pilares de titanio Intra-Lock Fusion

Pilares de base de titanio Intra-Lock Fusion
Pilares fresados a medida Intra-Lock Fusion
Pilares desmontables Intra-Lock Fusion
Tornillos de pilar Intra-Lock Fusion

Tornillos protésicos Intra-Lock Fusion

Cofias de impresion Intra-Lock Fusion (convencionales y digitales)
Anélogos y réplicas de Intra-Lock Fusion
Cofias para pilares Intra-Lock Fusion
Aditamentos para pilares Intra-Lock Fusion

DESCRIPCION

Los componentes protésicos Intra-Lock estan disefiados para la restauracion de implantes dentales con el seguimiento de
las indicaciones especificas de cada sistema de implante. La etiqueta de cada envase protésico contiene informacion
importante sobre el producto, lo que incluye si la prétesis se suministra estéril o no estéril. Consulte en la siguiente tabla la
informacion sobre los materiales de los pilares implantables.

Dispositivos implantables Material (elementos principales)
Cierres y pilares de cicatrizacion Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Los pilares temporales de PEEK Intra-Lock Fusion se TecaPeek Classix (polieteretercetona, negro
suministran estériles carbon)

Pilares temporales de titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de oro Intra-Lock Fusion Oro 6019 (oro, paladio, platino e iridio)
Pilares de plastico Intra-Lock Fusion Material de fundicién determinado por el médico
Pilares multiunidades Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de base de titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares fresados a medida Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares desmontables Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Tornillos de pilar Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

La codificacién por colores de las conexiones protésicas se define en la siguiente tabla:
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Codificacion por colores de las protesis , ,
. Gris Amarillo
internas hexagonales
Tamafo de las protesis internas

P 3,0 mm 3,5mm
hexagonales

INDICACIONES DE USO

Las prétesis Intra-Lock son pilares que incluyen pilares de cicatrizacion para contornear el tejido y pilares de restauracién final
para soportar una protesis. Los pilares pueden utilizarse para restauraciones de una sola unidad o de varias y son compatibles
con los implantes Intra-Lock.

Los pilares de base de titanio Intra-Lock y los pilares de base de titanio Laser-Lok se han concebido para utilizarse como pilares
rectos.

Los pilares Intra-Lock CAD/CAM son pilares dentales colocados en un implante dental para proporcionar apoyo a las
restauraciones protésicas dentales. Los pilares incluyen: 1) pilares en bruto de titanio con una conexién de implante
premecanizada en los que la parte superior se puede fresar a medida de acuerdo con un disefio especifico del paciente utilizando
técnicas CAD/CAM; y 2) bases de titanio con una conexion de implante premecanizada en la que se puede colocar una
superestructura disefiada por CAD/CAM para completar un pilar dental de dos piezas. Los pilares incluyen un tornillo de pilar
para la fijacion al implante subyacente. Los pilares pueden utilizarse para restauraciones de una sola unidad (un solo diente) o
de varias unidades (puentes y barras) y son compatibles con los implantes Intra-Lock. Todos los pilares y cofias de disefio digital
para su uso con los pilares CAD/CAM Intra-Lock se han concebido para ser enviados a un centro de fresado validado por
BioHorizons para su fabricacion. Los pilares Intra-Lock disefiados con técnicas CAD/CAM deben cumplir el intervalo de
parametros de disefio BioHorizons permisible.

CONTRAINDICACIONES

Las prétesis Intra-Lock no deben utilizarse en pacientes con enfermedades multisistémicas o locales no controladas que estén
contraindicadas, como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o tumores malignos de boca, enfermedades
renales, hipertension no controlada, problemas hepaticos, leucemia, enfermedades cardiovasculares graves, hepatitis,
trastornos inmunosupresores, embarazo, enfermedades dseas y del tejido conjuntivo. Las contraindicaciones relativas pueden
incluir habitos como fumar, beber alcohol, una higiene bucal deficiente, bruxismo, morderse las ufias, morder lapices y habitos
de lengua inadecuados, dependiendo de la gravedad. Las prétesis multiunidades Intra-Lock estan contraindicadas para
reemplazar un solo diente.

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccion de los procedimientos quirdrgicos y las técnicas de restauracién 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 de uso que acompafian a los
productos Intra-Lock.

Los pilares de cicatrizacion deben apretarse a mano (10-15 Ncm).

Se debe aplicar un momento de torsion de 30 Ncm a los tornillos del pilar para evitar que se aflojen. Los pilares multiunidades,
los pilares fresados a medida y los pilares de base de titanio de Intra-Lock contienen un tornillo de pilar AZUL CLARO disefiado
especificamente para su uso en dichos pilares. Usar tornillos de pilar AZUL CLARO con pilares incompatibles puede provocar
que falle el tornillo del pilar o el mismo pilar.

Los tornillos protésicos multiunidades Intra-Lock deben atornillarse con un momento de torsion de 15 Ncm para evitar que los
tornillos se aflojen.

Los parametros de disefio de los componentes protésicos de multiunidades Intra-Lock son los siguientes:
e La altura minima del perno debe ser igual o superior a 4 mm.
¢ No se permite la reduccién del grosor de la pared.
¢ No se permite la correccion del angulo. Para la correccion del angulo deben utilizarse pilares multiunidades
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angulados.

En la tabla siguiente se proporciona la compatibilidad de la conexion protésica de 3,5 mm con los implantes Zimmer® Dental
Screw-Vent® y Tapered Screw-Vent®.

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

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

*Donde la variable x = longitud del implante.

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

Para los pilares CAD/CAM, el cliente crea un archivo de disefio de pilar personalizado utilizando una biblioteca de pilares
3Shape. El archivo de disefio del pilar se convierte a un archivo de estereolitografia (.stl) mediante el software 3Shape. El
archivo .stl se convierte a un archivo de control numérico (.nc) utilizando una aplicacién de software adecuada. Después de
cargar el disefio del pilar personalizado, el software del mecanismo de fresado ejecuta los comandos necesarios para fresar
el pilar final. El archivo de disefio digital debe enviarse a un fabricante de la lista de fabricantes registrados y contratados
de BioHorizons para el fresado. Los pilares INTRA-Lock CAD/CAM son compatibles con los sistemas CAD/CAM dentales
disponibles comercialmente, como 3Shape.

Los parametros de limitacion de disefio para los pilares fresados personalizados se incluyen en la siguiente tabla.

Plataformas fresadas personalizadas
Caracteristicas Gris, Amarillo
Min Méx
Grosor de la pared 0,3mm 3,7 mm
Diametro del margen gingival 3,3mm, 3,8 mm 9,5mm
respectivamente
Altura del margen gingival 0,3mm, 0,2 mm 12,3 mm, 12,5 mm
respectivamente respectivamente
Longitud del perno del pilar * 12,3 mm, 12,5 mm
respectivamente
Cono del pilar 0° 90°
Angulacién 0° 30°

* Las dimensiones minimas permisibles del perno del pilar son 3,0 mm para el pilar retenido con tornillo y 4,0 mm
para el pilar retenido con cemento.

Pilares de base de titanio: BioHorizons recomienda el uso de la ceramica dental Metoxit Z-CAD® (o equivalente) para
fabricar la superestructura de circonio personalizada y RelyX Unicem (o equivalente) para fijar la superestructura de circonio
a la base de titanio.

Los pardmetros de limitacidn de disefio para la porcion de la superestructura de circonio personalizada de los pilares de
base de titanio se incluyen en la siguiente tabla.
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Plataformas de base de titanio

Caracteristicas Gris, Amarillo

Min Max
Grosor de la pared 0,4 mm *
Diametro del margen gingival 3,8mm, 3,8 mm **

respectivamente
Longitud del perno del pilar 4,0 mm **
Forma conica Variable en funcion de la **
anatomia

Angulacion de la base de titanio final 0° 20°

**Los tamafios maximos de las caracteristicas se basan en la anatomia del paciente y en el criterio del profesional clinico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En relacién con el cuadro clinico de cada paciente, el criterio clinico debe tener siempre prioridad sobre las recomendaciones
de las instrucciones de uso (Instructions for Use, IFU) de Intra-Lock. Los profesionales clinicos son responsables de
comprender el uso técnico adecuado de los componentes protésicos Intra-Lock.

Los implantes dentales pueden dejar de funcionar por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una oclusién
inadecuada, la fatiga del metal y el apretado excesivo del implante durante la insercion. Las causas potenciales de la fractura
del pilar incluyen, entre otras, las siguientes: fundicién del titanio por encima de 2010°F (1099°C), soporte inadecuado del
implante cuando se fija a dientes con compromiso periodontal, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a
una oclusién incorrecta, asiento incompleto de los pilares cementados y voladizo excesivo de los pdnticos.

Si se realiza alguna modificacion en la interfaz implante/pilar, es posible que el pilar no conecte correctamente con el
implante. La FDA considera al modificador de la interfaz implante/pilar como una empresa de productos sanitarios sujeta a
las normas y regulaciones de la FDA.

Usar tornillos de pilar AZUL CLARO (incorporados con los pilares angulados multiunidades, pilares fresados personalizados
y bases de titanio) con pilares incompatibles puede provocar que falle el tornillo del pilar o el mismo pilar.

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

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

Las protesis solo pueden usarse en un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacidn cruzada entre pacientes, no
se debe tratar de reutilizar. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por el intento de reutilizar o reesterilizar productos
entre pacientes.

Los dispositivos no deben usarse en pacientes con alergia o sensibilidad conocidas a los materiales del dispositivo.
En el caso de los productos implantables, el resumen de seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical

Performance, SSCP) con arreglo al articulo 32 del Reglamento (UE) 2017/745 puede consultarse en la base de datos
europea de productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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. s N.° basico de Id. Unico de

Dispositivo implantable dispositivo

Cierres y pilares de cicatrizacion Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO01HS
Ié:féﬁ:fsres temporales de PEEK Intra-Lock Fusion se suministran 08472360IIBWETABUTO004HY
Pilares temporales de titanio Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT003HW
Pilares de oro Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT005J2
Pilares de plastico Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
Pilares multiunidades Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO09JA
Pilares de titanio Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT007J6
Pilares de base de titanio Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Pilares fresados a medida Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Pilares desmontables Intra-Lock Fusion (p. ej. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Tornillos de pilar Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM
Se ha demostrado mediante pruebas preclinicas que los sistemas de implantes Intra-Lock son condicionalmente compatibles
con la resonancia magnética (RM). Se puede explorar a un paciente con este dispositivo de forma segura en un sistema de
RM en las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.

e Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T solamente;

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);

o Tasade absorcion especifica (specific absorption rate, SAR) de RM maxima promediada de cuerpo entero de 2 Wikg

para 15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia de impulsos) en modo de funcionamiento normal.

En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema de implante produzca un aumento de temperatura
maximo de 3,6 °C después de 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de impulsos).
En las pruebas preclinicas, el artefacto en la imagen causado por el sistema de implante se extiende aproximadamente
30 mm de este sistema cuando las imagenes se capturan con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema
de RM de 3 teslas.

Parametro Condicion
Valores nominales del campo magnético estatico (T) | 15Ty 30T
Campo magnético de gradiente espacial maximo

40 T/m (4000 gauss/cm)

(T/my gauss/cm)

Tipo de excitacion de RF Polarizacion circular (PC) (es decir, transmision en
cuadratura)

No hay restricciones para la bobina de transmision de RF.
En consecuencia, se puede utilizar lo siguiente: bobina de
transmision corporal de RF y todas las demas
Informacién de la bobina de transmisién de RF combinaciones de bobinas de RF (es decir, bobina de RF
corporal combinada con cualquier bobina de solo recepcidn
de RF, bobina cefélica de transmisién/recepcion de RF,
bobina de transmisién/recepcion de RF para rodilla, etc.)
Modo de funcionamiento del sistema de RM Modo de funcionamiento normal

SAR méxima promediada de cuerpo entero 2 Wikg (modo de funcionamiento normal)
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Parametro Condicion

SAR maxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg
durante 60 minutos de exposicion continua a RF (es decir,
por secuencia de impulsos 0 secuencias/series continuas
sin interrupciones).

La presencia de este sistema de implante produce un
artefacto en la imagen. Por lo tanto, elija con cuidado los
parametros de la secuencia de impulsos si el sistema de
implante esta situado en el area de interés.

Limites de la duracion de la exploracién

Artefactos en las imagenes de RM

Para permitir que los profesionales médicos identifiquen los productos sanitarios especificos que tiene un paciente, el
estado de seguridad de RM de los productos sanitarios y las condiciones de uso seguro en el entorno de RM de los
dispositivos compatibles condicionalmente con RM, BioHorizons recomienda que los médicos proporcionen al paciente los
implantes dentales y los pilares/barras dentales con sus etiquetas especificas adheridas a la tarjeta del paciente. Las tarjetas
de los pacientes estan disponibles de forma gratuita, previa solicitud a BioHorizons o para impresion directa en
http://eifu.intra-lock.com.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie.
Si el dispositivo se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafiado.
Utilizando una técnica estéril aceptada, retirar el dispositivo del paquete solo después de haber determinado el tamafio
correcto y de haber preparado el lugar de la cirugia. El dispositivo no estéril debe limpiarse y esterilizarse (incluyendo los
pilares CAD/CAM después de preparar un pilar y antes de su colocacion final en el lugar de restauracion). Los dispositivos
BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada. Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

1) Prepare un bafio de detergente en un contenedor con un agente desinfectante o de limpieza de amplio espectro,
como Enzymax® de Hu-Friedy, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. Consulte las instrucciones de
uso del fabricante para preparar la solucion de detergente.

2) Cepille el dispositivo para eliminar los restos visibles con un cepillo de cerdas suave humedecido con la solucion
de detergente preparada.

3) Enjuague bien el dispositivo bajo el agua corriente del grifo.

4) Coloque el producto en el tubo estéril lleno con la solucion de detergente preparada y sumerja en un bafio
ultrasénico durante dos (2) minutos.

5) Enjuague bien el dispositivo bajo el agua corriente del grifo.

6) Rocie el dispositivo con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %.

7) Seque el dispositivo con un pafio limpio y sin pelusas.

Para esterilizar dispositivos no estériles, coloque el dispositivo en una bolsa o envoltorio de esterilizacién aprobado por la FDAy
ejecute uno de los siguientes ciclos de esterilizacion calificados:
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Ciclos de esterilizacion

Referencia: AAMI AAMI AAMI UKHTM 01-01

) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Parte C:2016
Tipo: Vapor por gravedad | Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor de prevacio
I;erggic::g?‘ 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
¢ P y 121 °C (250 °F) | 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
emperatura:
Tlgn_ipo.de L 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
minimo:

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

Los dispositivos que deban eliminarse deben tratarse y descontaminarse como residuos de cirugia dental de conformidad con
la normativa local 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 electronicas de uso.
d Fabricante.

Los productos de Intra-Lock que tengan el marcado de Conformidad Europea
c € (CE) cumplen los requisitos de la Directiva de Productos Sanitarios (93/42/ECC)

de acuerdo con la Directiva 2007/47/EC o el Reglamento de Productos Sanitarios
2017/745. El marcado CE solo es valido si esta también impreso en la etiqueta
del producto. EI numero de cuatro digitos que acompafia al marcado CE en los
dispositivos aplicables corresponde al organismo notificado de la UE asignado.

H E F Numero de referencia/articulo.
L 0 T Numero de lote/partida.
UDI 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

Rx Only y uso de estos dispositivos por parte de un dentista 0 un médico, o por orden de
estos.

EC |REP Representante autorizado en la Union Europea.
No utilizar el producto si el envase estd dafiado. Desechar el dispositivo y el
envase.

MD Producto sanitario.
Non-sterile No esteril

- -

-----

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior.

Sistema de barrera estéril sencillo.

Posicion de inicio.

MR Conditional

Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible
condicionalmente con RM.

UK | RP

Persona responsable del Reino Unido.

Zimmer®, Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent® son marcas comerciales registradas de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® es
una marca comercial registrada de Metoxit AG.
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HacTosLwmin JOKyMEHT 3aMeHsieT BCe NpeablayLline pefakumn. A3bikoM opuriHana SBnsaeTcs aHrmMnCKui.

[laHHbI BOKYMEHT OTHOCUTCS K 3yOHbIM abaTmeHTam 1 opToneamnyeckum komnoHeHTam Intra-Lock (Fusion). Ha aTukeTke kaxgoit
yNakoBKM M3AeNus NPeACTaBneHo OnnucaH1e ynakoBaHHOMO B HEE U3enus.

PaccmatpuBaemble nsgenus
Saxusnstowyme konnadku n abatmenTsl Intra-Lock Fusion

BpemeHHbie abatmenTbl 13 MA3K Intra-Lock Fusion,
NOCTaBNSieMble CTEPUNbHBLIMM

TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHTb! Intra-Lock Fusion
3onotble abatmeHThlI Intra-Lock Fusion

MnactmaccoBble abatmeHThbl Intra-Lock Fusion
AbatmeHTbl Multi-unit Intra-Lock Fusion

TutaHoBble abaTmeHTbl Intra-Lock Fusion

AbaTMeHTbI C TUTAHOBbLIM 0CHOBaHMeM Intra-Lock Fusion
AbatmeHTh! Intra-Lock Fusion Custom milled

CbeMHble abatmeHThl Intra-Lock Fusion

BuHTbl abatmeHToB Intra-Lock Fusion

BuHTbI opTOneanyeckux KoMnoHeHToB Intra-Lock Fusion

OTTUCKHble koMnoHeHTbI Intra-Lock Fusion (ans ctaHgapTHOro 1
LUnchpoBOro METOA0B)

Ananoru u pennuku Intra-Lock Fusion
Konnaukv abatmenToB Intra-Lock Fusion
ATtTaymeHTbl abatmeHToB Intra-Lock Fusion

OMNUCAHUE

OpToneanyeckne KOMNOHeHTbI Intra-Lock npegHasHayeHbl Ans pectaBpauun 3yBHbIX WMNNAHTAToB B pamkax 0cobbix
NoKa3aHWM Mo Kaxgon CUCTeME UMNMAHTaToB. Ha aTuKeTke Kaxgon ynakoBKW OPTOMEAWNYECKOrO KOMMOHEHTA ykasaHa
BaXHas MHdopmauus 06 ugenuu, B TOM Yucre O TOM, NOCTaBASETCS N NPOTe3 CTEPUIbHBIM UMW HECTEPUNBHBIM.
Matepuan (-bl) UMNIaHTUPyeMbIx abaTMEHTOB CM. B CriedytoLen Tabnuue.

UmnnaHTupyemble nsgenus Matepvan (OCHOBHbIE 3NeMEHTbI)
. Cnnas Ti-6AL-4V ELI (tutaH, antomMuHmi,
3axusnstowme konnadku n abatmenTsl Intra-Lock Fusion ,
BaHaaui)
BpemeHHble abatmeHThl 13 MASK Intra-Lock Fusion, TecaPeek Classix (nonuagmpacnpkeToH,
NOCTaBNSEMbIE CTEPUIbHBIMA YronbHO-YEPHbIi)
: Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anioMuHui,
TutaHoBble BpemeHHble abaTmeHTbl Intra-Lock Fusion y
BaHaaui)
. 3onoto 6019 (301070, Nannaguit, NnaTuHa,
3onotble abatmeHTbI Intra-Lock Fusion —

MaTepuan ans oTNMBKN B COOTBETCTBUM C
yKa3aHusamu Bpava

Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anioMuHui,
BaHaaui)

Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antomMuHmi,
BaHaaui)

Mnactmaccosble abatmeHThl Intra-Lock Fusion

AbatmeHTbl Multi-unit Intra-Lock Fusion

TutaHoBble abatmeHTh! Intra-Lock Fusion
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UmnnaHTupyemble nsgenus Matepunan (OCHOBHbIE 3N1eMeHTbI)
. Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antomMuHmi,
ABaTMeHTbI ¢ TUTaHOBbIM ocHoBaHueM Intra-Lock Fusion .
BaHaaui)
AbatmeHTbl Intra-Lock Fusion Custom milled Cninas T|-6AL-4V ELI {umar, aniommiu,
BaHagun)
. Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anioMuHui,
CbemHble abatmeHTbl! Intra-Lock Fusion .
BaHaaui)
. Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anioMuHmi,
BuHTbl abatmeHTOB Intra-Lock Fusion .
BaHagun)

LiBeToBas kogMpoBKa CoeaMHEHMI NpoTe3a OnNpeaeneHa B cneaytoLlen Tabnuue.

LiBeToBas koanpoBka NpoTesa ¢ Cepbii KenTbi
BHYTPEHHUM LIECTUrPAHHUKOM
Paamep npoTesa ¢ BHYTPEHHUM 3.0 vm 3.5vm
LWeCTUrPaHHUKOM

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO

Mpotesbl Intra-Lock — 310 abaTMeEHTbLI, KOTOpbIE BKMHOYAOT B cels1 3axvBnstowme abatMeHTbl Ans KOHUrypUpOBaHNS TKaHH
W OKOHYaTeNbHble pecTaBpaLMOHHble abaTMeHTbl 4N NoALepXKku npoTesa. ABaTMeHTbl MoryT ObiTb WCMONb3OBaHbl ANs
0LHOBMOKOBOM UNK MynbTUONOKOBOM pecTaBpaLi 1 COBMECTUMbI C uMnnaHTatamu Intra-Lock.

AbBaTMeHTbl C TUTaHOBLIM OcHOBaHueM Titanium Base Intra-Lock u Titanium Base Laser-Lok npegHasHaueHbl Ans
CNONb30BaHMs B KA4ECTBE NPsIMbIX abaTMEHTOB.

AbatmeHTbl CAD/CAM Intra-Lock — ato abaTmeHTbI, ycTaHaBnnBaeMble Ha 3yOHble uMnnaHTaThl Ans obecneyeHns onopsbl
opToneanyeckon KOHCTpyKuuu. Komnnekt abaTMeHTOB BKMtoyaeT: 1) TUTAHOBbIE 3aroTOBKM abaTMEHTOB C NpeaBapuTENbHO
06paboTaHHbIM Ha CTaHKE KPEnneHneM 4N COEAMHEHNS C UMMNIAaHTaTOM, BEPXHSS YaCTb KOTOPbIX MOXET BbITb 0T(hpeepoBaHa
No MHAMBWAYaNbHOMY 3aKka3y B COOTBETCTBUM C KOHCTPYKLMEN, pa3paboTaHHON 451 KOHKPETHOrO NaLneHTa, C MCnofib30BaHNEM
TexHonoruit CAD/CAM, v 2) TutaHoBble ocHoBaHWs Titanum Base ¢ npeaBapnTensHo 06paboTaHHbIM Ha CTaHKe KpenneHnem
AN COEOMHEHMS C WMMMAHTATOM, Ha KOTOPbIE MOXHO NOCaAMTb CKOHCTPYMpOBaHHy0 no TexHomnormam CAD/CAM
CYNepCTPYKTYPY ANS NOMyYeHNs OBYXKOMMNOHEHTHOrO abatmeHTa. AGaTMeHTbI BKIHOYAKOT BUHT abaTMeHTa Ans KpenneHus K
uvnnaxTaty. AbaTMeHTbl MOrYT BbiTb MCMOMb30BaHbLI AN 04HOBMOKOBOM (0aWH 3y6) mnu MynbTUOIOKOBOM (MOCTOBbLIE
BanoyHble KOHCTPYKLWW) pecTaBpauuii U COBMECTUMbI C umnnaHTatamu Intra-Lock. Bce CKOHCTpyMpoBaHHble LyGpOBbIM
MEeTOOOM abaTMeHTbI W (UrK) konnadku Ans npumeHeHus ¢ abatmeHtamm CAD/CAM Intra-Lock npegHasHaueHb! Ans oTnpaBku
B BanuaupoBaHHble Komnauuei BioHorizons dpe3epoBoyHble LEHTpbl Ang  u3rotoBneHusi. AbatmeHTbl Intra-Lock,
CKOHCTPyMpOBaHHble C npuMeHeHnem TexHonorun CAD/CAM, [OmxHbl COOTBETCTBOBATb AOMYCTUMOMY  AManasoHy
KOHCTPYKLMOHHbIX napameTpos BioHorizons.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Optoneanyeckne KOMNOHEHTbI Intra-Lock He [OMMKHbI  MCMOMb30BaTHC Yy MALMEHTOB, MMEKLNX CUCTEMHbIE WK
HEKOHTPONMPYEMble MEeCTHble 3ab60neBaHMs, a Takke COCTOSHWS, KOTOpblE MOTYT pacLEHWBATbCS Kak MPOTMBOMOKA3aHMS,
HanpuMep NaTornorMyeckne M3MEHEHNS KNETOYHOTO COCTaBa KpoBu, AnabeT, runepTupeos, MHADEKLMOHHbIE 3a00neBaHNs Uu
3r10Ka4YeCcTBEHHble HOBOOOPa30BaHUs POTOBOW MOMOCTW, MOYEYHAs HELOCTATOYHOCTb, HEKOHTPONMPYeMas rMnepTeH3us,
3aboneBaHns neyveHu, neiikemus, Tsxenas gopma 3abonesaHns cepaeuHO-COCYANCTON CUCTEMbI, renaTuT, UMMYHOZEUUNT,
BepeMeHHOCTb, Anddy3Hble 6ONE3HN COeaNHUTENBHOM 1 KOCTHON TkaHU. OTHOCUTENbHBIE NPOTUBOMOKA3aHUs MOTYT BKIOYaTh
Takue MpuBbIYKKM, Kak noTpebneHne TabauHbIX M3genui, ynotpebneHune ankorons, HeJoCTaTOuHAs rUrMeHa MonocTu pra,
OpyKkcuam, KycaHue HorTeir, obrpbi3aHune kapaHaallen M HEempaBWIbHOE PacroNoXeHWe f3blka B POTOBOMA MONOCTH, B
3aBMCUMOCTW OT CTEMEHU TSHKECTU NpuBbIYKK. MCnonb3oBaHne MynbTUBMOKOBLIX OPTONEANYECKUX KOMMOHEHTOB Intra-Lock
MPOTWBONOKAa3aHO NMpW U3rOTOBNEHWN OAMHOYHBIX KOPOHOK.

YKA3AHUA MO NMPUMEHEHMUIO
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Bbi6op NMOAXOAALLErO XMPYPru4eckoro BMELLaTENbCTBA M TEXHUKM PecTaBpauin OCYLIECTBNISIETCS BpayoM. Kaxabii Bpay
[I0JXEH OLIEHMBATb LIeNecoo0bpa3HOCTb MCNONb3yeMoil poLeypbl Ha OCHOBAHUM JTNYHOI MEAULMHCKON NOATOTOBKM M OMbiTa C
y4eTOM Crnyyast KOHKPETHOro nauueHTa. Komnanusi BioHorizons HacTosiTeNbHO pekoMeHayeT NpoMTH Kypcbl MO AeHTarbHON
WMNNAHTOMOMAW W CTPOTO CIeAoBaTh MHCTPYKLMAM NO NpUMEHEHWH0, NpeAocTaBnsieMbIM ¢ uaaenusimm Intra-Lock.

dopmMupoBaTenb AeCHbI 3aTAMMBAETCA BPYYHYHO (C MOMeHTOM 10-15 H-cm).

BuHTbI abaTmeHTOB HeobxoamMmo 3atarmeatb ¢ MoMeHToM 30 H:-cm, 4Tobbl NpeaoTBpaTMTL pacllaTbiBaHue. B komnnekte ¢
MynbTMONoKoBEIMK abaTtMeHTamm Intra-Lock Multi-unit, nHavemayansHeiMm abatmeHtammu Custom Milled n abatmeHtamm ¢
TUTaHOBLIM OCHOBaHWeM Titanium Base nocraenswotca FONTYBbIE BuHTHI abatmeHTOB, cneuuantHO paspaboTaHHble Ans
1CMosb30BaHMA ¢ 3TUMKU abatMmeHTamu. Mcnonb3osaHue FONTYBbIX BUHTOB abaTMEHTOB ¢ HECOBMECTUMbIMU abaTMEHTaMu
MOXET NPUBECTU K NonomMke abaTtmeHTa 1 (unn) BUHTa abaTmeHTa.

BWHTbI MynbTUOMOKOBbIX OPTONEANYECKUX KOMMOHEHTOB Intra-Lock Heobxoaumo 3aTarmBath ¢ MOMeHTOM 15 H-cm, yTobbl
npeaoTBPaTUTL pacluaTbiBaHue.

lMapameTpbl KOHCTPYKLUMM OpTOoneanyeckmx kKomnoHeHToB Intra-Lock Multi-Unit ykasaHbl Hinxe.
o  MwuHuMManeHas BbicOTa NOCNE NPUMEHEHWS [OIMKHA COCTABNATL HE MeHee 4 MM.
e He ponyckaetcsl yMeHbLUEHME TOMLWMHBI CTEHOK.
e He ponyckaetcs yrnosas koppekums. [lns yrinoBoi Koppekuun cnegyeT UCnonb3oBaTh YrnoBble abatmeHTsl Multi-unit.

WHopmaLms 0 COBMECTUMOCTY BHYTPEHHETO COEANHEHNS 3,5 MM OpPTONEANYECKMX KOMNOHEHTOB A1t COEAUHEHMS C
uvnnantatamu Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered Screw-Vent® npuseaeHa B Tabnuue Huxe.

Mnatchopma WmnnanTtatbl Zimmer Tapered WmnnanTatbl Zimmer
ScrewVent * ScrewVent *
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 MM BHYTpeHHee TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
coeMHeHne TSVT4Bx SVMHXx

* 30ecb NepeMeHHas X = AnvHa MMNMaHTaTa.

MpukpenuTe MHAMBMAYaNbHble NUTble abatmeHTbl Custom Cast k nONMpPOBOYHOMY MPOTEKTOPY, KOTOPbI NOCTABNSIETCS B
KoMnekTe, YTobbl 3aLLUTUTL MOBEPXHOCTL KOHTaKTa MMNNaHTaTa/abaTMeHTa BO BpeMsi labopaTopHbIX NpoLeayp.

[ns abatmeHToB CAD/CAM chain ¢ MHOMBKUaYanbHOM KOHCTPYKLMEN abaTMEHTa CO34aeTCs 3aKa3umKoM Npu NoMoLLm 6asbl
AaHHbIX abaTmeHTOB 3Shape. ®ailn ¢ KOHCTpyKUMen abaTMeHTa KOHBEPTUPYETCS B cTepeonuTorpadmyeckuin cpaiin (.stl)
npu nomoLyy nporpammHoro obecneveHuss 3Shape. ®ain ¢ paclumpeHunem .stl koHBepTUpyeTca B (hain 4MCroBOro
NPOrpamMMHOro  ynpaeneHus (.nC) npyM NOMOLYM COOTBETCTBYHOLLEr0 MPOrpaMMHOrO npunoxeHns. [locne Toro Kak
WHAMBULYanbHas KOHCTPYKUmMst abaTmeHTa OyaeT BbIrpy)eHa, nporpaMMHoe obecneyeHne pe3epHoro CTaHka BbIMOMHMT
HeobxodMMble KOMaHbl ANs CO3AaHUst OKOHYaTenbHOM hopMbl abaTMeHTa. [1ns M3rotoeneHus LUndpoBom ain AomKeH
ObITb OTNPaABNEH 3aPErMCTPUMPOBAHHOMY MPOU3BOAMTENIO, HAXOASLLEMYCS B CMIMCKE KOHTPareHToB KomnaHum BioHorizons.
AbatmeHTbl CAD/CAM Intra-Lock coBMecTuMbl C JOCTYNHBIMM B npogaxe ctomatonornyeckumn cuctemamu CAD/CAM,
Takumm kak 3Shape.

KOHCTPYKLMOHHbIE OrpaHNumMTENbHbIE MapamMeTpbl MHAMBUAYanbHbix abatmeHToB Custom Milled npueaeHs! B Tabnnue Huxe.
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Mnatcopmbi Custom Milled

Mapametp Cepas, xentas

MwuH. Makc.
TonuwmHa CTEHKM 0,3 Mm 3,7 MM
OuameTp npuweeyHon obnactu | 3,3 mm, 3,8 MM COOTBETCTBEHHO 9,5 Mm
AECHbI
Bbicota npuweeyHoit obnactn | 0,3 mm, 0,2 MM COOTBETCTBEHHO 12,3 MM, 12,5 MM
[ECHbI COOTBETCTBEHHO
OnuHa wrudra abarmeHTa * 12,3 MM, 12,5 Mm

COOTBETCTBEHHO

KoHycHocTb abaTMeHTa 0° 90°
HaknoH 0° 30°

* MUHUMarbHbIe OMYCTUMbIE pa3Mepb WTUGTa abaTmeHTa cocTaBnsoT 3,0 MM Ans abaTMEHTOB, KpensiLymxcs
BUHTaMU, 1 4,0 MM Ans abaTMEHTOB, KPENsLNXCS Ha LIEMEHT.

C abaTmeHTamu C TWTaHOBbIM OCHOBaHWeM Titanum Base komnanusi BioHorizons pekomeHayeT MCMonb3oBaTh
ctomatonoruyeckyto kepamuky Metoxit Z-CAD® (unm aHanor) ans pOpMMpOBaHWSt MHOMBUOYaNbHOW LMPKOHWEBON
CynepcTpykTypbl U LemeHT RelyX Unicem (nnu aHanor) ans KpenneHus UMPKOHWEBOW CYNepCTPYKTYPbl K TUTAHOBOMY
OCHOBaHMUIO.

KOHCTPYKUMOHHbIE OrpaHNYuUTEnNbHbIE NapaMeTpbl WHAMBWAYANbHOW LMPKOHWEBOW CynepcTpyKTypbl abaTMEHTOB C
TUTaHOBLIM OCHOBaHWeM Titanium Base BKIOYeHbI B NPUBEAEHHYIO HIDke Tabnuuy.

Mnardopmei Titanium Base

Mapametp Cepas, xenras
MuH. Makc.
TonLuHa cTeHKu 0,4 mm *
OuameTp npuweeyHON 06NacTu feCHbI 3,8 MM, 3,8 Mm **
COOTBETCTBEHHO
OnvHa wrndta abatmeHTa 4,0 Mmm *
KoHycHocTb Pa3nuyHas B 3aB1CMMOCTH OT **
aHaTOMMYECKUX 0CODEHHOCTEN

HaknoH nocTosiHHOro abaTtmMeHTa 0° 20°
Titanium Base

** MakcumanbHble 3Ha4eHMs NapaMeTPOB OCHOBaHbI Ha aHAaTOMUYECKMX OCOBEHHOCTSX NaLMeHTa 1 onpeaensTcs
Ha yCMOTPEHMe Bpaya.

NMPEAYNPEXOEHUA U MEPbLI MPEOOCTOPOXHOCTHU

CyxaeHve neyvaulero Bpaya OTHOCUTENBHO MHAMBMAYANbHBIX MOKa3aHUA ANs NauMeHTa BCErga BaXHee pekoMeHaauun,
cogepxalumxcs B nobbix MHCTPYKUMAX no npumeHeHnto (UMM) Intra-Lock. Bpaun HecyT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOHUMaHWE
NPaBUIbLHOMO TEXHUYECKOrO MCMOMb30BaHMS OPTONEeaMYECKMX KOMMOHEHTOB Intra-Lock.

3ybHble MMNnaHTaTbl MOryT CIIOMAaTLCA NPK (OYHKLMOHANBHO HarpysKke no psay NPUYMH, BKIKOYas Ype3MEPHYO Harpyaky
N3-32 HENpPaBUIbHOW OKKMKO3UM, YCTanocTb MeTanna W Ype3MepHoe 3aTarvBaHWe umnnaHtata npu ycraHoske. K
NOTEHUMANbHLIM MPUYNHAM BO3HWUKHOBEHUS TPELUMH Ha abaTMeHTe MOMMMO NPOYEro OTHOCATCS: OTNMBKA TUTaHa Mpu
Temnepatype Bbiwe 2010°F (1099°C); HenpaBurbHas onopa WMMAaHTata npu CoeauHeHun ¢ 3ybamu, MMerLMu
NEepUOLOHTAaNbHbIE MOBPEXAEHNS; HEMaCCUBHAs NOcagka BEpPXHEM YacTU KOHCTPYKUMM, Ype3MepHast Harpyska u3-3a
HenpaBuUIbHON OKKMKO3MKM; HEMOMHAs NocaaKa CKPeneHHbIX LLeMeHTOM abaTMEHTOB W YPE3MEPHbIA BEIHOC MPOMEXYTOUHOI
4aCTW MOCTOBMAHOTO NpoTe3a.
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Moaucukaums coegnHeHns umnnaHtata U abaTMeHTa MOXET MPUBECTW K HenpaBWibHOMY KpenneHuio abaTmeHTa K
WMNNaHTaTy. YNpaBneHue Mo KOHTPOMK Hag MWLEBbIMM MPOAYKTaMM W nekapcTBeHHbiMW  cpefcteamu  (FDA)
paccMaTpyBaeT NULO, BbIMOMHSAIOLIEE MOAUDUKALIMIO COEANHEHUS UMMMaHTaTa U abaTMeHTa, B Ka4ecTBe NpPOM3BOAUTENS
N3Lennii MEAMLMHCKOrO HasHaueHus1, NoAUMHsIoLLerocs npasunam u tpebosaquam FDA.

WcnonbsosaHue MOJTYBbIX BUHTOB abaTMeHTOB (NOCTaBNSEMbIX C YroBbIMU MynbTUONOKOBbIMM abaTmeHTamu Angled
Multi-unit, nHameugyansHeiMyu abatmeHTammu Custom Milled n abatmeHTamm ¢ TuTaHOBEIM OcHOBaHWeM Titanium Base) ¢
HECOBMECTUMbIMM abaTMEHTaMM MOXET NPUBECTM K NONoMKe abaTMeHTa U (Unun) BuHTa abaTMeHTa.

He pekomeHzyeTcs 1cronb3oBaTb UMMNaHTaThl Manoro avameTpa 1 yrioBble abaTMeHTbl B 3afHeil obnactu poToBou
nonocTu.

[ins mHorobnokosbix abatmeHToB Multi-unit Intra-Lock TpebyeTcs fononHeHWe KONNAYKOM MK LMAMHAPOM ANS OAHO- 1
MHOroBrokoBbIX pectaBpauui. He cnegyer u3MeHSTb MaHXeTy AECHbI, aHryNsuuMo W TOMWMHY CTEHKM KOnnayka unm
UmMnuHapa. Beicota konnayka unu LMnMHAPa nocrne NpuMeHeHust Ans ooHOBNOYHbLIX pecTaBpaLnid AomkHa BbITb He MeHee
4 mm.

OpToneanyeckme KOMMOHEHTbI NpeaHa3HayveHbl 419 MCMOMNb30BaHMS TOMBKO Y OOHOMO nauueHTa. [nsg npeaoTBpalleHus
puUCKa NEPEKPECTHOrO 3apaxeHust 3anpelaeTcs WX MOBTOpHOe npumeHeHne. Komnanua BioHorizons He Hecert
OTBETCTBEHHOCTU 3a MOMbITKY NOBTOPHOTO MCMOMb30BAHWS MMM NOBTOPHOM CTEPUNU3ALMN ANS NMPUMEHEHUS Y HECKOMbKUX
nawneHToB.

V3penve He cnedyeT UCNONL30BATh NaLyeHTaM C U3BECTHOW anmnepriei Unu YyBCTBUTENBHOCTLIO K MaTepuanam U3aenus.
CBogHas uHdopmaums 0 6e30macHOCTM W KNMHUYeckux xapaktepuctukax (SSCP) umnnaHTupyembix w3genuin B

cooTBeTcTBMM CO cTaTben 32 Pernamenta (EC) 2017/745 Haxoputcs B EBponeiickoi 6ase LaHHbIX NO MEAULMHCKAM
yctpoicteam (Eudamed) no agpecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTupyemoe nsgenve BasoBbIiit Homep UDI-DI
SaxusnsoLme konnadku n abatmeHTsl Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT001HS
Efeepnﬂlii:t:IeM EGaTMeHTbI 13 [1O3K Intra-Lock Fusion, noctaBnsemble 08472360IIBWETABUTO04HY
TutaHoBble BpeMeHHble abaTmeHThl Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO03HW
3onotble abatmeHThl Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
lMnacTmaccoBble abatmeHTb! Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
AbatmeHTb! Multi-unit Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT009JA
TutaHoBble abaTtmeHThlI Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
ABaTMeHTbI C TUTAHOBbLIM OCHOBaHMEM Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
AbatmenTbl Intra-Lock Fusion Custom milled 084723601IBWETABUT007J6
CbemHble abatmenTbl Intra-Lock Fusion (Hanpumep, ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
BuHTbl abaTtmeHTOB Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO10HT

MHOOPMALIMA O BE3OMACHOCTM NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOIPA®UM (MPT)

MP-coBMecCTUMbIe Npy OnpeaeneHHbIX YCnoBraX

B [OKNMHUYECKUX UCMbITaHNSX BbINO MPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMBI UMMNIAHTATOoB intra-Lock ycrnoBHO coBMECTUMBI C

MarHuTHOW pe3oHaHcHo cpegon (MPT). lMaumeHT ¢ aTuM m3gennem moxeT GesonacHo NpoxoauTb obcnenoBaHve B

MP-cucteme npw cobrniogeHuu cneaytoLmx ycrnosuin. Hecobriiogerue aTux yCroBuin MOXET NPUBECTM K TPaBME NauyeHTa.
e CraTnyeckoe MarHuTHoe nomne Tonbko 1,5 Tnmunn 3 Th.
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MakcymanbHbI NPOCTPAHCTBEHHbIN rpagneHT MarHuTHoro nons 4000 'c/cm (40 Tn/wm).

o  MakcumarbHbIn 3aperucTpupoBaHHbin MP-CUCTEMON YCPEeAHEHHbIN YaEemnbHbIN Ko3thduUmMeHT nornoLeHuns (SAR)
ans Bcero Tena 2 Br/kr B TeyeHne 15 MMHYT CKaHMpOBaHMS (T.e. 3a MOCMEA0BaTENbHOCTL MMMYMbCOB) B
HOpManbHOM paboyem pexume.

Mpn yKasaHHbIX YCMOBUAX CKAHUPOBaHUS MakCMMaribHOE MOBbILLEHWE TeMmnepaTypbl CUCTEMbI UMNNaHTaTa cocTaBnseT
36 °C yepe3s 15 MUHYT HENPEPLIBHOTO CKAHWPOBaHKS (T. €. 3@ NOCNEA0BATENBHOCTL MMMYNLCOB).

B AOKNMHMYECKMX MCMbITaHMSX apTedakT Ha M30BpaxeHuH, BbI3BaHHbIA CUCTEMON UMMMaHTaTa, BbIXOAWUT 3a npegenbl
cucTeMbl NpubnuauTeNbHO Ha 30 MM NpU UCMONb30BaHWUM UMMYNBCHOW NOCeA0BaTENbHOCTU PagneHT-axo n MP-cuctembl
3Tn.

Mapametp YcnoBue
HoMWHanbHbIE 3HAYEHNs CTaTUYECKOrO
MarHuTHoro nons (Tn)

MakcumarnbHbIid NPOCTPAHCTBEHHbI rpagueHT

1,5 Tecna un 3,0 Tecna

40 Tn/m (4000 I'c/cm)

nons (Tn/m n 'c/em)

Tin PY-8036yKzeHMs Kpyrosoe nonsipusoBaHHoe (CP) (1. €. kBagpaTypHas
nepegava)

OrpaHuyeHuss Ha nepegatowlyto PY-kaTyliky OTCYTCTBYHOT.
CoOTBETCTBEHHO,  MOXHO  MCMONMb30BaTb  CredytLlee:
nepegatoyme PY-kaTyLuku ans Tena u Bce Apyrie KomouHaLmm
PY-kaTywex (1. e. PY-kaTyLuka 4ns Tena B COMETaHWM C No6oI
PY-kaTyLwkon, npegHasHayeHHo Tonbko Ans npuema, PY-
KaTywkon  ans  npuema/nepegayn  Ans  ronoBbl,
nepegaTymkamu/kaTyLuKaM1 4ns npuema/nepeaadm KoneHHoro
cyctaBauTt. 4.

Pexum pabotel MP-cucTembl HopmanbHbIi pexum paboTbl

MakcumanbHeIn ycpeaHeHHbln SAR ans Bcero
Tena

WHbopmaums o nepepatolen PY-kaTyluke

2 Bt/kr (HopmanbHbIn pexum paboThl)

Cpepnuin SAR ons Bcero Tena 2 Br/kr B TeueHne 60 MuHyT
HenpepbiBHOro PY Bo3geicTeus (T. €. 3a NOCNeSoBaTeNnsHOCTb
WMNYNbCOB  WMNKM  MOCNEA0BATENbHOCTI/CEPUM  MMMYNBCOB,
cregyrowme noapsia, 6e3 nepepuiBos)

Hanuune gaHHOM cuCTEMbl UMNNAHTaTa co3gaet apTedakThbl
Bu3yanuaauuu. Moatomy TwatenbHO BbibepuTe napameTpbl
WMNYMbCHOW  NOCNEAoBaTeNbHOCTM,  ecru  cucTema
UMNIaHTaTa HaxoamuTCa B Mccnegyemon obrnactu

Ol'paHVI‘-IeHVIFI AJNTUTEeNbHOCTU CKaHMPOBaHUA

ApTedakTbl Ha n3obpaxeHun MPT

Urobbl MeauumuHckue paboTHUKM MOMIM MAEHTUULMPOBATD KOHKPETHbIE MEAMLIMHCKMNE U3LENNS, KOTOPbIE YCTaHOBEHbI
nauweHTy, ctatyc 6esonacHocTi MeanumHekux uagenui npu MPT 1 ycnosus 6e3onacHoro ucnonb3osaxns B cpeae MPT
anst MP-coBMECTUMBIX NPy OnNpeaesieHHbIX YCoBMsX N3aenui, komnaHus BioHorizons pekomeHayeT Bpayam npegocTaBuTb
nauyueHTy, KOTOPOMY YCTaHaBMBAOTCA 3yOHble MMNNaHTaThl U 3yOHble abaTMeHTbI/6apbl, CneynansHble OTPbIBHBIE KapThl,
NpUKpennsiemble K JOKyMEHTaLM naumeHTa. KapTel naumMeHToB MOXHO GecnnaTHo 3anpocuTb B komnanum BioHorizons vnu
HEenocpeacTBEHHO pacneyaTtath ¢ Be6-cTpaHuup! http://eifu.intra-lock.com.

OCJIOXXHEHUA U HEXENATENbHBLIE ABNEHUA

K puckam 1 0CrIOXHEHNSM, CBS3aHHbBIM C OPTONEANYECKMMI KOMMOHEHTaM 1 IMNNaHTaTaMm, MOMUMO NPOYEro OTHOCSTCS:
(1) annepriyeckue peakuun Ha mMatepuan umnnadTata u (unu) abatMmeHTa; (2) noromMka umnnaqTara, Tpebytolas ero
n3BneyeHus, w (1) noromka abatmeHTa, Tpebylowlas ero W3BMEeYEeHUs Ha OCHOBAHUM KIMHUYECKOTO CYXOEHUS;
(3) ocnabnexue dukcaLun BUHTa abaTMeHTa 1 (Unu) OKKMIO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHdeKLus, Tpebytowlas pesunaim 3yBHoro
nmnnaxTata; (5) noBpexaeHne Hepsa, KOTOPOE MOXET MPUBECTM K MOCTOSHHOM cnabocTh, OHEMeHuo unu 6onu;
(6) TkaHeBas peakuus, KOTOpas MOXeT BKMYaTb aKTUBaUMIO MakpodaroB ¥ (unu) dubpobnactos; BO3HUKHOBEHWE
XupoBoit ambonuu; (8) ocnabneHue ukcaumn umnnaxTara, TpebyloLiee PeBU3NOHHOTO XUPYPr1YECKOrO BMELIATENbCTBA;
(9) npoboaexne BepxHeyentoCTHbIX nasyx; (10) npoboaeHue ryGHON 1 S3bIYHOM NOBEPXHOCTEN NpoTesa; (11) ocTeonopos,
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KOTOprVI MOXET NOBJieYb PEBUNIO UK yaalNeHne UMnnaHTaTa.

NOoPANOK PABOTbI U CTEPUNU3ALINA

Bcerna pabotaite ¢ usgenvem B HeonyapeHHbIX nepyatkax 1 usberainTe KOHTaKTa ¢ TBEpAbIMW NpeaMeTamu, KOTopble
MOryT MOBPEAMUTL €ro NOBEPXHOCTb. ECnn n3aenue noctaBnseTcs CTePUIbHBIM, OHO CHUTAETCS CTEPUIIbHBIM, TOMBKO MOKa
ynakoBKa He BCKpbITa M He noBpexaeHa. /3BneyeHve m3penus n3 ynakoBku AOMKHO NPOWU3BOAUTLCA C COBMOAEHVEM
YCTaHOBEHHBIX NPaBu acenTu kv TOMbKO NOCe OnpeaeneHns NpaBubHOrO pasmepa 1 NOAroTOBKW ONepaLyioHHOMo Nons.
HectepunbHble nsgenus (B Tom yucne abatmentsl CAD/CAM nocne nogroToBKM U nepes OKOHYATENbHOM YCTAaHOBKON B
MecTe pecTaBpauuu) Noafiexar OuncTKe U CcTepunusauun. Mcnonb3oBaHWe METOAWK aBTOMATWU3MPOBAHHOW OYMCTKM
u3genui BioHorizons He BanuanpoeaHo. HeobxoanMo NpUMeHSITb CreayroLLmin NPOTOKOM OUMCTKN.

1) TloaroToBbTE YMCTALLYIO KUOKOCTL B KOHTEMHEPE C UCMOMNb30BAHMEM YMCTALLErO UK Ae3UHULMPYIOLLErO
CPEACTBa LIMPOKOro CnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy’s Enzymax®, cornacHo pekoMeHaauusam nponsBoauTens.
VHhopmaLmio no NoAroToBke pacTBopa MOKLLEro CPEACTBa CM. B UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO,
NpeaoCTaBfIEHHO ero U3roTOBUTENEM.

2) [ns yoaneHus BUOWMbIX 3arpsisHEHUI O4UCTUTE U3LENe C NOMOLLBIO LETKW C MAMKOW LLETUHON, CMOYEHHON B
NOArOTOBMNEHHOM YMCTALLEM PacTBOpE.

3) TwarenbHO NPOMONTE M3AENUE NOA NPOTOYHON BOAONPOBOAHOM BOAOM.

4) TlomecTuTe u3genue B CTEPUbHYL NPOBUPKY, HAMOMHEHHYO NOArOTOBMEHHBIM YACTALLMM PacTBOPOM, W
obpaboTaiiTe ynbTpasByKoOM B TEYEHME 2 (OBYX) MUHYT.

5) TwaTenbHO NPOMONTE U3AENUe NOA NPOTOYHON BOAONPOBOAHOM BOZOM.

6) Pacnbinute Ha usgenue 70 % msonponunosbii cnnpt (IPA).

7) TpoMOKHWTE u3genue YncTon 6e3BopcoBoN candeTKon Ans BbICYLUMBAHNS.

[ins cTepunmaaumn HeCTepUIbHbIX M34ENniA TOMEeCTUTE n3genve B 0gobpeHHbIn FDA nakeT unm obepTky ans
CTEepUnM3aLnmn 1 NpoBeanTe OAUH U3 CReaYIoLMX aTTECTOBAHHbIX CTEPUIM3ALIMOHHBIX LIMKIOB.

Livknbi ctepunusauum
T — AAMI AAMI AAMI UKHTM 01-01
TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 vactb C:2016
Crepunusauus Crepunusaums
. . napom ¢ napom ¢
Tun CamoTeuHbIn nap CamoTeuHbIn nap
npeaBapuTENbHbIM | NpeaBapuUTenbHbIM
BaKyyMUPOBAHWEM | BaKyyMWUPOBaAHMEM
fl':h:::":mc;b . 30 MUHYT npu 15 MUHYT Npu 4 MUHYTBI NpK 3 MUHYTbI Npy
patyp 121°C (250 °F) | 132°C(270°F) | 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
06paboTkm
LETTTEIRE: 30 MUHYT 30 MUHyT 20 MUHYT 20 MUHYT
BPEMS CYLUKM

PeKOMeHﬂyeTCﬂ nogoxpgatb 30 MUHYT ONA OXnaxaeHua nepeq n3snevyeHmemM nsgenna u3 Ctepunm3almoHHOro naketa unm

obepTku.

W3penus, KOTOpbIE Heobxoanmo YyTUNuM3npoBaTtb, AOIMKHbI ObITb 06pa6OTaHbI n o6e3sapa>|<eHb| KaK 0TXoAbl B
CTOMAaTOIOr14eCKoM Xnpyprum B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbIMU MECTHBIMW HOPMATUBHbIMU NPABOBbLIMU aKTaMMU.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U OMUCAHUA

Ta6n|/|u,a CMMBOJI0B HIKE NpuBeaeHa TONbKO Ana CnpaBku. COOTBeTCTByI-OLLl'I/Ie CAMBOJIbI CM. Ha 3TUKETKE YNakOBKW U3genna.

CumBon

PacwudpoBka cumeona

/AN

OctopoxHo!
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Cumson

Pacwudposka cumBona

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMK MO SKCMyaTaLum.

il

[MpounssogunTess.

C€

Wapenus Intra-Lock umetot mapkupoBsky cootsetcTans TpebosaHuam EC (CE),
NoATBEPXKAAKLY COOTBETCTBME TpeboBaHMAM [MpEKTVBbI O MEAMLMHCKNX
nagenuax 93/42/EEC ¢ nonpaskamu, BHeCeHHbIMM [upektusoit 2007/47/EC, unu
PernameHta 0 wmeguumHckux  m3genuax  2017/745.  Mapkuposka CE
[ENCTBATENbHA TOMbKO B TOM CRy4yae, ecnv OHa HaneyaTaHa Ha 3TUKeTke
n3genusi. YeTbipexaHayHblii HOMep, conpoeoxaatowuii cumeon CE Ha nagenmsix,
COOTBETCTBYET Ha3HAYEHHOMY HOTUdMLMPYeMomy opraHy EC.

REF

Homep no katarnory / apTukyn.

LOT

Howmep naptuu/cepun.

uUDI

YHUKanbHbIA AeHTUUKaTOp U3genms.

@

He ncnonb3oeatb NOBTOPHO.

@

He cTepunuaoBaTb NOBTOPHO.

E Acnonb3osars 0.
STERILE| R CTepunn3oBaHo raMma-uanyyeHmem.
& [laTta n3rotoBneHms.
BHumanue! ®epepanbHoe 3akoHopatensctBo CLUA paspelwaer npogaxy,
Rx Only PacnpoCTpaHeHe 1 UCTIONb30BaHNE AaHHbIX MU3OENuiA TOMbKO CTOMATONoram,
BpaYam W no M 3aKaay.
EC |REP YNONHOMOYEHHBIN NpeAcTasuTens B EBponeickom cotose.
He wcnonb3oBath, ecri ynakoBka MOBpeXaeHa. YTUNM3MpoBaTh M3denve i
YNaKOBKY.
MD MeguumHcKoe nsgenue.

Non-sterile

He cTepurbHo.

- _—

OpHocnoiHas GapbepHast cuctema Anis CTEPUNU3aLUM C BHELIHEN 3aLLuTHOMN
ynaKkoBKOW.

OpgHocnoiHas 6apbepHas cuctema Ans CTepunusaLmnm.
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Cumeon Pacwudposka cumBona

ﬁ\ cxoagHoe nonoxeHue.

lMpeaynpexaeHne 0 MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMorpathun: u3genne SBnseTcs

MP-COBMECTUMBIM NPy ONPEAENEHHbIX YCNOBUSIX.
MR Conditional

UK | RP OtBeTCTBEHHOE NULIO B Benukobputanuw.

Zimmer®, Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent® sBnstoTca 3aperncTpupoBaHHbIMU TOBAPHBIMU 3HaKaMM KOMMaHUM
Zimmer Dental, Inc. Z-CAD®

SBNAETCS 3aperncTpupoBaHHLIM TOBapPHBIM 3HakoM komnaHun Metoxit AG.
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

Dieses Dokument gilt fiir Dental-Abutments und Prothesenkomponenten von Intra-Lock (Fusion).
Jedes Produktverpackungsetikett enthalt eine Beschreibung des beiliegenden Produkts.

Gilt fiir folgende Gerate

Intra-Lock Fusion Heilungskappen und Abutments

Intra-Lock Fusion PEEK-Abutments (steril geliefert)

Provisorische Intra-Lock Fusion Titan-Abutments

Intra-Lock Fusion Gold-Abutments

Intra-Lock Fusion Kunststoff-Abutments

Intra-Lock Fusion Multi-unit-Abutments

Intra-Lock Fusion Titan-Abutments

Intra-Lock Fusion Titanbasis-Abutments

Vordefinierte gefraste Intra-Lock Fusion Abutments

Abnehmbare Intra-Lock Fusion Abutments

Intra-Lock Fusion Abutment-Schrauben

Intra-Lock Fusion Prothesenschrauben

Intra-Lock Fusion Abdruckabdeckungen (herkémmlich und digital)

Intra-Lock Fusion Analoggeréate und Nachbildungen

Intra-Lock Fusion Abutment-Abdeckungen

Intra-Lock Fusion Abutment-Befestigungen

BESCHREIBUNG

Intra-Lock Prothetikkomponenten sind fiir die Versorgung von Zahnimplantaten innerhalb der spezifischen Indikationen jedes
Implantatsystems vorgesehen. Das Etikett auf jeder Prothetikverpackung enthélt wichtige Produktinformationen, u. a. ob die
Prothetik steril oder unsteril geliefert wird. Die Materialien implantierbarer Abutments sind der folgenden Tabelle zu

entnehmen.

Implantierbare Gerate

Material (Hauptelemente)

Intra-Lock Fusion Heilungskappen und Abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)

Intra-Lock Fusion PEEK-Abutments (steril geliefert)

TecaPeek Classix (Polyetheretherketon,
kohlenstoffschwarz)

Provisorische Intra-Lock Fusion Titan-Abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)

Intra-Lock Fusion Gold-Abutments

Gold 6019 (Gold, Palladium, Platin, Iridium)

Intra-Lock Fusion Kunststoff-Abutments

Gussmaterial gemaf Bestimmung durch den Arzt

Intra-Lock Fusion Multi-unit-Abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)

Intra-Lock Fusion Titan-Abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadiu

Intra-Lock Fusion Titanbasis-Abutments

m
Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium

Vordefinierte gefraste Intra-Lock Fusion Abutments

Abnehmbare Intra-Lock Fusion Abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium

Intra-Lock Fusion Abutment-Schrauben

( )
( )
Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
( )
( )

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium

Die Farbcodierung der Prothesenverbindung ist in der folgenden Tabelle definiert:
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Farbcodierung der Innensechskant-Prothese Grau Gelb

GroRe der Innensechskant-Prothese 3,0 mm 3,5mm

ANWENDUNGSGEBIETE

Intra-Lock Prothesen sind Abutments, die Heilungsabutments fiir die Konturierung von Gewebe und abschlieende restaurative
Abutments zur Unterstltzung einer Prothese umfassen. Die Abutments kénnen fiir eine Single-unit- oder Multiple-unit-
Versorgung verwendet werden und sind mit Intra-Lock Implantaten kompatibel.

Intra-Lock Titanbasis-Abutments und Laser-Lok Titanbasis-Abutments sind fiir die Verwendung als gerade Abutments
vorgesehen.

Intra-Lock CAD/CAM-Abutments sind dentale Abutments, die auf ein Zahnimplantat gesetzt werden, um die zahnprothetischen
Versorgung zu stlitzen. Die Abutments umfassen: 1) Titan-Abutment-Rohlinge (Blanks) mit vorgefertigter Implantatverbindung,
bei denen der obere Teil gemal einem patientenspezifischen Design unter Verwendung von CAD/CAM-Techniken mafgefertigt
gefrast werden kann; und 2) Titanbasen mit einem vorgefertigten Implantatanschluss, an den eine CAD/CAM konstruierte
Superstruktur aufgesetzt werden kann, um ein zweiteiliges Dentalabutment zu vervollstandigen. Die Abutments enthalten eine
Abutment-Schraube zur Fixierung am darunterliegenden Implantat. Die Abutments konnen fiir die restaurative Single-unit-
(Einzelzahn) oder Multiple-unit- (Briicken und Stege) Versorgung verwendet werden und sind mit Intra-Lock Implantaten
kompatibel. Alle digital entwickelten Abutments und/oder Kappen (Copings) zur Verwendung mit Intra-Lock CAD/CAM-Abutments
werden zur Herstellung an ein von BioHorizons validiertes Fraszentrum versandt. Intra-Lock Abutments, die mit CAD/CAM-
Techniken entwickelt wurden, missen den zuldssigen BioHorizons-Parameterbereich erftillen.

GEGENANZEIGEN

Die Intra-Lock Prothetik darf nicht bei Patienten mit kontraindizierenden systemischen oder unkontrollierten lokalen Erkrankungen
eingesetzt werden, wie pathologische Blutbildveranderungen (Dyskrasie), Diabetes mellitus, Hyperthyreoidismus, orale
Infektionen oder Malignitat, Nierenerkrankungen, unkontrollierte Hypertonie, Leberprobleme, Leukamie, schwere vaskulare
Herzkrankheiten, Hepatitis, immunsuppressive Stdrungen, Schwangerschaft, Kollagen- und Knochenerkrankungen. Zu den
relativen Kontraindikationen gehdren, je nach Schwere, Gewohnheiten wie Tabakkonsum, Alkoholkonsum, schlechte
Mundhygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und unangemessene Zungenbewegungen. Intra-Lock Multi-unit-Prothesen
sind bei Einzelzahnersatz kontraindiziert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Versorgungstechniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die
Eignung des angewandten Verfahrens auf der Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung im Fall jedes einzelnen
Patienten beurteilen. BioHorizons empfiehlt dringend, Weiterbildungen im Bereich Zahnimplantation wahrzunehmen und sich
strikt an die den Intra-Lock Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisungen zu halten.

Heilende Abutments sollten von Hand angezogen werden (10-15 Ncm).

Abutment-Schrauben miissen auf 30 Ncm angezogen werden, um eine Lockerung der Schraube zu vermeiden. Intra-Lock Multi-
unit-Abutments, malgefertigt gefraste (Custom Milled) Abutments und Titanbasis-Abutments enthalten eine HELLBLAUE
Abutment-Schraube, die speziell fir die Verwendung in diesen Abutments entwickelt wurde. Die Verwendung von HELLBLAUEN
Abutment-Schrauben mit inkompatiblen Abutments kann zum Versagen von Abutment und/oder Abutment-Schrauben fiihren.

Die Intra-Lock Multi-unit-Prothesenschrauben miissen auf 15 Ncm angezogen werden, um eine Lockerung der Schraube zu
vermeiden.
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Die Designparameter der mehrteiligen Prothesenkomponenten von Intra-Lock lauten wie folgt:
o Die Mindesthéhe der Pfosten sollte mindestens 4 mm betragen.
o Eine Reduzierung der Wandstarke ist nicht zulassig.
o Eine Winkelkorrektur ist nicht zulassig. Zur Winkelkorrektur sind abgewinkelte Multi-unit-Abutments zu verwenden.

Die folgende Tabelle enthalt Angaben zur Kompatibilitat der internen 3,5-mm-Prothesenverbindung mit Zimmer® Dental
Screw-Vent®- und Tapered Screw-Vent®-Implantaten.

Plattform Zimmer Tapered ScrewVent Implantate* | Zimmer ScrewVent Implantate*
TSVBx TSVHx SVMBx

Interne 3,5-mm-Verbindung TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx

*Wobei Variable x = Implantatiédnge.

Befestigen Sie den mitgelieferten Polierschutz am mafRgefertigten (Custom Cast) Abutment, um die Verbindungsstelle
zwischen Implantat und Abutment bei Laborverfahren zu schiitzen.

Fur CAD/CAM-Abutments wird vom Kunden eine benutzerdefinierte Abutment-Designdatei mithilfe einer 3Shape Abutment-
Bibliothek erstellt. Die Abutment-Designdatei wird mit der 3Shape Software in eine Stereolithographie-Datei (.stl)
umgewandelt. Die .stl-Datei wird mit einer geeigneten Softwareanwendung in eine numerische Kontrolldatei (.nc)
umgewandelt. Nachdem das benutzerdefinierte Abutment-Design hochgeladen wurde, fiihrt die Frasmaschine die
notwendigen Befehle aus, um das endgiiltige Abutment zu frasen. Die digital entwickelte Datei ist zum Frasen an einen
registrierten und gelisteten BioHorizons-Vertragshersteller zu Ubersenden. Intra-Lock CAD/CAM Abutments sind mit
handelsiblichen dentalen CAD/CAM-Systemen, wie z. B. 3Shape, kompatibel.

Die folgenden Tabelle enthalt die Design-Begrenzungsparameter flr die vordefiniert gefrasten Abutments.

Vordefinierte gefraste Plattformen

Merkmal Grau, Gelb

Min. Max.
Wandstarke 0,3 mm 3,7 mm
Gingivaler Randdurchmesser 3,3 mm bzw. 3,8 mm 9,5 mm
Gingivale Randhéhe 0,3 mm bzw. 0,2 mm 12,3 mm bzw. 12,5 mm
Lange des Abutment-Pfostens * 12,3 mm bzw. 12,5 mm
Verjiingung des Abutments 0° 90°
Winkelung 0° 30°

* Die minimal zulassigen Abmessungen des Abutment-Pfostens sind 3,0 mm fiir ein geschraubtes Abutment
und 4,0 mm flr ein zementiertes Abutment.

Titanbasis-Abutments — BioHorizons empfiehlt die Verwendung der Metoxit Z-CAD®-Dentalkeramik (oder gleichwertig) zur
Herstellung der mafigefertigten Zirkonia-Superstruktur und RelyX Unicem (oder gleichwertig), um die Zirkonia-Superstruktur
an der Titanbasis zu befestigen.

Die folgenden Tabelle enthélt die Design-Begrenzungsparameter fiir die benutzerdefinierte Zirkonia-Superstruktur als Teil
des Titanbasis-Abutments.
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Titanbasis-Plattformen

Merkmal Grau, Gelb

Min. Max.
Wandstarke 0,4 mm **
Gingivaler Randdurchmesser 3,8 mm bzw. 3,8 mm **
Lange des Abutment-Pfostens 4,0 mm **
Verjiingung Variabel je nach Anatomie *
Abwinkelung der endgiiltigen 0° 20°
Titanbasis

**Die maximalen GroRen der Merkmale basieren auf der Anatomie des Patienten und dem Ermessen des Arztes.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das arztliche Urteil in Bezug auf den individuellen Befund eines Patienten wiegt stets mehr als die Empfehlungen in jeglichen
Gebrauchsanweisungen von Intra-Lock. Das Verstandnis der angemessenen technischen Verwendung von Intra-Lock
Prothesenkomponenten liegt in der Verantwortung des Arztes.

Dentalimplantate kénnen aus vielen Griinden brechen, u. a. aufgrund von Uberbelastung infolge einer nicht passenden
Okklusion, Metallermiidung und zu festem Anzug des Implantats wahrend der Insertion. Zu den mdglichen Ursachen fiir
Abutment-Frakturen gehéren u. a.: Titanguss tber 2010°F (1099°C), unzureichende Implantatunterstlitzung bei periodontal
beeintrachtigten Zahnen, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung aufgrund unsachgemaRer Okklusion,
unvollstandige Setzung der zementierten Abutments und ibermaRige Auskragung von Zwischengliedern.

Werden an der Verbindungsstelle zwischen Implantat und Abutment Anderungen vorgenommen, ist das Abutment
maglicherweise nicht [&nger ordnungsgemal mit dem Implantat verbunden. Nach Ansicht der FDA, unterliegt den Regeln
und Vorschriften der FDA, wer Modifikationen am Implantat-Abutment-Interface vornimmt.

Die Verwendung von HELLBLAUEN Abutment-Schrauben (in Packungen mit angulierten Multi-unit-Abutments, mafigefertigt
gefrasten Abutments und Titanbasen) mit inkompatiblen Abutments kann zum Versagen von Abutment und/oder Abutment-
Schraube filhren.

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

Intra-Lock Multi-unit-Abutments erfordern zusétzlich eine Abdeckung oder einen Zylinder fir Single- oder Multiple-unit-
Restaurationen. Die gingivale Manschette, die Abwinkelung oder die Wandstérke der Abdeckung oder des Zylinders diirfen
nicht verandert werden. Die Pfostenhdhe der Abdeckung oder des Zylinders darf bei Single-unit-Restaurationen nicht weniger
als 4 mm betragen.

Die Prothetik ist ausschlieBlich fir die Verwendung bei einem einzigen Patienten bestimmt. Um das Risiko einer
Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden, darf kein Versuch der Wiederverwendung unternommen werden.
BioHorizons tibernimmt keine Verantwortung fir den Versuch der Wiederverwendung oder Neusterilisation fiir einen anderen
Patienten.

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

Fir implantierbare Produkte ist der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) gemaR Artikel 32 der
Verordnung (EU) 2017/745 in der Europdischen Datenbank flir Medizinprodukte (Eudamed) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar.

Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer
Intra-Lock Fusion Heilungskappen und Abutments 08472360IIBWETABUTO001HS
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Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer
Intra-Lock Fusion PEEK-Abutments (steril geliefert) 08472360IIBWETABUT004HY
Provisorische Intra-Lock Fusion Titan-Abutments 08472360IIBWETABUTO03HW
Intra-Lock Fusion Gold-Abutments 084723601IBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion Kunststoff-Abutments 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion Multi-unit-Abutments 08472360IIBWETABUTO09JA
Intra-Lock Fusion Titan-Abutments 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion Titanbasis-Abutments 084723601IBWETABUT007J6
Vordefinierte gefraste Intra-Lock Fusion Abutments 08472360IIBWETABUT007J6
Abnehmbare Intra-Lock Fusion Abutments (z. B. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion Abutment-Schrauben 08472360IIBWETABUTO10HT

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Bedingt MRT-tauglich
In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass Intra-Lock Implantatsysteme bedingt MRT-tauglich sind. Ein Patient mit
diesem Implantat kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden. Die
Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten fuhren.

o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla

e Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 Gault/cm (40 T/m)

e Maximale vom MRT-System gemeldete, iiber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von

2 WIkg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz) im normalen Betriebsmodus.

Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantatsystem nach 15 Minuten kontinuierlichen
Scannens (d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,6 °C erzeugt.
In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantatsystem verursachte Bildartefakt etwa 30 mm (ber dieses
System hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System erfolgt.

Parameter Zustand

Nennwerte des statischen Magnetfelds (T) 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

Maximaler réumlicher Feldgradient (T/m und GauR/cm) | 40 T/m (4.000 GauR/cm)

Art der HF-Anregung Zirkular polarisiert (z. B. Quadraturtibertragung)

Es gibt keine Einschrankungen bei der HF-
Spuleniibertragung. Dementsprechend kann Folgendes
verwendet werden: Korper-HF-Sendespule und alle
Informationen zur HF-Spulenibertragung anderen HF-Spulen-Kombinationen (d. h. Kérper-HF-
Spule in Kombination mit einer beliebigen reinen
Empfangs-HF-Spule, Sende-/Empfangs-Kopf-HF-
Spule, Sende-/Empfangs-Knie-HF-Spule usw.)
Betriebsmodus des MRT-Systems Normaler Betriebsmodus

Maximale Uber den ganzen Koérper gemittelte SAR 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Uber den ganzen Kérper gemittelte SAR von 2 W/kg
bei 60 Minuten kontinuierlicher HF-Exposition (d. h.
pro Impulssequenz oder aufeinanderfolgenden
Sequenzen/Serien ohne Pausen).

Begrenzungen der Scandauer
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Parameter Zustand

Das Vorhandensein dieses Implantatsystems
erzeugt ein Bildartefakt. Wahlen Sie daher die
MRT-Bildartefakt Impulssequenzparameter sorgfaltig aus, wenn sich
das Implantatsystem in dem zu untersuchenden
Bereich befindet.

Damit medizinisches Fachpersonal die spezifischen medizinischen Geréte eines Patienten, den MR-Sicherheitsstatus der
medizinischen Geréte und die Bedingungen flir eine sichere Verwendung in der MRT-Umgebung fiir bedingt MRT-taugliche
Gerate identifizieren kann, empfiehlt BioHorizons, dass Kliniker dem Patienten die auf der Patientenkarte angebrachten
geratespezifischen Abziehetiketten fir die Zahnimplantate und die zahnarztlichen Abutments/Stege mitgeben.
Patientenkarten sind auf Anfrage kostenlos von BioHorizons erhaltlich oder zum Direktdruck unter http://eifu.intra-lock.com
verflgbar.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

HANDHABUNG UND STERILISATION

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mit harten Gegensténden,
die die Oberflache beschadigen kénnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril erachtet werden, es sei
denn, die Verpackung ist ge6ffnet oder beschadigt. Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen
Technik erst dann der Verpackung, wenn die korrekte GroRe bestimmt und die Eingriffsstelle prapariert wurde. Nicht sterile
Produkte mlssen gereinigt und sterilisiert werden (einschlieBlich CAD/CAM-Abutments nach der Abutment-Vorbereitung
und vor dem finalen Einbringen in die zu versorgende Stelle). BioHorizons Produkte wurden nicht fir die automatische
Reinigung validiert. Dabei muss das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

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

Reinigungslésung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des Herstellers.

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

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

4) Legen Sie das Produkt in das sterile Réhrchen mit der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung und reinigen Sie es zwei (2)

Minuten mittels Ultraschall.
5) Spilen Sie das Produkt griindlich unter flieRendem Leitungswasser ab.
6) Besprihen Sie das Produkt mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA).
7) Tupfen Sie das Produkt mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab.

Zur Sterilisation eines nicht sterilen Produkts legen Sie das Produkt in einen von der FDA zugelassenen Sterilisationsbeutel oder

ein zugelassenes Wickeltuch und flhren Sie einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:
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Sterilisationszyklus
Referenz: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Teil C:2016
Art: Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-

) Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und 30 Minuten bei | 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei
Temperatur: 121 °C (250 °F) | 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

Es empfiehlt sich, eine 30-minitige Abkuhlphase einzuhalten, bevor Sie die Produkte aus dem Sterilisationsbeutel oder dem
Wickeltuch nehmen.

Zu entsorgende Produkte missen gemal den entsprechenden lokalen Vorschriften als Abfall fir 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

JAN
wl

C€

REF
LOT

UDI

@
s

Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

Intra-Lock Produkte, die das européische Konformitatszeichen (CE) tragen,
erflillen die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG ber Medizinprodukte in der
Fassung der Richtlinie 2007/47/EG oder der Verordnung Uber Medizinprodukte
2017/745. Die CE-Kennzeichnung ist nur glltig, 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).

Referenz-/Artikelnummer

Los-/Chargennummer

Eindeutige Geratekennung

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Haltbarkeitsdatum
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Symbol Symbolbeschreibung

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
& Herstellungsdatum
Rx Only Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur an einen 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
O Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen

-----

Einzel-Sterilbarrieresystem

'ﬁ\ Standort
Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich.

MR Conditional

UK | RP Verantwortliche Person im Vereinigten Kdnigreich

Zimmer®, Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® sind eingetragene Marken von Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® ist
eine eingetragene Marke der Metoxit AG.
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Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L'anglais est la langue d’origine.

Ce document s’applique aux piliers dentaires et aux composants prothétiques Intra-Lock (Fusion). Chaque étiquette d’emballage
d’'un produit comporte une description du dispositif qu'il contient.

Dispositifs concernés
Piliers et vis de cicatrisation Intra-Lock Fusion
Piliers temporaires en PEEK Intra-Lock Fusion fournis stériles
Piliers prothétiques temporaires en titane Intra-Lock Fusion
Piliers en or Intra-Lock Fusion
Piliers en plastique Intra-Lock Fusion
Piliers multi-unités Intra-Lock Fusion
Piliers en titane Intra-Lock Fusion
Piliers a base en titane Intra-Lock Fusion
Piliers a fraisage personnalisé Intra-Lock Fusion
Piliers détachables Intra-Lock Fusion
Vis de pilier Intra-Lock Fusion
Vis prothétiques Intra-Lock Fusion

Coiffes d’empreintes Intra-Lock Fusion (conventionnelles et
numeériques)

Analogues et répliques du systéme Intra-Lock Fusion
Coiffes de piliers Intra-Lock Fusion
Attachements de piliers Intra-Lock Fusion

DESCRIPTION

Les éléments prothétiques Intra-Lock sont destinés a la restauration des implants dentaires dans les indications spécifiques
de chaque systéme d'implant. L'étiquette sur chaque emballage de prothése contient des informations importantes sur le
produit, notamment le caractére stérile ou non de la prothése fournie. Consulter le tableau suivant pour connaitre le(s)
matériau(x) des piliers implantables.

Dispositifs implantables Matériau (principaux éléments)
Piliers et vis de cicatrisation Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers temporaires en PEEK Intra-Lock Fusion fournis stériles I:fgfneee)k Classix (polyétheréthercétone, noir de
Piliers prothétiques temporaires en titane Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers en or Intra-Lock Fusion Or 6019 (or, palladium, platine, iridium)

" . . Matériau de moulage selon la détermination du
Piliers en plastique Intra-Lock Fusion clinicien
Piliers multi-unités Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers en titane Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers a base en titane Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers a fraisage personnalisé Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers détachables Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Vis de pilier Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)

Le code couleur des connexions prothétiques est défini dans le tableau suivant :
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Code couleur des prothéses hexagonales Gris Jaune

interne

Taille des prothéses hexagonales interne 3mm 3,5mm
INDICATIONS D’UTILISATION

Les prothéses Intra-Lock sont des piliers parmi lesquels vous trouverez des piliers de cicatrisation pour la redéfinition des tissus
et des piliers de restauration finaux pour soutenir une prothése. Les piliers prothétiques peuvent étre utilisés pour les restaurations
simples ou multiples et sont compatibles avec les implants Intra-Lock.

Les piliers prothétiques & base en titane Intra-Lock et les piliers prothétiques & base en titane Laser-Lok sont destinés a étre
utilisés comme piliers droits.

Les piliers prothétiques Intra-Lock CAD/CAM sont des piliers prothétiques dentaires placés sur un implant dentaire afin de fournir
le soutien nécessaire aux restaurations de prothese dentaire. Les piliers prothétiques incluent : 1) ébauches de pilier en titane
avec connexion d’implant pré-usiné dont la portion supérieure peut étre fraisée de fagon personnalisée, selon le design spécifique
d’'un patient donné, en utilisant les techniques CAD/CAM ; et 2) bases de titane avec connexion d'implant pré-usiné sur lesquelles
une superstructure congue par CAD/CAM peut étre adaptée pour compléter un pilier dentaire & deux parties. Les piliers
prothétiques comprennent une vis de pilier pour la fixation a I'implant sous-jacent. Les piliers prothétiques peuvent étre utilisés
pour les restaurations simples (une seule dent) ou multiples (bridges et barres) et sont compatibles avec les implants Intra-Lock.
Tous les piliers prothétiques congus numériquement et/ou les adaptations a utiliser avec les piliers prothétiques Intra-Lock
CAD/CAM sont destinés a I'envoi dans un centre de fraisage homologué par BioHorizons pour leur fabrication. Les piliers
prothétiques Intra-Lock congus avec les techniques CAD/CAM doivent répondre & une série de paramétres de conception
BioHorizons.

CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses Intra-Lock ne doivent pas étre utilisées sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de pathologies
locales non contrblées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou malignités, les
maladies rénales, I'hypertension non contrélée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques graves, les
hépatites, les désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications relatives peuvent
inclure des habitudes telles que le tabagisme, la consommation d’alcool, une mauvaise hygiéne buccale, le bruxisme,
I'onychophagie, le mordillement des crayons et les habitudes de langue inappropriées en fonction de leur sévérité. Les prothéses
multi-unités Intra-Lock sont contre-indiquées pour les remplacements de dent unique.

MODE D’EMPLOI

Les procédures chirurgicales et les techniques de restauration adéquates relévent de la responsabilité du professionnel de santé.
Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la procédure utilisée en fonction de sa formation et de son expérience médicale
personnelle appliquée au patient concerné. BioHorizons recommande fortement le suivi d’une formation en implantologie dentaire
et le strict respect des instructions et procédures d'utilisation qui accompagnent les produits Intra-Lock.

Les piliers prothétiques de cicatrisation doivent étre serrés a la main (10-15 Ncm).

Les vis de piliers doivent étre serrées a 30 Ncm afin d’éviter leur dévissement. Les piliers prothétiques multi-unités Intra-Lock,
les piliers a fraisage personnalisé et les bases de pilier en titane contiennent une vis de pilier unique BLEU CLAIR spécifiquement
congue pour étre utilisée avec ces piliers. L'utilisation des vis de pilier BLEU CLAIR avec des piliers incompatibles peut entrainer
la défaillance du pilier et/ou de la vis de pilier.

Les vis prothétiques multi-unités Intra-Lock doivent étre serrées a 15 Ncm afin d'éviter leur dévissement.
Les paramétres de conception des composants prothétiques groupés Intra-Lock sont les suivants :
e La hauteur minimale du montant doit étre supérieure ou égale a 4 mm.

e Laréduction de I'épaisseur de la paroi n'est pas autorisée.
o La correction d'angle n'est pas autorisée. Les piliers angulés groupés doivent étre utilisés pour la correction de I'angle.
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La compatibilité de connexion prothétique interne 3,5 mm avec les implants Zimmer® Dental Screw-Vent® et Tapered Screw-Vent®
est indiquée dans le tableau suivant.

Plate-forme Implants Zimmer Tapered ScrewVent* Implants Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Connexion interne 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SvMHXx

*Ou la variable x = longueur de 'implant.

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

Pour les piliers prothétiques CAD/CAM, un fichier de conception de pilier personnalisé est créé par le client a I'aide d'une
bibliothéque de piliers prothétiques 3Shape. Le fichier de conception de pilier prothétique est converti en fichier de
stéréolithographie (.stl) a I'aide du logiciel 3Shape. Le fichier .stl est converti en fichier numérique de contrdle (.nc) a 'aide
d’une application logicielle appropriée. Aprés le chargement du modéle de pilier prothétique personnalisé, le logiciel de la
machine de fraisage exécute les commandes nécessaires pour fraiser le pilier prothétique final. Le fichier congu
numériquement doit étre envoyé a un fabricant sous contrat enregistré et répertorié chez BioHorizons pour le fraisage. Les
piliers prothétiques Intra-Lock CAD/CAM sont compatibles avec les systemes dentaires CAD/CAM disponibles dans le
commerce, tels que 3Shape.

Les paramétres de limitation de conception des piliers prothétiques a fraisage personnalisé sont inclus dans le tableau
suivant.

Plateformes a fraisage personnalisé
Composant Gris, jaune
Min Max
Epaisseur de paroi 0,3 mm 3,7 mm
Diameétre de la marge gingivale respectivement 3,3 mm et 9,5 mm
3,8 mm
Hauteur de la marge gingivale respectivement 0,3 mm et respectivement 12,3 mm et
0,2 mm 12,5 mm
Longueur du pilier ¥ respectivement 12,3 mm et
12,5 mm
Connexion conique du pilier 0° 90°
Angulation 0° 30°

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

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

Des limites de parametres de conception concernant la portion de superstructure en zircone des piliers prothétiques a base
en titane sont indiquées dans le tableau suivant.
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Plateformes a base en titane
Composant Gris, jaune
Min Max
Epaisseur de paroi 0,4 mm *
Diamétre de la marge gingivale respectivement 3,8 mm et **
3,8 mm
Longueur du pilier 4 mm **
Connexion conique variable en fonction de *
I'anatomie
Angulation de la base finale en titane 0° 20°

**_es tailles maximales des composants sont basées sur I'anatomie du patient et a la discrétion du dentiste.

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. Il est de la responsabilité des cliniciens de comprendre I'utilisation technique
appropriée des composants prothétiques Intra-Lock.

Les implants dentaires peuvent se rompre en cours de fonctionnement pour de nombreuses raisons, dont la surcharge due
a une mauvaise occlusion, I'usure du métal et un serrage trop important de I'implant au moment de l'insertion. Les causes
potentielles d’une rupture de piliers comprennent, sans s’y limiter : un moulage du titane au-dessus de 2 010°F (1 099°C),
un support d'implant inadapté quand il est fixé sur des dents atteintes de maladie périodontique, une adaptation non passive
de la superstructure, une surcharge due a une mauvaise occlusion, une fixation incompléte des piliers cimentés et un porte-
a-faux excessif des pontiques.

Si jamais des modifications sont apportées a I'interface implant/pilier, le pilier peut ne pas s’adapter correctement a l'implant.
La FDA (Agence fédérale américaine des produits alimentaires et médicamenteux) considere le modificateur de l'interface
de I'implant/pilier comme une entreprise de dispositifs médicaux devant se soumettre aux régles et réglementations de la
FDA.

L'utilisation des vis de pilier BLEU CLAIR (conditionnées avec des piliers coudés multi-unités, des piliers a fraisage
personnalisé et des bases en titane) avec des piliers incompatibles peut entrainer la défaillance du pilier et/ou de la vis de
pilier.

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

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

Les prothéses sont a usage unique. Ne pas tenter de réutiliser le dispositif afin d’éliminer tout risque de contamination croisée
entre patients. BioHorizons décline toute responsabilité concernant les tentatives de réutilisation ou de restérilisation des
dispositifs entre différents patients.

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

En ce qui concerne les dispositifs implantables, le résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP),
conformément & I'article 32 du réglement (UE) 2017/745, est disponible dans la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (Eudamed) a I'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base
Piliers et vis de cicatrisation Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT001HS
Piliers temporaires en PEEK Intra-Lock Fusion fournis stériles 08472360IIBWETABUTO004HY
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Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base
Piliers prothétiques temporaires en titane Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO003HW
Piliers en or Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
Piliers en plastique Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
Piliers multi-unités Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO09JA
Piliers en titane Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT007J6
Piliers a base en titane Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT007J6
Piliers a fraisage personnalisé Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Piliers détachables Intra-Lock Fusion (ex. : ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Vis de pilier Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Compatible avec I''RM sous certaines conditions
Des essais non cliniques ont démontré que les systémes d'implants Intra-Lock étaient compatibles avec I'imagerie par
résonance magnétique (RM) dans certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen IRM en
toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures chez le patient.
e Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou de 3 teslas uniquement ;
e  Gradient spatial maximal du champ magnétique de 4 000 Gauss/cm (40 T/m) ;
o Le débit d'absorption spécifique (DAS) moyen sur 'ensemble du corps rapporté par le systéme d’IRM est de 2 W/kg
pour 15 minutes de balayage (c.-a-d. par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement normal.
Dans les conditions d’examen définies, la température du systéme d'implant devrait augmenter au maximum de 3,6 °C aprés
15 minutes d’'examen continu (c.-a-d. par séquence d'impulsions).
Lors des essais non cliniques, I'artefact d'imagerie causé par le systéme d'implant s'étend sur environ 30 mm autour dudit
systéme lorsque 'image est prise avec une séquence d'impulsion en écho de gradient et un systéme d'IRM de 3 teslas.

Paramétre Condition
Valeurs nominales du champ magnétique statique (T) | 1,5 tesla et 3,0 teslas
Gradient de champ spatial maximum

(T/m et Gauss/cm) 40 T/m (4 000 Gauss /cm)
Type d’excitation RF Polarisation circulaire (PC) (c.-a-d. transmission en
quadrature)

Il n’existe aucune restriction concernant les bobines de
transmission RF. En conséquence, les éléments suivants
peuvent étre utilisés : bobine de transmission RF corps
entier et toutes les autres combinaisons de bobine RF
(c.-a-d. bobine RF corps entier combinée avec n'importe
quelle bobine RF de réception uniquement, bobine RF de
téte de transmission/réception, bobine RF de genou de
transmission/réception, etc.)

Mode de fonctionnement du systéme d'IRM Mode de fonctionnement normal

DAS moyen maximum pour I'ensemble du corps 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

DAS moyen pour I'ensemble du corps de 2 W/kg pour
60 minutes d’exposition RF continue (c.-a-d. par
séquence d'impulsion ou séquences/séries consécutives
sans pauses).

La présence de ce systéme d'implants produit un artefact
Artefact d'image IRM d’'imagerie. Par conséquent, sélectionnez soigneusement
les parametres de séquence d’impulsions si le systéme

38 of 170

Informations sur les bobines de transmission RF

Limites relatives a la durée de 'examen




Paramétre Condition
d'implant se situe dans la zone d'intérét.

Afin de permettre aux professionnels de santé d’identifier les dispositifs médicaux spécifiques d’un patient, le statut de
sécurité des dispositifs médicaux en matiére d'IRM et les conditions d’utilisation en toute sécurité dans I'environnement IRM
applicables aux dispositifs compatibles avec I'lRM sous certaines conditions, BioHorizons recommande aux dentistes de
coller la ou les étiquette(s) du ou des implant(s) dentaire(s) et du ou des pilier(s) dentaire(s)/barre(s) sur la carte du patient.
Les cartes du patient sont disponibles gratuitement sur demande auprés de BioHorizons. Il est également possible de se
rendre a 'adresse suivante : http://eifu.intra-lock.com pour imprimer directement les cartes du patient.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les implants comprennent, mais ne se limitent pas a: (1) des réaction(s)
allergique(s) au matériau de I'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implant qui doit étre explanté et/ou du
pilier prothétique qui doit étre retiré, selon le jugement clinique ; (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 qui peuvent étre
associées a des macrophages et/ou a des fibroblastes ; la formation d’'une embolie graisseuse ; (8) le relachement de
l'implant nécessitant une reprise chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation des plaques
labiales et linguales ; et (11) une perte osseuse pouvant entrainer une reprise ou un retrait.

MANIPULATION ET STERILISATION

Manipulez toujours le dispositif avec des gants non poudrés et évitez tout contact avec des objets durs qui pourraient en
endommager la surface. Si le dispositif est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si I'emballage a été ouvert ou
endommagé. En utilisant une technique stérile reconnue, sortez le produit de 'emballage uniquement aprés avoir déterminé
la taille correcte et préparé le site chirurgical. Tout dispositif non stérile doit étre nettoyé et stérilisé (y compris les piliers
prothétiques CAD/CAM aprés la préparation et avant la mise en place finale sur le site de restauration). Les dispositifs
BioHorizons n'ont pas été validés pour un nettoyage automatisé. Le protocole de nettoyage suivant doit étre observé :

1) Préparer un bain de détergent dans un récipient en utilisant un agent nettoyant ou désinfectant a large spectre tel que
Hu-Friedy’s Enzymax®, conformément aux recommandations du fabricant. Consultez le mode d’emploi du fabricant pour
la préparation de la solution détergente.

2) Brossez le dispositif pour retirer tout débris visible a I'aide d’une brosse a poils doux humidifiée avec la solution
détergente préparée.

3) Rincez soigneusement I'appareil sous I'eau courante du robinet.

4) Placer le produit dans le tube stérile rempli de la solution détergente préparée et traiter dans un bain a ultrasons

pendant deux (2) minutes.

) Rincez soigneusement I'appareil sous I'eau courante du robinet.
6) Pulvérisez le dispositif avec de I'alcool isopropylique (IPA) a 70 %.
7) Séchez le dispositif en le tamponnant & I'aide d'un chiffon propre non pelucheux.

Pour la stérilisation des dispositifs non stériles, placez le dispositif dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation approuvé(e)
par la FDA et suivre les cycles de stérilisation homologués suivants :
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Cycles de stérilisation

Référence : AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01

' TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Part C:2016
Type : Vapeur par gravité | Vapeur par gravité | Vapeur avec pré-vide | Vapeur avec pré-vide
Temps d’exposition 30 minutes a 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a
et température : 121 °C (250 °F) | 132°C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Te.m_ps e .sechage 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes
minimum :

Il est recommandé d’inclure une période de refroidissement de 30 minutes avant de retirer les dispositifs du sachet ou de
I'enveloppe de stérilisation.

Les dispositifs a éliminer doivent étre traités et décontaminés comme des déchets de chirurgie dentaire dans le respect des
réglementations locales 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

& Attention
Mode d’emploi électronique
d Fabricant

Les produits Intra-Lock portant la marque de conformité européenne (CE) sont
c € conformes aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs

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 'étiquette du produit. Le nombre a quatre chiffres joint au marquage
CE sur les dispositifs applicables correspond a I'organisme notifié de I'UE désigné.

H E F Référence/numéro d’article

LOT Lot/numéro de lot

UDI dentifiant unique du dispositif

@ Ne pas réutiliser.
Ne pas resteriliser.

g Date de péremption

STERILE| R Stérile par irradiation gamma

40 of 170



Symbole

Description du symbole

-l

Date de fabrication

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

R de ces dispositifs & un dentiste ou & un médecin ou sur prescription médicale.
EC |REP Représentant autorisé pour I'Union européenne
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et I'emballage.
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile

-
- =~

*****

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

Systéme & barriére stérile unique

Position d’origine

MR Conditional

Mise en garde concernant la résonance magnétique : le dispositif est compatible
avec I'IRM dans certaines conditions.

UK | RP

Responsable Royaume-Uni

Zimmer®, Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent® sont des marques déposées de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® est

une marque déposée de Metoxit AG.
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale € l'inglese.

Il presente documento si applica ai monconi dentali (Intra-Lock Fusion) e ai componenti protesici. Le etichette presenti sulle
confezioni dei prodotti riportano una descrizione del dispositivo all'interno.

Dispositivi in questione

Tappi e monconi di guarigione Intra-Lock Fusion

Monconi temporanei Intra-Lock Fusion in PEEK forniti sterili

Monconi temporanei in titanio Intra-Lock Fusion

Monconi in oro Intra-Lock Fusion

Monconi in plastica Intra-Lock Fusion

Monconi a unita multipla Intra-Lock Fusion

Monconi in titanio Intra-Lock Fusion

Monconi con base in titanio Intra-Lock Fusion

Monconi fresati personalizzati Intra-Lock Fusion

Monconi rimovibili Intra-Lock Fusion

Viti per monconi Intra-Lock Fusion

Viti protesiche Intra-Lock Fusion

Cappette da impronta Intra-Lock Fusion (convenzionali e digitali)

Analoghi e repliche Intra-Lock Fusion

Cappette per monconi Intra-Lock Fusion

Attacchi per monconi Intra-Lock Fusion

DESCRIZIONE

| componenti protesici Intra-Lock sono destinati al restauro degli impianti dentali nell'ambito delle indicazioni specifiche di
ogni sistema implantare. L'etichetta su ciascuna confezione protesica contiene importanti informazioni del prodotto tra cui
lindicazione se la protesi & fornita sterile 0 non sterile. Fare riferimento alla seguente tabella per i materiali dei monconi

impiantabili.

Dispositivi impiantabili

Materiale (elementi principali)

Tappi e monconi di guarigione Intra-Lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi temporanei Intra-Lock Fusion in PEEK forniti sterili

TecaPeek Classix (polietereterchetone, nero di
carbonio)

Monconi temporanei in titanio Intra-Lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Monconi in oro Intra-Lock Fusion

Oro 6019 (oro, palladio, platino, iridio)

Monconi in plastica Intra-Lock Fusion

Materiale di fusione secondo quanto stabilito dal
medico

Monconi a unita multipla Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi in titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi con base in titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi fresati personalizzati Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi rimovibili Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Viti per monconi Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

La codifica a colori della connessione protesica & definita nella seguente tabella:
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Codifica a colori della protesi esagonale - .
interna Grigio Giallo
Dimensione della protesi esagonale interna 3,0 mm 3,5mm

INDICAZIONI PER L'USO

Le protesi Intra-Lock sono monconi e includono i monconi di guarigione per il modellamento del tessuto e i monconi restaurativi
finali per il supporto di una protesi. | monconi possono essere utilizzati per un restauro di un’unita singola o multipla e sono
compatibili con gli impianti Intra-Lock.

| monconi con base in titanio Intra-Lock e i monconi con base in titanio Laser-Lok sono destinati all'uso come monconi diritti.

I monconi CAD/CAM Intra-Lock sono monconi dentali posizionati su un impianto dentale per fornire supporto ai restauri delle
protesi dentarie. | monconi includono: 1) Grezzi di moncone in titanio con una connessione implantare prelavorata in cui la
porzione superiore pud essere fresata su misura secondo un design specifico del paziente utilizzando tecniche CAD/CAM; e
2) Basi in titanio con una connessione implantare prelavorata su cui pud essere montata una sovrastruttura progettata con
CAD/CAM per completare un moncone dentale in due pezzi. | monconi includono una vite del moncone per la fissazione
allimpianto sottostante. | monconi possono essere utilizzati per restauri a unita singola (dente singolo) o multipla (ponti e barre)
e sono compatibili con gli impianti Intra-Lock. Tutti i monconi e/o le cappette progettati digitalmente per I'uso con i monconi Intra-
Lock progettati con tecniche CAD/CAM sono destinati a essere inviati a un centro di fresatura convalidato da BioHorizons per la
produzione. | monconi Intra-Lock progettati con tecniche CAD/CAM devono soddisfare la gamma di parametri di progettazione
BioHorizons consentiti.

CONTROINDICAZIONI

Le protesi Intra-Lock non devono essere usate in pazienti che hanno malattie sistemiche o locali non controllate che
rappresentano controindicazioni come discrasie ematiche, diabete, ipertiroidismo, infezioni orali o neoplasie maligne, malattie
renali, ipertensione non controllata, problemi epatici, leucemia, gravi malattie cardiovascolari, epatite, disturbi da
immunodeficienza, gravidanza, malattie del collagene e delle ossa. Le controindicazioni relative possono includere abitudini come
uso del tabacco, consumo di alcol, scarsa igiene orale, bruxismo, mangiarsi le unghie, mordere una matita e le abitudini improprie
della lingua a seconda della gravita. Le protesi a unita multipla Intra-Lock sono controindicate per le sostituzioni di denti singoli.

ISTRUZIONI D’USO

Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico deve
valutare I'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 per I'uso che accompagnano i prodotti Intra-Lock.

I monconi di guarigione devono essere serrati a mano (10-15 Ncm).

Le viti per monconi devono essere serrate a 30 Ncm per evitare che si allentino. | monconi a unita multipla Intra-Lock, i monconi
fresati personalizzati e i monconi con base in titanio contengono una vite per monconi di colore AZZURRO appositamente
progettata per I'uso in questi monconi. L'uso delle viti per monconi AZZURRE con monconi incompatibili pud provocare la rottura
del moncone e/o della vite per monconi.

Le viti protesiche a unita multipla Intra-Lock devono essere serrate a 15 Ncm per evitare I'allentamento della vite.

| parametri di progettazione dei componenti protesici a unita multipla Intra-Lock sono i seguenti:

e |’altezza minima del pilastro deve essere pari o superiore a 4 mm.
e Non é consentita la riduzione dello spessore della parete.
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o Non & consentita la correzione dell’angolo. Per la correzione dell’angolo si devono usare monconi angolati a unita
multipla.

La compatibilita della connessione protesica interna da 3,5 mm con gli impianti Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered
ScrewVent® ¢ indicata nella seguente tabella.

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

Connessione interna da 3,5 mm| TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

*Dove la variabile x = lunghezza dellimpianto.

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

Per i monconi CAD/CAM, un file di progettazione del moncone personalizzato viene creato dal cliente utilizzando una libreria
di monconi 3Shape. Il file di progettazione dei monconi viene convertito in un file di stereolitografia (.stl) utilizzando il software
3Shape. Il file .stl viene convertito in un file di controllo numerico (.nc) utilizzando un’applicazione software appropriata. Dopo
aver caricato il design del moncone personalizzato, il software di fresatura esegue i comandi necessari per fresare il moncone
finale. Il file progettato digitalmente deve essere inviato a un produttore a contratto BioHorizons registrato e specializzato
nella fresatura. | monconi CAD/CAM Intra-Lock sono compatibili con i sistemi CAD/CAM dentali disponibili in commercio,
come 3Shape.

| parametri limite di progettazione per i monconi fresati su misura sono inclusi nella seguente tabella.

Piattaforme fresate su misura

Caratteristica Grigio, giallo

Min Max
Spessore della parete 0,3mm 3,7 mm
Diametro del margine gengivale | 3,3 mm, 3,8 mm rispettivamente 9,5 mm
Altezza del margine gengivale 0,3 mm, 0,2 mm rispettivamente 12,3 mm, 12,5 mm

rispettivamente

Lunghezza del pilastro del * 12,3mm, 12,5 mm
moncone rispettivamente
Conicita del moncone 0° 90°
Angolazione 0° 30°

* Le dimensioni minime consentite del pilastro del moncone sono 3,0 mm per il moncone avvitato e 4,0 mm per il
moncone cementato.

Monconi con base in titanio: BioHorizons raccomanda I'uso della ceramica dentale Metoxit Z-CAD® (o equivalente) per
fabbricare la sovrastruttura in zirconia personalizzata e RelyX Unicem (o equivalente) per fissare la sovrastruttura in zirconia
alla base in titanio.

| parametri limite di progettazione per la porzione di sovrastruttura in zirconia personalizzata dei monconi con base in titanio
sono inclusi nella seguente tabella.
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Piattaforme con base in titanio

Caratteristica Grigio, giallo

Min Max
Spessore della parete 0,4 mm *
Diametro del margine gengivale 3,8mm, 3,8 mm **

rispettivamente

Lunghezza del pilastro del moncone 4,0 mm **
Conicita Variabile in base all'anatomia **
Angolazione della base finale in titanio 0° 20°

**Le dimensioni massime delle caratteristiche sono in funzione dell'anatomia del paziente e a discrezione medico.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio del medico, in relazione al quadro presentato dai singoli pazienti, deve sempre prevalere sulle raccomandazioni
contenute nelle Istruzioni per 'uso (IFU) Intra-Lock. | medici sono responsabili della comprensione dell'uso tecnico
appropriato dei componenti protesici Intra-Lock.

Gli impianti dentali possono rompersi per una serie di ragioni, tra cui il sovraccarico dovuto a un’occlusione impropria, la
fatica del metallo e il serraggio eccessivo dell'impianto durante I'inserimento. Le cause potenziali della frattura del moncone
includono, in via non limitativa: fusione del titanio al di sopra dei 2010 °F (1099 °C), supporto inadeguato dell'impianto quando
¢ fissato a denti compromessi dal punto di vista parodontale, adattamento non passivo della sovrastruttura, sovraccarico
dovuto a un’occlusione impropria, posizionamento incompleto dei monconi cementati ed eccessivo sbalzo dei ponti.

Se vengono apportate modifiche all'interfaccia impianto/moncone, il moncone potrebbe non interfacciarsi correttamente con
limpianto. La FDA considera il modificatore dell'interfaccia impianto/moncone un’azienda di dispositivi medici soggetta alle
regole e ai regolamenti della FDA.

L'uso delle viti per monconi AZZURRE (confezionate con monconi a unita multipla angolati, monconi fresati personalizzati e
basi in titanio) con monconi incompatibili pud provocare la rottura del moncone e/o della vite per monconi.

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

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

Le protesi possono essere utilizzate solo da un singolo paziente. Per eliminare il rischio di contaminazione crociata dei
pazienti, non tentare di riutilizzare. BioHorizons non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione
delle protesi tra pazienti diversi.

Non usare i dispositivi in pazienti con allergia o sensibilita nota ai materiali.
Per i dispositivi impiantabili, la sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche (SSCP) secondo l'art. 32 del

Regolamento (UE) 2017/745 & reperibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo
htps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base

Tappi e monconi di guarigione Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT001HS
Monconi temporanei Intra-Lock Fusion in PEEK forniti sterili 08472360IIBWETABUTO004HY
Monconi temporanei in titanio Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO03HW
Monconi in oro Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
Monconi in plastica Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
Monconi a unita multipla Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO09JA
Monconi in titanio Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Monconi con base in titanio Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT007J6
Monconi fresati personalizzati Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Monconi rimovibili Intra-Lock Fusion (per es., ODSecure) 08472360/IBWETABUT008J8
Viti per monconi Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO10HT

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Compatibilita RM condizionata
E stato dimostrato, attraverso test non clinici, che i sistemi di impianto Intra-Lock sono a compatibilita condizionata con la
risonanza magnetica (RM). Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema
RM purché siano rispettate le seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni pud causare lesioni al
paziente.

o  Solo campo magnetico statico di 1,5 tesla 0 3 tesla;

o Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m);

o Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo calcolato in media su tutto il corpo riportato dal sistema RM di 2

Wi/kg per 15 minuti di scansione (ossia, per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale.

Nelle condizioni di scansione definite in precedenza, si prevede che il sistema di impianto produca un aumento massimo
della temperatura di 3,6 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi).
In test non clinici, I'artefatto d'immagine causato dal sistema di impianto si estende per circa 30 mm da questo sistema
quando I'immagine viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 tesla.

Parametro Condizione
Valori nominali del campo magnetico statico (T) 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
Gradiente spaziale massimo del campo (T/m e 40 T/m (4.000 gauss/cm)
gauss/cm)
Polarizzazione circolare (CP) (ossia, trasmissione in

Tipo di eccitazione RF quadratura)

Non vi sono limitazioni alla bobina RF di trasmissione. Di
conseguenza, & possibile utilizzare to bobina RF di
trasmissione corpo e tutte le altre combinazioni di bobine
Informazioni sulla bobina RF di trasmissione RF (ossia, bobina RF per il corpo combinata con qualsiasi
bobina RF di sola ricezione, bobina RF trasmittente/
ricevente per la testa, bobina RF trasmittente/ricevente per
il ginocchio, ecc.).

Modalita di funzionamento del sistema RM Modalita operativa normale

SAR massimo medio su tutto il corpo 2-W/kg (Modalita operativa normale)
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Parametro Condizione

SAR medio su tutto il corpo di 2 W/kg per 60 minuti di
Limiti sulla durata della scansione esposizione RF continua (ossia, per sequenza di impulsi o
sequenze consecutive/serie senza interruzioni).

La presenza di questo sistema di impianto produce un
artefatto d'immagine. Pertanto, selezionare attentamente i
parametri della sequenza di impulsi se il sistema di impianto
si trova nell’'area di interesse.

Artefatto d'immagine RM

Per consentire ai professionisti medici di identificare i dispositivi medici specifici di cui dispone un paziente, lo stato di
sicurezza MRI dei dispositivi medici e le condizioni per I'uso sicuro in ambiente RM per i dispositivi a compatibilita RM
condizionata, BioHorizons raccomanda ai medici di fornire al paziente le etichette staccabili degli impianti dentali e dei
monconi dentali/barre staccabili specifici del dispositivo, da applicare sulla scheda del paziente. Le schede dei pazienti sono
disponibili gratuitamente su richiesta da BioHorizons o per la stampa diretta all’indirizzo http://eifu.intra-lock.com.

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

[ rischi e le complicanze associati ai componenti protesici e agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche
allimpianto e/o al materiale del moncone; (2) rottura dell'impianto da espiantare e/o del moncone da espiantare in base al
giudizio del medico; (3) allentamento della vite del moncone e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la revisione
dellimpianto dentale; (5) danno ai nervi che potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte
istologiche che possono coinvolgere macrofagi e/o fibroblasti; 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 dispositivo con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero
danneggiarne la superficie. Se il dispositivo viene fornito sterile, deve essere considerato tale purché la confezione non sia
stata aperta o danneggiata. Impiegando una tecnica sterile convalidata, rimuovere il dispositivo dalla confezione solo dopo
aver stabilito la dimensione corretta e aver preparato il campo chirurgico. Il dispositivo non sterile deve essere pulito e
sterilizzato (compresi i monconi CAD/CAM dopo la preparazione dei monconi e prima del posizionamento finale nel sito di
restauro). | dispositivi BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica. E necessario attenersi al seguente
protocollo di pulizia:

1) Preparare un bagno detergente in un contenitore usando un agente disinfettante o detergente ad ampio spettro come
Hu-Friedy’s Enzymax® in base alle raccomandazioni del produttore. Consultare le istruzioni per I'uso per la preparazione
della soluzione detergente del produttore.

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

Sciacquare accuratamente il dispositivo sotto acqua corrente di rubinetto.

Collocare il prodotto in una provetta sterile riempita con la soluzione detergente preparata e sonicare per due (2) minuti.
Sciacquare accuratamente il dispositivo sotto acqua corrente di rubinetto.

Spruzzare il dispositivo con alcol isopropilico (IPA) al 70%.

Tamponare dispositivo con un panno privo di pelucchi.

N

Jegse

Per la sterilizzazione di dispositivi non sterili, collocare il dispositivo in una sacca di sterilizzazione approvata dall’FDA o
avvolgerlo e sottoporlo a uno dei seguenti cicli di sterilizzazione qualificati:
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Cicli di sterilizzazione

Riferimenti: AAMI AAMI AAMI UKHTM 01-01

) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Parte C:2016
Tipo: Vapore per gravita | Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore pre-vuoto
I:mc:)s(:z(ii;ne e 30 minuti a 15 minuti a 4 minuti a 3 minuti a

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

temperatura:
Tempo minimo di 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut
asciugatura:

Si raccomanda di includere un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere i dispositivi dalla sacca di
sterilizzazione o dal materiale in cui sono stati avvolti.

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

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 I'uso elettroniche.
d Produttore.

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

Direttiva 2007/47/CE o dal Regolamento sui dispositivi medicali 2017/745. |l
marchio CE & valido solo se & stampato sull’etichetta del prodotto. Il numero a
quattro cifre che accompagna il marchio CE anche sui dispositivi applicabili
corrisponde all'organismo notificato UE assegnato.

H E F Numero di riferimento/articolo.
L 0 T Numero di lotto/partita.
UDI dentificazione unica del dispositivo.

Non riutilizzare.

Non risterilizzare.

Data di scadenza.
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Simbolo Descrizione del simbolo

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma.
& Data di produzione.
Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e
Rx Only o NSO i L -
I'uso di questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri 0 su loro prescrizione.
EC |REP Rappresentante autorizzato dell’'Unione Europea.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Smaltire il dispositivo e la
confezione.
MD Dispositivo medico.
Non-sterile Non sterile.
O Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna.

-----

Sistema a barriera sterile singola.

'ﬁ\ Per uso esclusivo in ambienti interni.

Avvertenza per la risonanza magnetica: il dispositivo € a compatibilita RM
condizionata.

MR Conditional

UK | RP Persona responsabile per il Regno Unito.

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

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

Este documento aplica-se aos Componentes Protésicos e Pilares Dentarios Intra-Lock (Fusion). Cada etiqueta de embalagem do
produto contém uma descricao do dispositivo incluido.

Dispositivos abrangidos
Tampas e pilares de cicatrizagao Intra-Lock Fusion
Pilares temporarios de PEEK Intra-Lock Fusion fornecidos estéreis
Pilares temporarios de titanio Intra-Lock Fusion
Pilares de ouro Intra-Lock Fusion
Pilares de plastico Intra-Lock Fusion
Pilares de vérias unidades Intra-Lock Fusion
Pilares de titanio Intra-Lock Fusion
Pilares com base Ti Intra-Lock Fusion
Pilares fresados personalizados Intra-lock Fusion
Pilares destacaveis Intra-Lock Fusion
Parafusos de pilares Intra-Lock Fusion
Parafusos protéticos Intra-Lock Fusion
Capas de impresséo (convencionais e digitais) Intra-Lock Fusion
Analdgicos e réplicas Intra-Lock Fusion
Capas de pilares Intra-Lock Fusion
Fixacoes de pilares Intra-Lock Fusion

DESCRIGAO

Os componentes protésicos Intra-Lock destinam-se a ser utilizados na restauragdo de implantes dentarios dentro das
indicagbes especificas de cada sistema de implante. A etiqueta em cada embalagem protésica contém informagdes
importantes sobre o produto, incluindo se a prétese é fornecida estéril ou ndo estéril. Consulte a tabela seguinte para obter
informagdes sobre o(s) material(s) dos pilares implantaveis.

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
Tampas e pilares de cicatriza¢do Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares temporarios de PEEK Intra-Lock Fusion fornecidos TecaPeek Classix (polieteretercetona, negro de
estéreis fumo)

Pilares temporarios de titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de ouro Intra-Lock Fusion Ouro 6019 (ouro, paladio, platina, iridio)

Pilares de plastico Intra-Lock Fusion ngﬁgs_l de moldagem conforme determinado pelo
Pilares de varias unidades Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares com base Ti Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares fresados personalizados Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares destacaveis Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Parafusos de pilares Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

A codificagao por cor da ligagéo protética esta definida na seguinte tabela:
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podlflcagao por cor da prétese antirrotativa Cinzento Amarelo

interna

Tamanho da prétese antirrotativa interna 3,0 mm 3,5mm
INDICACOES DE UTILIZAGAO

As Proteses Intra-Lock s&o pilares que incluem pilares de cicatrizagdo para contornos de tecido e pilares de restauragéo final
para apoiar uma prétese. Os pilares podem ser utilizados para restauragdo de uma ou varias unidades e sdo compativeis para
utilizagdo com implantes Intra-Lock.

Os pilares com base de titanio Intra-Lock e os pilares com base de titAnio Laser-Lock destinam-se a ser utilizados como pilares
retos.

Os pilares CAD/CAM Intra-Lock s&o pilares dentarios colocados num implante dentario para fornecer suporte para restauragdes
protésicas dentarias. Os pilares incluem: 1) blocos de pilares de titdnio com uma ligacdo de implante pré-fabricada em que a
parte superior pode ser personalizada de acordo com um design especifico do paciente, utilizando técnicas CAD/CAM; e
2) bases de titAnio com uma liga¢do de implante pré-fabricada em que uma superestrutura CAD/CAM pode ser equipada para
completar um pilar dentario de duas pecas. Os pilares incluem um parafuso de pilar para fixagdo no implante subjacente.
Os pilares podem ser utilizados para restauragdes de uma Unica unidade (dente Unico) ou de vérias unidades (pontes e barras)
e sao compativeis para utilizagdo com implantes Intra-Lock. Todos os pilares e/ou capas concebidos digitalmente para utilizagio
com Pilares CAD/CAM Intra-Lock destinam-se a ser enviados para um centro de moldagem validado pela BioHorizons para
fabrico. Os pilares Intra-Lock concebidos através de técnicas CAD/CAM devem cumprir os pardmetros de concegéo permitidos
da BioHorizons.

CONTRAINDICAGOES

As préteses da Intra-Lock ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou nédo
controladas contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infe¢des ou tumores bucais, doencas
renais, hipertensdo ndo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, disturbio
imunossupressor, gravidez, doengas dsseas e colagénicas. As contraindicagdes relativas podem incluir habitos tais como o
tabagismo, consumo de é&lcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de lingua inadequados,
dependendo da gravidade. As proteses de varias unidades da Intra-Lock estdo contraindicadas para substitui¢des de um Unico
dente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirlrgicos e as técnicas de restauragdo adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagao do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme se
aplicam ao caso do paciente em questéo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusao de cursos de implantes dentarios e
o cumprimento estrito das instrugdes de utilizagdo que acompanham os produtos da Intra-Lock.

Os pilares de cicatrizagdo devem ser apertados a méo (10-15 Ncm).

Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binario de 30 Ncm para evitar a respetiva folga. Os pilares de varias
unidades, os pilares fresados personalizados € os pilares com base de titanio da Intra-Lock contém um parafuso de pilar AZUL
CLARO exclusivo destinado especificamente para utilizagdo nesses pilares. A utilizagdo dos parafusos dos pilares AZUIS
CLAROS com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar e/ou do parafuso do pilar.

Os parafusos protésicos de varias unidades da Intra-Lock devem ser apertados com um binério de 15 Ncm para evitar a
respetiva folga.

Os parametros de concegdo dos componentes protésicos de varias unidades Intra-Lock séo os seguintes:
e Aaltura de poste minima deve ser igual ou superior a 4 mm.
o Nao é permitida a reducédo da espessura da parede.
o Acorrecdo do angulo ndo é permitida. Os pilares angulares de vérias unidades devem ser utilizados para
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corregdo do angulo.

A compatibilidade da ligagéo protésica interna de 3,5 mm com os implantes Zimmer® Dental Screw-Vent® e Tapered
Screw-Vent® & fornecida na tabela seguinte.

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

Ligag&o interna de 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHXx

*Em que variavel x = comprimento do implante.

Fixe os pilares moldados personalizados no protetor de polimento fornecido para proteger a interface de implante/pilar
durante procedimentos laboratoriais.

Para os pilares CAD/CAM, é criado um ficheiro de design de pilar personalizado, utilizando uma biblioteca de pilares 3Shape.
O ficheiro de design do pilar é convertido para um ficheiro de estereolitografia (.stl) utilizando o software 3Shape. O ficheiro
.stl é convertido num ficheiro de controlo numérico (.nc) utilizando uma aplicagéo de software apropriada. Apés o design do
pilar personalizado ser carregado, o software da maquina de fresagem executa os comandos necessarios para moldar o
pilar final. O ficheiro concebido digitalmente deve ser enviado para um fabricante contratado pela BioHorizons, registado e
coletado para fresagem. Os pilares CAD/CAM da Intra-Lock s&o compativeis com sistemas CAD/CAM dentérios disponiveis
no mercado, tais como 3Shape.

Os parametros de limitagdo de design para os pilares fresados personalizados estéo incluidos na tabela seguinte.

Plataformas fresadas personalizadas
Caracteristica Cinzento, amarelo
Min. Max.
Espessura da parede 0,3mm 3,7 mm
Diametro da margem gengival 3,3mm, 3,8 mm 9,5mm
respetivamente
Altura da margem gengival 0,3mm, 0,2 mm 12,3 mm, 12,5 mm
respetivamente respetivamente
Comprimento do poste do pilar ¥ 12,3 mm, 12,5 mm
respetivamente
Cone do pilar 0° 90°
Angulagao 0° 30°

* As dimensdes do poste do pilar minimas permitidas sdo de 3,0 mm para pilares aparafusados e de 4,0 mm para
pilares de cimento.

Pilares com base de titanio — a BioHorizons recomenda a utilizag&o de cerdmica dentaria Metoxit Z-CAD® (ou equivalente)
para fabricar a superestrutura zirconica personalizada e RelyX Unicem (ou equivalente) para fixar a superestrutura zirconica

a base de titanio.
Os parametros de limitagdo de design para a porgdo da superestrutura zirconica personalizada dos pilares com base de
titanio estéo incluidos na tabela seguinte.
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Plataformas com base de titanio

Caracteristica Cinzento, amarelo

Min. Max.
Espessura da parede 0,4 mm *
Didametro da margem gengival 3,8mm, 3,8 mm **

respetivamente
Comprimento do poste do pilar 4,0 mm **
Cone Variavel com base na **
anatomia

Angulacao da base final de titanio 0° 20°

**Os tamanhos maximos baseiam-se na anatomia do paciente e discricido do médico.

AVISOS E PRECAUGOES

A avaliagao clinica relativamente as apresentacdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendacdes
existentes em quaisquer instrugdes de utilizagao da Intra-Lock. Os profissionais sao responséaveis por compreender a técnica
apropriada utilizada com os componentes protésicos da Intra-Lock.

Os implantes dentarios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga
resultante de uma oclusao inadequada, a fadiga do metal e o aperto excessivo do implante durante a inser¢do. As potenciais
causas de fratura do pilar incluem, entre outras: fundi¢&o do titanio acima de 2010°F (1099°C), suporte desadequado do
implante quando fixado a dentes periodontalmente comprometidos, encaixe ndo passivo da superestrutura, sobrecarga
devido a uma ocluséao indevida, assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos ponticos.

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

A utilizagdo dos parafusos dos pilares AZUIS CLAROS (embalados com pilares de varias unidades angulares, pilares
fresados personalizados e bases de titAnio) com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar e/ou do parafuso do
pilar.

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

Os pilares de varias unidades da Intra-Lock requerem a adi¢&o de uma capa ou cilindro para restauragdes de uma ou vérias
unidades. O colar gengival, a angulagéo ou a espessura da parede das capas ou cilindros ndo devem ser modificados.
A altura do poste dos cilindros ou capas n&o deve ser inferior a 4 mm para restauragdes de uma unidade.

As préteses destinam-se a um Unico paciente. Para eliminar o risco de contaminagao entre pacientes, ndo se deve proceder
a reutilizagao. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade por tentativas de reutilizacao ou reesterilizagéo entre
pacientes.

Os dispositivos ndo devem ser utilizados em pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao(s) material(ais) dos
dispositivos.

Para dispositivos implantaveis, o resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP) de acordo com o Artigo 32.° do
Regulamento (UE) 2017/745 pode ser encontrado na base de dados europeia para dispositivos médicos (Eudamed) em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Dispositivo implantavel Numero UDI-DI basico
Tampas e pilares de cicatrizagao Intra-lock Fusion 08472360IIBWETABUT001HS
Pilares temporarios de PEEK Intra-Lock Fusion fornecidos estéreis | 08472360IIBWETABUT004HY
Pilares temporarios de titanio Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO03HW
Pilares de ouro Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
Pilares de plastico Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
Pilares de vérias unidades Intra-lock Fusion 08472360IIBWETABUTO09JA
Pilares de titanio Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Pilares com base Ti Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT007J6
Pilares fresados personalizados Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Pilares destacaveis Intra-Lock Fusion (por exemplo, ODSecure) 08472360/IBWETABUT008J8
Parafusos de pilares Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO10HT

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional para RM
Os sistemas de implante Intra-Lock demonstraram através de testes nao clinicos como sendo condicionais para ressonancia
magnética (RM). Um paciente com este dispositivo pode ser submetido a um exame de RM com seguranga num sistema
de RM nas seguintes condi¢des. O nao cumprimento destas condicbes pode resultar em lesdes para o paciente.

e Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla ou 3 Tesla;

o Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);

o Sistema maximo de RM relatado, taxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg para

15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulso) no Modo de funcionamento normal.

Nas condigBes de exame definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo de
3,6°C apds 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo sistema de implante estende-se aproximadamente a 30 mm
deste sistema quando num exame de sequéncia de impulsos de eco de gradiente e num sistema de RM de 3 Tesla.

Parametro Condigao

Valores Nominais do Campo Magnético Estatico (T) | 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

Gradiente de Campo Espacial Maximo (T/m e 40 T/m (4000 guass/cm)

gauss/cm)

Tipo de excitagéo de RF Polarizacdo circular (CP) (ou seja, transmissdo de
quadratura)

Né&o existem restricbes as bobinas de RF de transmissao.
Por isso, pode utilizar-se o seguinte: bobina RF de
transmiss&o do corpo e todas as outras combinagdes de
Informagdes das bobinas de RF de transmisséo bobina RF (ou seja, bobina de RF de corpo combinada com
qualquer bobina RF apenas de recegao, bobina de RF de
cabega de transmissao/rececao, bobina de RF para joelho
de transmissédo/recegdo, etc.)

Modo de funcionamento do Sistema de RM Modo de funcionamento normal

Taxa de absorgéo especifica média maxima de
corpo inteiro

2 W/kg (Modo de funcionamento normal)
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Parametro Condigao

Taxa de absorgao especifica (SAR) média de corpo inteiro
de 2 W/kg durante 60 minutos de exposi¢éo continua a RF
(ou seja, por sequéncia de impulsos ou sequéncias/séries
posteriores sem tens&o).

A presenga deste sistema de implante produz um artefacto
de imagem. Assim, selecione cuidadosamente o0s
parametros da sequéncia de impulsos se o sistema de
implante estiver localizado na &rea de interesse.

Limites da duragéo do exame

Artefacto de imagem na RM

Para permitir que os profissionais de salde identifiquem os dispositivos médicos especificos de um paciente, o estado de
seguranca de IRM dos dispositivos médicos e as condigdes para uma utilizacdo segura no ambiente de RM para
dispositivos condicionais para RM, a BioHorizons recomenda que os médicos fornecam ao paciente os destacaveis
especificos dos dispositivos de implante(s) dentario(s) e de pilar(es)/barra(s) dentario(s), afixados no cartdo do paciente.
Os cartdes de paciente estdo disponiveis gratuitamente mediante pedido a BioHorizons ou para impressdo direta em
http://eifu.intra-lock.com.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

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

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem pd e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a
superficie. Se o dispositivo for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou
danificada. Utilizando uma técnica estéril aceite, retire o dispositivo da embalagem apenas depois de determinado o
tamanho correto e preparado o campo cirdrgico. O dispositivo no estéril tem de ser limpo e esterilizado (incluindo os pilares
CAD/CAM apos a preparagao do pilar e antes da colocagéo final no local de restauragéo). Os dispositivos da BioHorizons
nao foram validados para a limpeza automatica. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

1)  Prepare um banho com detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza ou desinfe¢éo de largo espetro,
tal como Hu-Friedy's Enzymax®, em conformidade com as recomendagdes do fabricante. Consulte as instrugdes
de utilizagao do fabricante para a preparagéo da solucdo de detergente.

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

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

4) Coloque o produto no tubo estéril com a solugéo de detergente preparada e submeta a sonificagéo durante dois
(2) minutos.

5) Lave minuciosamente o dispositivo sob agua corrente da torneira.

6) Pulverize o dispositivo com alcool isopropilico (IPA) a 70%.

7)  Seque o dispositivo com um pano limpo sem pelos.

Para esterilizagao de dispositivos ndo estéreis, coloque o dispositivo num saco ou invélucro de esterilizagio aprovado
pela FDA e passe por um dos seguintes ciclos de esterilizagdo qualificados:
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Ciclos de esterilizagdo
Referéncia: AAMI AAMI AAMI UKHTM 01-01
' TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Parte C:2016
Tipo: Vapqr por Vapor por gravidade Vaporlcom pré- Vaporlcom pré-
gravidade VAcuo vacuo

;?r:inp:raetura de 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a

perat ) 121 °C (250 °F) | 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
exposicao:
I3 e mlmlmo o 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
secagem:

Recomenda-se a incluséo de um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover os dispositivos do saco ou
involucro de esterilizagéo.

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

SiMBOLOS E DESCRICOES

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

Simbolo Descri¢ao do simbholo

& Cuidado.
Instrugbes de utilizagéo eletrdnicas.
d Fabricante.

Produtos da Intra-Lock com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem
c € os requisitos da Diretiva (93/42/CEE) relativa aos dispositivos médicos, alterada

pela Diretiva 2007/47/CE ou pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. A marca CE so6 é valida se estiver também impressa no rétulo do
produto. O nimero 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 |dentificador Gnico do dispositivo.

N&o reutilizar.

N&o reesterilizar.

Prazo de validade.
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Simbolo

Descri¢ao do simbolo

STERILE| R Esterilizado por irradiagéo gama.
& Data de fabrico.

Cuidado: a legislacao federal dos EUA restringe a venda, distribuicao e utilizagdo

Rx Only eI o , o
destes dispositivos a ou por indica¢do de um dentista ou médico.

EC |REP Representante autorizado da Uni&o Europeia.
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a
embalagem.

MD Dispositivo médico.

Non-sterile

N&o esterilizado.

- =~

-----

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa.

Sistema de barreira estéril Unica.

Posigéo inicial.

MR Conditional

Adverténcia relativa a ressonancia magnética: o dispositivo & condicional para
RM.

UK | RP

Pessoa responsavel no Reino Unido.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sdo marcas registadas da Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® é
uma marca registada da Metoxit AG.
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Bu belge, Intra-Lock (Fusion) Dental Abutmentleri ve Protez Bilesenleri iin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimi,
ambalajin igindeki cihazin bir agiklamasini igerir.

Kapsam igindeki Cihazlar
Intra-Lock Fusion iyilesme bagliklari ve abutmentleri

intra-Lock Fusion PEEK gegici abutmentleri steril sekilde
saglanmistir

Intra-Lock Fusion titanyum gegici abutmentleri
Intra-Lock Fusion altin abutmentleri

Intra-Lock Fusion plastik abutmentleri

Intra-Lock Fusion Cok (niteli abutmentleri

Intra-Lock Fusion titanyum abutmentleri

Intra-Lock Fusion Ti tabanli abutmentleri

Intra-Lock Fusion Ozel olarak frezelenmis abutmentleri
Intra-Lock Fusion ayrilabilir abutmentleri

Intra-Lock Fusion abutment vidalari

Intra-Lock Fusion protez vidalari

intra-Lock Fiizyon impresyon kopingleri (geleneksel ve dijital)
intra-Lock Fiizyon analoglari ve replikalari

Intra-Lock Fusion abutment kopingleri

Intra-Lock Fusion abutment baglantilari

ACIKLAMA
Intra-Lock protez bilesenlerinin, dental implantiarin restorasyonu igin her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari
cercevesinde kullanilmasi amaglanmistir. Protez ambalajlarinin her birinde bulunan etiket, protezin steril olarak sadlanip

saglanmadigi da dahil olmak iizere 6nemli iriin bilgileri igerir. implante edilebilir abutment malzemeleri igin asagidaki tabloya
bakin.

implante Edilebilir Cihazlar Malzeme (temel elemanlar)
Intra-Lock Fusion iyilesme basliklari ve abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
intra-Lock Fusion PEEK gegici abutmentleri steril sekilde TecaPeek Classix (Polietereterketon, Karbon
saglanmistir Siyah)

Intra-Lock Fusion titanyum gegici abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
Intra-Lock Fusion altin abutmentleri Altin 6019 (Altin, Palladiyum, Platin, iridyum)
Intra-Lock Fusion plastik abutmentleri Klinisyen tarafindan belirlenen dokiim malzemesi
Intra-Lock Fusion Cok Uniteli abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
Intra-Lock Fusion titanyum abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
Intra-Lock Fusion Ti tabanli abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
Intra-Lock Fusion Ozel olarak frezelenmis abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
Intra-Lock Fusion ayrilabilir abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
Intra-Lock Fusion abutment vidalari Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)

Protez baglanti renk kodlamasi agagidaki tabloda tanimlanmistir:
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Dahili Altigen Protez Renk Kodlamasi Gri Sari

Dahili Altigen Protez Boyutu 3,0 mm 3,5mm

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Intra-Lock Protezleri, doku konturlama igin iyilesme abutmentlerini ve protezi desteklemek icin son restoratif abutmentleri de
kapsayan abutmentlerdir. Abutmentler tek veya ¢oklu Unite restorasyonu igin kullanilabilir ve Intra-Lock implantlarla kullanima
uygundur.

Intra-Lock Titanyum Taban Abutmentleri ve Laser-Lok Titanyum Taban Abutmentlerinin diiz abutmentler olarak kullaniimasi
amaclanmistir.

Intra-Lock CAD/CAM Abutmentleri, dental protez restorasyonlari igin destek saglamak (izere bir dental implanta yerlestirilen
dental abutmentlerdir. Abutmentler sunlari icerir: 1) Ust kismin hastaya zel tasarima gére CAD/CAM teknikleri kullanilarak 6zel
olarak frezelenebilecegi, dnceden islenmis implant baglantisina sahip islenmemis titanyum abutment parcalar ve 2) iki parcall
bir dental abutmenti tamamlamak icin tzerine CAD/CAM teknikleriyle tasarlanmis bir (st yapi takilabilen, dnceden islenmis
implant badlantisina sahip titanyum tabanlar. Abutmentlerde, alttaki implanta sabitleme yapmak igin bir abutment vidasi bulunur.
Abutmentler tekli Unite (tek dis) veya goklu (inite (kOpriiler ve gubuklar) restorasyonu icin kullanilabilir ve Intra-Lock implantlarla
kullanima uygundur. Intra-Lock CAD/CAM Abutmentleriyle kullaniimak Uzere dijital olarak tasarlanan tim abutmentler ve/veya
kopingler, Uretim icin BioHorizons tarafindan onaylanmis bir frezeleme merkezine gdnderilmelidir. CAD/CAM teknikleri
kullanilarak tasarlanan Intra-Lock abutmentleri, BioHorizons tarafindan izin verilen tasarim parametresi araliklarina uygun
olmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Intra-Lock protezleri; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bobrek hastaliklari, kontrol
edilmeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, |6semi, siddetli vaskiiler kalp hastalidi, hepatit,immunosupresif bozukluk, hamilelik,
kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik hastaliklari ya da kontrol edilmeyen lokal hastaliklari olan hastalarda
kullaniimamalidir. Géreceli kontrendikasyonlar arasinda siddetine bagl olarak sigara kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral
hijyen, dis gicirdatma, timak yeme, kalem ucu 1sirma ve uygun olmayan dil hareketi aligkanliklari gibi aliskanliklar bulunabilir.
Intra-Lock Cok Uniteli protezler tek dis replasmanlari igin kontrendikedir.

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedtirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan
prosedlriin s6z konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gore degerlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant kurslarinin tamamlanmasini ve BioHorizons Urlnlerine eslik eden Kullanim Talimatlarina siki sikiya
bagli kalinmasini siddetle tavsiye eder.

lyilesme abutmentleri elle sikilmalidir (10-15 Ncm).

Vidalarin gevsemesini 6nlemek igin, abutment vidalari 30 Ncm'ye kadar torklanmalidir. Intra-Lock Cok Uniteli Abutmentler, Ozel
Olarak Frezelenmis Abutmentler ve Titanyum Tabanli Abutmentler; 6zellikle bu abutmentlerde kullaniimak igin tasarlanmig ACIK
MAVi bir abutment vidas igerir. AGIK MAVi abutment vidalarinin uyumlu olmayan abutmentlerle kullaniimasi, abutmentin ve/veya
abutment vidasinin yerlestirilememesine neden olabilir.

Vidalarin gevsemesini 6nlemek icin, Intra-Lock Gok Uniteli Protez Vidalari 15 Ncm'ye kadar torklanmalidir.

Intra-Lock Cok Uniteli Protez Bileseni tasarim parametreleri soyledir:
e Minimum post ylksekligi 4 mm’ye esit veya daha fazla olmalidir.
e  Duvar kalinhdinin azaltiimasina izin verilmez.
e Al diizeltmesine izin verilmez. Agi diizeltmesi icin agili Cok Uniteli Abutmentler kullaniimalidir.

Zimmer® Dental Screw-Vent® ve Tapered Screw-Vent® implantlarla 3,5 mm Dahili protez baglantisi uyumlulugu asagidaki
tabloda saglanmisgtir.
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Platform

Zimmer Tapered ScrewVent Iimplantlar*

Zimmer ScrewVent Implantlar*

3,5 mm Dahili Baglanti

TSVBx TSVHx
TSV4Bx TSV4Hx
TSVT4Bx

SVMBx
SVBx SVHx
SVMHX

Laboratuvar prosediirleri sirasinda implant/abutment arabirimini korumak igin Ozel Dékiim Abutmentleri saglanan parlatma

koruyucusunda emniyete alin.

CAD/CAM abutmentler i¢in mugteri tarafindan, bir 3Shape abutment kitlphanesi kullanilarak ézel bir abutment tasarim
dosyas! olusturulur. Abutment tasarim dosyasi, 3Shape yazilimi kullanilarak bir stereolitografi (.stl) dosyasina dondgtirGldr.
.stl dosyasi ise uygun yazilim uygulamasi kullanilarak sayisal kontrol (.nc) dosyasina déntstirGlir. Ozel abutment tasarimi
yiklendikten sonra frezeleme makinesi yazilimi, abutmenti son haline gelene kadar frezelemek igin gerekli komutlari
calistinir. Dijital olarak tasarlanan dosya, frezeleme islemi igin BioHorizons'in kayitli ve belirtilen fason Ureticilerinden birine
gonderilmelidir. Intra-Lock CAD/CAM Abutmentleri, piyasada mevcut olan dental CAD/CAM sistemleriyle (3Shape gibi)

uyumludur.

*Burada x degiskeni = implant uzunlugu.

Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler icin tasarim sinirlamasi parametreleri agagidaki tabloda yer almaktadir.

Ozel Olarak Frezelenmis Platformlar

Ozellik Gri, Sari

Min Maks
Duvar kalinhgi 0,3mm 3,7 mm
Dis Eti Kenari Capi Sirasiyla 3,3 mm, 3,8 mm 9,5 mm

Dis Eti Kenari Yuksekligi

Sirasiyla 0,3 mm, 0,2 mm

Sirasiyla 12,3 mm, 12,5 mm

Abutment Postu Boyu * Siraslyla 12,3 mm, 12,5 mm
Abutment Konikligi 0° 90°
Acl 0° 30°

* Minimum izin verilen abutment postu boyutlari; vida ile tutulan abutmentler i¢in 3,0 mm, simanla

Titanyum tabanl abutmentler — BioHorizons, 6zel zirkonya Ust yapinin dretimi i¢in Metoxit Z-CAD® dis seramiginin (veya e
degeri), zirkonya Ust yapinin titanyum tabana oturtulmasi igin RelyX Unicem Uriiniinin (veya es degder) i kullaniimasini
onermektedir. Titanyum Tabanli Abutmentlerin 6zel zirkonya (st yapi kismi i¢in tasarim sinirlamasi parametreleri agagidaki

tabloda yer almaktadir.

tutulan abutmentler igin 4,0 mm'’dir.

Titanyum Taban Platformlan
Ozellik Gri, Sari
Min Maks

Duvar Kalinhg 0,4 mm *
Dig Eti Kenari Capi Siraslyla 3,8 mm, 3,8 mm *
Abutment Postu Boyu 4,0 mm **
Koniklik Anatomiye gore degiskenlik gosterir **
Nihai Titanyum Tabanin Agisi 0° 20°

**QOzelliklerin maksimum boyutlari hasta anatomisine ve Klinisyen kararina baglidir.
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UYARILAR VE ONLEMLER
Hasta bagvurulari konusunda klinisyenin yargisi, daima Intra-Lock Kullanim Talimatlarindaki énerilerin dniine ge¢melidir.
Klinisyenler, Intra-Lock protez bilesenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludur.

Dental implantlar, uygun olmayan okliizyona bagli asiri yliklenme, metal yorulmasi ve yerlestirme sirasinda implantin asiri
sikilmasi da dahil birgok nedenle kullanimdayken kirilabilir. Abutment kirilmasinin olasi nedenleri arasinda, bunlarla sinirli
olmamak Uzere; titanyumun 2010°F (1099°C) uzeri sicakliklarda dokllmesi, periodontal olarak hasarli dise takildiginda
yetersiz implant destegi, Ust yapinin pasif olmayan uyumu, uygun olmayan oklizyona baglh asiri yiklenme, simanli
abutmentlerin tam olarak oturmamasi ve gévdelerin asiri desteklenmesi bulunur.

implant/abutment arayiiziinde herhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantla diizgiin sekilde birlesmeyebilir.
FDA, implant/abutment arayiiziinii degistirenleri FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak
kabul eder.

AGIK MAVi abutment vidalarinin (Gok Uniteli Abutmentler, Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler ve Titanyum Tabanlarla
birlikte paketlenen) uyumsuz abutmentlerle kullanilmasi, abutmentin ve/veya abutment vidasinin yerlestirilememesine neden
olabilir.

Kiglk capli implantlarin ve agili abutmentlerin agzin posterior bolgesinde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Intra-Lock Cok Uniteli Abutmentler, tek ve ¢ok (initeli restorasyonlar igin bir koping veya silindir eklenmesini gerektirir. Koping
veya silindirin dis eti boynu, agisi veya duvar kalinligi degistirilmemelidir. Tek Uniteli restorasyonlar i¢in koping veya silindirin
post yiksekligi 4 mm’den disik olmamalidir.

Protezler tek hastada kullanim igindir. Hastalar arasi kontaminasyonu engellemek icin yeniden kullanimdan kaginiimalidir.
BioHorizons, hastalar arasinda yeniden sterilizasyon veya yeniden kullanim girisimlerinden sorumlu tutulamaz.

Cihazlar, cihaz malzemelerine kars! alerjisi veya hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

implante edilebilir cihazlar igin, 2017/745 sayili Yonetmeliginin (AB) 32. maddesine gore giivenlik ve klinik performans (SSCP)
ozeti, tibbi cihazlara yonelik Avrupa veritabaninda (Eudamed) bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
Intra-Lock Fusion iyilesme bagliklari ve abutmentleri 08472360IIBWETABUT001HS
Isr;tg?z;lr_]cr)nclgtllzruaon PEEK gegici abutmentleri steril sekilde 08472360IIBWETABUTO04HY
Intra-Lock Fusion titanyum gegici abutmentleri 08472360IIBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion altin abutmentleri 08472360IIBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion plastik abutmentleri 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion Cok (initeli abutmentleri 084723601IBWETABUTO009JA
Intra-Lock Fusion titanyum abutmentleri 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion Ti tabanli abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion Ozel olarak frezelenmis abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion ayrilabilir abutmentleri (6r. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion abutment vidalar 08472360IIBWETABUTO10HT
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MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

MR Kosullu
Intra-Lock implant sistemlerinin manyetik rezonans (MR) kosullu oldugu Klinik olmayan testler yoluyla gosterilmistir. Bu cihaza
sahip bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenli bir sekilde taranabilir. Bu kosullarin takip edilmemesi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

e Yalnizca 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan;

e 4,000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan;

o Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (ér. puls sekansi basina) igin MR sistemi tarafindan bildirilen

maksimum 2 W/kg tum viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).

Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik stirekli tarama (6r. puls sekansi basina) sonrasinda implant sisteminin
maksimum 3,6°C sicaklik artii Uretmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintileme yapildiginda implant
sisteminin neden oldugu gortntt artefakti bu sistemden yaklasik 30 mm uzaga uzanrr.

Parametre Kosul

Statik Manyetik Alanin Nominal Degerleri (T) 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani (T/m ve 40 T/m (4.000 gaussfcm)

gauss/cm)

RF Eksitasyon Tiri Dairesel Polarize (CP) (Dért Evreli Transmisyon)

lletim RF bobini kisittamasi yoktur. Bu nedenle sunlar
kullanilabilir; viicut iletim RF bobini ve diger tim RF bobini
iletim RF Bobini Bilgileri kombinasyonlari (yalnizca alici olan herhangi bir RF bobini
ile kombine edilmis viicut RF bobini, iletim/alim kafa RF
bobini, iletim/alim diz RF bobini gibi)

MR Sisteminin Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tim Vicut Ortalamali SAR 2 W/kg (Normal Calisma Modu)

60 dakikalik surekli RF maruziyeti (yani puls sekansi bagina
Tarama Suresi Sinirlari veya ara olmadan arka arkaya sekanslar/seriler) i¢in 2 W/kg

tlm vicut ortalamali SAR.

Bu implant sisteminin varligi gortntileme artefakt Gretir.
MR Goriintl Artefakti Bu nedenle, implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi
parametrelerini dikkatli bir sekilde segin.

Tip uzmanlarinin hastanin sahip oldugu tibbi cihazlari, tibbi cihazlarin MRG guvenlik durumunu ve MR Kosullu cihazlar igin
MR ortaminda guvenli kullanim kogullarini tanimlamasini saglamak igin BioHorizons, klinisyenlere dental implantlar ve dental
abutmentler/barlar ile ilgili olan ve hasta kartina takilan cihaza 6zel ¢ikartmalari hastaya saglamasini tavsiye eder. Hasta
kartlari, BioHorizons’dan talep ederek veya http://eifu.intra-lock.com adresi lizerinden dogrudan yazdirilarak Ucretsiz
olarak edinilebilir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Protez bilesenleriyle ve implantlarla iligkilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak tzere asagidakileri
icerir: (1) implant ve/veya abutment malzemelerine gosterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére gikariimasi
gereken implantin ve/veya abutmentin kirilmas; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant
revizyonu gerektiren enfeksiyon; (5) kalici zayifliga, uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari
velveya fibroblastlari igerebilecek histolojik tepkiler; yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant
gevsemesi; (9) maksiller sints perforasyonu; (10) labiyal veya lingual kemik perforasyonu ve (11) revizyona veya urinin
cikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON
Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve ylizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gdsterin.

62 of 170


http://eifu.intra-lock.com/

Cihaz steril olarak saglaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gérene dek steril olarak kabul edilmelidir. Uriinii, kabul
edilen steril teknikle yalnizca dogru boyut belirlendikten ve cerrahi bdlge hazirlandiktan sonra cihazi ambalajindan gikarin.
Steril olmayan cihazlar temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. (Abutment hazirlandiktan sonra ve restoratif bolgeye nihai
yerlestirmeden 6nce CAD/CAM abutmentleri de dahildir.) BioHorizons cihazlari otomatik temizlik igin onaylanmamustir.
Su temizlik protokoli kullaniimahdir:

1)

o

Jegse

Ureticinin 6nerileri dogrultusunda Hu-Friedy's Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik veya dezenfeksiyon
ajani kullanarak bir kapta deterjan banyosu hazirlayin. Deterjan sollisyonu hazirhdi icin (reticinin kullanim
talimatlarina bakin.

Hazirlanan deterjan sollisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gériinen tiim kirleri temizlemek
lizere cihazi firgalayin.

Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.

Uriinii hazirlanan deterjan soliisyonuyla dolu steril tiipe yerlestirin ve iki (2) dakika siireyle sonikasyon uygulayin.
Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.

Cihaza %70 izopropil alkol (IPA) pUskirtun.

Hav birakmayan temiz bir bezle cihazi kurulayin.

Steril olmayan cihazlarin sterilizasyonu igin, cihazi FDA onayli bir sterilizasyon torbasina koyun veya sarin ve agagidaki
uygun sterilizasyon déngulerinden birini gergeklestirin:

Sterilizasyon Déngiileri

Referans: AAMI AAMI AAMI BKHTM 01-01

’ TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Part C:2016
Tiir: Yer Cekimi Buhari | Yer Cekimi Buhari | On Vakumlu Buhar | On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi ve 30 dakika 15 dakika, 4 dakika, 3 dakika,
Sicaklik: 121°C (250°F) | 132°C(270°F) | 132°C(270°F) | 134 °C (273 °F)
g".'.“"“.‘_’"‘ Kurutma 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika

liresi:

Cihazlar sterilizasyon torbasindan veya sargisindan gikarmadan 6nce 30 dakikalik sogutma siresinin uygulanmasi onerilir.

Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yerel yonetmeliklere uygun olarak dental cerrah atigi olarak islem gérmeli ve dekontamine
edilmelidir.

SEMBOLLER VE TANIMLAR
Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller igin Griin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat.

Elektronik Kullanim Talimatlar.

Uretici.

LE>

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagiyan Intra-Lock drtinleri, 2017/745 sayili Tibbi
Cihazlar Yoénetmeligi veya 2007/47/EC sayili Direktif ile diizenlenen sekilde
93/42/EEC sayill Tibbi Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE igareti
yalnizca irlin etiketinde de basiliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile
birlikte gelen dért haneli sayi, atanan AB Onaylanmis Kurumuna karsilik gelir.

C€

Referans/madde numarasi.
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Sembol Sembol Agiklamasi

L 0 T Lot/parti numarasi.

UDI Benzersiz Cihaz Tanimlayici.

Yeniden kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin.

Son kullanma tarihi.

L@

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.
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz.
Non-sterile Steril degildir.
O: Koruyucu dig ambalajh tekli steril bariyer sistemi.

*****

Tekli steril bariyer sistemi.

ﬁ\ Ana konum.
Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur.

MR Conditional

UK | RP Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi.

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir. Z-CAD®,
Metoxit AG sirketinin tescilli ticari markasidr.
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Ti-6AL-4V ELI (K. 2. #D

65 of 170



NRE ST SCRERA S G -

YAy P& =R R A
WS RS 30%K | 35ZK
£ I 3&E AR

Intra-Lock X )& T8, BIHTBEEASUMNEREEERET, UM T UAHREBERT . £F0
TR FRLFEE, H'5 Intra-Lock Pt A2

Intra-Lock K535 F Al Laser-Lok SRR T BEHEFEHEET .

Intra-Lock THEAUAHE BN THATHFHA LA BY#i& (CADICAM) 4 N E T4 Mk L RIS, NF WIEE 1t
THE, ARG 1) B TN LR A E A R R R, R E ] i F CADICAM H AR HE R 35y
SE BTN Ll A1 2) BAA WU TR AR B R 244, &8k b nT 25 C CAD/ICAM ¥ 1111 b k)i DA
FER— NP BT . B EHEH T 2R E AR R A RAT . BT H TR (AT 8L
28 CEWAER) B85, HY5 Intra-Lock FE AR . Frfy Brr it 2 /e E Intra-Lock CAD/CAM
S AE F R N el 1R AR — 2K & BioHorizons B6AIE B I H O kAT A7, fdi ] CADICAM FiARBETHA Intra-
Lock 3 o 42135 /& BioHorizons ¥ 1] ¥ iS55 Hl .

Intra-Lock CIRERARAGH T BAEE R 2 SRR BUCEE R R pom (IBEANR . BRI FFRRERT)
RETUHEAE . FRIRBORIE IR . BOIEAOR . ANFIEER RIS . AR A P PO e . AT
Ry PRI WA BIRBANERD EE . MRS RN, . D BPAZE . BERE. i
TR VB LU IS S0, BARBGR T AR . Intra-Lock 222 LB EARAGH Tk EE.

fE B

ff F IEH AR F AR IS B F AR SR EEST Ll A RN R 5T FEOLIG R B AR b BUR PEAS N B 97 55 I FIZR 56
A T Sk R () AR FEF 0 3E 2418 . BioHorizons B2 A 6 AR A& 58 o PR AR AR P2 4% 18 <
Intra-Lock j*= it it B s FH 58 B o

WEREFRFHITE (1015 KD .
FEF AT DA A 30 AR K AR IEATFA SN . Intra-Lock 22 F 377 eI T IE F AR L T & — Pt h
FE X BB FE OF fp i T e AR 38 A (B PR ET o IR I 03 BT S AN IR AR 103 O IE FH T RE S B0 A el A
TUEET Wb .
Intra-Lock 22 4 UK BEET DAZ047 55 41 AE 15 2R JE K,  DABG 1IERETRAB) .
Intra-Lock % 7F* X i & B A IS8 T -

o RFHEEENETEHAT 4 2K,

o NAVFE/INEER,

o ARVFIATHIEEIE. BIEMERN, FEARANEZ FIT.

R 3.5 22K 8 A EREME 5 Zimmer® Dental Screw-Vent® #1 Tapered Screw-Vent® i 1 (1) 3 2514

66 of 170



R Zimmer Tapered ScrewVent Ffiig {4* Zimmer ScrewVent i f4*
TSVBx TSVHx SVMBx

3.5 22K P R TSV4Bx TSV4Hx SVBX SVHx
TSVT4Bx SVMHx

e e fil B it 2 2 [ i B SRR frI e L,

%} F CAD/CAM 27, & il 2F it e F %5 (4 i 3Shape 25 77 FE 8 . %34 F ¥t S0 ki@ it 3Shape
3 i B — AN SEAACSTRR BRI (stl) SCPF o 1% st SO I 5@ 22 1 A I FH R 7 8 3 i — AN 2508% (.ne) ST
AR EWRET WG, TR PAT B EE a2 DU TR AT . B SR R IE 48— A
TEME S BioHorizons & Z#i113& i AIEAT N L. Intra-Lock CAD/CAM = 5] Fi )7 F 4 &} CAD/CAM %

4 (41 3Shape) %

R AR R x o= MOE ARG

R AR T N LA 1 R S

DUSEAE S8 500 TS o ORI R AR 2 F i

EHIMTFE

iyca K, EE

w/MA wANE
BEE 0.3 =K 3.7 =K
W ER N 33 =K, 38 =K 955k
R E AR 03 =K, 022K | RIA123 =K, 125 =K
EIREKE i Iy AIN12.3 2K, 125 =K
HTHEE 0° 90°
W 0° 30°

BRIk I F —BioHorizons X {3 H] Metoxit Z-CAD® “F Rt e (BRI il id e i S| A B _E Al A i 18

FEAERRN VRS v SBATIEE ST 3.0 2K, IREEIERT 4.0 =K.

RelyX Unicem (EREEYD) K2 A0 B b HIAE kG & BIAR 2 F.
R R T EREEEL I I e ) A LA I R 1 S

BEFE
Rtk K. FHf
w/MA KE
BEE 04 2k *
WEERZ I3 N3.8 =K, 3.8 =K *
EIHKE 4.0 =K *
HE SN AR *
BRI £ 0° 20°
R PR RO R ST R T R AR 5 A DA R PR B2 A 1 1 R AL
L RERE

JE/E Intra- Lock fif FH 1 W (IFU) rh it 77— Lo gdilt, {H 5506 DA R B A2 0 & B R A A B g . IR

PR A 01 5T HELAR Intra-Lock SCIRZ R AN HIE B EARNEEH -

SFRURE AR W] R 2 R R IR, A AR A 5 S AR L s SR oy SR N IYITA] ) R
. B MR T REIR AR EA R T SRR = T 2010°F (1009°C), 528 Jil 3245 4 th i I L

67 of 170




AL, ERGHKARMEEIERER, BT A AL S8 K. BREET R 2 I A &

K.

AR AR S A AR AT IE 2, WIS AT RE S M AR R A 2. FDA A RRLAREE oF F i )12 24
Ji N5 FDA RIS 20 R A BT Sl 7] o

R AT (SEAVE L AT . R TR F AR SRRENEFA, Th
SIS AT b

AN VLAE PV Ji A5 FH /N ELAR AR AL A R B B 2

XFRAMEZFEL, Intra-lock I FHF F EAM N BT o5 . AT BRI A IO A RRAT, £ P BRE 2
LW WTRFBE, W s s AR T 4 2K,

N KR ENGE T AA B . Nl B R AR R, B EEMEA. X TFEAESE R ERE
i B # 55 K %, BioHorizons A& AT 5¢4F .

AR AT T QR S lop b ek iU i 85 .

TR NS0, AR 7 280 808 5 (Eudamed) R #3251 (EU) 2017/745 55 32 2630 7E 1 22 A MR
PR RE 45 (SSCP), k. https://ec.europa.eu/tools/eudamed .

AT SRR FA UDI-DI &

Intra-Lock Fusion & &g il 32 24 084723601IBWETABUT001HS
Intra-Lock Fusion PEEK Il i 4 27 76 K 11 J= $2 11 084723601IBWETABUT004HY
Intra-Lock Fusion %k Il B 3 084723601IBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion 43 4 084723601IBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion ¥k} 5L 7 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion % 7 %L 7 084723601IBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion %k J& 4 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion %k 3%t 7 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion 5 il fil L. 3& 7 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion 7] 4k k&L 4 (45171 ODSecure ) 08472360IIBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion & 7~ B2 4T 084723601IBWETABUTO10HT

B3R (MR) 2415 8

R5 8 AT RS R 2 4
e IR RIS K B, Intra-Lock PPAE AR RGFERFE %M TAZWILIR (MR) 224, fETAIKMT, AIfERZEIL
IR ARG IS B AT 22 . NET RS A GRS SEUEE .

o HRAHIIHN S 1.5 Frirh a3 BT

o I RZENEIRAEE L N 4,000 E R E K (40 KRR

o IKNMHISLIR ARG, 7EIER TEBRSNET 15 28 aH (MK 5D 14 5Ptk

W (SAR) M 2 FLIA FTe

TEREF AT, 1215 BESad s (RIRABKTHD , PR RG24 3.6°C KR
Tt

68 of 170


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

FEARIR ARG AR LRkt P AU 3 R R IR R GBI, R i &R S 2R i B R Dy
AR RGZ) 30 22K

2 s

A A HEABRARE (T) 1.5 R A0 3.0 5 i

B KRR L CRerRL KA KD | 40 i oK (4,000 i/ JE KO
S (RF) Uk B B AL (CP) (RIIEZE &4

TR RF BRI Bltt, ATRMEH BN 2
/Bl SRk RE ZEEIMPTA Al RF ZiE4a

R4t RF R85 2 CBP, ik RF 2% Bl S5 B2k RF £R18] . R4t
BBCKES RF ZRFE . RATEIURET RF 2R REIS54A
)

HEILIR RS H0 TAERI 1E & TAERE

RR2 51 SAR 2 BLIAN T CIEH TAER)

ST 1 B 7E 60 7P RFLE RF B85, 425135 SAR 5 2 Wikg

CREEEA ki P 91 B8 7 B R W 2 510D
BERHFEAR RGN P AR DR . A,
PR ILIR AR FAER ARG T B RS, I Rk P
S E

RN T AT BT N SR A RN RS 2 BT B R TT 2 R AL R HR B AF 22 4 RS DL SRR e
PREAF T L A B EAL IR A G H (1) 22 4 254, BioHorizons E 1301 PR 2= A A S 35 B A 2F L AiAE A4
FREIET I RIS, WedEs RLE. WHTFHE, BioHorzons Al SRR g R, BUE SR
http://eifu.intra-lock.com B 33T El.

FHRAEREIFEH

SR E AR AR A A B US ATOFACRE AR EARR T (1) PR A AN B 2 AR S S
Bi; (2) FRAGEIRIARERA I, 5288 MR AR AN B R RS BRI BE A A (3) i S MRET A/ ] 5 R 4T
B (4) TR I FEAR G, (6) fheesifh, RESBUKRAMETL . MROARBUSE; (6) TREW KE
Wi 20 AN B RS AT AR AR M R AR 2 S s TR IR ke 26 (8) Fe BB IE T RMIAE A AZD; (9) LAisEs
FLs (10) JERCRIE M AZEFL: A1 (1) T RE- S B0 IR BURE Rk 1) B R4

AEERKE

5 AT e T B A ARSI, R SR v] RS AR AR TG A B I . A A SR T T 1
feft, BRAREAR CATIT R, BN TR . ASHORH 2N BOAR, DR 5 i A RS
H &R FARIALE T AT IR AR . JETC I Sk S i i K CELEFE e s 5, BAE R
BT BRI CADICAM %:25) . BioHorizons il i K3k H ShiEERAIE. A AUCKH LN iE 77

X

1) A% R A EEUE A Hu-Friedy F¥) Enzymax® 55 1 5 T BIH #5772 7 ae T s DR B AT R0k
R %, 15 2 B R R A A R

s FH R Rl R D 1) 26 S PR DR R, DR AR BB B T L A S

TR R DR A ZR L -

R ARSI LR T s CRATHI S MIPREBD » RE A B (2) 725
TR R DR A ZR L -

FEF BTG 70% 1) 5 AT (IPA).

A FH 15 O TC AT T AR AR

WEXT AT PSR AT K, NOEEAS 25 ihEE A\ 3K FDA #EUEf K ek d, SR)Gia4T L R Hp—Fh
69 of 170

Jealse™


http://eifu.intra-lock.com/

ZANER K IETEA -

KA

5%, AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
= TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Part C:2016
KA. K HHFEK E S 705 E S 75,

. 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (272°F)

5 v 8 .

REREFERE: | o) o K 15 4 Py 340k
B S8 T4 8] . 30 434 30 44 20 434 20 Jy4

EWAE MK A B AT TR B 25 2 R, S ik A 30 708

FEIT B A6 % IR U S 9 BT R R BEAT SR 2575

S
TR SUESE . GREMNATS, BRI,
5 incatiti
LT T
3 o

A
ul
C€

A W IAIE (CE) #RrEM Intra-Lock = S £F &4 2007/47/EC $5 41517
BT w2 93/42/EEC BRI 78 bl 25 451 2017/745 122K . CE drid
AN AT ENAE P2 A2 B A 30 dE R #etl b CE A& BaER A PUAL
5t T8 2 1 EU A ML

REF BER DI
LOT SRS
uDI e BB IR o
® FUES-LdR
I E K .
STERILE| R 22 SRR R

70 of 170




s S8

Cﬁ” it H 1
Rx Only R EEBFHEE I E X e 3 PR i 2 B el e 2k B R R R

Bt SRR .

EC |REP KK BB AU

@§® WRALEERIN, B2 . L3S

MD BT 23

Non-sterile KK o

-
- =~

*****

AN ORI AL 1 BN TE R B R B

D A R R 5.

755 ra

BEEIRS . BBV BRI 2 B
MR Conditional

UK | RP Je[H 75T N

Zimmer®. Dental ScrewVent® £ Tapered ScrewVent® +& Zimmer Dental, Inc. B3/ FiAr . Z-CAD® /&

Metoxit AG F¥E M i

71 of 170




AEDR, WBEOT N TOUFTHUIS S LEE S ES, JFERIEGETT,

ARFEOMHAXIGE, Intra-Lock (Fusion) R /N N A v M LU 2 A —% > N TT, T TOHRN
N =TT UL, TR S LT RS ORI FEE S LTV E T,

PO 35 2
Intra-Lock Fusion & — VU > 7% ¥ » 7B X7 /Ny h X |k
Intra-Lock Fusion PEEK #EEG {7 /3> kA > K
Intra-Lock Fusion % > U7 /R k A 2 b
Intra-Lock Fusion = —/L R#L7 X h X > |
Intra-Lock Fusion 7' Z A5~ 7 87 /X kA 2 K
Intra-Lock Fusion v /L F ==~ b7 /3> b X b
Intra-Lock Fusion &4 > #7 /X» k X > |k
Intra-Lock Fusion &% > X—ZX 7 /3w k X 2 |
Intra-Lock Fusion 7 A % 57 Z A AJMLT 78y AL K
Intra-Lock Fusion # i .7 /8> kX > |k
Intra-Lock Fusion 723> Kk A >~
Intra-Lock Fusion fif4a U
Intra-Lock Fusion #fif&4a U (T3 LT ¥ & L)
Intra-Lock Fusion 7 a2 7 X OV 7 U &
Intra-Lock 7 /N> R A2 fa—v 7
Intra-Lock Fusion 77X > b X T HZ o F A b

A

Intra-Lock ffifk = o R—% 2 NI, KA T T2 b AT LOREDJEIGIE DTN CTHEA 7T
Y IOBEEEBRETLZHLOTT, Stk Sy r— 0T U, SO O EIRRE 72
. mBEAMABEATEEHI N TOWET, A7 T NAT Ry AV FOMEHZOW TR DFE
EHBLTLIZE N,

AVTT NRAT N R B (FE2ES)

Intra-Lock Fusion & — VU > 7% v v 7B I RT N K Ti-6AL-4VELI(F 4 >/, TV =0 L N

Ak STIN

Intra-Lock Fusion PEEK {ix 7" /3~ kA o MIJAFIKAET | TecaPeek Classix (AN Y =—7 /L =—7 L4

EftEhES, Koy =R T T v 7)
THBAL-AVELI (F-4 >, 7L I =7 A, A

- i S N N
Intra-Lock Fusion % > 8g 7 /S kA > |k SN

T—/L R 6019 (F—/L R, RNFPTn, 7
FFF AV UYL

Intra-Lock Fusion 77 A F v 7 87 /X h Xk BE IR 2= 03 W3- 2 Sl E Akt

Ti-6ALAVELI (FH >, TNAI =T L, /NF
SN

Intra-Lock Fusion = —/ L K17 /3> k X > |

Intra-Lock Fusion v /L F 2= R 7/ 8y kX |

72 of 170



AFF 0 VAT NAL R B (72 RR4Y)
i-BAL- : LI=0UL, N
Intra-Lock Fusion &4 > #7 /X» k X > |k TI\\GAL WEL(F . T v T
VL)
i-BAL- > LI=gAh, N
Intra-Lock Fusion F# > X— A7 /N> kX L |k TI\\GAL WELH (T2 7 v T
L)
Intra-Lock Fusion 7 A % 17 5 A4 AT T /3 k Ti-6ALAVELI(FH >, T =T L /)
AR VL)
. R i-BAL- b LI=gh, N
Intra-Lock Fusion Z i7" /N> K X K TI\\GAL WEL(F 7 7Y v T
VL)
i-BAL- N LI=UL, N
Intra-Lock Fusion 773> b A > L EG?AL:)V EL(F 2> 7 v T

RGP DO AITIT 1T, WORTERSNLTVET,

S A RS DT IR 5, oy
WNEASARED DO A X 3.0mm 3.5mm
e

Intra-Lock #FRMILT /Ny N A2 N T, MO DT DD —1 7T /Ny F A R EfifRE AR
— M ORIEET Ny AV eERET, Ty AV MIBE—F 38O = MEEIZHEH
TAHZLNTX, Intraslock £ > 7T M HEMERH Y £,

Intra-Lock F % > _X— AT Nw b A R LN Laser-Lok 74 > _X—AT /Ny h AL M, AL — kTN
v A MELTHEASNAZ EZEBEXKLTWET,

Intra-Lock CADICAM 7 /X kA > N, EA 7T v MRS L, wRHHRDEE M+ 57-007
Ny FAVRTT, T2y RAVRMIFUTIREENE T, 1) 47T 2 MNERGRIEEIN T35 A D F
BT Ny NA L NT T 7 (EEE CADICAM Hifli 2RI L CREFEA ORRFHIA DRI A X L7
T A AMTIINARE), 2) A > 7T MG DN T D F % > _X— R (CADICAMCi%at iz i
MEZEE L C2E—AWE T Ny h AV MESERR), T8y M AV MI, BElEE 25477 MCHE
ETDHIDDOT Ry hAV MRUEEERET, TNy hAV ME, 2=y b (H—0OM#H) 72138
Fa=v b (ZV v VBLON—) OEBEIEHTE, Intra-lock > 77 > b EOFERIZHEAG L TWE
9, Intra-Lock CAD/ICAM 7 /X k X o/ F“G‘fiﬂﬂﬁ‘é?iV’S'/l/anréh?ﬁﬁ"\“(@?/\/ MA L FEBILOE
T2ida—v o 7%, fED7-9IT BioHorizons THRREES L7 74 AM LB X —|ZEbbd 2 2 BHY
& LCWEd, CADICAM HiffiZ2 i L Ca% it &417= Intra-Lock 773> ~ A > M, BioHorizons D%t 37
A —F OFRFEHEZT - I R T TR0 A,

AL

A/

Intra-Lock fifMIT, IR, BEIRI, HURBASRETTEE, DVERYYE & 72 1B, Bk, =
Fe— L RBOEME, FFEE, A, BEEOMBEMOER. 1T, ORERSEER, HRE, BE
. BIRBR EOERSOEEMREBF T o b — L REERRITREE B o TV D BRFIIIFEH L
WTLEE, MR RICIE, EEEISS U T, B, 7o — U8, AERfEE, EELY ., N
WA, SREEMEA, NEUIZR ERE e EOBENEGENE T, Intralock v /L F = v MiEMIE, H D
BB ISR T

73 of 170



EHEDEE

WY RARFH-CEER 2T 2 & IXEREEEDOEETT, T CTOMKEL, # AN E2A R
ERRBRITIEADWNT, S 2 B OO 258 L7 i huide £ A, &wmmm i, %%@ﬁ
AZHlz>T, HRA 77 Fa—R&ETLTWAHZ L, BXWintra-Lock 1 > 77 > FNUSLIZATE
O HFIAELESTF T2 2 & 2 <HELRE L TVET,

E—U L TNy R AL MEFETHD TL 72 S0 (10~15 Nem),

TRy A FRLIE, REOERZP 2D 30 Nem @ kL2 THREDATIT T 72 &0, Intra-Lock’\?/I/
Fa2=y NT Ry NAV N, BDABZLTTAAMLT /Ny FA VR, FTEUT Ny R AV NI, 2
DTNy B A NTHERATE 2 LD ITRBNCERE S 472 LIGHTBLUE 773w k X > ]\@L?ﬁ‘ﬁ'%“(b‘i
T, HHEDORNT Ny A R ELIGHTBLUE 78Ny R AV MR UEHAT L E, T8y R AV FRRT
Ny A NRUNEET SRR H Y £5,

Intra-Lock < /L F 2= MMifif Cld, R U DHEREFE 720215 NemD s v ThED AT 5 BN H
D ij‘o

Intra-Lock v /b F = Mgk 2 R—R 2 b TFA L RFA=ZFTRO LB T,
o RANDE/NEIITAMM LU ETHLIMERH Y £,
o BEEAZBEOLTZLITHFTINTHERTA,
o MEMEIIHFAINTVERA, AFMEvLFa=y Ty M AL NI, AEMEICHEAL
£7

Zimmer® Dental Screw-Vent® 33 2 Of Tapered Screw-Vent® o > 7" F > | & @ 3.5mm WS flitk M HEe i o Ak
X, L FORO@EY T,

7T M7 —Ah Zimmer Tapered ScrewVent £ > > ’* | Zimmer ScrewVent A /5 [*

TSVBx TSVHx SVMBx
3.5mm PN sk TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

RIS Ix) (XA T T RETT,

HAB LT XY ARNT Ny hA YV NafMfREOWET a7 24— CEE L, MEFIEOERHICA T
FGURET Ry R AV NOREEGH#ELET,

CADICAM 7 /3w kA2 h A, 3Shape 7/3 b A2 b T4 75U WA LT, BEEENA A S L
TNy AV RREET 7 ANVEERLES, TNy R AV MG 7 A Vid, 3Shape Y 7 b T T
EHHALTCAT LAY YT T7 ¢ (st) 77 A MCEBRENET, sl 77 A /UE, @Y 7 h =
77f97~v5y%%%bfﬁﬁﬁ@(m)774» W@gm1¢0ﬁng7NyF}yF%
ART v T u— RSB L, WHITY 7 b7 = 7B T 8y b A2 D a5 70
Hipa~<r NEFATLET, TUVHVEESIZ7 7 A Vid, BioHorizons & 5] I,Tu\éﬂﬁ(ﬁ%@q
WICIZE DAL, YIHIIN T A E L £9, Intra-Lock CAD/ICAM 73w kA 2 ~iE, 3Shape 7 E iRt A}
F CADICAM o AT K & HHMENH VD £37,

AAZ LT TAZINLT 73y b AL bORGHAIIR ST A—=213, UTORICE#RKT D LB TT,

AAZ BT IFAAMLTZ7 v b7 F—h
e JREa, H/E
R/ | R

74 of 170




BEE 0.3mm 3.7mm

B R ZNZFNn3.3mm, 3.8mm 9.5mm

o e S ZFHhZh0.3mm, 0.2mm ZFFh12.3mm, 12.5mm
TNy AV EFRRFDOEE : ZNZ412.3mm, 12.5mm
TRy NAL R DT —r5— 0° 90°

A 0° 30°

YT Ny KAV RARA NOR/NFETEZ, AUIEDT Ny b A2 FT3.0mm, A2 b
TNy A FT40mm T,

FH L _R—RT Ry kAL b - BioHorizons £ TlX, B A& LY a=7 FEEEORYEIZIT Metoxit Z-
CAD® Rt T I v (Fii3A%H). Yra=T FEiEEsF 2 o _R—RCEET 52T RelyX
Unicem (£ 7213 R 400) O 2 HERE L CuvET,

FHLR=RAT Ry A NDOAAL L) a=T FEEER D ORGHRIR T A —X21%, LLFD
FITiL#E o@D T,

FHLNR—RTS Ty T A — A

i R, #f

SSUN SN
BEE 0.4mm *x
o IR Z3#4.3.8mm, 3.8mm **
TRy PAVIRAPDES 4.0mm *
F e iR T D < B N
BKF 2 o R—2DAE 0° 20°

FRAR O FJ R YA L, BH ORI L IRRE OB EICE SN TVET,

BELEERFHE
&l 2 D BE OFERICEIR T 2 BERIE OHIWHE, #1Z Intra-Lock fi FAFEAE (IFU) OHESEEIR L 0 L0
SN T 70 /A, BRKREIX, Intra-lock  #ifg = > AR — x> b OB A A H & BRAET 5
BEERHY F3,

WA 7T M, REYIREIC LD mAR, SBEET . A 7T MEAREORED AT
7, SEIERBEHTHEZLI ZERHVET, Ty F)‘/H?EZT%@EIJ:L“C%%_%MZD
LI, F X 2 OFEEREEH2010°F (1099°C) 242 T\ 5 2 & BRI OMEIT LTV D I 3Es L
TBOA T T NOXER AR THD L, FEEEOIEZEINEA. NEY AR AIC kD
WM, BEA L NTEOTZT Ny hA LV NORERREE, KT 4 v 7 OREIEE R ENRH VD £
TR, TNOICRESNEE A,

AT TURNET Ry RA L NOREAEICAT SO EEEZ MR T-5E6. T3y MAV IRA 7T
VREELLHEALARWVWZ ERNHY iﬁ“ FDA . A7 T /Ty h A NREOEFEE %
FDA BRI DOxtG & 7p B [EFEM st E B L TnET,

BB NT Ry RA LV RET Ry AV FRL (BEMEYLVTFZ=y TNy FAY h, TR
BT TAAMLT RNy A R, FHUR=ZLEM) 20T 2L, T3y R AT Ry |
A2 FRUBEET LN Y 97,

INEA T T N EMEERTET Ny AL ME, DOBETOMAITHER L %A,

Intra-Lock ~/LF 2= F7 Ny b A2 ML, B—-BLOEH1=y MEEDOEA, a—vE 7L

75 of 170



VU —OBEIMNBETY, a - RIS WA, AEAE IR ITEIE L T
IV EtA, a7 EEFY ) ST Boasy MEEOSE, dmm LIAIZ LT
FW T £ A,

MBEITRE 1 A CTOFERIZERONE T, BEROBEYY A7 28T 572012, FBRH%Z

IR T L &, BioHorizons #Hi%. BEM COEMEH £ /- I FRE ORAICHO W TITE(TLZ AW
MRET,

B OMBHI R 2 7 LV X —CImBUEN I DL TV D BREICIT, s HH LT 72 &,

A 7T MR oSG, B (EV) 2017/745 % 32 4150 < 2axtEds K OBEIRYERE (SSCP) A
2L, BRIN O EFREER T — # ~X— X (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed (2 Fo#k S 1L TV £,

A 77 NS 34 UDI-DI &5
Intra-Lock Fusion & — U > 7% v » 7B I OT /Ny F A | 084723601IBWETABUT001HS
;r:ir;—l;;ik Fusion PEEK {7 /X > ~ A > N IZBEERAE CTHEf & 084723601 BWETABUTO04HY
Intra-Lock Fusion 4 > 8K 7 /N> kA 2k 084723601IBWETABUTO003HW
Intra-Lock Fusion = —/L R8N kX > | 084723601IBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion "7 AT 7 87 )X F XA 2 K 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion ¥ /L F 2=+ K7 /3y F A |k 084723601IBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion =% > #1773 f A > K 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion F % > _X—ZX 7 /3y f X 2 | 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion 7 A % 57 Z A AL 773> R A2 |k 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion Z i7" 73> K A > K (f5], ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion 773> h X > h3a L 084723601IBWETABUTO10HT

BEK IS (MR) (2R84 2 ZatEiFwm

AT MR &
Intra-Lock 1 77 > b AT AL, FERRKRERZE U TSR E RIS (MR) #E6 THhH Z & NE
FAESNTWET, REBEZHFHTLHEEFIL. UTOFRBFETMR VAT ATERIIAT Y952 LM
TEET, INOLOFRMITEDRWEGS, BEICERZADELBERAH Y £3,

o WM I5 T AT ETIXIT AT DLHAED R,

o IR RZEMAEESS 1T 4,000 4 7 Alcm (40T/m)

o JKMR VAT AHETIE, BEIBEET— KR TOLE FEHIILER (SAR) 2~Wkg T 15 43 D

AXx (TROBNNVAY—F AT L),

ERINTEAF Y URET TR, A 7T AT AT, 15 SRIOER AT ¥ > (T7bb, 7L
A=l AT L) D%, HK36°C OIEEFFEZELSL ETFRENET,
FEHEKABRTIL, /7902 bma— VAV U ABLON3IT AT MR VAT A% #H L TRi%
LTEGA, AT T RN VAT AL THIERIENDIEBRT —F 7727 MIZDV AT LD
9 30mmiZ L OVE 9,

NG RA—F— M
RIS O NFME (T) 157 AT7BIN0T AT

76 of 170


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

T RA—F — &t

R ZE RS AL (TIm 35 KOV 4 w7 Zfem) | 40-T/m(4,000- 747 ™7 A [cm)

RF Jab it D FE%A Mt (CP) (5], QD {=ik)

I RF A VIZHIBRIZSH D FH A, - T, B
TEMEHTHZENTEET AT 4 EEFRF =
ANEBLORZDOMTXTORF aA VOMAED
(A7 4 RF AV ELEDOZEHEM RF 221
b EZfE~Y RRF AL, 52 ERRF 24

B{E RF =2 A L5 #H

JL7n E)
MR 3 25 AOBEWEE— N HEEEE— R
BRA 5 -1 SAR 2-W/kg (i % EH{EE — K)

25 Y] SAR X, 60 [ i RF MG (3772
bbb, »LVRAL—F AT EIkE
L DEfE s —r v A2 ) — X)) 128V T 2-Wikg
TL7,

TDAVT T NV RATANEET D L, HiE
T—F 777 NPNELET, OO, A7
MR &g 7 —F 7 7 7 k 7 MU AT ABBLEIRICH DA, L
AR—IF U AINT A — R EEITERIRL T
S,

A% R OHIPR

EWREPAZE P EEDMEN L TV DR E D ERES . EFRES O MRl OZ2PEAT —2 X MR S&44:A4)
T NA ZAHO MR BREE COLZ R fERRM 2 /E TX % X 912, BioHorizons fHiXH#EBHE AL A
TP BEXOERT Ny AV MAA—ER OV EBE D — RICRM L CTERFICRET 2 L
ZHELE L £ 9, B — KiL BioHorizons #1225 D U 7 = X MZJ&H U C, F 7= i http:/leifu.intra-lock.com
B EBZHEN U TR CRIH C& £ 9,

APHE L BITER

WEa L R—F 0 FBEUA LT T2 MDY U 27 EAPHEICIE, BTOL) Rb00H 0 £
R, IRBICRESNEEA, (1) A2 7T FBIWERIEZT Ny F X MEEHIRT 2 7 LR
— [ (2) SMET D7D E R A VT T v M L OVE T IR BERIE T X 2 I Ol T B 72 bIT b
WART Ny h AL ROBHR, 3) 7y kA Y MAUBEIWEZIZEEALOER, @) WRA LTS
v N DT A LI LT AYYE, (5) KAMARBN, LU, E3a % & AR S
DRERIRNE, (6) ~ 2717 7 — Uk L OVE RSN G LT\ B ATREME D b B LA
5. BN DR, 8) A > 7T v OB L 0 BFHALEREA . (9) FEROZ, (10)
F X EMROEA . (M) EIEE kb L 72 2 AR b 5 B ik,

B HERE

ALEEOR Y JNTIL, TN F—T ) —DFEEEFEAL, REEEDTHRNOH LN D

& DEfMZERET TS 7E &, s AN EERECIRILIN TV A 5E, BENRE SN VEL T

WRWRY | MEREETH D LB R D RETT, ARINREAEIEIZHE, IE LW A XRE

S, FIFEALAME G ST DF, Ny r—U bR B L ET, FEREEET (T Ny

kA2 b OYERTR . AETEEL A~ DIRALHARTD CADICAM 723w b A > b & &8 C) Wi « W1 5%

TS Y F9°, BioHorizons T NA 2RO FE 7 UV —= U ZIIREEES N TV ERA, LFDY ) —=

VT FINEICHE > TLZEW,

1) A= —OHEEFIEICHE > T, Hu-Friedy's Enzymax® 72 & JRFHIAE ] &5 Weid Al & 72 138 24

I LT, BalcEAn 2 HE LT, AR OREIZ W TIE, BOEER OB E %
S LT TEEN,

77 of 170


http://eifu.intra-lock.com/
http://eifu.intra-lock.com/

2) HEfRE L7 AR Tl e 725

SEPNEOT T UEMALT, BICRALT I 20 RS 721

WEET T T D,

3) KEAKTHFIZTTNTLEEN,

4) PRETEANRIE 2 AN TZIRE T = — 7 ([l 2 Ad, (2) /RS e U £ 4,

5 KEAKTHFIZTTWNTIIZIN,

6) HEEIZT% 1 Y7 rENLTILa—(PA)EATL—LET,

7) BT OHLRWERWRA TR TS EE0,
FEIRFE ZEE OPWF N DWW TIE, FDAGRFTOIRE Ny ZIZEEEZ AL D, T v 7% L TIROBEI N
BHEYA 7 VONT N EFEITLET,

BEA 7N

BB - AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01

e TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 /3— KC : 2016
AT BEAEBRARR | BEAERAER | T Fa—L | TAFa—L4

) 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)

BERRSRE | <55 <15 % <45 <3
B ARELIRIR ) - 30 %y 30 %y 20 5y 20 4y

WE Sy T EIZILT v T bR

ALY HIRNS, 30 oM omAME 2T L 2 LR L £7,

PERET D H i3, BEES 2 HUIRORHNHE > T, SR DR EIE & LTREE L, 1G3RE LRI

T2 6720 T,
ERk=at L
PIFORERIBEATT, BHSNDRECOV T, BROAET N EBBL T ESH,
L FEEOHHA
BB O AHEE,
o | Wi

C€

RPN A (CE) ~— 27 37z Intra-Lock B2/5Hi%, F545 2007/47/EC |2
£ o TWIE SN KRR D 93/42/EEC i Tl E PR B
20171745 0)%#%:2%71 LTWET, CE~—72 1%, ®HT~LIict

mméﬂfwé @ﬁﬁﬁfﬁowé¢5%%®CEv—y
Hmfwéwm@wd;$ E ST EU SBAEEIIC chis LT
7,

REF PN e

LOT By My VEE,

78 of 170



Rl REDOUHA
UDI —E DT A ARG

@

BRI L2nTL 723w,

PR LT 7230,

L3 [
STERILE| R W~ BRIREHC X 0
HE  CKEEETIE, o073 ZA0R5E, A, BEIO
Rx Only HREEIZEMICE S, £RE320GFIC L 5HEMEHIRL T
WET,
EC |REP RN B S TE AR,
Ny —=UBEE L TWAHEEIEL, BHLZRNTZI N, M
Ry = VR LE T,
MD IR
Non-sterile VIR,

- =~

-----

IMANZ PR T IE 2 il L7 i —IRE N Y 7 AT Ly

BN T AT A,

R— L ~FH),
BESAEREE S © 4RI MR S &84 T
MR Conditional
UK | RP HE DO FELA,

Zimmer®, Dental ScrewVent®, Tapered ScrewVent® (L. Zimmer Dental, Inc. ™ & $kp5i%E T34, Z-CAD® |3 Metoxit AG

DX ERPAE T,

79 of 170




st=0f
Ol ZEM=0IH2 2E =T M S HAMESLICL A2 A= SHLLICH
2 2 A= 2 E Intra-Lock(Fusion) X 2t XX L 2& 2H4ZN HEELICL 2E M3 ZT& M=
SSE AX0 28 EH0| == AUASLICH
CHAH & X
Intra-Lock Fusion X| &= 24 & X|CH=
22 AEHE M S % = Intra-Lock Fusion PEEK & Al XICH ==
Intra-Lock Fusion E|Et& 2 Al XICH==
Intra-Lock Fusion 2 Xl CH==
Intra-Lock Fusion 22t A& X[ TH==
Intra-Lock Fusion C+&E S%! XIOH=
Intra-Lock Fusion El Et& X i ==
Intra-Lock Fusion ElEt& HI0l A XITH==
Intra-Lock Fusion &t=& L& X CH==
Intra-Lock Fusion & £ & X T ==
Intra-Lock Fusion K| CH 2= LI A}
Intra-Lock Fusion &2 & LtA}
Intra-Lock Fusion @1 & & DE(J|E L CIXIE)
Intra-Lock Fusion Ot 2 11 ¥ &l Z2I3t
Intra-Lock Fusion X O = 2 &
Intra-Lock Fusion XICH== HEHX| HE
&3
Intra-Lock EEES PAHAES 2t AZEE AAEHO EXH NMN2Z= WHUHA XI0F LESES =20
AMESIES NOEUSLICHL A EBE2 2O = 22201 B2 L=HIZ2 2 42 MB&E =X
SEUSGIH ELSHHE ZEINELNH USLICLOAE XUF AMeE OIS EE 2100 AL,
olal& & 2T A E)
Intra-Lock Fusion X| = 24 & XICH== Ti-6AL-4V ELI(EI Et &, & F 0l =, HtLI &)
2 Al M 3% = Intra-Lock Fusion PEEK & Al TecaPeek Classix(Z | HI 20 H 2H E,
NI ES tE =)
Intra-Lock Fusion EI Et& & Al XITH== Ti-6AL-4V ELI(El El =, & F 015, HtLI &)
Intra-Lock Fusion 2 XICH== =C6019(2, Ects, H3, 012l s)
Intra-Lock Fusion 22t A& XU = oo = M=
Intra-Lock Fusion Ct = 7 %! XICH 3= Ti-6AL-4V ELI(El Et &, & F 0l =, btLIS)
Intra-Lock Fusion El Et= X CH == Ti-6AL-4V ELI(El Et &, & F 0l =, btLIS)
Intra-Lock Fusion EI Et& HI01 A XICH = Ti-6AL-4V ELI(El Et &, & F 0l =, btLIS)
Intra-Lock Fusion ¥ =& 2 & XICHF= Ti-6AL-4V ELI(E| Et &, & 20l =, HtLIS)
Intra-Lock Fusion & 22 XU = Ti-6AL-4V ELI(E| Et &, & F 01 &, BtLtS)
Intra-Lock Fusion K| CH == LEA} Ti-6AL-4V ELI(EI Et &, & F 01 &, BtLtS)

BEAZ Z DE 2 U3 5

2= AsLICH

80 of 170



Intra-Lock EE 2 & S E XS ANUHFA BEE XX =S
Ke)

== 8 Lot A= LICH Ol XICH==
O [ Intra-Lock &L EtE 2} &

N AtEote 82 S8 Jis&LIC

*W

Intra-Lock EIEtE HIOIA XIOHF=2 Laser-Lok ElEtE HIOIA AUHF= HEE XNUF=Z AIEoIE
A A S ASLICH

J

Intra-Lock CAD/CAM XICHZ== X0t EEE =2 28t XIXIE HB0l)| $I6H X0t UEE 0l BHXIGH=E
X OF XICH==&LICF. X I:H—r01I CHSO0l Z& & 0 ASLICH 1) CADICAM D=2 AFEoH0] St A1 off et
AR EEZUAETECZ LIS A= 0I2] IISEH IEHE HUHEAZS ’*: EI Ets NtH= 233,12l
2) CAD/CAMZ AIZ0ol0 dHE ARPXE2 UIEHGH SUA X0t AUHFE 288 £ A= 0lel IrsE

LECSE HLEO| U= EIEP“ HIOI A, XICH=0l= GtEel LZSSE ﬂ’c‘jSD %Ié* KICH== LEAFDE
E?:.*Elm USLICL Ol AU FE S SYN(SHL XN E=EUS SWES X L B =20 AI=2E 4 A2 H
Intra-lock 2EE 2 &N AIEot=e &2 S8 Jts&LICHL CIXIE UM'OE Aﬂ#l%' PEXNUF L/EE=
Intra-Lock CAD/CAM XI CH 3= 2+ &Nl Al 6t= 2 & 2 BioHorizons Ot 22 S8 2 & A 2 2 U Ml & & O OF & LICH.

CAD/CAM D=2 A28t &Z H S Intra-Lock Xl [HZ=+= BioHorizons2| & 71I JLPEPDIFJ olE HRAE S=alot
ShLICH.

=AY

Intra-Lock 2222 % 0|25, @Y, da88)|Is 8T, 7L 28 L= 294 3L | A 2
HIEEY DY, 2t H0, HEy, ST 2 A% 28 2tg, 9N 2o, L&, Sk & i 23 St
22 3I/e MAl L= HxREY 24 ZE0| Y= X0 A2 = o ELICHL AUAE 20| A8z =
AZYN et Es9, 83, FL AN ES, 0l 2, &8 2SI, 9E SHSI I L ERE s &2
S0 L& E o USLICH Intra-Lock TS 7R EE222 & X0t MU= AHEdH M= ot ELICH

AE Y Y

HZAZ X2 SHIE A= EXA =5 I|=2 MEHOFE B0 UASLICHL 2= Jato= 2 A SHE A
SHAAAH HES IR 2lg s ZBEUH 2H0HH AtE EXtel B&4d = HItol OF & LI Ct. BioHorizons2
X0t L =E WA S 0|06t Intra-Lock M S0l sS= AtE XI&S 220l [HE A= H3 AEELICH
X8 XEs 222 X040k & LICH10-15Nem).

KOz LAl LIAFEE S 2 X6 2ol BFE Al 30Nem E3 2 =04 OfF & LIC}. Intra-Lock CHE S XITH=ZE,
UES U K==L EIEts HIOIA XICH=0l= 0l 8t XICH=0ll AtZE0t== SE3| & H = %?DA—. X ==
LIARDF 2SS0 USLICH EEM XHF LHAIE ST X 2= X0 AF=etH Xt /= XU =
LEARDE D&Y == JASLICH

Intra-Lock CtE S % EE S LIAI= LIAF 22 S & XI6HD] fol BFE Al 15Neme] E3 2 &= 04 OF & LIC}.

Intra-Lock Tt S =X 22 43 £ WetlleH e s £sLICh
o Z2J|S =0/=4mm 0l & 0|0 0F & LICH
o HENAFA=HEEX ESLILCH
e ZANFH2OEX ESULL M S RdiAdes ZAE UES R XHFE AtE 0 O
gfLIC

81 of 170



Zimmer® Dental Screw-Vent® 2! Tapered Screw-Vent® 2! St E 212 35mm UHE EE2 HZ SSE2US E
L2t ASLICH
SRS Zimmer Tapered ScrewVent 2 ZE&tE* | Zimmer ScrewVent & E&tE*
TSVBx TSVHx SVMBx
35mm U S HZ TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx
OOl B x= A ESHE 20I.
IS4 Xt st AZHE/XUF AHHIOIACS ESE Ao MSE A0t BE3I|0 XE5E ==
XtH=E DEGHYAIL.
CAD/CAM XIi=2| 2% X&FE XU & IYL 2 3Shape KIH= 2tOIEHCIE AFESHN 12 0|
MASHLICEH XUz AH IS 3Shape AZEUHE AI20ot0 AH Y2l AHI(st) THL2
HEtELICH st T2 S HESH ATZEAN 0HEIHOIE S AESHH ==Xl M O(.nc) It 2 HEELICH
IS NU=EAHILUZ2EE = U2 HA AZEYH= 283 NHFE Lot= O 2R FHS
AHELICH CXIEg dAHE Y2 L& S 2ol S E BioHorizons =& M & 2 LHE LICH Intra-
Lock CAD/CAM X|CH === 3Shape 2t &2 Al ZtE| = X| = CAD/CAM Al A S0t S 2HF LICH.
Eg L N0l CHek & Mst Oet0leH = 22 Zol Lh2k ASLICH
OEs UE SRS
s S| Mgt
ESENS Z| CH
==yl 0.3mm 3.7mm
s 2Ael &E 2+2+ 3 3mm, 3.8mm 9.5mm
As 2A2l =0| 2+2+ 0.3mm, 0.2mm 2+2+12.3mm, 12.5mm
XO==2159 20| ¥ 242+ 12.3mm, 12.5mm
KICH=2l 3 A 0° 90°
Az i 0° 30°
*ZAsENUHFIS XEsE LA DE XHES ZAR23.0mm0l 2 AIHE DA XIHF2
A2 4.0mmelLICh.
EIEt= B0l A XICHZ - BioHorizons= ¢ A2 A2 2 M St= O Metoxit Z-CAD® X| OF

HIEPQ‘(EE“ Olet =S8t A)S AtE6t) X220t &2 X=S ElEts HI0I AN 2 6t= Ol RelyX
Unicem(£= 0l2t S S8t H)S AIEE XS A EELICH

ElEts HIOI* N2 &S NZ22LI0L 4RFRES R200 CHE £H M&t Oiet0Ise= Chs 20l
Lot QASLICH

82 of 170



m****OO

ﬂ****z
H0
W
ES

<|{au 1o

S|H O

kS El B

e - E|S

T SIEIEIE ks

O ||

Ar &l

Al ol

Dk

s

H

A

ul

i

or

S| Kl

NI

Kl a1 =)

oo |

T~ |

AR|HK| |T

or Uk o |5 =Ko

00 |B|o}|= (B0

&2 e et 2EFLICH

LICt.

IS]
=

b Intra-Lock AFZ X & (IFU)2

StA
So

0l

Ol
Al
o1
<0
ol
)
I1e)
T
=N
i)
00 &
=< o0
ol o7
KF ==
ol ol
= B
/0 =~

i

o)
Pl
&r
o1
Hio
X0
s
Ok
]
H

= Intra-Lock

& &2 Ol Al

SN o &

5O
o0
I
ol
ol
K

0

: 2010°F (1099

c
-
2=

I
oD
fall
o1
Ot
Kd
_L_l
I+
<0

=

K
w

uJ
i
ol
0
Al
&I
I+

-

=

ol

=
1o

o
o0
I

(@)
<0
)
El

T
ol
~
0

U

XI0tel 1

SEE/XIH= e HOIAS HEGH

= ol
— O
X3
=8

LICt. FDA
t=

P
(=)

4

5t

0l

Intra-Lock Ct=S = %! XICH

Ju

LIC}.

b

4mm O &0 Of &

Ol=

=
T

O JlIs2

&gl

H XHAFS ot

=
iHoet My XX

tIl

o
0

F2F2 AES M
= ME2 A0l Ch

MPN
cC
4

i
EILICH BioHorizons= &HAF 2 THAIZ

=
ok

Ne
Lick

X ATHE

or&

Al A THOHl CHoH A & & 27

PN
S

=8 2A=J17

)

, Tt & (EV) 2017/745 MI32Z= 0l (O

EE

9]

ESPN

I.

B0

A
A

GO E4 1l Ol

0

o|&
—

I

=

(Eudamed)(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 01l Al

A

83 of 170


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OI&E EXI

JIZ UDI-Dl 8iS

Intra-Lock Fusion X| & 24 & XICH ==

084723601IBWETABUT001HS

S AEZ Ml 2%l = Intra-Lock Fusion PEEK & Al XICHZ=

084723601IBWETABUT004HY

Intra-Lock Fusion ElEt= & Al XICH==

084723601IBWETABUT003HW

Intra-Lock Fusion 2 XICH==

084723601IBWETABUT005J2

Intra-Lock Fusion ZctA & X =

084723601IBWETABUT006J4

Intra-Lock Fusion CtE S XIS

084723601IBWETABUT009JA

Intra-Lock Fusion E|l El & XICH ==

084723601IBWETABUT007J6

Intra-Lock Fusion E| El & HI 0l A XICH=

084723601IBWETABUTO007J6

Intra-Lock Fusion ¥ =& & X

084723601IBWETABUTO007J6

oo =2o
Intra-Lock Fusion & 5 = X| CH ==(0il: ODSecure)

084723601IBWETABUT008J8

Intra-Lock Fusion K| CH 3= LEAF

084723601IBWETABUTO10HT

TIISH(MR) ete HE
EZ XA RIS (MR) SHE UM A&
Intra-Lock AS&HE AIAE2 HIga AIES Sol SE 2242 NIISHEMR) 22 0A tMet Aoz
USEASLICHL O HEXE P&t &tz T2 A SH MR AIA R0 A QAT A = ASLICH
Oldst ZAHES E0HA R H BRI A2 S 2 JUSLICHL
o 15HIEC L= 3HIEete EADIECHHE
e 4,000Gauss/cm(40-T/m)2| =ICH B2t ZALXHE
o JUXNZSZE AMRAIAEONM 20 E 152 AME (S, 2L AIEAY) S0 2Wkgel & &
B =S S+Z2(SAR).
ZoE A XANM LSSHE AMAHE2 1622 AL AMF, BEA ANFAFH) = 20 36C2 =25
ASS UEE o=z ol &= LICH
HPA UM dEHE AMASOZ 0I5 0|0IX Sl&e2 JARA o2 EA DIy 2 3H =2 MR
AMAEOZ FAS Hele [ Ol AIAEUA 2 30mm H & & LIC
otetol Epal
A2 ZB& () 158 =ct & 3.08 =ct
ZI O B2tE AHE(T/m & Gauss/cm) 40-T/m(4,000-guass/cm)
RF 0Dl =& 2 HZ(CP)(F, & u-E4l)
S4RF 2 Het2 AsLUL Mets, OssS
ANEE 2= UASLICH HiCl 4 RF 22 & J|Et
SAMRFIY HE C=ERFDY ZE(F, 0 MESRFIL N BEE
BICI RF 2, S4&l/==41 6l RF 2, S4l/=4
fERFIDY S
MRAIAE H= 25 daAsE2E
ZICH M4l B SAR Who(Bat &S 2E)
602 H= RF =& Al 2-Wikg2l & &I B2 SAR(Z,
A 24 D124 Xt ZA ANEAY = SH e HEH
ANAAAA I EE).
MR 91 AF 5 Al Ol LYEHE ANAHY EM= I Fas
BtSLICH Metd LEHE AAE0IZE S ot

84 of 170



metoly el
UAS IR B2 AZA M2H0IHE AISoH

U

2191, 21271712 MRI ot& AHE

o SX XA MR BZUA 2HFe 1|2
U= XA SS ARl Mg

st e st 4= QI == BioHorizons= 2! &F 2| D} & X}

IEN XU LEHE L XN XUHF/HEILL HX HE AEIHE B0 SXHUHH HME2E S

HEELICH 8 Xt It== BioHorizons2|l R&0| US ER = &30l =2l http:/eifu.intra-lock.com
c

I

n

ST P Y=
BEESINE U UDES YA Y HHEOR S (1) UZRIE U/E= X ATHO CHEH 2 2]
B2 (2 QA2 QR 6te UZREC 2fA QES QA0 BHEHE S5 M HEHOF 5He XTI T2
SRYA(3) KICHT LIAF Qs DE LIAIS Z20, (4) XD A28 AZHE HAS HQ2 5l 2,
(5) Q7 Al DIH| F= E5S FHS 4 U= A 4 6) A ME YEs 4SDHZ} 0]
ol XX BIS (8) HASS LR T ot AZREOS Z2l (9 US| MZ, (10) =8 F= AHEO)
HZ Y (M) DE C=MHZ OI0E 2 Y= 2 40| TECID OII0 23+& X L&LICH
CEER=E
SN PR NYS A5 AR HXE 251D BHS SAAY & Q= OO 2H9 HES
DA BXIJF SR A2 MRS 2 TR0 WAL ALK L 8 TR A2
PZEEILICK FEE 3JI0F ZHEGYD 22 2 FHIE S0 30E BR IYHS ALE5H0
EEHOAN SIS HUAAR HEF X BEA HR5D S20H0F SLICHNINE =0 & L 4=
=2/ 0]l £1E Al2) MO CADICAM XI THZ= T 5. BioHorizons & X1 = XFE M = 0l CHoH 2SS/ XI L USLICH
CH2 ol M= T2E 22 [2H0k &HLICH
1) RIZALS A& AFSHOI (2} Hu-Friedy's Enzymax@%t 22 M2 MEM = ASH AFR Al 7|2
MR 2% ZHISHIAIQ. MK 2 FH= MZEAHO AFS XI&S BEGHAIL.
) BCREHAIZ ZHIE A U HAM FXNA SO H0l= 2SS MHELICH
3) IS 2= +F201 FMsHH A=UICH
4) FHISHK SUCZ NS UR SEM MES SD A Q2 SO EST 22 AL
) HAZ 2= +F201 Mo A=LICH
6) 70%0|AT 2T AIS(IPA) H X 2251 AL,
7) BISEEQ=ENWRE MO S AXAIZLICH
HZR X0 HAS AHAS HXISFOASO SR 80| €L HO2 M2 1S
[1So M5 AR ALOI2 S 6ILIZ 23S LICH
CENE,
. AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
= TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 I} E C:2016
S8 Zaial =) =P S] HEZ =D HEZ =D
L A2t e og, | 2ICRECHUA [ 182°CRIRN | 182°CRICFIH | 134°C2r3 )
302 A 15 A 4= A 3=
Z| A HE Al2H 302 302 202 202
JIDIZ2 SR ¥ = HOIA THLID| F O 302 SO 22 Algl= 212 AEELICH

85 of 170


http://eifu.intra-lock.com/

HJIoHOF ot= EXls &8 #ES &40t0 Xt == HIISZ Mclot)l L& S MHoHOF & LICH

UL
S
fob
rr
=
i
H
0z
ju
£
o
tl—l
OII

A A2,

SXE X ALE K&

d Kl 2= A,

=8 Hed(CE) 0t =20t 22 & Intra-Lock KIS = XI & 2007/47/EC £
SIZJ1I1 7#E 2017/74500 2o == 2A=I1J] X E 93/42/EEC9|
c € A= SSEYLILL CE D= aiE HMS HEUET AMEN U=

R0 RS LICHLHE XIS CEOA0 Lt A= Ul Xiel ==
S E EU RIS D120l o E &L L

REF ARI2M BB,

LOT REHX HB,

UDI DR X AEXL

® MAFZGHAl DFY Al 2.

CHAl 8 26HAl DFY AL 2.

STERILE| R 20t 22,
{wxl_ I ESSBS
Zo| (|2 oet e = )| o mHY U ALZ, =22 X It O A
Rx nl T _ 1 )
Only = 9D O AN WIBHELICH
EC |REP S8 ol 2ol 2| &,
TR SAE AR AIRSIA DA, &I Y XS
B 5HA Al 2.
MD o297,
Non-sterile HIZZ.

86 of 170



T
=
&0
il
3
=
B0
. Ho
0 —
=
al =4
<
Br of
K0 nJ
iy K1
[ 0
on ir
0J
Il .
5% | @ =
s | 2 .
KO < ~
IH B =0 .
lof K0 5| R
| B | ™ RS |
u| = alll = oD Rl
lof | DF oll o | RR® | M
~| o o) | R3S | 80
©
~___\\lfa— ..m m
2 A E
m .—o 4 &) -
~= R U
=

& LICtH Z-CAD®=

Zimmer Dental, Inc.2] S 2 AT

=
[

Zimmer®, Dental ScrewVent®, 12| 12 Tapered ScrewVent®

Ct.

oIl

B

A
(=]

MetoxitAG2| S5

87 of 170



)

Gyl

Agalaiy) a Al Al Al Al calatiuall JS Jas i) 138 Jay

Caay ozl 3 e 8 Guale IS (5 iy Aaelilaal) 41l Say Intra-Lock (Fusion) AUail ) Gilaleall Je aviul s abay

Al el

Glalll Crada 53 g sall 5 3gaY)

Intra-Lock Fusion alail ikl cilaleall s dulae Yl

(PEEK) 0siS il i) doal) la (ha 558 sial) ainal) 438 3al) el al
Intra-Lock Fusion sl

Intra-Lock Fusion aUsil a sslisll (e 458 gall Slale o)

Intra-Lock Fusion aUail sl (e de giaall cilaleal)

Intra-Lock Fusion atail elinSull (e de giaall cildeal)

Intra-Lock Fusion aUail cilas gl 3a0ete ilale )

Intra-Lock Fusion aUail a silisl) (e de siaall Sldeall

Intra-Lock Fusion Uil a silisll (e de siiaall saclll Glales

Intra-Lock Fusion aUail allall o 35584l Sldleal)

Intra-Lock Fusion aUail Juadll ALl cilale )

Intra-Lock Fusion alail dsleall 2 5

Intra-Lock Fusion sl elilaayl &) 5l

Intra-Lock Fusion alail (daed )l 5 duaill) aakall o 58

Intra-Lock Fusion Uil Afilaiall gell g sl

Intra-Lock Fusion adail dale i il g

Intra-Lock Fusion alail daleall ciliale

la gl

Graldl) Cpacaty cila yall dadail e a2l )y gl (ana iy e axa i ) Intra-Lock pUail duelilaal) il sSall Caags
Sl Jsanll aal ) e e ol Wine e lilua¥) Calall S 13 L @lld Loy aitall (e daga il slaa dpelilaal 5 50 JS e 3 5a 5al

Loaall ALl Gldeal) & daadiuall (ol gall) 30l e g S

(At ) ualial) 3) gl

cuall ALEY 5 3eal

(p5Bal o spia V) ¢a sulicll) Ti-BAL-4V ELI

Intra-Lock Fusion alail a3kl cilee al)  4ylae YY)

ssul (0538 S il J ) TecaPeek Classix
(0ss

oS il i k;}.d\ 33l (e 38 giall Aadaall 48 gall Cilale )
Intra-Lock Fusion kil (PEEK)

(p5Bal o spin V) ¢a 5ulicll) Ti-BAL-4V ELI

Intra-Lock Fusion aUail a sslisl) (e 458 gal) Slale o)

(p20Y) O cp 523) «cadll) Gold 6019

Intra-Lock Fusion sUail cualll (e de giaall cilalel)

cundall Lanasy LS 44 gl 3ala

Intra-Lock Fusion aUail eliuddl (e e sicad)l cilale )

(P50l ca spia V) ¢a sulicll) Ti-BAL-4V ELI

Intra-Lock Fusion atail cilas gl 3axeie Cilaleall

(P22 ¢ srin V) ¢ silisill) Ti-BAL-4V ELI

Intra-Lock Fusion Uil a silisll (1 de guadll cilde )

(P22 ¢ e YV ¢ suilisill) Ti-BAL-4V ELI

Intra-Lock Fusion aUail a ssilisll (e de siadl) sacldll cilales

Intra-Lock Fusion sl allall o 35584l Sldeal)

(P22 ¢ e YV ¢ suilisill) Ti-BAL-4V ELI

Intra-Lock Fusion aUsil Juadll ALl e al)

)
)
(p 325l <o sria 1Y) ¢ suilicil) Ti-BAL-4V ELI
)
)

(P22 ¢ srin YV ¢ suilisill) Ti-BAL-4V ELI

Intra-Lock Fusion aUail ddeall &) 5

88 of 170



Saa¥l ol @bl sl AR ) el sl e s

~ 3.5 ~ 3.0 AR dand) sl aaal)

e\d&f\u‘ﬂ Q‘.\MJE
ol acal dles dpare i laled s Aau) Jiis sale Y 23,.;):, Aldes et dlales oo ke Intra-Lock el i yhY)
Intra-Lock e e ae aladin D 48) gia Lol LS 3aawie Cilas g 5l 3aal 5 as 5 e i) laleall aladinl (Says , pelihaaY)

A Aldle oS a8 o i) (e de siadl) Laser-Lok saeldl claled g o il (e de siadll Intra-Lock s2clll dlale s Cusla

acdll gl au) du e e pn s gl clles (e 5l Ggulall Baclie dabiadll/o gulall saclie aaadll Intra-Lock <illes
PR SR Aise (ot Ay a8 (go e sinan Ao el (1 1l Lo lale ] ey e lilaca¥) (iud) psa 5 lales]
3ac Lisay @d..aﬂ\/c._a}mbl\ Bac Livay M\ Calyiss e\;ﬁu\g oa el pald H.Mﬂ &5} cdlll Coua Lﬁ}&d\ el i (S dua an
e\muwa@r_uus)n@xswusmm\e\mudsmmw;:umjgwﬁuﬂ\wrmw\ sel gl (2.5 o sulal)
MJ:J\ ‘_,,J k_\.\.\jjﬂ Aalen = Glaleall (o u.\.\a.las e Sl ul.\.u‘){\ alen eLA.Iy u_,ulaj\ 3ac Liva @aaﬂ\/c.}y\;l\ 3ac Livay ("‘A‘A'd‘
& e\mﬂ 435\}.\.« \.@.\\ LS ¢ (UL"‘ASMJ ‘)}u;j\) c.\\.\;_,l\ PRRERPY _3\ (ah\j u.u) ah_,l\ 4\.1)\;\ e.m‘).q A.\L\Lu: ‘_,,J Silaleal) e.l;.h.n.l AB_, 4_\....:\....:‘}1\
sacluas daaadll Intra-Lock cliles e e\.\;.u)l Ll ) dacadll u\}s\J\ J\/J Slaleal) & (e el Jidh s Intra-lock <l e
Intra-Lock <lles & u\ g eniail BioHorizons (e e podi S e ) Ledla ) = G guslall 3acliva M\/&_l}ula.“
.BioHorizons A_Eu\}.q L@_q CM\ (uma.d\ Gilaleg 4 4c ganar «.\}u\;ﬂ am:\.um.q Q_maﬂ\/«_\j.u\;l\ a.\.s:Lu.A.q (u.maﬂ\ «.\L\.m ?\ML' EOVNA|

AR &l ga

Jie Lo 8kl (80 Y 5l &l Baniase bl el g Gilas () (el ae Intra-Lock delilhall Gl Y aladiul axe iy
ale 3 k) (Ko Y A pall Lara o551 5 JSI (al el 5 @A) o) 55V Sl adl) gl 5 A8 5l 3aad) Lol Ja i 5 5 Sl £l g adl) Sl
By albaall g paaV SI) (ol yel 5 Jeadl g deliall A3l iyl jlaca¥) g 2l gl g 3apaill dle ) ) (oal yal 5 aal) (lda a5 2K OIS
bl Al e (aall g SUY) aal g i) gy e s pdl) AdUAS ¢ g g J S gl aail) alad i cilale ) aladi) ) ge Jads
) Jlatiud Glilee 8 Cilas gl Baxia Intra-Lock duelilaa¥) Cal Y aladinl aiedy Lgiad e 13laie] daaall pe dabudll cilaladl
.8 yaall

aladiuy) ARy

FRT) ?M\ ¢ 1Y) e e (s e:x:xs'.'a a_\:uja JS &.{: o Al 373;\‘);.‘\ &L\\c\);:}“} WJJ\ JJH\ I PLON ‘_,,_\.LJ\ ‘;_‘1\.‘4;{2“ d..a;:u
Sl s e & 50 JlaSly 308 BioHOrZONS (s 58 Aa 5 shall Gy jall s o Gakaiy b iy ¢ oadil) ol Gy il 53 5801 e
Intra-Lock <latic aa 488 jall aladiun¥) clald b o jlall of 530Y)

(e s 15-10) Usn Aadlall Glaleall Loy alSa) ooy

3 all laleall § cilas ol 302235 |ntra-Lock lalea Lﬁ_,a;ﬁ u—“-)ﬂ‘ ¢\lad ) b\.d o st 30 daledll SE R Ol ple O5S Qi T
By Sladeall i 8 Ladiu Ua pad aaad zldl) 355 o llb Aaled & e asailial) (e de giadll saeldll Cilaled 5 callall s
Adledll & i 5 daleal) b el S 8 A8 gla ye Slaled aa mildl) GV sl Adle ) ISR REN: W ST

(oM a3 ) el o (i g5 15 Clas Sl 3o Intra-Lock delihaal) Gl Y 2l s ade 0sS of i

:Intra-Lock <las gl aaatia  elibia¥) ) Sall apanal Gilales bl
Jshl sl an 4 2 saall gl Y oY) sl gy o iy e
Ol el LG~ sane 2 o
g3 amaatl Ll g 30 Cld il gl Baeie claleal) aadind s Ay sl ) msal - sase i o

Jsall 3Zimmer®, Dental ScrewVent® oraz Tapered ScrewVent® <lu e aa as 3.5 (e il el a¥) Alia gl (38 5 8 g
|

*Zimmer ScrewVent <l *Zimmer Tapered ScrewVent <lu & B3 |

89 of 170



SVMBx TSVHXx TSVBx
SVHx SVBXx TSV4Hx TSV4Bx ae 3.5 (elie alall Ala 5l
SVMHXx TSVT4Bx

Tl Jsk = X il ot

A iaall el 2 Y1 sl b A jallfAsle all dgal s dlead i siall gaalill 815 e callall Coven 0 8 cilaled Cupi oy

Jraall ddai) g allall s dalen sl cala L) Al ¢ gl Bacliay M\/k._\‘}m\;j\ paclias daaasll Glale ) é\ Al
el phadiuly (sl Bawil) dewaall 4 jaall debbll cale ) Adeall araal cale Bl 2l . 3Shape dwleall 4iSa alaaiuly
el panal drand 3ay aulia ali gy Gadal pladiuly (NC. Gauily) (o) pSa e ) st Gty lall Jasai 25 . 3Shape
e A8 gie O gulall Bacbia Axbiadl) /o gulal) 3ac luay daaadl) Intra-Lock <lles 2 Al As il s ddswddl BioHorizons

.3Shape Jis ¢ s b daliall aull Culay ddlaid) o pulall 3aebuey guiaill/cs gulal) 33 luey apanaill daliil

@'\J\ d}ﬁﬂ\&d}:ﬂ\k—lﬂ;};)‘)&d\ k_ILALQJﬂM\ J}:\S&LMMU:\M.\?S

) a3 jial) Xl

¥ ¢ alll ¢ gaba ) (ol 3 jnal)

a8yl aal) SN
2 3.7 ~ 0.3 Jaad da
9.5 s e 20 3.8 3.3 L) Bl i
sl e ae 12,5 0 12.3 sl e 20 0.2 2 0.3 A Al plis |
sl e a0 12,5 a0 12.3 * Aol 350 Ik
4,290 ) dale All cual) ikl
4> 30 00 4950 b

skl daleall ae 4.0 5 2l Aiadl daleall ae 3.0 2 Aaleall 3 gac slal 43 & sansall Y] 2all *

pial (LS ) Metoxit Z-CAD® ! dlial yu plasiuly BioHOrZoNns (e — o sslidll (e de siadl saeldll e
sacld 3 i oS )3 (e de sl 4y glal) Al cudill (LA 1) RelyX Unicem s calhal)l cosa L € 5 5l (40 de giad) 4 slall du)

sl
sl (e de giadl 3ac 8l Gildle ] Qllall i L o) 31 (0 Ao giiaal) & glall i) ¢ jal avanal) J)ﬁﬁwudgfﬁaﬂéj
S dsaall
25 (e As glaal) BacEl) Al
A sl ¢ gaball ¢ sl 3 jeal)
N SN
> ~0.4 ) dleu
** sl e e 3.8 <2 3.8 Al ddla b
* ~ 4.0 Lled) dgas Jgh
* gl o by piia Gudal) i)
a0 20 a0 i) poli) Bac 8 4y 9) ) laa
ccbll a8y (g sal) gy e (g gaail) 5 el alaal adiai**
CldaliiaY) g <l pydal)

(IFU) alasiu) clald ) apes (8 53,0 5l Gilpa il Jae Wil ¢y pall 493 jal) Apaaill ym g jall (o guaady ccudall a8 Jay of sy
AgelibaY) Intra-Lock < sSal culiall il 2lasin) agd 4 55 «LhY) Jeady Intra- Lock

?&JJ@M\M\,@@\Pé@y\wmjnw\&;@w‘ng@m}migdu{ymuﬁmoiosﬁ
5o1n A (b psaliall A @ sl Y JUA s e daleal) oSl ALkl Gl (el Lgmin s ol (3 A jall Jo jial) Loy
4 slal) dil) Cuulidl) pue (el 5 pladll A jaa ae) 50 @l iy Leday 5 die @il jall S e aeall 51 2010°F (1099°C) e 5

Al seall o il ¢ gl g Apdadlall laleall JeiSall e il g mpmaall e Bl Gaa 2331 Jpanll 5
J3a of sl 5 13801 3 1) iad s A il pe dnnia 5 saay Aaleall Jelani Y a8 s jalifAdleall dgal 5 e @iBaed gl ol ja) a3 13)

90 of 170



Lo glg el gall 5 o13ad) 5 5)3) ae ) il auadi Al 8 jeal 4S a8 A jallfAaleall dgal

20) g5 llall a8 5 ) laleall 5 L5 5 3 Chas gl gasste Clale ) oo slanall) ilall (351 (50 Aaleall ey alasiind o LS
Aaledll 2y i/ 5 Aaleall b ali o b oty 8 A8 gla e Cilaled pa (aselill

Al (e Aalal) Aakiall g 50 ol claleall 5 sl sl <l il jall aladiud adey as)
Glals Jaasd ade Cang s clan gl Badeite s 430 3 ae il Cllee ) D) shaud (o8 d8lia) Clas gll saaeke Intra-Lock cleles calkas
Galal ase il Clilend an 4 e &) shaul) ol asil) 2 sae gl Ji VI Gaag s A3 shanll) o ol 2 g5k o &) 30 Tasa 5 laadl

J8aa gl

sale) U glas ade ry coaiaall O g s3e Gigan jhad o eliailly Jadd aal g (o yal dpelilaal) Cil jlY) axiiud
sl il B3le) ) ala3i) sale) A las (e Al 55 5 BioHOrZONS 48 Jaai ¥ alaiiny)

Jlead) () 50) 3abe slas dpulos o 485 jaa Al (o O il () i yall e 336 Y) aladia) ade iy

(s255Y) Aa3Y1) A5V (e 32 3Ll o 503 (SSCP) (s mall 1015 Laddl amile e giad) Sy ¢ o pall AL 5 3ga ) ) il
.https://ec.europa.eu/tools/eudamed L il e (Eudamed) bl 5 5623 4y, Y1 bl 3228 3 2017/745

() 2 AN gl e o Al G Slgad)
08472360/IBWETABUT001HS Intra-Lock Fusion oUail 4alall cilale 5 4,12 )
084723601IBWETABUT004HY |  (PEEK) 058 il Ji (sl 8ale (1 8 3 sial) dabaall 48 5al) ilaleal

08472360/IBWETABUT003HW Intra-Lock Fusion aUail a sl ¢y 43 el el
08472360/IBWETABUT005J2 Intra-Lock Fusion sl caadll (1 e siadl cildeall
084723601IBWETABUT006J4 Intra-Lock Fusion oUail cliudll (1 e siadl cildeall
084723601IBWETABUT009JA Intra-Lock Fusion oUail cilas 5l 3aasie Cildle
084723601IBWETABUT007J6 Intra-Lock Fusion oUail » slidll (1 de siadll cildeall
084723601IBWETABUT007J6 Intra-Lock Fusion aUail a sl ¢se de siuadl sacldll cilales
084723601IBWETABUT007J6 Intra-Lock Fusion aUail callall i 5 jiall cilalel)
084723601IBWETABUT008J8 (ODSecure Jiv) Intra-Lock Fusion sl Jeadll 4Ll e al)
08472360IIBWETABUTO10HT Intra-Lock Fusion suail dsleal 21

(MR) (oouhliaall ¢y 1l dilatal) dadlead) cila glaa

(halixall () aladinly daleial) g il
Kat (MR) blinall o iy eaill 2ie Ja g 5ds 33da Intra-Lock il e ddail Gf Gl &5y el el JLEAY) JDA (g
Log il o2 gl axe ooy B A3V dag il 385 laly edalinall (i Wl sl ala aladinly Slead) 138 adiiey (g3 Gy yall and
el Lla) )

thaid i 3 5 Mt 1.5 0,8 Culd haline Jaw 2au o o

$(ie/Suii 40) w4000 gt S ubling Jae il &y of @

2 avall LSl (SAR) (o= i) pabiaial) Jaze Jass sin gl Cum o punalinall (4 51l el alail aBY) 2l g3 a5 0f @

Ll Janill iy A (o Judis JKD¢1) (anill (e 4380 15 30l aaS/cl

D5 el aaS e 36 i 5l all da el Cla il sl e g o & sl (e daraal) (asdll b i Jh b
(s dulss IS ¢61) aional) pandll (40 4285 15
o pseal vie allaill 138 e G ae 30 ey ccbu il allai (e i) ) guall 8 g Al paiall Siay iy pudl e il laaYl
Sl 3 laiay csdaliall i iy saaill ol 5 sanall 7t s Jualass aladinly

b il dalaal)
i 3.05 35 1.5 (T) il wdalizall Juaall 4pau) ol
91 of 170



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ol dalzal)

(a5 4000) in/si 40 | (anfose 5 sia/Snsi) gz iall Sl Jlaall Y] 2al)

(2elxia Jls ) 151) (CP) il oldatial SLdU) 2 il 3 ,6) & 5

eelld e 2Ly AL Gl il Jlay) cale e g8 aa g Y
el palal) AL clan il Jl ) ol i Le alasiad (S
(Jlall Jaaas o) s AN ASLL calas il cilile Cile sane JS 5
panada Cala (5l ae e anally Galall L0 cilas il Cale AL elaa il Ol ) cale e glaa
Gl yill Jlstul/Jla ) ala g AL colaa yill iy lass
AL o il Jlginl/Jbe ) cala g ol I dalall 2L
(<l ) Ly A8 lL Aalal)

gall Jialill) auia g qerubbiadl (il gl Ui Jlll oin g

(ool il m ) waS/l 2 (SAR) o= sl palaia¥) Jare Jass sial (i) 2all

) JalS]

2 auall Jisl (SAR) (=5l pabaia¥) Jare dausgia il
ts1) SLudl 2 il jaiisall (o el (e 4380 B0 3l anS/cl 5 sandll 33 e dia g jaall 3 gl
(el s 05 (e At A/ i ) paat Jubasi JSI
s ) allas (S 13) Aliny i) Jualusill Cilales 23a ¢35 e bzl 0 ) 5 ) ga i dcalall jaliall
ia¥) Jas dihid) 813 5

5 53 gl ¢ Ly gl Alaiall aSUd) Al mg yall gz 3 8335al) )5 3 39355 Cplall Gppnalasia N Lol
) pas (omblinal i el die dag pdy sl 3 jead wlalindl Gl Ay (8 GeY) aladil) b b Akl
Aaleas oy (Sl pe) dupe Jie AS all Aaldll jualially dalaiall (ay jall Slaslee (34 L ABAY P ok BioHorizons
3 il 2elball 5l BioHorizons ¢ el die Glae iy jal) d8Uay 5a 55, s jall A8y & (Olanalll) anadl) Slea/glin) (Sildled)

.http://eifu.intra-lock.com Ll )l (1

Al JAY g clieliaall

) Jaill (252)) 35 (1) 2 e € pmmnl) Y Bl U e il 51 5 Ao U1 Sl Ailial) i Lmall 5 SHAl Jods
o by s ) (3) 5 sl i (35 Lt 3) o sllaal) Aeleal /5 Lt 55 o stlaall A il oS (2) 5 el i/ 5 B 53 Bl ol
o Shaaii gl U e o S 53 e 1 Cali (5) 5 ¢l il je Jpend i ) g sanll (4) 5wl &y i/ 5 el
s1a ) (8) 5 thuaall lawall (555 sl LA i/ 5 fanly LA e (g sk o Jainall o Al fmpesll ClLLaial) (6) 5 €Ll Ll
On g alaall (18 (115 dbdl) o 4 o) milinall i (10) 5 ¢essbell il Cum 5 (9) 5 st da) o ey (3 s Jal) Jay
AY 5l daaatll ) a5 o il

Bail) g Jaladl)
)LPM ‘.\A )Aﬁ}.\ (:.u ‘\A.k»u ))A\ é;l: 8 ‘;ﬂ\ :\.\Lah ;Lh.n‘}]\ :\.MA)A g_\.\;.:} aJJ}J\ L}A :\_\J\A &_:\)135 (:\.\;.u.nl.: )\.P.“e:-éuh da\:u
cﬁﬂ‘ J‘J‘;‘} C_\;.A\ u.n\AAJ\ .JJ.\A.! Az \J‘ b}.\:d\ L)A)\.P.“ \);‘ (:.\.\‘}1} \.gﬁ).\‘ J‘ aj.\:d\ C_ﬂfaurax\.nbasuajl.m;\ Ls""""J TN
[ sial) B2 luay danadll Slaleall clld 8 Lay) daiad (..sa.,d\ 2 Sleall calat Qg Al giia g dalae A8k gLl @l o Al jal)
BioHorizons 3 jeal 4] (e 3iaill ay ol ((sare sill a8 sall & eil) Lgaia s S5 daleall alae) ay G gulall 3acliay daiadl
feY) Cadaiil) J S g5 g aladial cang s AV Calasll

48 ,dll Wlia 5 s ®Hu-Friedy’s Enzymax die cihll sl s pedai o calai Jale aladinly 4 gla 8 llaie Llas jlaa (1

cabiall Jslaall jucanl datiadll 48 LAl aladiul Cilald ) aal _mm:d\

andll Calaiall Jsladly dllie dae i 3LE 8 aladinly A all plaall &1 5Y Glead) cadai (2

(2) 0iida 3adl 4 puall ardiind g yTaa ) Calaiall Jglaalls ¢ slaal) adaall sl 8 il pa (4

ol sl ele 1 Sleadl aladl (5

%70 385 duss ¥ dnss Sleall iy (6

sl e Alla Al 5LS daday Sleall s (7

D& ALty oy o) 52l 5 o381 513) (e e miind GO 5l il oS 8 Sleal) pm cilainall e 53] asiad]
AV Al gl aiaill G 93 (5aa)

adiail) &l 50 |

92 of 170



http://eifu.intra-lock.com/

UK HTM 01-01 AAMI AAMI AAMI

E )

Part C:2016 TIR12:2020 TIR12:2020 | TIR12:2020 e
S i Al i Al Al .53

, , — S 18 30

134 5o 3523 | 1324 64 | 132 e @15 | o S
273)isminn | 270)iisedan | 270)smisn | 20212 St Ll €8
(estorn | (lesdian | (Geseian | 02200 I

(e b _ ‘

1382 20 148 20 148 30 148 30 sl i

cadanl)

-

i) e 5 piail) S a8 V) 1 JA) U8 A2 30 Lee 38 88 Gpansly (aash
Alal) cld Adaall 230 ol (385 (sl Al jad Gl Lhoa s W ek s Lo aldil) a1 3 3ea ) dadlas any

chila ¥l g el
Al Q\hjy)l\ﬁ‘)a.dc_ﬁd\z},\;ésgﬁjd\ aldl) &\J _ﬁé@fSan sa) dj-‘?e 254

N diay 0

“ A

A s IV aladin) calals )

Aaliadll A<l d

45 Gllkiey (CE) 4w,y aalhall 4dle Jaad ) |ntra-Lock cilaiie &
51 2007/47/EC & 4 5 i sy Asaall aiasay 93/42/EEC o8 nhall 3362y
13) 1ot dalla (CE) 4ns,sY) kel ddle (585 . 2017/745 dubll 356aY) 43 c €
Ladlad aaliadll 2l )i day i o @ sSall 811 381 51y miiall Guale o Wyl de sidaa S
st 501 At Aaylil Aalall Aiggl) we Aliall i3 53621 e (CE) 4y 5Y) Al

Bakall 5/ g sl 8 REF
Axdalfie sanall o LOT
A Sleall e

A B e adia Y

Aagiad Bale by o8 Y

6B

el Gl il aiee STERILE| R
_@\.'\.-aﬂ\ @‘)U (\: ri]

93 of 170



N ey >0

s Aol g Lgaladiind 5 L 5535 8 ey 038 aar (S e ¥) 1 adll ) el jlasy s Rx Only
Legie allay o Canlall 5 )

(30 5Y) ATV ol adiaall Jiadll EC |REP
Bsaally Sleall (e paldd 3 gaal) Cali Al 8 4andiis Y @
(b e MD
N Non-sterile
Adl i JA B se ae 525 plne Jala ol {©‘,

‘‘‘‘‘

(S alna Jala ol O

ol g »ﬁ\

el (1 oy (31a a5 580 Sleal) iy 1 bl (il ity a
MR Conditional

saniall Aleall 3 Jypesall il UK | RP

A8 A Alae 4 jlad @ldle e 3 e Tapered ScrewVent® s <Dental ScrewVent® s <Zimmer®

«* Zimmer Dental, Inc. Z-CAD®
.Metoxit AG 48 il dlaiue 4y jlati dadle

94 of 170



73

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

Niniejszy dokument dotyczy tacznikéw dentystycznych i elementdw protetycznych Intra-Lock (Fusion). Etykieta na opakowaniu
kazdego produktu zawiera opis znajdujgcego sie w opakowaniu wyrobu.

Urzadzenia
Czepki gojace i taczniki Intra-Lock Fusion
taczniki tymeczasowe Intra-Lock Fusion PEEK dostarczane w stanie jatowym
taczniki tymczasowe tytanowe Intra-Lock Fusion
Ztote taczniki Intra-Lock Fusion
Plastikowe taczniki Intra-Lock Fusion
taczniki Multi-unit Intra-Lock Fusion
taczniki tytanowe Intra-Lock Fusion
taczniki bazowe Intra-Lock Fusion Ti
Niestandardowe frezowane taczniki Intra-Lock Fusion
Laczniki odtgczane Intra-Lock Fusion
Sruby tacznikéw Intra-Lock Fusion
Sruby protezy Intra-Lock Fusion
Korony wyciskowe Intra-Lock Fusion (konwencjonalne i cyfrowe)
Analogi i repliki Intra-Lock Fusion
Korony tacznika Intra-Lock Fusion
Przystawki do tacznikéw Intra-Lock Fusion

OPIS

Komponenty protetyczne Intra-Lock sg przeznaczone do rekonstrukcji implantow stomatologicznych w  zakresie
specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantéw. Etykieta znajdujaca sie na opakowaniu kazdego elementu
protetycznego zawiera wazne informacje dotyczace produktu, w tym takze informacje o tym, czy produkt jest dostarczany
w stanie sterylnym czy niesterylnym. Ponizsza tabela zawiera materiaty, z ktorych wykonano taczniki wszczepialne.

Elementy wszczepialne Materiat (gtdwne elementy)
Czepki gojace i taczniki Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Laczniki tymczasowe Intra-Lock Fusion PEEK dostarczane w TecaPeek Classix (polieteroeteroketon, czern
stanie jatowym weglowa)

Laczniki tymczasowe tytanowe Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Ztote taczniki Intra-Lock Fusion Ztoto 6019 (zloto, pallad, platyna, iryd)
Plastikowe taczniki Intra-Lock Fusion Materiat odlewu okreslony przez lekarza
taczniki Multi-unit Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Laczniki tytanowe Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
taczniki bazowe Intra-Lock Fusion Ti Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Niestandardowe frezowane taczniki Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Laczniki odtaczane Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Sruby tacznikéw Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
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Kodowanie koloréw potaczen protetycznych zdefiniowano w ponizszej tabeli:

Kodowanie koloréow elementow
protetycznych szesciokatnych Szary Zoty
wewnetrznych

Wielko$¢ elementu protetycznego
szesciokatnego wewnetrznego

3,0 mm 3,5mm

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Elementy protetyczne Intra-Lock to taczniki implantéw, na ktére sktadajg sie taczniki gojace do konturowania tkanki i ostateczne
taczniki odbudowujace do podpierania protezy. taczniki mogg by¢ uzywane do odbudowy pojedynczego lub wielu punktow i sg
kompatybilne do stosowania z implantami Intra-Lock.

taczniki Intra-Lock na bazie tytanowe;j i taczniki Laser-Lok na bazie tytanowej s przeznaczone do stosowania jako taczniki
proste.

taczniki Intra-Lock CAD/CAM to faczniki stomatologiczne umieszczane na implancie stomatologicznym w celu zapewnienia
podparcia stomatologicznej rekonstrukcji protetycznej. taczniki obejmujg: 1) Tytanowe puste taczniki z maszynowo
przygotowanym ztaczem do implantu, gdzie gérna czes¢ moze zostaé niestandardowo dostosowana zgodnie z projektem
przygotowanym specyficznie dla danego pacjenta przy uzyciu technik CAD/CAM oraz 2) podstawy tytanowe z maszynowo
przygotowanym ztaczem do implantu, na ktére mozna dopasowaé superstrukture zaprojektowang w systemie CAD/CAM w celu
przygotowania dwuelementowego facznika stomatologicznego. Laczniki zawierajq $rube facznikowg stuzacg do mocowania ze
znajdujacym sie ponizej implantem. Laczniki mogq by¢ stosowane do odbudéw jednego punktu (pojedynczy zab) lub wielu
punktéw (mostki) i sq kompatybilne do stosowania z implantami Intra-Lock. Wszystkie taczniki projektowane cyfrowo iflub
elementy wienczace przeznaczone do stosowania z tacznikami Intra-Lock CAD/CAM muszg by¢ przestane do zwalidowanego
przez firme BioHorizons centrum frezarskiego w celu obrobki. aczniki Intra-Lock zaprojektowane z uzyciem technik CAD/CAM
muszg spetnia¢ dozwolony przez firme BioHorizons zakres parametréw projektowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Elementdéw protetycznych Intra-Lock nie nalezy stosowaC u pacjentow ze stanowigcymi przeciwwskazanie chorobami
ustrojowymi lub niekontrolowanymi chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazje krwi, cukrzyca, niedoczynno$c¢ tarczycy, zakazenia
jamy ustnej lub nowotwory zto$liwe, choroba nerek, niekontrolowane nadcisnienie tetnicze, problemy z watrobg, biataczka, ciezka
choroba naczyn krwionosnych serca, zapalenie watroby, choroby immunosupresyjne, cigza, kolagenozy i choroby ko$ci. Do
przeciwwskazan wzglednych moga naleze¢ takie nawyki, jak palenie tytoniu, spozycie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej,
bruksizm, obgryzanie paznokci, przygryzanie otowkow oraz nieprawidtowe nawyki dotyczace jezyka, w zaleznosci od stopnia
nasilenia.Elementy protetyczne wielomodutowe Intra-Lock sg przeciwwskazane w przypadku rekonstrukcji pojedynczych zebdw.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi ocenié, czy stosowana
procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujgc sie wtasnym szkoleniem medycznym i do$wiadczeniem. Firma
BioHorizons zdecydowanie zaleca ukoriczenie studiow w zakresie implantologii stomatologicznej oraz Sciste przestrzeganie
instrukcii i procedur stosowania dotgaczonych do produktéw firmy Intra-Lock.

taczniki gojace nalezy dokrecac recznie (10-15 Ncm).

Sruby tacznikéw nalezy dokrecaé z momentem obrotowym 30 Ncm, aby uniemozliwié obluzowanie $ruby. taczniki
wielomodutowe Intra-Lock, taczniki frezowane niestandardowo oraz faczniki z podstawg tytanowg zawierajg Srube do facznikow
LIGHT BLUE zaprojektowang specjalnie do stosowania w tych tacznikach. Uzycie JASNONIEBIESKIEJ $ruby do tacznikéw
z niezgodnymi tacznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia tacznika i/lub Sruby do tacznikdw.

Wielomodutowe $ruby protetyczne Intra-Lock nalezy dokrecaé momentem obrotowym do 15 Ncm, aby uniemozliwi¢
obluzowanie Sruby.
Parametry projektowe wielopunktowych komponentow protetycznych Intra-Lock sg nastepujace:

e Minimalna wysokos¢ wktadu musi by€ réwna lub wigksza niz 4 mm.
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e Redukcja grubosci ciany nie jest dozwolona.
o Korekcja kata nie jest dozwolona. Zakrzywione taczniki wielopunktowe powinny by¢ wykorzystywane do korekcji kata.

Zgodnos¢ facznika protetycznego 3,5 mm z implantami Zimmer® Dental Screw-Vent® oraz Tapered Screw-Vent® jest opisana
w ponizszej tabeli.

Platforma Stozkowe implanty Zimmer Tapered Implanty Zimmer ScrewVent*
ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Potaczenie wewnetrzne 3,5 mm| TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx

* Gdy zmienne, x = dtugo$¢ implantu.

Nalezy zabezpieczyC taczniki specjalne dostarczonym protektorem do polerowania, aby chroni¢ powierzchnie
implantu/tacznika podczas zabieg6w laboratoryjnych.

W przypadku tacznikéw CAD/CAM niestandardowy plik projektu tacznika jest tworzony przez klienta za pomocg biblioteki
tacznikow 3Shape. Plik projektu tacznika jest konwertowany do pliku stereolitograficznego (.stl) za pomocg oprogramowania
3Shape. Plik .stl jest konwertowany do pliku kontroli numerycznej (.nc) za pomocg odpowiedniej aplikacji. Po wczytaniu
projektu tacznika niestandardowego oprogramowanie frezarki wykonuje konieczne polecenia, aby przygotowaC gotowy
tacznik technikg frezowania. Cyfrowo zaprojektowany plik jest przesytany do zarejestrowanego i znajdujacego sie w wykazie
producenta majacego umowe z firmg BioHorizons w celu wykonania frezowania. Laczniki Intra-Lock CAD/CAM sg zgodne
z komercyjnie dostepnymi stomatologicznymi systemami CAD/CAM, takimi jak 3Shape.

Parametry ograniczajace mozliwosci projektowe dla niestandardowo frezowanych tacznikéw podano w ponizszej tabeli.

Platformy z niestandardowym frezowaniem

Cecha Szara, z6ita

Min. Maks.
Grubos¢ Scianki 0,3mm 3,7mm
Srednica marginesu dzigstowego, Odpowiednio 3,3 mm, 3,8 mm 9,5 mm
Wysokos$¢ marginesu Odpowiednio 0,3 mm, 0,2 mm | Odpowiednio 12,3 mm, 12,5 mm
dzigstowego
Diugosé podstawy tacznika * Odpowiednio 12,3 mm, 12,5 mm
Stozek facznika 0° 90°
Kat 0° 30°

* Minimalne dozwolone wymiary podstawy tacznika to 3,0 mm dla tacznika utrzymywanego $rubg i 4,0 mm dla
tacznika utrzymywanego cementem.

taczniki z tytanowg podstawg — firma BioHorizons zaleca stosowanie stomatologicznego materiatu ceramicznego Metoxit
Z-CAD® (lub réwnowaznego) w celu wyprodukowania niestandardowe] superstruktury cyrkonowej oraz RelyX Unicem (lub
réwnowaznego) w celu zamocowania superstruktury cyrkonowej do podstawy tytanowe;.

Parametry ograniczajace mozliwosci projektowe dla niestandardowej cyrkonowej superstruktury tgcznikéw z podstawg
tytanowg podano w ponizszej tabeli.
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Platformy z podstawa tytanowa
Cecha Szara, z6ita
Min. Maks.
Grubos$¢ $cianki 0,4 mm **
Srednica marginesu dziastowego Odpowiednio 3,8 mm, 3,8 mm *
Diugosé podstawy tacznika 4,0 mm **
Stozek Zmienny w zalezno$ci od **
budowy anatomicznej
Kat ostatecznej podstawy tytanowej 0° 20°

** Maksymalne rozmiary cech zalezg od budowy anatomicznej pacjenta i od decyzji lekarza.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena lekarza zwigzana z rzeczywistym stanem konkretnego pacjenta zawsze jest wazniejsza niz zalecenia w dowolnej
instrukcji uzycia (IFU) firmy Intra-Lock. Lekarz odpowiada za zrozumienie odpowiedniego technicznego zastosowania
komponentow protetycznych Intra-Lock.

Implanty dentystyczne mogq sie ztama¢ podczas stosowania z kilku réznych przyczyn, w tym z powodu nadmiernego
obcigzenia w wyniku nieprawidtowej okluzji, zmeczenia metalu oraz nadmiernego dokrecenia implantu podczas
wprowadzania. Potencjalne przyczyny ztamania tacznika to m.in.: odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 2010°F
(1099°C), nieodpowiednie podtrzymanie implantu po zamocowaniu do zebdw, ktdrych dotyczgq zaburzenia przyzebia,
niepasywne dopasowanie nadbudowy, nadmierne obcigzenie z powodu nieprawidtowej okluzji, nickompletne osadzenie
tacznikdw cementowanych oraz nadmierne obcigzenie zebéw w moscie.

Jesli wprowadzane sg jakiekolwiek modyfikacje w zakresie interfejsu taczacego implantigcznik, tacznik moze nie potaczyé
sie prawidtowo z implantem. FDA uwaza podmiot wykonujacy modyfikacje interfejsu implantitgcznik za firme produkujacq
wyroby medyczne podlegajaca zasadom i przepisom FDA.

Uzycie $rub do tacznikéw LIGHT BLUE (pakowanych z wielomodutowymi facznikami katowymi, niestandardowo frezowanymi
tacznikami i facznikami z tytanowa podstawa) z niezgodnymi tacznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia fgcznika i/lub $ruby
do tacznikow.

Nie zaleca sig¢ stosowania implantdw o matej srednicy ani zakrzywionych tacznikéw w tylnej czesci jamy ustne;.

taczniki wielopunktowe Intra-Lock wymagajq dodania podbudowy lub cylindra w przypadku jednopunktowych lub
wielopunktowych rekonstrukcji. Podbudowa lub cylindryczny kotnierz dzigstowy, ustawienie katowe i grubo$¢ $ciany nie moga
by¢ modyfikowane. W przypadku rekonstrukciji jednopunktowych wysoko$é podbudowy lub cylindra nie moze byé mnigjsza
niz 4 mm.

Elementy protetyczne sg przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowaé ryzyko zakazenia
krzyzowego migdzy pacjentami, nie wolno uzywa¢ tych wyrobdéw ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi Zadnej
odpowiedzialno$ci za préby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia gwozdzi u réznych pacjentow.

Wyrobow nie nalezy stosowac u pacjentdw ze znang alergig lub nadwrazliwo$cig na materiat(y) wyrobu.
W przypadku wyrobéw wszczepialnych podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$¢ klinicznej (SSCP) zgodne

z artykutem 32 rozporzadzenia (UE) 2017/745 mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed)
pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Element wszczepialny Podstawowy numer UDI-DI
Czepki gojace i taczniki Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT001HS
J’f_a?givr;rlﬂ tymczasowe Intra-Lock Fusion PEEK dostarczane w stanie 08472360IIBWETABUTO04HY
taczniki tymczasowe tytanowe Intra-Lock Fusion
Ztote faczniki Intra-Lock Fusion

Plastikowe taczniki Intra-Lock Fusion

taczniki Multi-unit Intra-Lock Fusion

taczniki tytanowe Intra-Lock Fusion

taczniki bazowe Intra-Lock Fusion Ti
Niestandardowe frezowane tgczniki Intra-Lock Fusion

084723601IBWETABUT003HW
084723601IBWETABUT005J2
0847236011IBWETABUT006J4
084723601IBWETABUTO09JA
084723601IBWETABUTO007J6
084723601IBWETABUTO007J6
084723601IBWETABUTO007J6
084723601|IBWETABUT008J8
084723601IBWETABUTO10HT

taczniki odtaczane Intra-Lock Fusion (np. ODSecure)
Sruby facznikéw Intra-Lock Fusion

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

MR Conditional
W badaniach nieklinicznych wykazano warunkowe bezpieczenstwo systeméw implantéw Intra-Lock przy stosowaniu
rezonansu magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze byé bezpiecznie badany metodg rezonansu
magnetycznego w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze doprowadzi¢ do obrazen ciata
pacjenta.

o Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 TIub 3 T;

o Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gs/cm (40 T/m);

e Maksymalny odnotowany przez system MR wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) uéredniony dla catego ciata,

wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.

W okre$lonych warunkach skanowania przewiduje sie, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury
0 3,6°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciagat sie na mniej wiecej 30 mm od tego
systemu w przypadku obrazowania za pomocg sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

(T/m i Gs/cm)

Parametr Warunek

Nominalne wartosci statycznego pola 15Ti30T
magnetycznego (T)

Maksymalny gradient przestrzenny pola 40 T/m (4000 Gs/em)

Typ wzbudzenia RF

Spolaryzowane okreznie (CP) (1. kwadraturowa transmisja)

Informacje o cewce nadawczej RF

Nie ma ograniczen dotyczacych nadawczej cewki RF.
W zwigzku z tym mozna stosowac: nadawczg cewke RF na
ciele i wszystkie inne kombinacje cewek RF (t. cewke RF
na ciele potgczong z dowolng cewka RF tylko do odbioru,
nadawcza/odbiorczag ~ cewke  RF  na  glowie,
nadawczg/odbiorczg cewke RF na kolanie itp.)

Tryb pracy systemu MR

Normalny tryb pracy

Maksymalny u$redniony wspotczynnik SAR dla
catego ciata

2 W/kg (normalny tryb pracy)

Limity czasu trwania skanowania

Wspdtczynnik SAR uéredniony dla catego ciata wynoszacy
2 Wikg przez 60 minut ciaglej ekspozycjii RF (t. na
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Parametr Warunek

sekwencje impulséw lub sekwencje od tylu do tytu/serie bez
przerw).

Obecno$¢ tego systemu implantow powoduje artefakt
obrazowania. Dlatego nalezy starannie wybraé parametry
sekwencji impulséw, jesli system implantéw znajduje sie
W obszarze zainteresowania.

Artefakty na obrazie MR

Aby umozliwi¢ pracownikom stuzby zdrowia identyfikacje okre$lonych wyrobéw medycznych, jakie posiada pacjent, status
bezpieczenstwa MR wyrobéw medycznych oraz warunki bezpiecznego stosowania w $rodowisku MR dla wyrobow
oznaczonych symbolem ,MR Conditional’, firma BioHorizons zaleca, aby klinicySci zapewnili pacjentowi implanty
stomatologiczne i oprzyrzadowanie dentystyczne / paski wyrobu swoiste dla karty pacjenta. Karty pacjenta sg dostepne
bezptatnie na zadanie w firmie BioHorizons lub do bezpo$redniego wydruku pod adresem http://eifu.intra-lock.com.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Do zagrozer i powiktan zwigzanych z elementami protetycznymi i implantami nalezg m.in.: (1) reakcja(-e) alergiczna(-e) na
materiat implantu ilub tacznika; (2) ) pekniecie implantu, wymagajace eksplantacji, i/lub tacznika, wymagajace usuniecia
wedle oceny lekarza; (3) poluzowanie Sruby tacznika i/lub sruby blokujacej; (4) zakazenie wymagajace rewizji implantu
dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu, ktére moze spowodowaé trwate ostabienie, dretwienie lub bél; (6) odpowiedzi
histologiczne z udziatem makrofagéw i/lub fibroblastow; utworzenie zatoru ttuszczowego; (8) poluzowanie implantu
wymagajace zabiegu rewizyjnego; (9) perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja plytki wargowej lub jezykowej oraz (11)
utrata kosci prowadzaca potencjalnie do rewizji lub usuniecia.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Zwyrobem nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unikac kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére
mogq uszkodzi¢ powierzchnie.Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym, nalezy uwaza¢ go za sterylny, oile
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Stosujac akceptowang technike jatowa, wyja¢ produkt z opakowania
wylgcznie po ustaleniu prawidtowego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu. Produkty niesteryline nalezy wyczyscic
i wysterylizowa¢ (w tym takze taczniki CAD/CAM po przygotowaniu tacznika i przed ostatecznym umieszczeniem go w miejscu
odbudowy). Wyroby firmy BioHorizons nie zostaly zatwierdzone do czyszczenia automatycznego. Nalezy zastosowac
nastepujacy protokdt czyszczenia:

1) Przygotowac taznie z detergentem w pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego lub dezynfekujacego o szerokim
spektrum dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. Informacje na temat
przygotowania roztworu detergentu znajdujq sie w instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta.

2) Szorowa¢ wyrob szczotkgq z migkkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usunaé
widoczne zabrudzenia.

3) Doktadnie sptuka¢ wyrdb pod biezacg wodq z kranu.

4)  Umiesci¢ wyrdb w sterylnym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i sonikowa¢ przez dwie
(2) minuty.

5) Doktadnie sptuka¢ wyrdb pod biezacg wodq z kranu.

6) Spryska¢ wyréb 70% alkoholem izopropylowym (IPA).

7) Osuszy¢ wyrob czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

W przypadku sterylizacji urzadzen niesterylnych nalezy umiesci¢ wyrob w worku do sterylizacji zaakceptowanym przez FDA
lub zapakowac¢ i przeprowadzi¢ jeden z nastepujacych kwalifikowanych cykli sterylizacji:
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Cykle sterylizacji

suszenia:

Odniesienie: AAMI AAMI AAMI UKHTM 01-01
) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Czes¢ C:2016
. Parowy o Parowy z préznig Parowy z proznig
e grawitacyjny Parowy grawitacyjny wstepng wstepng
Czas i temperatura 30 minuty w temp. w t;rfw m'?gtzoc 4 minuty w temp. 3 minuty w temp.
ekspozyciji: 121°C (250°F) (27F)6°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
o AT G 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem wyrobow z torebki lub opakowania

sterylizacyjnego.

Wyroby przeznaczone do utylizacji nalezy traktowaé i odkaza¢ jak odpady z zabiegdw stomatologicznych zgodnie
z odpowiednimi przepisami lokalnymi.

SYMBOLE | OPISY

Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole znajduja sie na etykiecie

opakowania produktu.

Symbol

Opis symbolu

ZAN

Przestroga.

Elektroniczna instrukcja uzycia.

wl

Producent.

q3

Produkty firmy Intra-Lock oznaczone europejskim znakiem zgodno$ci (CE)
spetniajg wymagania dyrektywy w sprawie wyrobdw medycznych (93/42/EWG)
zmienionej dyrektywa 2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobow
medycznych 2017/745. Znak CE obowigzuje wytacznie, jesli jest rowniez
nadrukowany na etykiecie produktu. Czterocyfrowy numer dotgczony do znaku
CE na odpowiednich urzadzeniach odpowiada przypisanej
notyfikowanej UE.

jednostce

REF

Numer referencyjny/artykutu.

LOT

Numer partii/serii.

UDI

Unikatowy identyfikator wyrobu.

Nie uzywac ponownie.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

@
s

Termin waznosci.
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Symbol

Opis symbolu

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma.
& Data produkgii.
Rx Only Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie
tego wyrobu wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.
EC |REP Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.
Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie i
opakowanie.
MD Wyréb medyczny.
Non-sterile Wyrob niejatowy.

- =

-----

System pojedynczej bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

System pojedyncze;j bariery jatowe.

Potozenie poczatkowe

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: urzadzenie jest warunkowo
bezpiecznie podczas stosowania w Srodowisku RM.

UK | RP

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii.

Zimmer®, Dental ScrewVent® oraz Tapered ScrewVent® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Zimmer Dental, Inc.
Z-CADR® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Metoxit AG.
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YKPAIHCbKA

Llei gokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepedHi peaakLii. Moa opuriHany — aHrmincbka.

n

Llen gokymeHT cTocyeTbest 3yBHIUX abaTMeHTIB Ta KOMMOHEHTIB npoTesiB IHTpa-Jlok (Intra-Lock) (Fusion). KoxHe nakoeaHHs

BUPOBY MiCTUTL onnc BMpoDy, SIKUI 3HAXOANTLCA BCEPEOMHI.

MpucTpoi, Wwo posrnagarTLCA

3arotoBarbHi koBnayku Ta abatmeHTy IHTpa-flok (Intra-Lock) Fusion

Tumyacosi abatmeHTy IHTpa-fok (Intra-Lock) Fusion PEEK nocTtavatotbes cTepunbHmMm

TutaHoBi TUMYacoBi abatmeHTm IHTpa-flok (Intra-Lock) Fusion

3onori abatmeHTH IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion

Mnactvkosi abatmeHTw IHTpa-Tok (Intra-Lock) Fusion

BaraTokomnoHeHTHI abatmeHTH IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion

TwutaHoBi abatmeHTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion

ABaTMeHTV Ha TUTaHOBIN OCHOBI IHTpa-TTok (Intra-Lock) Fusion Ti

OpesepoaHi abatmeHTm IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Custom Milled

3'emHi abatmeHTm IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion

'BUHTK ana dikcauii abatmenTiB IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion

'BUHTK An1s npoTesyBaHHs IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion

BinbuTkosi kopoHku IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion (3Bu4aitHi Ta umdposi)

Ananoru Ta penniku IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion

Koporku ans abatmeHTis IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion

Hacagku ans abatmenTis IHTpa-flok (Intra-Lock) Fusion

onuc

MpoTesHi komnoHeHT IHTpa-flok (Intra-Lock) npusHaueHi ans pectaspauii 3yOHMX iMMNaHTATIB Y MEXaxX KOHKPETHWX
MnoKasaHb KOXHOI CUCTEMM iMNaHTaTIB. ETUKETKa Ha KOXHOMY nakoBaHHI NpoTesa MIiCTUTb BaXKnMBY iHGhopmMaLito npo Bupio,
BKIIOYHO 3 BKa3iBKOK MO Te, L0 NPOTE3 NOCTAYaETbCsA CTEPUIBHAM Yi HecTepunbHM. MaTepian(u) 4ns iMnnaHTauiiHuX

abaTmeHTIB HaBegeHO B TabnuLi HUXYe.

IMnnaHToBaHi NpUcTpoi Marepian (ocHOBHi enemeHTH)
3arotoBarbHi KoBnayku Ta abatmeHTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, aniomiHin, BaHagii)
Tumyacosi abatmeHTy IHTpa-Mok (Intra-Lock) Fusion PEEK TecaPeek Classix (noniedipHoedipkeToH,
MOCTaYaloTbCs CTEPUIBLHUMM TEXHIYHWUNA BYrMeLb)

TuraHosi TuMyacosi abatMeHTH IHTpa-flok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniomiHin, BaHagii)
3onoti abatmeHTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion 3onoto 6019 (3onoTo, Nnanagin, nnatuHa, ipuain)
MnacTukosi abatmeHTn IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion Matepian ang nuTTA BUSHaYaeTbCs Nikapem.
BaratokomnoHeHTHi abatmenTm IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomiHiin, BaHagii)
TutaHosi abatmeHTm IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antomiHiit, BaHagii)
ABaTMeHTW Ha TUTaHOBIN 0CHOBI IHTpa-ITok (Intra-Lock) Fusion Ti Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antomiHiit, BaHagii)
®peseposaHi abatmeHTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Custom Milled | Ti-6AL-4V ELI (TwTaH, antomiHii, BaHagin)
3’eMHi abatmeHTH IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniomiHin, BaHagii)
BUHTYW Ans dikcaLii abatmeHTiB IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniomiHin, BaHagii)

KornbopoBe kofyBaHHsi NPOTE3HNX 3'€[jHaHb BU3HAYEHO B TABMMLSX HIKYE:
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BHyTpilHe WwecTUrpaHHe KONbLOPOBe Cie KoBTe
KoAyBaHHSA npoTesiB P
BHYTpiLHiK WwecTMrpaHHMiA po3mip npoTesa 3,0 Mm 3,5 MM

NMOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

Mpotean IHTpa-flok (Intra-Lock) Prosthetics — ue abatmeHTu, siki BknoyatoTb B cebe nikyBamnbHi abaTMEHTU AN KOHTYPHOI
00po0KM TKaHMH | OCTATOYHI pecTaBpaLiiHi abaTMeHTW Ans NiATPUMKM NpoTe3a. ABaTMEHTH MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS 41K
pecTaBpalLlii 0aHOro abo AeKinbKoX KOMMOHEHTIB | CYMICHI Ans BUKOPUCTaHHS 3 iMnnaHTatamu IHTpa-Jlok (Intra-Lock).

AbaTMeHTM Ha TuTaHOBIN OCHOBI IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Ta abatmeHTM Ha TuTaHOBIN OCHOBI Laser-Lok npusHaueni ans
BMKOPUCTaHHS B KOCTi NPsAIMUX abaTMeHTiB.

AbatmeHtn CAD/CAM Intpa-flok (Intra-Lock) — ue 3yOHi abaTMeHTM, ki BCTAHOBMIOWTbCS Ha 3yOHWA iMnnaHTaT Ans
3abesneyeHHs onopu ans 3yGHux npotesiB. [lo abaTMeHTiB BigHOCATLCA: 1) TUTAHOBI 3aroTOBKM abaTMEHTIB 3 nonepeaHLo
00pobneHum 3'eaHaHHAM 3 iMNMaHTaToM, BEPXHS YacTuHa fKkuX Moxe OyTW BUrOTOBMEHa Ha 3aMOBMEHHS BiANOBIAHO O
iHaMBIAYanbHOroO AM3anHy nauieHTa 3a gonomoroto TexHonorin CAD/CAM; Ta 2) TUTaHOBI OCHOBM 3 nonepeaHLo 06pobneHnm
3'€HAHHAM 3 iIMNNaHTaToM, Ha ki MOxe OyTu BCTaHOBNEHa CympacTpykTypa, po3pobneHa 3a gonomoroto CAD/CAM, ans
3aBEpLUEHHS1 ABOKOMMOHEHTHOrO 3yBHOro abatmeHTta. AGaTMEHTM BKMKOYalOTb BUHT dikcauii abatmeHTa ansa dikcayii go
OCHOBHOTO iMnnaHTaTy. AGaTMEHTM MOXYTb BUKOPUCTOBYBAaTUCS ANSt pecTaBpauii O4HOMO KOMMOHEHTY (ogHoro 3yba) abo
[EKINbKOX KOMMOHEHTIB (MOCTIB Ta Banok) i CymicHi Ans BUKOpUCTaHHA 3 imnnaHTatamu IHTpa-Tlok (Intra-Lock). Bci umdposi
abatmeHTn Ta/abo kopoHku Ans BukopuctaHHs 3 CAD/CAM-abatmeHTamm IHTpa-Jlok (Intra-Lock) npusHaveni ans signpasku y
(bpesepyBanbHuii LEHTP, BanigoBaHui komnanieto biolopisoHc (BioHorizons), ans BurotoenenHs. AbatmeHtu IHTpa-flok (Intra-
Lock), cnpoektoBaHi 3a gonomoroto Metogie CAD/CAM, noBuHHI Bignosigaty LONYCTUMOMY AianasoHy KOHCTPYKTMBHUX
napameTpis biolopisoHc (BioHorizons).

NMPOTUNOKA3AHHA

ImnnaHTaTn IHTpa-Tlok (Intra-Lock) He cnig BKOPUCTOBYBATM Y NALIEHTIB 3 MPOTMMOKAa3aHUMM CUCTEMHMM 200 HEKOHTPOIBEOBAHNUMU
MICLEEBMMI 3aXBOPHOBAHHSAMM, TaKUMK SK AMCKPa3is KPOBi, LyKpOBWiA fiabet, rinepTupeos, iHeKLii poToBOi NOPOXHUHK abo
3M05IKICHi HOBOYTBOPEHHS, 3aXBOPIOBAHHS HUPOK, HEKOHTPOMNbOBAHA FMEepTOHis, NPo6remMu 3 NEYIHKO0, NENKEMIs, BaXKi CYOUHH
3aXBOPIOBAHHSA CepLs, renaTuT, iMyHOOENPECUBHI CTaHW, BariTHICTb, AeheKT KonmareHy Ta 3axBOPHOBaHHS KIiCTOK. BigHOCHI
NPOTUMNOKA3aHHA MOXYTb BKIHOYATW TaKi 3BUYKM, K BXMBAHHS TIOTIOHY, BXWBAHHS arkorosio, noraHa ririeHa NopOXHUHW poTa,
OpyKcuam, 0BrpusaHHs HIrTiB, KycaHHs ONiBLIiB i HENPaBWUIbHI 3BUYKM A3MKa 3aNEXHO Bif CTYNEHS BAXKOCTI. BaraToKOMNOHEHTHI
npoteau IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Multi-unit npotunokasani ans 3amiHu ogHoro 3y6a.

YKA3IBKW LLIOO 3ACTOCYBAHHSA

3acTocyBaHHs NpaBUIbHUX XipYpriYHUX MPOLEAYp Ta pecTaBpauiiHMX MeToiB € BigNOBIOAmNbHICTIO MEAUYHOro npawiBHuKa.
KoxeH nikap NOBWUHEH OLiHUTY JOUINbHICTb BUKOPUCTOBYBAHOI NPOLIEAYPY HAa OCHOBI 0COBMCTOI MeUYHOI NiArOTOBKM Ta AOCBIAY,
3aCTOCOBaHOrO [0 KOHKPETHOrO Bunaaky nauienta. Komnawis BiolopisoHc (BioHorizons) Hanonermmeo pekoMeHaye nporTu Kypc
[EHTanbHOI iMnraHTaLji Ta CyBOpO AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHS, WO AofatoTbes 40 BUpobiB IHTpa-Tlok (Intra-Lock).

3arotoBanbHi abatmeHTu cnig nigTarysatu BpyyHy (10-15 Hem).

BUHTW abaTMeHTa noBuHHI ByTn 3aTarHyTi 3 MomeHToM 30 Hem, o6 3anobirtn ocnabnenHto reuHTie. AbatmeHTn IHTpa-Tlok (Intra-
Lock) Multi-unit, Custom Milled Ta Titanium Base MictaTb rBuHT cbikcauii abatmenta BITAKUTHOIO konbopy, cneuianbHo
po3pobrieHnin 4N BUKOPUCTaHHA B LMX abatMeHTax. BukopuctanHs reuHTiB chikcauii abatmenta BJIAKUTHOIO konbopy
3 HeCyMicHUMM abaTMeHTamu MOXe NpU3BECTM A0 NOroMKM abaTtMeHTa Ta/abo rBuHTa (ikcauii abatmeHTa.

BuHTM IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Multi-Unit Prosthetic noBuHHi ByTu 3aTsrHyTi 3 MomeHTOM 15 Hem, 1wo6 3anobirtn ocnabnenHio
FBUHTIB.

MapameTpu KOHCTPYKLii KOMNOHeHTa npoTesa IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Multi-Unit:
e MiHimanbHa BIUCOTa WTK(TA NOBMHHA AOPiBHIOBATM ab0 NepeBuLLyBaTH 4 MM.

104 of 170



e  3MeHLUEHHs TOBLLNHK CTIHOK He [0NYyCKaeTbCA.

o  Kopekuis kyTa He gonyckaetbes. KyTosi 6araToOKOMMNOHEHTHI abaTMEHTW MOBMHHI BUKOPUCTOBYBATUCS 415 KOPeKLji
KyTa.

CyMiCHICTb BHYTPILUIHEOrO NPOTE3HOTO 3'egHaHHs 3,5 MM 3 iMnnaHTatamu Zimmer® Dental Screw-Vent® i koHiuHUMY
iMnnaHTaTamu Screw-Vent® HaBefieHa B TaBNULL HIkKYeE.

Mnatdopma ImnnanTatn Zimmer Tapered ScrewVent* | Imnnantatu Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

BHyTpiwHe 3'egHaHHs 3,5 mm | TSV4BX TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx

*[le 3MiHHa X JOPIBHIOE JOBXVHI iMNNaHTaTy.

3akpiniTe cnewianbHi nuTi abaTMEHTK Ha NONIPYBanbHOMY MPOTEKTOPI, LU0 BXOAUTb A0 KOMMAEKTY, Wb 3aXMCTUTW KOHTaKT
iMnnaHTaT/abaTMeHT nig Yac nabopaTopHuX NpoLleayp.

[ns abatmentisB CAD/CAM dbaitn iHamBigyanbHOi KOHCTPYKLii abaTMeHTa CTBOPHOETLCS KNIEHTOM 3a 4ONOMOroto GibnioTeku
abatmeHTiB 3Shape. ®aiin KOHCTpyKuji abaTMeHTa KOHBEpTYeTbCS Yy (hann crepeonitorpadii (.stl) 3a gonomoroto
nporpamHoro 3abesneyeHHs 3Shape. ®ain .stl koHBepTyeTHCA Y haitn YMCMOBOTO KepyBaHHs (.NC) 3a LOMOMOroH
BiANOBIAHOrO nporpamMHoro 3abeanevyeHHs. [licns 3aBaHTaXeHHs iHAMBIAYaNbHOI KOHCTPYKUii abaTmeHTa nporpamue
3abesneyeHHst (hpe3epHOro BepcTaTa BUKOHYE HEODXIAHI KOMaHAM AN1s ppe3epyBaHHs 0CTaTO4HOro abatmeHTa. Lindposui
cdann mae OyTv HagicnaHuii 3apeecTpoBaHOMY Ta BHeceHoMy go cnmcky biolopisoHc (BioHorizons) koHTpakTHOMY
BMpOoBHKKY ans dpesepyBanHs. CAD/CAM-abatmenTy IHTpa-Tlok (Intra-Lock) cymicHi 3 komepLiiiHAMKM cTOMATONOrYHUMM
CAD/CAM-cucTemamu, Takumm sk 3Shape.

MapameTpy KOHCTPYKTUBHUX OBMEXEHb AMnst creLjianbHux pe3epoBaHnx abaTMEHTIB HaBeaEHI B TabNMLL HUXYe.

Mnardopmu Custom Milled

OcobnuBicTb Cipwi, xoBTHi

MiH. Makc.
ToBLuMHa CTiIHOK 0,3 Mm 3,7 MM
LiameTp siceHHOro Kparo 3,3 mm, 3,8 MM BignoBIAHO 9,5 MM
BucoTa siceHHOro Kpato 0,3 mm, 0,2 MM BignoBIaHO 12,3 mm, 12,5 MM BignoBigHoO
[oBxnHa abaTMeHTHOro WrndTa * 12,3 MM, 12,5 MM BignoBigHO
KoHycHicTb abaTmeHTa 0° 90°
Kyt 0° 30°

*MiniManbHO gonycTUMWA po3Mip WTudTa abaTmeHTa ctaHoBUTb 3,0 MM 4119 rBUHTOBMX abaTmeHTiB Ta 4,0 Mm ans
LleMEHTHMX abaTMeHTiB.

AbaTMeHTW Ha TUTaHOBII OCHOBI: KoMMaHis BiolopisoHc (BioHorizons) pekoMeHaye BUKOPUCTOBYBATY CTOMATOONYHY Kepamiky
Metoxit Z-CAD® (abo eksiBaneHTHy) Ans BUFOTOBNEHHS iHAMBILYanbHOI LIMPKOHIEBOI cynpacTpykTypn Ta RelyX Unicem (a6o
ekBiBaneHTHY) Ana dikcawlii LMPKOHIEBOT CynpacTpyKTypu Ha TUTAHOBY OCHOBY.
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Y Tabnuui HUk4Ye HaBefeHi 0BMexyBanbHi NnapameTpy Ans crewianbHOi YaCTUHN LIMPKOHIEBOT CynpacTpyKTypu abaTMeHTiB
3 TUTAHOBOIO OCHOBOH, LLO BUFOTOBIISETHCH HA 3aMOBEHHS.

Mnatchopmu Titanium Base
OcobnuBicTb Cipwi, xoBTHiA
MiH. Makc.

ToBLKMHA CTiHOK 0,4 Mm b
[iameTp siceHHOro Kparo 3,8 Mm, 3,8 MM BignoBiaHoO **
HoBxuHa abaTMeHTHOro WTKU(Ta 4,0 Mmm o
KoHyc 3MiHHa Ha OCHOBI aHaTOMil *
KyT ocTaTo4HOi TMUTaHOBOI OCHOBM 0° 20°

**MakcumanbHi po3mipn yHKLi 3anexartb Big aHaTOMIYHUX 0COBNMBOCTEN NaLjieHTa Ta CyKEHHS nikaps.

MONEPEMXEHHA W 3ANOBIKHI 3AX0AU

PilueHHs nikaps-kniiLmcTa Woao iHAMBIayarnbHUX BUNaAKiB y naLieHTa 3aBkam MatoTh NepeBaxanbHy CUmy Hag pekoMeHaaLismu,
HaBEAEHWMM B Tiil YW iHLLIA IHCTPYKLUi 3 BUKOpMUCTaHHA npoaykTie IHTpa-flok (Intra-Lock). Jlikapi HecyTb BignosiganbHiCTb 3a
PO3YMIHHS HANEXHOMO TEXHIYHOIO BUKOPUCTAHHS KOMMOHEHTIB NpoTesis IHTpa-Tlok (Intra-Lock).

3yOHi iMNNaHTaTV MOXYTb BUIATU 3 NMaay 3 psiay NPUUKH, BKIKOYHO 3 NEPEBAHTAKEHHSM Yepe3 HenpaBMITbHY OKITHO3it0, BTOMOK)
MeTany Ta HaAMIpPHUM 3aTryBaHHAM iMNMaHTaTy Mif Yac BCTAHOBMEHHS. [OTEHUiHi npuumHW nepenomy abaTmeHTy
BKIKOYAI0Tb, 30KPEMA: BUINMBOK 3 TUTaHy 3a Temnepatypu euwe 2010 °F (1099 °C), HegoCTaTHIO NigTpUMKY iMnnaHTaTy npu
NPUKPINMEHHi A0 MapOAOHTONMOMYHO MOWKOMKEHMX 3y6iB, HenacuBHY MOCaAKy CynpacTPyKTYpW, HEMOBHY Mocagky
LLleMEHTOBaHMX abaTMEHTIB Ta HaAMIPHUIA MPOMiXKOK KOHCOMNbHUX MOCTIB.

Y pasi BHeCeHHs Oyab-skux 3MiH 4O KOHTAKTy iMnnaHTat/abatMeHT, abaTMEHT MOXe HenpaBuibHO B3aEMOZATU 3
imnnanTatom. FDA BBaxae KOMMNaHito, WO BHOCMTb Moaumdikauii OO KOHTaKTy iMmniaHTat/abaTMeHT KOMMadiet, sika
3aiiMaeTbCs BUPOBHNULTBOM MeanyHUX BUpODiIB, | nignopsakoBaHa npasunam i Hopmam FDA.

BukopucTanHs reuHTiB dikcauii abatmenTa BITAKMTHOIO konbopy (y komnnekTi 3 abatmeHtamu Angled Multi-unit Abutments,
Custom Milled Abutments Ta Titanium Bases) 3 HecyMiCHUMM abaTMeHTamMK1 MOXe NpU3BECTY [0 Nornomku abatmeHTa Ta/abo
rBUHTa dhikcallii abaTmeHTa.

IMnnaHTaT Manoro giameTpa i kyToBi abaTMEHTU HE PEKOMEHOYETLCS BUKOPUCTOBYBATH B 3adHil obnacTi pota.
AbatmeHTn InTpa-Nlok (Intra-Lock) Multi-unit BumaratoTb [JofaBaHHS KOPOHKW abo UuniHgpa Ans OfHO- Ta
©araToKOMMOHEHTHMX pecTaBpaLiit. KopoHky abo UuuniHOpUYHY SICEHHY LUMIAKY, KyT Haxuny abo TOBLUMHY CTIHKM HE MOXHA
3MiHloBaTW. BucoTa KopoHKM abo Wrmidta uuniHapa He noBuHHA ByTv MeHLe 4 MM ANs O4HOKOMMOHEHTHUX pecTaBpauii.
MpoTe3 npu3HaveHuin nuile Ans ogHoro naujieqTa. o6 yHWKHYT pu3nKy 3apaxeHHs Big naieHTa [o nawieHTa, He cnig
HamaraTucsl BukopucToByBaTi BupiG noBTOpHO. Komnaris biolopisoHe (BioHorizons) He Hece BignoBiganbHOCTI 3a cnpoby
MOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHsI ab0 MOBTOPHOI cTepuni3aLi Ans BUKOPUCTAHHA Y KiNbKOX MaLieHTiB.

MpnCTpOi He Ccnig 3acTOCOBYBATM NaLieHTam 3 BCTAHOBMIEHOHO aneprieto abo YyTnmBicTio 4o MaTepiany(-is) NpUCTpoto.

[ins iMnnaHTOBaHMX NPUCTPOIB 3BeAeHy iHdhopMaLito npo 6e3neky Ta kniHiyHi xapaktepucTukm (SSCP) BignosigHo 4o CTaTTi

32 Pernamenty (€C) 2017/745 moxHa 3HaiTi B €Bponenchkin 6asi gaHnx MeauyHux npuctpois (Eudamed) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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IMnnaHToBaHi NpucTpoi Basosuit Homep UDI-DI
3arotoBarnbHi koBnayku Ta abatMeHTn IHTpa-fok (Intra-Lock) Fusion 08472360IIBWETABUT001HS
I:Iel\/FIJquJ"lC:HBvll ;Samemm InTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion PEEK nocravatotses 08472360IIBWETABUTO04HY
TutaHoBi TUM4acoBi abatmeHTy IHTpa-flok (Intra-Lock) Fusion 08472360IIBWETABUT003HW
3onoti abatmeHTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion 084723601IBWETABUT005J2
Mnactukosi abatmeHTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion 08472360IIBWETABUT006J4
BaratokomnoHeHTHI abaTmeHTn IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion 08472360IIBWETABUT009JA
TutaHosi abatmeHTm IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion 084723601IBWETABUT007J6
AbBaTMeHTM Ha TUTaHOBIN ocHOBI IHTpa-flok (Intra-Lock) Fusion Ti 084723601IBWETABUT007J6
®peseposaHi abatmeHTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Custom Milled 084723601IBWETABUT007J6
3'emHi abatmeHTm IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion (Hanpuknag, ODSecure) 08472360/IBWETABUT008J8
BUHTU Ans dikcauii abatmeHTi IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT

IHOGOPMALIIA NPO BE3MEKY MAFHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOTPA®Ii (MPT)

YMOBHO cymicHui i3 MPT

3a gonomoror AoKMiHiYHMX BUNpoOyBaHb Oyno NpoaeMOHCTPOBAHO, WO cucTeMy iMnnaHTartie IHTpa-Jlok (Intra-Lock) €
YMOBHO CYMICHUMU 3 MarHiTHO-pe3oHaHCHot Tomorpadieto (MPT). MaujeHTa 3 uuM npucTpoem MoxHa 6e3neyHo ckaHyBaTm
B cucteMi MP 3a HacTynHuX yMOB. HeJOTPUMaHHS LIMX YMOB MOXe NPU3BECTW 40 TpaBMyBaHHS nalieHTa.

e  (CratuyHe marHitHe none nuwe 1,5 Tecna a6o 3 Tecna;

e MakcumanbHuin npocTopoBuiA rpagieHT MarHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tn/wm);

o MakcumarnbHuit ycepegHeHW Ans BCbOro Tina nUToMWiA koedillieHT normuHanHs (SAR) 2 BT/kr 3a gaHumm cnctemu
MPT npotsirom 15-XBUNMHHOMO CKaHyBaHHS (TOOTO Ha KOXHY MOCMIZOBHICTL IMMYINBCIB) Y HOPMANbHOMY PEXUMI
poboTw.

Y 3a3HaueHux BULLE YMOBaX MpK CKaHyBaHHI OYIKYETbCS, WO CMCTEMa iMnnaHTaTy Oyae MakCUManbHO HarpiBaTucs He
BinbLue Hix Ha 3,6 °C nicns 15 xBunuH 6e3nepepBHOro ckaHyBaHHs (TOBTO Ha KOXHY NOCMIAOBHICTb iMMYNLCIB).

[okniHiuHi BUNpoByBaHHS Nokasanu, Wo apTediakT 300paxeHHs], BUKIMKAHWIA CUCTEMOIO IMMTAHTaTY, BUXOAUTbL NPUOMM3HO Ha
30 MM 3a Mexi 10ro po3MipiB nig Yac BidyanisaLii B pexumi NocnigoBHOCTEN rpagieHT-exo Ha cucteMi MPT notyxHicTio 3 Tn.

MNapameTp YmoBa
HomiHarnbHi 3Ha4eHHs cTaTyHoro MarHiTHoro nong (Tn) | 1,5 Tecnai 3,0 Tecna
MakcumanbHuit rpagieHT npocTopoBoro nons (Th/M i 40 Trim (4000 raycc/cm)

raycc/cm)

LiMpkynspHo  nonsipu3oBaHui (CP) (TobTo
KBagpaTypHa nepegava)
Hemae obmexeHb wodo koTywku  PY-nepegaui.
BignosigHO, MOXHA  BMKOPUCTOBYBATM  HAaCTYMHE:
nepenasanbHy PY-koTywwuky Tina i BCi iHLLi komBiHai PY-
IHchopMaList npo koTyLwiky PY-nepegavi KOTyLIOK (ToBTO PY-koTywwKy Tina B noegHaHHi 3 Gydb-
akolo  PY-kOTywkow  TinbkM  AnNs MpUMaHHs,
nepenasanbHy/MpuiMansHy — PY-koTylwky — ronosm,
nepeaasanbHy/MpuiManbHy PY-KOTYLLKY KOriHa, TOLLO)
Pexum pobotn cuctemmn MPT HopmanbHui pexum pobotu
MakcumanbHuit ycepeHEHWA Ang BCbOrO Tifla NUTOMUIA
koediLieHT nornuHanHs (SAR)

Twvn pagiovacToTHOro 30y mKeHHs

2 BT/kr (HopmanbHuin pexuM poboTw)
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Mapametp YmoBa

MakcumanbHun - ycepefHeHMn Ons BCbOro  Tina
nuToMnin koedilieHT nornuHanHs (SAR) cTaHoBUTL 2
O6MexeHHs TpUBANOCTi CkaHyBaHHS! Br/kr npotarom 60 xBunuH GesnepepsHoi  PY-
ekcnoauuii (To6To Ha NOCNiZOBHICTb iMMynbCiB abo
3BOPOTHI MocnigoBHOCTI/cepii 6e3 nepeps).

HasiBHICTb Ljel cucTeMn iMnnaHTaTie Npu3BOaUThL O
nosieu aptedakTis 300paxeHHs. Tomy peTensHo

ApTtedhakt MPT-306paxeHHs BMGMpainTe napameTpu NOCMiAOBHOCTI iMMYNbCIB, AKLIO
CUCTEMA IMMNaHTATIiB po3TalloBaHa Y BigMNOBIHIN
AiNsHL.

LLlo6 MeamnyHi NpaLiBHWKM MOMU iBEHTMIKYBaTW KOHKPETHI MEAMYHI NPUCTPOI, SIKi € B NauieHTa, cTaTyc 6e3nekn MeguyHnX
npuctpoiB B ymoBax MPT Ta ymoBu 6e3neyHoro BukopucTaHHs B cepeposuiyi MPT npucTpois, yMOBHO CymicHux 3 MPT,
komnaHist biol'opisoHc (BioHorizons) pekomeHaye nikapsiM BKNEKOBaTW 4O KApTKM NaujieHTa cneuianbHi BigpuBHI SpnvKi
3y6HMX iMnnaHTaTiB Ta abaTMeHTIB/peTeHUiNHUX eneMeHTiB. KapTku naujieHTiB AOCTYMHi Oe3KOWTOBHO 3a 3anuToM B
komnanii BiolopisoHc (BioHorizons) abo ans 6e3nocepeaHboro apyky 3a agpecoto http://eifu.intra-lock.com.

YCKNAOQHEHHA | NOBIYHI E®EKTU

[o puankiB Ta ycknagHeHb, MOB'S3aHMX 3 PETEHUIAHWMW enemMeHTaMu W iMNnaHTatamu, Hanexatb, cepefg iHLWOro:
(1) aneprivHa(-i) peakuisi(-i) Ha imnnaHTat Ta/abo Matepian abaTmeHTa; (2) nonomka iMnnaHTaTa, skuit noTpebye ekcnnaxTaii,
Ta/abo abaTtmeHTa, sKMiA HeOOXiAHO BUAANMTM 33 BUCHOBKOM Mikaps-KMiHiLMcTa;(3) ocnabneHHs reuHTa dikcalii abatmeHTa
Ta/abo OKMIOSIMHOMO MBUHTA; (4) iHAEKLs, WO BUMarae pe.idii 3ybHOro imnnaHTata; (5) NOLKOMKEHHS HEPBA, SIKe MOXE
CMPWYUHUTK MOCTilHY cnabkicTb, OHIMIHHS abo Ginb; (6) ricTonorivHi peakwii, MMOBIPHO MOB'A3aHi 3 Makpodaramn Ta/abo
hibpobriactamu; YTBOPEHHS XnpoBnx emborie; (8) ocnabneHHs iMnnaHTaty, WO BMMarae NPOBEAEHHS PEBI3iNHOI onepallii;
(9) nepchopavjis ranmoposoi nasyxu; (10) nepcopauisi nabianbHoi abo NiHrBanNbHOI YaCTUHN Ba3nCy HKHBOTO YaCTKOBOrO
3HIMHOrO NpoTe3a; i (11) BTpaTa KiCTKOBOI TKAHWHM, ika MOXE MPU3BOANUTY L0 HEOOXIAHOCTI peBidii abo BMOaneHHs.

NMOBOMKEHHA | CTEPUNI3ALIA

BukopucToByiTe BUPIO BMKITIOYHO B HEOMYAPEHWX PYKABMYKAX i YHUKAUTE KOHTAKTY 3 TBEPAMMU MPeaMETamu, ski MOXYTb
MOLLKOAUTI MOBEPXHIO. AKILO BMPIG NOCTAYaETbCs CTEPUMBHUM, OrO CRif BBAXATW CTEPUIBHMM, SKLLO MAKOBaHHA He 6yno
BiOkpuTe abo NoLKomKkeHe. BUKOpPUCTOBY0UM 3aranbHONPUIAHATY CTEPUITEHY TEXHIKY, BUTSIrainTe BUPIO 3 NakoBaHHA NMLLE micns
TOro, ik Byae B13HAYEHO NpaBMIbHUI PO3MIP Ta NIArOTOBMEHO XipyprivHe none. HectepunbHuin NpUCTPin HEOOXIgHO CUUCTUTH
Ta npocTepuniaysaty (BkoYHO 3 abatmeHTamn CAD/CAM nicns nigrotoskv abaTMeHTy Ta nepes 0CTaTo4YHUM PO3MILLEHHAM
y Micli pectaspauji). Mpuctpoi BioHorizons He npoiwwunv nepesipky 41 aBTOMaTM30BaHOro ounteHHs. Cnig 3acTocoByBaTty
TaKui NPOTOKOS OUMLLEHHS:

1) TpuroTyinTte MUAHY PiAUHY B KOHTENHEPI, BUKOPUCTOBYHOUM MIOYNIA abo fesiHikyroumit 3acib LLMpOKOro cnexTpy Ail,
Hanpuknag, Enzymax® Big Hu-Friedy, BignosigHo 4o pekomeHaaLin BupobHuka. [InB. iHCTPYKLUii BUPOBHMKA Lioa0
BMKOPUCTaHHS 19 NPUTOTYBAHHS MUKOHOTO PO3YMHY.

2) MMoumctite NpuCTpin, OO BUAANMTM BUOMME CMITTS, 32 LOMOMOTO0 M'SIKOI LUETUHWCTOI LYTKW, 3MOYEHOI B
NigroTOBIEHOMY MUAHOMY PO3YMHI.

3) PeTenbHO NpOMWIATE NPUCTPIN N NPOTOYHOI BOZOMPOBIAHOK BOAOK.

4) TloMiCTiTb NPUCTPIN y CTEPUNBHY EMHICTb, HANOBHEHY NIArOTOBNEHAM MUNHUM PO34MHOM, | 0BpobnsiTe
YNbTPa3ByKOM NPOTSArOM ABOX (2) XBUIMH.

5) PeTenbHO NpoMuiATe NPUCTPIN Nig NPOTOYHO BOZOMPOBIAHOK BOAOK.
6) O6pobitb npuctpiin 70% izonponinosum cnuptom (IPA) 3 posnuniosava.
7)  BucyLLiTb NPUCTpIl YACTOKO TKaHWHOK Be3 Bopey.
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[ins cTepunisavii HeCTepUnbHUX NPUCTPOIB MOMICTITb NPUCTPIN y CTEpUAI3aLliiHWin nakeT abo nakoBaHHs, 4o3BoneHe FDA,
i BUKOHaNTe OAMH i3 Takux kBanichikoBaHMX LMKIIB cTepunisauii:

Linknu ctepunisauji
[oBigkoBi AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
marepianu: TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Yactura C:2016
Tun: lpaBiTauinHa napa | [pasiTauinHa napa | ®opsakyymHa napa | PopsakyymHa napa
Yac i Temnepatypa 30 xBunvH 3a 15 xBUNMHYK 3a 4 XBUNMHK 33 3 XBUNMHYK 3a
aii: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
ARG, S 30 xBunuH 30 xBunuH 20 xBunuH 20 xBuUnuH
BUCHXaHHS:

PekomenayeTbes BKMOUNTU 30-XBUNMHHN NEPIOS OXONOMKEHHS], MEPLL HiX BUMATW NPUCTPOI 3i cTepunisaLiHoro nakeTa abo
NaKoBaHHS.

Bwpobu, Wwo nignsraroTs yTunisauii, MatoTb 6yTh 06pobneHi Ta 3He3apaxkeHi Sk Bigx0aM CTOMATOINONYHOI Xipyprii BignoBigHo Ao
MICLIEBMX HOPM.

YMOBHI MO3HAYEHHA TA ONMKUC

Tabnuus yMOBHUX NO3HAYEHb, L0 HABEAEHA HUKYE, MPU3HAYEHA BIUKITOYHO ANS OOBIAKOBMX Linen. BianosigHi yMOBHI
MO3HAYEHHS OMB. HA ETUKETL| Ha yMaKoBLli BUPOOy.

YmoBHe no3HaYeHHs Bu3HayeHHsa cumBoniB

& 3acTepexeHHs.
ENeKTPOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS.
d Bupo6HuMK.

Mpoaykuis IHTpa-Jlok (Intra-Lock), o MiCTUTb 3HaK BigMNOBIAHOCTI €BPONENCHKIM
craHpaptam (CE), Bignosigae sumoram [upektusu €C npo MeauuHi Bupobu
c € 93/42/EEC 3i 3miHamu, BHeceHumn Oupektusoto 2007/47/EC abo PernameHTom

€C npo meanyHi Bupobu 2017/745. 3Hak CE AiiiCHMRA, nuLle AKWIO BiH TaKOX
HaOPYKOBAHMI Ha €TUKETLi BUPOOY. YoTpr3HAYHNA HOMED, SIKMIA CYNpOBOMKYE
nosHauky CE Ha BIgnoBigHMX NpUCTPOSX, BIAMOBIDAE NPU3HAYEHOMY
HoTudikoBaHoMy opraHy €C.

H E F Koposuit/apTukynbHuin Homep B1poby.

L 0 T Howmep cepii/naprii.

UDI YHiKanbHWi igeHTUEIKATOP NPUCTPOK.

@ He nignarae nOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO.
He nignsrae noBTOpPHIN cTepunisadlii.

109 of 170




YMoBHe no3HayeHHs Bu3HayeHHsa cumBoniB

g Bukopuctatu go.

STERILE| R CTepunnizoBaHo METOLIOM OMPOMIHEHHS raMMa-POMEHSIMU.

& Jlata BUroTOBMEHHS.

3actepexenHsi! ®egepanbHe 3akoHogaBcTBo CLUA  possonsie  npogax,
Rx Only PO3MOBCIOMXEHHS TA BUKOPUCTAHHS! LIMX MPUCTPOIB CTOMATONOraM Yu nikapsam
200 3a iXHIM 3aMOBNEHHAM.

EC |REP YNnoBHOBaXeHMiA NpeacTaBHuK B €aponeicskomy Corai.
He BukopucTOBYBaTW, SKLIO NaKOBaHHS MOLLKOMKEHO. YTWUMI3yBaTW MNPUCTPIi
i NaKoBaHHS.
MD Meau4HWA NpUCTPIi.
Non-sterile HectepunbHui.

- =

-
2N
\J
I\
\-"

OpauHapHa cTepurnbHa 6ap’epHa CUCTEMA i3 3aXMCHOK YNAKOBKOK 30BHi.

i

OpauHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cucTema.

BuxiaHe nonoxeHHs.

MonepemxeHHs wopo MPT: npucTpii € ymosHO 6e3neyHum npu npoeeaeHHi MPT.

62 0

MR Conditional

UK | RP BignosiganbHa ocoba y Benwkin bputaHii.

Zimmer®, Dental ScrewVent® Tta Tapered ScrewVent® e 3apeecTpoBaHMMU TOPTrOBENBHUMU Mapkamy KOMMaHii
Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® € sapeectposaHoto ToproenbHolo Mapkoto komnanii Metoxit AG.
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Tento dokument nahrazuije veskeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je anglictina.

Tento dokument se vztahuje na zubni abutmenty a protetické komponenty Intra-Lock (Fusion). Na kazdém $titku obalu vyrobku
je uveden popis pfilozeného prostredku.

Plati pro prostredky

Hojivé Eepicky a abutmenty Intra-Lock Fusion

Docasné abutmenty z PEEK Intra-Lock Fusion dodavané sterilni

Titanové doCasné abutmenty Intra-Lock Fusion

Zlaté abutmenty Intra-Lock Fusion

Plastové abutmenty Intra-Lock Fusion

Abutmenty Intra-Lock Fusion Multi-unit

Titanové abutmenty Intra-Lock Fusion

Abutmenty s titanovou zakladnou Intra-Lock Fusion

Frézované abutmenty Intra-Lock Fusion Custom

Odnimatelné abutmenty Intra-Lock Fusion

Srouby abutmentu Intra-Lock Fusion

Protetické Srouby Intra-Lock Fusion

Kopingy otisk Intra-Lock Fusion (konvenéni a digitalni)

Analogy a repliky Intra-Lock Fusion

Kopingy abutmentu Intra-Lock Fusion

Pfipojeni abutmentu Intra-Lock Fusion

POPIS
Protetické komponenty Intra-Lock jsou urCeny k rekonstrukci zubnich implantati v ramci specifickych indikaci kazdého
systému implantatu. Stitek na kazdém obalu protetické komponenty obsahuje dulezité informace o vyrobku véetné toho, zda
je proteticka komponenta dodavana sterilni nebo nesterilni. Material(y) implantabilnich abutmentl naleznete v nasledujici
tabulce.

Implantabilni prostiedky Material (hlavni prvky)
Hojivé Cepicky a abutmenty Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

DocCasné abutmenty z PEEK Intra-Lock Fusion dodavané sterilni 'é'srcrv]za)Peek Classix {polyetheretherketon, uhlikova
Titanové doCasné abutmenty Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Zlaté abutmenty Intra-Lock Fusion Zlato 6019 (zlato, palladium, platina, iridium)
Plastové abutmenty Intra-Lock Fusion Odlévaci material dle rozhodnuti |ékare
Abutmenty Intra-Lock Fusion Multi-unit Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Titanové abutmenty Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Abutmenty s titanovou zakladnou Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Frézované abutmenty Intra-Lock Fusion Custom Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Odnimatelné abutmenty Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Srouby abutmentu Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Barevné znaceni protetickych pfipojek je definovano v nésledujici tabulce:
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Barevné znaceni vnitini Sestihranné 5 .o
. . Sedé Zluté
protetické komponenty
Velikost vnitrni Sestihranné protetické
3,0 mm 3,5mm
komponenty
INDIKACE K POUZITI

Protetické komponenty Intra-Lock jsou abutmenty, které zahrnuji hojivé abutmenty pro konturovani tkané a kone¢né restorativni
abutmenty k podpore protézy. Abutmenty Ize pouZit k rekonstrukci jednoho nebo vice dil a jsou kompatibilni pro pouziti
s implantaty Intra-Lock.

Abutmenty s titanovou zakladnou Intra-Lock a abutmenty s titanovou zakladnou Laser-Lok jsou uréeny k pouziti jako rovné
abutmenty.

Abutmenty Intra-Lock CAD/CAM jsou zubni abutmenty umisténé na zubnim implantatu, které zajistuji podporu pro dentalni
protetické nahrady. Abutmenty zahrnuji: 1) Titanové bloky abutmentu s pfedem tvarovanym pfipojenim k implantatu, kde horni
Cast Ize ofrézovat na miru v souladu s konstrukci specifickou pro pacienta za pouziti technik CAD/CAM; a 2) Titanové zakladny
s pfedem tvarovanym pfipojenim k implantatu, na kterych Ize umistit nastavbu navrzenou CAD/CAM pro dokonéeni dvoudilného
zubniho abutmentu. Abutmenty zahrnuji Sroub na pfipevnéni k podkladovému implantatu. Abutmenty Ize pouZit k rekonstrukci
jednoho (jeden zub) nebo vice dilt (mastky a tfmeny) a jsou kompatibilni pro pouZiti s implantaty Intra-Lock. VSechny digitalné
navrzené abutmenty a/nebo kopingy pro pouZiti s abutmenty Intra-Lock CAD/CAM jsou ur€eny k odeslani do frézovaciho centra
schvaleného spole€nosti BioHorizons k vyrobé. Abutmenty Intra-lock navrzené pomoci technik CAD/CAM musi spliiovat
pfipustny rozsah konstrukénich parametr(i spoleénosti BioHorizons

KONTRAINDIKACE

Protetické komponenty Intra-Lock by nemély byt pouzivany u pacientd kontraindikovanych v disledku systémovych nebo
nekontrolovanych lokalnich onemocnéni jako krevni dyskrazie, diabetes, hypertyredza, oralni infekce nebo malignity, onemocnéni
ledvin, dekompenzovana hypertenze, jaterni problémy, leukémie, zavazné cévni onemocnéni srdce, hepatitida, imunosupresivni
onemocnéni, t&hotenstvi, onemocnéni kolagenu a kosti . Relativni kontraindikace mohou zahrnovat abuzus tabéku, alkoholu,
Spatnou Ustni hygienu, bruxismus, kousani nehtd, tuzek a nevhodné pohyby jazykem dle zavaznosti. Protetické komponenty
Intra-Lock Multi-unit jsou kontraindikovany pro néhrady jednoho zubu.

POKYNY K POUZIT

Lékar je zodpovédny za pouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy Iékar musi posoudit vhodnost
pouzitého postupu na zakladé vlastniho 1ékaiského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pacientiv pfipad. Spoleénost
BioHorizons dlrazné doporucuje absolvovat kurzy dentalnich implantatd a pfisné dodrzovat navod k pouziti, ktery je pfilozen
k produktiim Intra-Lock.

Hojivé abutmenty se musi utahovat ru¢né (10-15 Nem).

Srouby abutmentu se musi utdhnout momentem 30 Ncm, aby se zabranilo uvolnéni Sroubu. Abutmenty Intra-Lock Multi-unit,
frézované abutmenty Custom a abutmenty s titanovou zakladnou obsahuji abutmentovy Sroub LIGHT BLUE specialné navrzeny
k pouziti v téchto abutmentech. Pouziti Sroubl abutmentu LIGHT BLUE s nekompatibilnimi abutmenty m(ze mit za nasledek poruchu
abutmentu a/nebo Sroubu abutmentu.

Protetické Srouby Intra-lock Multi-Unit se musi utdhnout momentem 15 Nem, aby se zabranilo uvolnéni Sroubu.

Parametry designu protetické komponenty Intra-Lock Multi-Unit jsou nasledujici:
e  Miniméalni vySka ¢epu musi byt rovna nebo vétsi nez 4 mm.
e ZmenSeni tloustky stény neni povoleno.
o  Korekce uhlu neni povolena. Ke korekci uhlu je tfeba pouZit abutmenty Angled Multi-unit.

Kompatibilita 3,5 mm vnitfniho protetického pfipojeni s implantaty Zimmer® Dental Screw-Vent® a Tapered Screw-Vent® je
uvedena v nasledujici tabulce.
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Platforma Implantaty Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantaty Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Vnitfni pfipojeni 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHXx

*Kde variabilni x = délka implantatu.

Upevnéte viastni odlité abutmenty k dodanému chranici leSténi, abyste chranili rozhrani implantatu/abutmentu bé&hem
laboratornich zakroku.

U abutmentt CAD/CAM je soubor navrhu pro vlastni abutment vytvofen uzivatelem pomoci knihovny abutmentu 3Shape.
Soubor navrhu pro abutment je pfeveden na stereolitograficky (.stl) soubor pomoci softwaru 3Shape. Soubor .stl je pfeveden
na soubor Cislového Fizeni (.nc) pomoci pfislusné softwarové aplikace. Po nacteni vlastniho navrhu abutmentu vykona
software pro frézovaci pfistroj potfebné pfikazy pro frézovani kone¢ného abutmentu. Digitalné navrzeny soubor je uréen
k odeslani registrovanému a uvedenému smluvnimu vyrobci pro frézovani spoleénosti BioHorizons. Abutmenty Intra-Lock
CAD/CAM jsou kompatibilni s komeréné dostupnymi zubnimi systémy CAD/CAM, jako je napfiklad 3Shape.

Parametry omezeni navrhu pro vlastni frézované abutmenty jsou zahrnuty v nasledujici tabulce.

Vlastni frézované platformy

Funkce Seda, Zluta

Min. Max.
Tloustka stény 0,3mm 3,7 mm
Pramér gingivalniho okraje 3,3 mm, resp. 3,8 mm 9,5mm
Vyska gingivalniho okraje 0,3 mm, resp. 0,2 mm 12,3 mm, resp. 12,5 mm
Délka ¢epu abutmentu * 12,3 mm, resp. 12,5 mm
Zuzeni abutmentu 0° 90°
Zahnuti 0° 30°

*Minimalni pfipustné rozméry ¢epu abutmentu jsou 3,0 mm pro abutment uchyceny Sroubem a 4,0 mm pro abutment
uchyceny cementem.

Abutmenty s titanovou zakladnou — SpoleCnost BioHorizons doporuCuje pouZiti dentalni keramiky Metoxit Z-CAD® (nebo
odpovidajici) pro vyrobu vlastni zirkonové nastavby a RelyX Unicem (nebo odpovidajici ) k pfipevnéni zirkonové nastavby k
titanové zakladné.

Parametry omezeni konstrukce pro vlastni zirkonovou ¢ast nastavby abutmentt titanové zakladny jsou uvedeny v nasledujici
tabulce.

Platformy titanové zékladny

Funkce Seda, zluta

Min. Max.
Tloustka stény 0,4 mm *
Pramér gingivalniho okraje 3,8 mm, resp. 3,8 mm **
Délka ¢epu abutmentu 4,0 mm *
Zazeni Variabilni na zakladé anatomie **
Angulace kone¢né titanové zakladny 0° 20°

**Funkce maximalni velikosti jsou zaloZeny na anatomii pacienta a uvéaZeni |ékare.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni [ékafe v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporucenim uvedenym v navodu k pouziti
(IFU) spoleénosti Intra-Lock. Lékafi jsou odpovédni za pochopeni spravného technického pouZiti protetickych komponent
Intra-Lock.

Dentalni implantaty se mohou z fady divodd zlomit, véetné pretizeni z divodu nespravné okluze, unavy kovu a nadmérného
utaZeni implantatu béhem zavadéni. Mezi mozné pficiny zlomeniny abutmentu patfi mimo jiné: odlévani titanu nad teplotou
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2010 °F (1099 °C), nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zubim s defektnim parodontem, nepasivni usazeni
nastavby, pfetizeni v dlsledku nespravné okluze, nelpiné usazeni cementovanych abutment(i a nadmérné skoseni
meziClenu.

Pokud jsou na rozhrani implantatu/abutmentu provedeny jakékoli upravy, nemusi abutment spravné priléhat k implantatu.
Urad FDA povaZuje spole¢nost upravujici rozhrani implantat/abutment za spoleénost pro zdravotnické prostfedky podiéhajici
pravidlim a predpistim Gfadu FDA.

Pouziti Sroubt abutmentu LIGHT BLUE (v baleni s abutmenty Angled Multi-unit, frézovanymi abutmenty Custom a titanovymi
zakladnami) s nekompatibilnimi abutmenty muze mit za nasledek poruchu abutmentu a/nebo $roubu abutmentu.

V zadni ¢asti Ust se nedoporucuje se pouzivat implantaty s malym primérem a Sikmé implantaty.

Abutmenty Intra-Lock Multi-unit vyZaduji pfidani kopingu nebo valce u rekonstrukci jednoho nebo vice dili. Koping nebo
cylindricky limec dasné, zahnuti nebo tloustka stény se neupravuiji. Viy8ka Eepu kopingu nebo vélce nesmi byt u ndhrady s
jednim dilem men3i nez 4 mm.

Protetické komponenty jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta. Aby se sniZilo riziko kfizové kontaminace u pacienta, nesmi
se prostfedek opakované pouzit. Spole¢nost BioHorizons nenese Zadnou odpovédnost za Ukony opétovného pouziti ani
sterilizace mezi jednotlivymi pacienty.

Prostfedky se nesmi pouzivat u pacientt se znamou alergii nebo citlivosti na material(y) prostfedku.

Souhrn bezpecnosti a klinické funkénosti implantabilnich prostfedkl (SSCP) podle ¢&lanku 32 nafizeni (EU) 2017/745
naleznete v evropské databazi zdravotnickych prostfedk( (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantabilni prostiedek Zakladni ¢islo UDI-DI

Hojivé Eepicky a abutmenty Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO001HS
Doc¢asné abutmenty z PEEK Intra-Lock Fusion dodavané sterilni 08472360IIBWETABUT004HY
Titanové doCasné abutmenty Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT003HW
Zlaté abutmenty Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
Plastové abutmenty Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
Abutmenty Intra-Lock Fusion Multi-unit 08472360IIBWETABUT009JA
Titanové abutmenty Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Abutmenty s titanovou zakladnou Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Frézované abutmenty Intra-Lock Fusion Custom 084723601IBWETABUT007J6
Odnimatelné abutmenty Intra-Lock Fusion (napf. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Srouby abutmentu Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO10HT

BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné bezpec¢né pro MR
Béhem neklinického testovani bylo prokdzano, ze implantaéni systémy Intra-Lock jsou podminéné kompatibilni s prostfedim
magnetické rezonance (MR). Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpeéné sniman v systému MR za nasledujicich
podminek. NedodrZeni téchto podminek muze vést k poranéni pacienta.

o  Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesla nebo 3 tesla;

o maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 Gauss/cm (40 T/m);

e maximalni celotélova primérna specifickd mira absorpce (SAR) hlaSend systémem 2 W/kg po dobu 15 minut

snimani (tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.
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Za stanovenych podminek snimani se ofekava, ze u systému implantatu dojde k maximainimu néaristu teploty 0 3,6 °C po
15 minutach nepfetrzitého snimani (t. v jedné pulzni sekvenci).

V' neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplsobovany implantacnim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto
systému pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3T systému MR.

Parametr Podminka

Nominalni hodnoty statického magnetického pole (T) | 1,5 Tesla a 3,0 Tesla

Maximalni prostorovy gradient pole (T/m a gauss/cm) | 40 T/m (4000 guass/cm)

Typ RF excitace Kruhové polarizovany (CP) (4. kvadraturni pfenos)

Nejsou zadna omezeni vysilaci RF civky. V disledku toho Ize
pouzit nasledujici: télova vysilaci RF civka a vSechny ostatni
kombinace RF civky (i. télovd RF civka vkombinaci
s jakoukoli Cisté pfiimaci RF civkou, vysilaci/pfijimaci
hlavovou RF civkou, vysilaci/pfijimaci RF civkou pro vySetfeni

Informace o vysilaci RF civce

kolene atd.)
Provozni rezim systému MR Normalni provozni reZim
Maximalni celotélova prdmérna SAR 2 W/kg (normalini provozni rezim)

Celotélova primérovana hodnota SAR 2 W/kg po dobu
Limity trvani skenu 60 minut nepfetrzité RF expozice (fj. na pulzni sekvenci

nebo back-to-back sekvenci/sérii bez pfestavky).
Pfitomnost tohoto implantacniho systému vytvari obrazovy
Artefakty na snimcich MR artefakt. Proto peclivé zvolte parametry pulzni sekvence,
pokud je implantaéni systém umistén v oblasti zajmu.

Spole¢nost BioHorizons doporuduje, aby klinicti pracovnici nalepili pacientim se zubnim implantatem (implantaty) a zubnim
abutmentem (abutmenty)/tfrmenem (tfmeny) nalepovaci $titky specifické pro prostfedek do kartiCky pacienta. Toto umozni
zdravotnik(m identifikovat konkrétni zdravotnické prostredky, které ma pacient, jejich bezpeénostni stav pro prostiedi MR
a podminky pro bezpeéné pouZiti v prostfedi MR pro prostfedky podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Karticky pacienta
jsou k dispozici zdarma na pozadani u spole¢nosti BioHorizons nebo pro pfimy tisk na adrese http://eifu.intra-lock.com.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s protetickymi komponenty a implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat
a/nebo material abutmentu; (2) zlomeni implantétu vyzadujici explantaci a/nebo abutmentu vyzadujici odstranéni na zakladé
posouzeni lékare; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo uchytného Sroubu; (4) infekci vyZadujici revizi zubniho implantatu;
(5) poskozeni nervu, které by mohlo zpUsobit trvalé oslabeni, necitlivost Ci bolest; (6) histologické reakce, které mohou
zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; tvorbu tukovych embold; (8) uvolnéni implantatu vyZzadujici revizni zakrok;
(9) perforaci Celistni dutiny; (10) perforaci labialni nebo lingvaini ploténky; a (11) Ubytek kosti, jenz mize vést k nutnosti
revize Ci odstranéni.

MANIPULACE A STERILIZACE

S prostfedkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly
poSkodit jeho povreh. Je-li produkt dodavan sterilni, mél by byt za sterilni povazovan, jestlize nebyl jeho obal otevien nebo poskozen.
Za pouZiti schvalené sterilni techniky vyjméte prostfedek z obalu az po ur€eni vhodné velikosti a pfipravé operacniho pole.
Nesterilni prostfedek musi byt vycitén a sterilizovan (véetné abutmentd CAD/CAM po pfipravé abutmentu a pfed koneénym
umisténim v misté rekonstrukce). Prostiedky BioHorizons nebyly validovany k automatizovanému ¢isténi. Je nezbytné pouzit
nasledujici protokol €isténi:

1) Pripravte koupel Cisticiho prostfedku v nadobé s pouZitim Sirokospektralnino Cisticiho nebo dezinfekéniho
prostfedku, jako je Hu-Friedy's Enzymax®, dle doporuceni vyrobce. Informace o pfipravé roztoku Cisticiho
prostfedku naleznete v navodu k pouZiti od vyrobce.

2) KartaCkem s mékkymi Stétinami navihéenym v pfipraveném roztoku Cisticiho prostfedku odstrarite z prostfedku
viditelné necistoty.

3) Prostfedek dikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.

4) Vlozte vyrobek do sterilni nadoby naplnéné pfipravenym detergenénim roztokem a sonikujte po dobu dvou (2)
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minut.

5) Prostfedek dikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.
6) Postfikejte prostfedek 70% isopropylalkoholem (IPA).
7) Osuste prostfedek Cistym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Pro sterilizaci nesterilnich prostfedku vioZte prostredek do sterilizaéniho sacku schvaleného ufadem FDA nebo ho zabalte

a spustte jeden z nasledujicich validovanych sterilizacnich cykll:

Sterilizacni cykly

Zdroie: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01 Cast

J€: TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 C: 2016

. Gravitacni parni Gravitacni parni . . . . .
Typ: sterilizace sterilizace Pfedvakuova péra Predvakuova para
Doba a teplota 30 minut pfi teploté | 15 minut pfi teploté | 4 minuty pfiteploté | 3 minuty pfi teploté
expozice: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimalni doba , , , ,
suseni: 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

Pred vyjmutim prostredku ze sterilizaéniho sacku nebo obalu se doporuéuje zahrnout 30 minutovou dobu na jeho ochlazeni.

S prostfedky uréenymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentélni chirurgie a dekontaminovat je v souladu
s pfisluSnymi mistnimi pfedpisy.

SYMBOLY A POPISY

Nize uvedena tabulka symbold je pouze orientacni. Pfislusné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol

Popis symbolu

ZAN

Upozornéni.

Elektronicky navod k pouZiti.

il

Viyrobce.

C€

Viyrobky Intra-Lock oznagené evropskou znackou shody (CE) splfiuji pozadavky
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smémice
2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE je
platna pouze v pfipadé, ze je rovnéz vytisténa na Stitku vyrobku. Ctyfmistné Cislo
doprovazejici znatku CE na pfisluSnych prostfedcich odpovida uréenému
notifikovanému organu EU.

REF

Referencni Cislo / €islo vyrobku.

LOT

Cislo $arze.

UDI

Jedine€ny identifikator prostfedku.

Nepouzivejte opakovang.

@

Nesterilizujte opakované.
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Symbol Popis symbolu

g Datum pouzitelnosti.

STERILE| R Sterilizace gama zarenim.
& Datum vyroby.
Rx Only Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostredki na
pokyn dentisty a Iékafe nebo na jejich pfedpis.
EC |REP Zplnomocnény zastupce pro Evropskou unii.
@ Nepouzivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikvidujte.
MD Zdravotnicky prostfedek.
Non-sterile Nesterilni.
'O Systém jedné sterilni bariéry s vn&jS§im ochrannym obalem.

‘‘‘‘‘

Systém jedné sterilni bariéry.

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

MR Conditional

UK | RP Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi.

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Zimmer Dental, Inc.
Z-CAD® je registrovana ochranna znamka spolenosti Metoxit AG.
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BbITAPCKM ﬁ\

HaCTOFILLI'I/IFIT AOKYMEHT 3aMeHA BCUYKN NPeaXoaHU peaakumu. n'prOHa‘-iaJ'IHVIFIT €3VK € aHITINACKN.

To3n JOKYMEHT ce 0THacA [0 AEeHTaNHUTE ONOpu U NPOTE3HW KOMMNOHEHTH Intra-Lock (Fusion). Bcuukn eTukeTi No onakoBkuTe
Ha NPOAYKTUTE CbAbPKAT ONMCAHME Ha CbOTBETHOTO M3aenwe.

O6xBaHaTy usgenus

evebHm kanaukn 1 onopw Intra-Lock Fusion

BpemenHute nspabotenmn ot PEEK onopwm Intra-Lock Fusion ce npegoctaBsaT crepunHm

TutaHoBK BpemeHHW onopy Intra-Lock Fusion

3natHu onopw Intra-Lock Fusion

lMnactmacosw onopu Intra-Lock Fusion

Mnoro6nokosw onopy Intra-Lock Fusion

TutaHosu onopw Intra-Lock Fusion

Onopu ¢ TuTaHoBa 6asa Intra-Lock Fusion

lNepcoHanuampaHnu pesosanu onopi Intra-Lock Fusion

Otgenswwm ce onopw Intra-Lock Fusion

OnopHu BuHTOBE Intra-Lock Fusion

lMpoTesHn BuHTOBE Intra-Lock Fusion

KonwnHry 3a otnevatsum Intra-Lock Fusion (KOHBEHLMOHAMHM 1 LMPOBK)

AHanosu v pennvkn Ha Intra-Lock Fusion

Konunru 3a onopwm Intra-Lock Fusion

lMpucrtasku 3a onopw Intra-Lock Fusion

OMUCAHUE

lMpoTesHuTe KOMMOHEHTU Intra-Lock ca npegHasHayeHW 3a Bb3CTaHOBSBAHE Ha AEHTANHM MMMMAHTU B paMKuTE Ha
crneumguyHUTE MoKasaHus Ha BCAka MMMMaHTHA cucTema. ETMKETBT Ha OnakoBKaTa Ha MpoTesaTa CbAbpka BaxHa
WHOpMaLMs 3a NPOAyKTa, BKMOYATENHO Aanu npoTesata ce LOCTaBs CTepuiHa WnM HecTepunHa. BuxTe cnegHata
Tabnuua 3a matepuan(u) Ha UMNNaHTUPYeMUTE ONOpM.

UmnnanTupyemmn nsgenus Matepuan (oCHOBHU eneMeHTH)
NeyeBHn kanaukm v onopwu Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)
Bpemennute nspabotenm ot PEEK onopwm Intra-Lock Fusion ce | TecaPeek Classix (nonueTtepeTepkeToH, YepeH
NpefocTaBsT CTEPUIHM BbIIepos)

TutaHoBuM BpemMeHHM onopw Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)
3natHu onopwm Intra-Lock Fusion Gold 6019 (3nato, nanagui, nnaTuHa, MpManin)
lMnacTtmacosw onopu Intra-Lock Fusion Matepuan 3a oTnuBKa, Mo NpeLeHKa Ha nekaps.
Mtoro6nokosu onopw Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)
TuraHosu onopw Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)
Onopw ¢ TUTaHoBa 6a3a Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHui, BaHagui)
MepcoHanuanpanu dpesosann onopy Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHuii, BaHagni)
Otgenswwm ce onopwm Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)
OnopHw BuHTOBE Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHui, BaHagui)

LIBeToBOTO koaMpaHe Ha NpoTe3HaTa Bpb3ka ce AednHMpa B Tabnuuara no-nony:
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LiBeToBO KogupaHe Ha BLTPELIHU WECTObLILHUA NPOTE3N CvBo Xbnto

Pa3mep Ha BbTpeLHM WeCTOLIbLIHA NPOTE3N 3,0 mm 3,5mm

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MpoTtesuTe Intra-Lock npeacTasnssat onopu, KOMTO BKAKOYBAT le4e6HM 0Nopu 3a KOHTYpUPaHe Ha ThKaHW 1 OKOHYaTENHM
Bb3CTAHOBUTENHM ONOPYM 3a NOAAbpKaHe Ha npoTe3n. Mognopute MoXe Aa ce U3Mon3BaT 3a EAUHUYHO Ui MHOTOBII0KOBO
Bb3CTaHOBSIBaHE W Ca CbBMECTUMM 3a ynoTpeba ¢ umnnantu Intra-Lock.

Onopurte Intra-Lock ¢ TuTaHoBa ocHoBa 1 onopute Laser-Lok ¢ TTaHoBa OCHOBA Ca NpeaHa3sHa4YeHn KaTo Npaeu Onopw.

Onopwre Intra-Lock CAD/CAM npencTaBnsisat A€HTaHM OMOpK, KOUTO Ce MOCTABAT BbpXy 3b0OEH UMMNNaHT, 3a Aa OCUrypST onopa 3a
3b0HK NPOTE3HN Bb3cTaHoBsBaHMS. OnopuTe BkouBart: 1) TUTaHOBM ONOPHM 3ar0TOBKW C NpeaBapuTenHo obpaboTeHa MMNMaHTHa
BPB3Ka, KbAETO ropHaTa Yact Moxe fa 6be nepcoHanuanpaHo pe3oBaHa B CLOTBETCTBUE CbC CrieUMdMIYeH 3a naLyeHTa ausanH ¢
nomoLta Ha CAD/CAM TexHukm; u 2) TUTaHoBK OCHOBM C NpeaBapuTENHO 06paboTeHa MMNNaHTHa Bpb3ka, BbPXY KOSITO MOXeE Aa ce
MoHTHpa npoektupaHa CAD/CAM cynepcTpykTypa, 3a A4a Ce 3aBbpLLM ABYKOMIMOHEHTHA AeHTanHa onopa. OnopuTe BKoYBaT
OMOPEH BUHT 3a (hUKCUpaHe KbM Mogniexalums umniaHT. OnopuTe Moxe 4a Ce M3nonaeart 3a eAnHYHO (Ha eauH 310) unu
MHOrOBIIOKOBO (MOCTOBE 1 TETBU) Bb3CTaHOBSIBaHE M Ca CBBMECTVMM 3a ynotpeba ¢ umnnaHTy Intra-lock. Bewukm umdposo
MPOEKTMPaHK onopu unu konuHrn 3a ynotpeba ¢ onopu Intra-Lock CAD/CAM ca npefHa3HauyeHy 3a u3npallaHe KbM BanuavpaH ot
BioHorizons dpe3osbyeH LieHTHP 3a nponseoacTao. Onopure Intra-Lock, kouto ca npoextupanm ¢ nomowyta Ha CAD/CAM TexHukw,
TpsibBa Ja OTrOBapST HA AOMYCTUMMS 0BXBAT OT MPOEKTHM NapameTpu Ha BioHorizons.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpotesuTe Intra-Lock He TpsiGBa Aa ce M3Non3Bar npu NawUyeHTH, KOUTO MMaT NPOTUBOMOKA3aHW CUCTEMHM UM HEKOHTPOMMPaHK
nokanHn 3abonsBaHWs KaTo KPbBHWU AMCKPa3WW, AvabeT, XunepTMpeouau3bM, OpamHW WHQEKUMM Wiu 3MOKaveCcTBEHN
3abonsBanus, 6b0peyHo 3abonsBaHe, HEKOHTPONMpaHa XUMEPTOHMS, YePHOAPODOHM Npobnemu, NEBKEMUS, TEXKO CbAOBO
3abonsBaHe, XenaTuT, UMyHOCYNPECUBHO Pa3CcTPOACTBO, BPEMEHHOCT, KonareHoBK M KOCTHW 3abonsiBaHus. OTHOCUTENHUTE
NPOTMBOMNOKAa3aH!s MOXe Aa BKMKOYBAT U3MON3BaHe Ha TIOTIOH, KOHCYMaLUMs Ha ankoxon, fowwa opanHa xurueHa, 6pykcusbM,
rpuU3aHe Ha HOKTU, rpy3aHe Ha MOMWBM M HENPaBMIHM HABWLM Ha e3ika, B 3aBUCUMOCT OT TexecTTa. MHorobnokosuTe npoteam
Intra-Lock ca npoTuBONOKa3aHM 3a 3aMecTBaHe Ha eauHNYHYN 3bON.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

HagnexHute Xupypryeckum npouesypy W Bb3CTAHOBUTENHM TEXHUKM Ca 3aOb/KEHWE Ha MEOULMHCKMS Cheuuanucr.
KnuHnuymeTsT TpsibBa 4a OLeHM yaaqHOCTTa Ha 13nof3BaHaTa NpoLeaypa B3 OCHOBA HA NIMYHWS CU MEAWLIMHCKI ONKUT 1 0BY4YeHNeTOo
CM CTIPSIMO KOHKPETHUS NALMEHTCKM Kadyc. BioHorizons ropeLwo npenopbysa 3aBbpLUBaHE Ha KypcoBe 3a AEHTaNHN UMNIAHTY U CTPOro
crnaseaHe Ha ykasaHusiTa KkbM NpoaykTute Ha Intra-Lock.

Neyebrute onopm Tpsabea aa ce 3aterHart Ha pbka (10-15 Ncm).

OnopHuTe BIHTOBE Tpsibea da 6baat 3aterHatv 4o 30 Ncm, 3a 1a He ce oonycHe pasxnabBaHeTo Ha BuHTa. MHOro6mokoBuTe onopu
Intra-Lock, nepcoHanHo tpesoBaHuTE OMOpU W onopuTe ¢ TuTaHoBa ocHoBa BktouBaT CBETJIOCMH onopeH BWHT, KOWTO e
cnewuyanHo NpoekTupaH 3a ynotpeba ¢ Tesn onopu. ManonssaHeto Ha CBETIIOCUHNTE onopHu BUHTOBE C HECHBMECTUMM OMNOpK
MOXe Aa AoBee A0 NOBpeaa Ha onopata Winm ONOPHMS BIHT.

BunToBeTe 3a MHorobnokosw npotean Intra-Lock Tpsibea aa 6baat 3aBbpTaHM 40 15 Nem, 3a ga He ce gonycHe pasxnabsaHe
Ha BUHTA.

lMapameTpuTe Ha An3aitHa Ha MHOrOBIOKOBMTE NPOTE3HM KOMMOHEHTHU Intra-Lock ca KakTo crnepga:
e  MuHumanHaTa BUCOYMHA Ha WndTyeTo TpsbBa Aa e paBHa Ha unu no-ronsMa ot 4 mm.
e He ce nosBonsBa HamansBaHe Ha aebenuHarta Ha cTeHarta.
e He e pa3pelueHa Kopekuus Ha brbna. 3a Kopekums Ha branTe Tpsabea Aa ce 13non3BaT briioBu MHOrOGIOKOBM ONOpM.

CbBMECTMMOCTTA Ha BbTPELUHA NpoTE3Ha Bpb3ka OT 3,5 mm ¢ umnnanTi Zimmer® Dental Screw-Vent® un Tapered Screw-Vent®
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€ Nnoco4yeHa B Ta6J'IVILI,aTa no-gony.

Mnatchopma WmnnaHt Zimmer Tapered ScrewVent* | Umnnantn Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm BbTpELLHA BPb3Ka TSV4Bx TSV4HXx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx

*Kboeto npoMeHnnBaTa X = AbfiXnHaTta Ha MnnaHTa.

3akpeneTe nepcoHann3MpaH1Te OTNETH OMOPW KbM MPeaoCTaBeHNs MoNMpalL, NPOTEKTOp, 3a [a 3aluTuTe WHTepdeiica
UMNMaHT/onopa no BpeMe Ha NabopaTopHK NpoLeaypy.

3a CAD/CAM onopm KNMeHTLT Cb3faBa NepcoHaneH ain ¢ ansaiH Ha onoparta, kaTto uanonasa 3Shape 6ubnuoteka 3a
onopy. ®ainbT C An3aitHa Ha onopata ce KOHBepTUpa B cTepeonuTorpacduyeH dainn (.stl) ¢ nomowuTa Ha codotyep 3Shape.
®annbT BBB hopmart .stl ce KOHBEPTMPa B YMCIIOB KOHTPONEH dain (.nc), kato ce M3non3ea NOAXOAAWO COPTYEPHO
npunoxexue. Cnepg kato Au3anHbT Ha onopata OGbae KayeH, CohTyepbT Ha (hpesoBalaTa MalluHa U3MbIHSABA HYXHUTE
KoMaHaw 3a (ppe3oBaHe Ha OkoHuaTenHata onopa. Lincdhposo npoekTupaHusT dain Tpsibea aa ce u3npath Ha perucTpupan
1 nocoyeH oT BioHorizons poroBopeH npoussoguten 3a dpesosaHe. Onopute Intra-Lock CAD/CAM ca cbBmeCTUMM C
npeanaraH1Te B Tbprosckata Mpexa aeHtanHum CAD/CAM cuctemu kato 3Shape.

I'IapameTpMTe Ha OrpaHn4eHnATa Ha An3aiHa 3a nepcoHannsnpaHnTe (*)DGSOBaHVI ornopu ca NnocoYeHn B T86ﬂ|/ILI,aTa no-gony.

MepcoHanuanpanu chpezoBaHu nnatopmm

Xapaktepuctuka CuBo, XbNTO

MuH. Makc.
[ebenuHa Ha cTeHaTa 0,3mm 3,7 mm
Ouametsp Ha ruHrMBanHua mapx| CvoteeTtHo 3,3 mm, 3,8 mm 9,5 mm
BucounHa Ha ruHrmBaniua mapx|  CvoteeTHo 0,3 mm, 0,2 mm CvotBetHO 12,3 mm, 12,5 mm
ObnkvHa Ha ONOPHOTO WndTHe * CvotBetHO 12,3 mm, 12,5 mm
CkocsiBaHe Ha onoparta 0° 90°
‘brnosoct 0° 30°

*MUHAMANHKAT AONYCTUM pa3mep Ha onopHOTO Wuditye e 3,0 mm 3a BUHTOBO-3agbpKkaHa onopa v 4,0 mm 3a
LMMEHTOBO-3abpKaHa onopa.

Onopw ¢ TvTaHoBa 0cHOBa — BioHorizons npenopbyea 13nonaBaHeTo Ha AeHTanHa kepamika Metoxit Z-CAD® (unv eksiBaneHT)
3a u3paboTBaHe Ha MepcoHanMavpaHa LMpKoHWeBa cynepcTpyktypa u RelyX Unicem (wnu ekBuBaneHT) 3a omKcupaHe Ha
LIMpKOHMEBATA CyNepCTPyKTypa KbM TUTAHOBaTa OCHOBA.

MMapameTpuTe Ha OrpaHUYEHUATa Ha AM3aiHa 3a NepcoHanManpaHaTa LMpKOHWeBa CynepcTpyKTypa Ha onopuTe ¢ TUTaHoBa
OCHOBA Ca NMOCOYeHM B Tabnmuara no-gony.

lMnatchopmu ¢ TUTaHOBAa OCHOBA
Xapaktepuctuka CuBo, XbNTO
MuH. Makc.
[eb6ennHa Ha cTeHaTa 0,4 mm *
[unameTbp Ha rMHIMBaNHUA MapXx CboTBETHO 3,8 mm, **
3,8 mm
ObmKUHa Ha ONOPHOTO WMdTYE 4,0 mm **
CkocsBaHe [MpOMeEHNNBO B3 OCHOBA **
Ha aHaTomusTa
‘brnoBoCT Ha OKOHYaTenHaTa TMTaHOBa OCHOBA 0° 20°
**MakcumarnHuTe pasmMepi Ha XxapaKTepuCTUKUTE Ce OCHOBABAT Ha aHAaTOMMSATA Ha NaUWEeHTA U NpeLieHKaTa Ha
KNMHULWMCTA.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU
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MpeueHkaTa Ha KIMHAUMCTA CbOBPa3HO WHAVBMOYanMHUTE MALWEHTCKW NOKasaHus TpsabBa BMHArV Aa WMa MpeBec Haj
MPEnopbLKUTE, KOMTO Ce ChabpXKaT B MHCTPyKLmMTE 3a ynotpeba (M3Y) 3a Intra- Lock. KnuHuumcTuTe ca 0TroBOpHM 3a YCBOSIBAHETO
Ha noaxogsiuaTta TexHuyecka ynotpeda Ha npoTesHUTe KOMMOHEHTM Intra-Lock.

[leHTanH1Te MMNMaHTX MoraT Aa Ce CHyNsiT Nopaau HSKOMKO MPUYMHK, B T.4. NPETOBapBaHe Nopaau HenpaBuiHa OKIy3us,
yMOpa Ha MeTarna 1 npekaneHo 3aTsiraHe Ha MMNaHTa no BpeMe Ha NocTaBsHETO. [oTeHUManHNTe NPUYMHM 3a CHyNBaHe Ha
onopara BKITOYBAT, HO HE Ce OrpaHnyaBaT 4o CneaHuTe: oTmMBaHe Ha TutaH Hag 2010 °F (1099 °C); HegocTaThyHa onopa
Ha MMMNNaHTa, kKoraTo TOM e NPUKPeneH KbM NapoAoHTaINHO KOMNPOMETUPaHM 3b0W; HenacuBHO NpUNAraHe Ha HAZCTPONKA;
nNpeToBapBaHe, AbIKALLO Ce HA HenpaBuIHa OKIy3usi, HEMb/IHO NOCTABSHE Ha LMMEHTMpaHW OMopu; U NPeKOMEpPHO
KOH30JTHO OKa4YBaHE Ha NOHTULMTE.

Ako Obaar HampaBeHu mogudmkauMu Ha uHTepdenca umnnaHT/onopa, € Bb3MOXHO ornopata fa Hama MpaBuIiHO
B3aumopencTsne ¢ umnnanta. FDA cuuta, Ye nuueTo, koeTo moanduumpa nHTepdenca umnnaHt/onopa, e Komnasus 3a
MeOMLUMHCKM N3Lenins, KOeTO NOANEXM Ha npaBunata v panopeadute Ha FDA.

W3nonssaHeto Ha CBETJIOCMHWUTE onopHu BMHTOBE (OMakoBaHM C BrMOBM MHOrOGIIOKOBW OMOpM, MEPCOHanMaupaHm
(hpe3oBaHu OMopX M TUTAHOBW OCHOBM) C HECHBMECTMI ONOPW MOXeE Aa A0Bede A0 NoBpeda Ha onopata /Mnm OnopHUs
BMHT.

He ce npenopbyBa M3MNon3BaHETO Ha UMMNITAHT C MalTbK ANAaMETbpP 1 BITIOBM OMNOPK B 3aHaTa obnact Ha yCtara.

Mnoro6nokosute onopu Intra-Lock uauckeaT [oOaBsiHe Ha KOMWHM MAM LMIMHOBP 3@ €4WHWYHU M MHOTOOMOKOBY
Bb3CTaHOBSABaHWS. [MHIMBanHaTa ska, brnute u gebenuHata Ha CTEHUTE Ha KOMWHra Win UunvHabpa He Tpsibea ga ce
NpoMeHAT. BucounHata Ha wudTa Ha KOnMWHra unu UunnHabpa He TpsibBa Aa Obae no-manka oT 4 mm 3a eguHUYHM
Bb3CTAHOBSABAHMSI.

MpoTe3nTe ca npeaHasHayeHu 3a ynotpeGa camo Npu eAuH NauueHT. 3a Aa Ce enMMMHMpa PUCKLT OT KPLCTOCAHO
3apassiBaHe Ha nauueHTa, He TpsibBa Aa Ce M3BbPLIBA MHOrOKpaTHO wanonasaHe. BioHorizons He noema HukakBa
OTIOBOPHOCT BbB Bpb3Ka C MOBTOPHOTO W3MONI3BaHe UNK CTEPUNN3MPaHe NPU OTAEMNHM NaLMeHTH.

W3pnenusita He TpsibBa [a ce M3NON3BaT Mpy NaLyeHT C W3BECTHa aneprus UMK YyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana Ha
13genmvero.

OTHOCHO MMNNAHTMPYEMUTE U3OENUs MOXeTe a HamepuTe 0600LIEHNETO Ha Be30MacHOCTTa W KIMHUYHATA eheKTUBHOCT
(SSCP) B crvoteetcTBHe ¢ UneH 32 ot Pernament (EC) 2017/745 B EBponeiickata 6asa JaHHU 38 MEAMLIMHCKW U3genns
(Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTUpyemo ycTpoicTBO basos UDI-DI Homep
NeyebHn kanayky u onopwm Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO001HS
Eg:gn:;;gi ﬁig;aﬂ;m ot PEEK onopu Intra-Lock Fusion ce 08472360IIBWETABUTO04HY
TutaHosw BpemeHHu onopy Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT003HW
3natHu onopwm Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
Mnactmacosw onopy Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
Mworo6nokosw onopw Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT009JA
TutaHoswu onopw Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Onopwu ¢ TuTaHoBa 6a3a Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
MepcoHanuaupanu gpesosann onopy Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Otgenswm ce onopu Intra-Lock Fusion (Hanp. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Onopu BrHTOBE Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT
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WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MAMHUTEH PE3OHAHC (MP)

o\

Moxe ga ce usnonaea ¢ AMP npu onpegenexu ycnosus
WmnnaHTHuTe cuctemu Intra-Lock ca AeMOHCTpUpaHW Mpu HEKMMHUYHO TecTBaHe 3a MarHuTeH pesoHaHc (MP) mpu
onpeaenenu ycnosus. MaumeHT ¢ Toa nsgenue moxe 6esonacHo fa 6bae ckaHupaH B MP cuctema npu nocodeHmTe no-
Jony ycnosus. HecnaseaHeTo Ha Te3un YCnoBus MOXe Ja AoBeAe 0 HapaHsBaHe Ha navueHTa.

e CrartnyHo marHuTHO none camo 1,5 Tesla unmn 3 Tesla;

o MakcumanHo npocTpaHCTBEHO rpaaueHTHO marHuTHO none 4000 rayca/cm (40 T/m);

e  OtyeteHa makcumanHa MP cuctema, cpegHa cneumduyHa ckopocT Ha abeopbuus (SAR) 3a usnoto tano ot 2 W/kg

3a 15 MMHYTM CkaHMpaHe (T.e. Ha MMMNyNCHa NoCNeLoBaTENIHOCT) B HOPManeH paboTeH pexum.

Mpu onpeaeneHunTe YCnoBMs Ha CkaHUpaHe ce OYakBa MMMNMaHTHaTa cucTeMa fa npeanssuka MakcMMarHo TeMnepaTypHo
nokaysaHe ot 3,6 °C cnep 15 MUHYTU HENPEKBCHATO CKaHMpaHe (T.e. 3a UMMNYJICHA NOCNeaoBaTeNnHoCT).
[pn HEKNMHMYHN TECTOBE apTedhakTbT Ha M30OPaXEHNETO, KOMTO € NPUYMHEH OT UMNMaHTHaTa CUCTeMa, ce NpocTMpa Ha
npubnuantenHo 30 mm OT CbOTBETHATA cucTeMa, KoraTo ce u3obpassea ¢ nomowrta Ha MP cuctema ¢ rpagueHTHa exo
nmnyncHa nocnegosarenHoct 1 3 Tesla.

Mapametsp CbCcTOsAHME

HoMWHamnH1 CTOMHOCTM Ha CTAaTU4HOTO MarHUTHO 1.5 Tesla v 3.0 Tesla

none (T)

MakcyumaneH rpagueHT Ha NPOCTPaHCTBEHO none 40 T/m (4000 raycalcm)

(T/m u rayc/cm)

Bug PY Bb3byxaaHe Kpbroeo nonsipusnpano (CP) (T.e. keagpaTypHO NpegaBaHe)

Hsima orpaHnyeHmns 3a npegasaHe Ha npeaasatentm PY 606uHw.
CbOTBETHO MOXe [a Ce M3ronaea CrneaHoTo: npeaaBaTenHa
pagnoyecToTHa 6001Ha Ha TAMOTO M BCUYKW APYT KOMOMHALWMM
WHdopmaums 3a npegaBaTenHa Ha pagnoyecToTHa | OT  PaguoyecToTH 600WHM (T.. TenecHa paamo4ecToTHa
6obuHa OobuHa, KOMBMHMPaHa C KOSITO W [1a € paanoYecToTHa bobuHa
camo 3a npuemaHe, npeaaBaTenHa/npuemartenHa rnasa
paamovecToTHa 6001Ha, NpeaaBaTenHa/npreMaTenHa KonsHoBa
paaMo4ecToTHa 606MHa U T.H.)

Pexwum Ha pabota Ha MP cuctema HopmaneH paboTeH pexum
MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LgnoTo 1o 2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OcpegHeHa SAR 3a yanoto tano 2 W/kg 3a 60 muHyTw
OrpaHuyerust 3a NpoLbIMKUTENHOCTTA Ha HenpekbcHata PY  ekcnosuuus (T.e. 3@  uMMmnyncHa
CKaHWPaHETo nocnesoBaTenHoCT unm HernpekbCcHaTH

nocnegoBaTenHocTu/cepuy 6e3 NPeKbCBaHe).
HanununeTto Ha Tasn MMNNaHTHa cucTeMa Cb3aaBa apTedaKT B
n3obpaxenusta. ETo 3awo BHMmaTenHo u3bepete

AptedakT B u3obpaxenueto ot MP napamMeTpuTe Ha UMMyncHatTa nocnefoBaTeNiHoCT,  ako
cucTeMarta 3a UMMIaHTUpaHe e pasnornoxeHa B obnactta ot
NHTEpeC.

3a [a moraT MeauLUMHCKUTE CreuynanieT Aa MAEHTUULMPAT KOHKPETHUTE MEAULIMHCKM U3AENNS, KOUTO MMa LafeHusT
nawmWeHT, KakTo 1 ycrnosusaTa 3a 6esonacHo usnonseaHe B MP cpeaa 3a usgenusra, kouto ca 6e3onacHu 3a U3nonssaHe ¢
MP npw onpegenexu ycnosus, BioHorizons npenopbysa KNUHULMCTUTE Aa OCUIyPAT Ha NauMeHTa KOHKPETHUTE OTMEenBaLLm
ce eTUKeTU Ha 3bOHUTE OMopu / NeTBU, KOUTO Ca 3aneneHu Ha kapTaTa Ha nauueHTa. KaptuTe 3a nauneHTuTe ce npegnarar
BesnnatHo npu noucksaxe ot BioHorizons, kaTo oLe ca AOCTLNHW 3a AMPEKTEH neyat Ha agpec http://eifu.intra-lock.com.

YCNOXHEHUA U HEXXENAHU E®EKTU

PuckoBeTe 1 yCnOXHEHUsITA, KOWTO Ca CBbP3aHM C NPOTE3HUTE KOMMOHEHTW M MUMMNAHTWUTE, BKMKOYBAT, HO He ce
orpaHuyaBaT o crnegHute: (1) anepryHu peakunnm KbM MaTepuana Ha WMnnaHTa umnu onopata; (2) cyynBaHe Ha
nMnnaHTa ¢ HeobXo4MMOCT OT M3BaXaaHe u/unu onopata ¢ HeobxoAMMOCT OT NpeMaxBaHe Mo NpeLeHka Ha KIMHULKUCTA;
(3) pa3xnabBaHe Ha BUHT Ha onopata u/mnm puKcupaLy BUHT; (4) MHGEKLMS, KOSTO Hanara peBU3NS Ha AEHTaNHUS UMNNAHT;
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(5) yBpexaaHe Ha HepBH, KOETO MOXe Aa AoBefe A0 NOCTOsHHA cnabocT, 6e34yBCTBEHOCT Unn 60rka; (6) XMCTONOrUYHM
OTrOBOPY, KOMTO BEPOSITHO BKIOUBAT Makpoddaru u/mnu mubponnacTi; obpasysaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabeaHe
Ha UMNNaHTa, KOeTO Harnara peBn3noHHa onepauus; (9) nepdopupaHe Ha MakcunapHus cuHyc; (10) nepcopupaHe Ha
nabwanHata unu nuHryanHata nnodku; w (11) 3aryba Ha KocTHa Maca, KOSITO Bb3MOXHO BOAM O PEBM3NS W
OTCTpaHsiBaHe.

OBPABOTKA U CTEPUNU3ALINA

Tpsibea BuHarv fa paboTuTe ¢ U3genueTo ¢ pbkasuuy Bes nyapa, kato u3bsreate Jocer ¢ TBbPAU NPeaMETH, KOUTO MOXe Aa
MOBPEaAT NOBBLPXHOCTTA. AKO M3OENMETO € JOCTABEHO CTEPUITHO, TO TpsibBa Aa ce Npueme 3a CTEPUITHO, OCBEH aKo OMaKoBKaTa
He e bura 0TBOpEHa Nk NoBpeaeHa. Kato 13nonaeate npueta CTepuiHa TEXHUK, M3BaAETe M3AEN1ETO OT OnakoBKaTa easa creg
KaTo e onpeaeneH NPaBUMHUAT PasMep W MSICTOTO 3a onepauys € noaroTeeHo. HectepunHuTe usaenus Tpsbea aa ce nouncTsT
n crepunmampart (Bkn. CAD/CAM onopu cred nNogroToBka Ha onopata M Npeau OKOHYaTENHOTO MOCTaBsHE B MSACTOTO Ha
Bb3CTaHOBsABaHETO). M3penusta BioHorizons He ca BanuaupaHu 3a aBToMaTuUavpaHo nouncTeaHe. Tpsbsa aa ce 13nonasa
CNERHUST MPOTOKON 3@ NOYMCTBAHE:

1) TpuroteeTe BaHa C MOYMCTBALL Mpenapar B KOHTEMHEP, kaTo M3MonasaTe LUMPOKOCMEKTbPEH MOYMCTBALL WK
Ae3vHdekumpaly npenapat, Hanpumep Hu-Friedy's Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe oT npou3soauTens. Buxre
WHCTPYKLWMTE 3a U3NON3BaHE Ha NPOW3BOAMTENS OTHOCHO NPUTOTBAHETO Ha Pa3TBOpa Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.

2) WsyeTkainTe n3genveto, 3a ba ce OTCTPaHSAT BUAUMUTE 3aMbpCABaHUS, KaTo 3a LienTa Ce U3ron3Ba Meka YeTka,
HaBNaXHeHa C NPUrOTBEHWS Pa3TBOP Ha MOYMCTBALL, Npenapar.

3) WannakHeTe 06MnHO N3AENNETO NOA Tevalla YeluMsHa Boga.

4) TlocTaBeTe NpogyKTa B cTepunHata Tpb0a, KOATO € HambiHEHA C NPUTOTBEHUS PA3TBOPEH NOYUCTBALL,
npenapart, u 0bpaboTeTe C yNTpa3ByK B NPOABIKEHWNE HA ABE (2) MUHYTK.

5) WannakHeTe 06MNHO M3aenMETO Nog Tevalla YeluMsiHa Boja.

6) Hanpwckaitte nsgenueto cbe 70% nsonponunos ankoxon (IPA).

7) Ws3cywerte n3genueTo ¢ yncTa kKbpra 6e3 BnacuHky.

3a cTepunu3MpaHe Ha HeCTEPUIHI U3aeNns — NocTaBeTe u3aenueTo B ogobpeHa ot FDA cTepunmuaaumoHHa Topouyka Ui ro
OrnaKoBaliTe W NMOAJIOKETE Ha HSKOW OT CriefHUTe 0f06peHN CTEPUIIN3ALMOHHM LIMKI:

CtepunusaumoHHu
LMKNK

Cnpasxa: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01

) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Yact C:2016
Tun: ['paBuTaALMOHHA [ paBMTaLMOHHA lNpenBakyymHa lNpeasakyymHa

napa napa napa napa
Ef:n“li::m " 30 MUHYTH ipK 15 MUHYTM NpK 4 MUHYTV NpU 3 MUHYTM Npy
: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Temneparypa:
W LLULTDLL Bp.eme 30 MuHYTM 30 MUHYTH 20 MUHYTH 20 MUHYTH
3a u3cywasaHe:

MpenopbyBa ce ga BknouuTe 30-MUHYTEH Mepuop 3a OXNMaxgaHe, Mpeay [a W3BaguTe u3menusTa oT TopOudkata unm
onakoBKaTa 3a CTepUnM3aLms.

WN3nenusiTa, kouTo Le GbaaT M3XBbprieHu, TpsibBa Aa ce TpeTupat u 06e33apasaT KaTo OTNaAbYHN NPOLYKTY OT JeHTanHa
XMPYpPrsi B CbOTBETCTBIE C PENIEBAHTHUTE MECTHU HAapeaou.

CMMBOIJTA U ONMUCAHUA

Ta6nv|u,aTa CbC CMMBOINK NO-A0NY € NpeAHa3Ha4yeHa Aa Cnyxun eAMHCTBEHO 3a CnpaBka. 3a NPUNOXUMUTE CUMBOJTU BUXTE
E€TUKETA Ha OnakoBKaTa Ha NPoAYyKTa.
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Cumson

OnucaHue Ha cuMmBona

BHumanwe.

EnekTpoHHY yka3aHus 3a ynoTpeba.

wl

lMpounssoguTen.

C€

Mpogyktute Intra-Lock, kouto ca 0603HaveHn ¢ EBponeiickata MapkmpoBKa 3a
cvotetcTBue (CE), oTroBapat Ha m3auckaHusita Ha [upektusa 93/42/EMO
OTHOCHO MeguuMHCKUTE u3genus, uameHeHa ¢ [dupektua 2007/47/EQ wnm
Pernament 2017/745 oTHocHO meauumHckute w3genus. Mapkuposkata CE e
BanMgHa CaMO aKo € oOTneyataHa UM BbpXy €TUKeTa Ha MpoaykTa.
YeTupnundpeHnaT Homep, KOWTO CcbnbTcTBa MapkupoBkata CE  Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3LENMUs, 0TrOBaps Ha ONpedeneHns HoTuduumpaH oprad Ha EC.

REF

PedhepeHTeH HoMep/HOMEP Ha apTUKy.

LOT

Homep Ha napTtuaa.

UDI

YHUKaneH uaeHTugukaTop Ha U3genneto.

@

[a He ce 13nonasa nOBTOPHO.

@

[la He ce CTEpUNM3npa NOBTOPHO.

=

Cpok Ha rogHocT.

STERILE| R CTepunuanpaHo 4pe3 rama obribuBaHe.
& [aTta Ha npon3BoACTBO.

BHumanue: ®epepanHoTo 3akoHogatencTeo Ha CALL Hanara orpaHuyeHms, kaTto

Rx Only npoaaxbata, pasnpoCTPAHEHMETO U M3MON3BAHETO Ha Te3n u3aenvs Tpsibsa aa
CTaBaT eaMHCTBEHO OT 3bBosekap UK nekap WM No NopbYKa Ha TakbB.

EC |REP YMbAHOMOLLEH NpeAcTasuTen B EBPONENcKkis Chio3.
He usnonseaiiTe, ako onakoBkaTta e nospefdeHa. V3xebpnete usgenueTto w
onakoBkara.

MD MeguumHCKo n3genue.

Non-sterile

HecrepunHo.

EanHuyHa CTepunHa 6apmepHa cucteMa C BbHLUHA 3allMTHa ONakoBKa.
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Cumson OnucaHue Ha cuMmBona

EauHnyHa cTepunHa GapuepHa cuctema.

3x0aHO NonoxeHue.

MpenynpexaeHne 3a MarHUTEH pe3oHaHe: M3genveTo Moxe da ce U3nonsea C
MP npu onpeaeneHu ycnoaus.

62 0

MR Conditional

UK | RP OtroBopHo nuue B OBeanHEHOTO KpancTao.

Zimmer®, Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® ca peructpupanu Tbproscku mapku Ha Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® e
perucTpupaHa Tbproecka mapka Ha Metoxit AG.
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To mapdv éyypago avTikaBioTd OAeg TIG TrponyoUleveS avaBewpraels. H yAwoaa Tou Tpwtotimou ival Ta AyyAIKA.

To apov éyypago 1oxUel yia Ta 0dovTikG koAoBwiaTa kal TTpoaBeTIkG e¢aptipara Intra-Lock (Fusion). KaBe emofjuavan
0T OUCKEUAOia TOU TIPOIGVTOG TIEPIEXEI TIEPIYPAQT] TOU TTPOIOVTOC TTOU TTEPIKAEIETAL.

MpoidvTa ou epTriTrTouV 010 TEDIO EQAPHOYAG

KaAUTrTpeg emouhwang kai kohoBwpara Intra-Lock Fusion

Mpoowpiva kohopwuara PEEK Intra-Lock Fusion trou Trapéyovral
OTTOOTEIPWHEVA

Mpoowpiva koAoBwyara TiTaviou Intra-Lock Fusion

Xpuod kohoBwyara Intra-Lock Fusion

MAaoTika kohoBwuarta Intra-Lock Fusion

KohoPwpata Multi-unit Intra-Lock Fusion

KoAoBwyarta TiTaviou Intra-Lock Fusion

KohoPwpata Baong Ti Intra-Lock Fusion

E¢aropikeupéva @peCapioTd kohoBwpara Intra-Lock Fusion

AmroaTiwpeva kohopwyarta Intra-Lock Fusion

Bidec koAoPwpdtwy Intra-Lock Fusion

MpooBeTikéS Bideg Intra-Lock Fusion

Afoveg amotUTwaong Intra-Lock Fusion (cupBarikoi Kal yn@iokoi)

Avdahoya kar avtiypaga Intra-Lock Fusion

KaAuTTpeg KohoPwpatwy Intra-Lock Fusion

Z0vdeapol akpifeiag koAoPwpudrwy Intra-Lock Fusion

NEPIFPA®H

Ta mpoacbeTikG e¢aptipara Intra-Lock poopilovTal yia Ty amokataoTaan 0doVTIKWY EUPUTEUNATWY EVTAS TwV EIBIKWY
evOeitewv kGBe guaTAUATOS EUQUTEUUATOC. H emaonpavan oTn cuokeuaaia kaBe TTpoaBeTIkol e¢apTrpaTog TrEpIAAUBAVE!
ONUAVTIKEG TTANpoQopieg TPOoidvTog, WeTatl GMwv €dv To TTPOCBETIKG €EAPTNUA TTOPEXETAI OTTOCTEIPWHEVO N N
amooTelpwiévo. Avatpétre aTov akdAouBo Trivaka yia To(ta) UNKO(G) Twv EUPUTEUTTINWY KOAOBWUATWY.

Epguredoipa mpoidvra YAIKO (KUpia oTOIXE )
KaAUTTpeg emouAwang kai koAdoBwpara Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tirGvio, ahoupivio, Bavadio)
Mpoowpiva kohopwyara PEEK Intra-Lock Fusion Trou TecaPeek Classix (roAuaiBepoaiBepoketovn,
TTapEXOVTAl ATTOCTEIPWHEVA a18aAn)

Mpoowpiva koAoPwpara TiTaviou Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titévio, ahoupivio, favadio)
Xpuad kohoBwpara Intra-Lock Fusion Xpuabg 6019 (xpuadg, TaAAadIo, Aeukdypuoog,
MAaaTiké kohoPwpara Intra-Lock Fusion YNiKG xUTeuang omwg kabopileral atd Tov KAIVIKO
KoAoBwpara Multi-unit Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, pavadio)
KohoPwparta Tiraviou Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titévio, ahoupivio, pavadio)
KohoBwpara Baong Ti Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, pavadio)
E¢arouikeupéva epedapioTd kohopwpara Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, pavadio)
Amoomiwpeva koAoBwyarta Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, pavadio)
Bideg koAoPwpaTwy Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, pavadio)

H xpwuaTikh KwdIKOToiNan Twv GuvOETEwV TTPOCBETIKWY EEapTUATWY opiletal aTov akdAouBo Tivaka:
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Xpwugnxn Kw6|K0n0|ngn TrpO’O'GETIKOU kol Kitpivo
e§apTAPATOS EOWTEPIKOU EEOYWVOU

MéyeBog TI"’)OOGST’IKOU eSapTANATOG 3.0 mm 35 mm
E0WTEPIKOU EEAYWVOU

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta mpoabetika eaptipara Intra-Lock eivar kohofwpata mou TrepiAaupavouv koAoBwpara emolAwang yia T diaudpewan
TEPIYPANPATOG TWV I0TWVY KAl KOAOBWHATA TEAIKAG OTTOKATACTACNS YIa TN GTAPIEN pIag TTpdBeang. Ta KoAoPwyaTa ptropouv va
xpnaoiuotoinBolv yia amokatdatacn wiag ) moAamAwy povadwy Kai gival guppatd yia xprion We Ta euguteluata Intra-Lock.

Ta kohoBwpara Baang Tiraviou Intra-Lock kai Ta kohoPfwpata Bdong Tiraviou Laser-Lok mpoopicovtal yia xprion wg eubéa
koAoBwyara.

Ta kohoBwpara CAD/CAM Intra-Lock eivar 0dovTikd koAoBwpara TTou ToTroBeTolvTal 1T 000VTIKOU EUQUTEUHATOS Yia va
TTOPEXOUV OTAPIEN O€ ODOVTIKEC TTPOCBETIKEG aTTOKATACTACEIG. Ta Kohofwyara TepiAapBdvouv: 1) AkatépyaoTa tepdyia
KOAOBWUATOG TITAVIOU E TTPOKATEPYATHEVN GUVOEDT) EUPUTEUUATOC, ATTOU TO Avw TUNAMa UTTopEi va @pelapioTei katd
Trapayyehia aUu@wva pe Eva €101kd yia Tov aabev oxédio e T xperon texvikwv CAD/CAM, kai 2) Baoeig TiTaviou e
TTPOKATEPYACHEVN GUVOEDT) EUQUTEULATOC ETTT TWV OTToiWV PTTopei va TotroBetnBei pia oxediaauévn e CAD/CAM
UTTEPKATAOKEUT Y10 va 0AoKANpwBEi £va 0dovTikG koAOBwpa dUo Tepayiwv. Ta koAoBwuata TepiAaupavouy pia Rida
KOAOBWUATOG YO OTEPEWDT) OTO UTTOKEIUEVO EUPUTEULA. Ta KOAOBWHATA PTTOPOUV VA XPNaIKoTToINBolV yia aTTOKATAOTACEIG
Hiag yovadag (uovripoug dovtiol) A ToAAaTTAWY povadwy (Yepupwv kail papdwv) Kal gival guupatd yia xpron We Ta
eu@uTelpaTa Intra-lock. OAa 1a wnoiakd axediaopéva kohofwpata fi/kai o1 KAAUTITPES yia xprion He Ta koAoBwuara CAD/CAM
Intra-Lock TTpoopicovtal va ammooTéAAOVTAI yIa KOTAOKEUN O€ TTIOTOTTOINWEVO OTT6 TNV BioHorizons kévtpo gpelapiouarog. Ta
koAoBwyara Intra-Lock 1Tou axedialovrar e T xprion Texvikwy CAD/CAM trpémel va TAnpoUv T0 eMITPETTTO €0POG TTAPAUETPWY
oxedlaopoU Tng BioHorizons.

ANTENAEIZEIX

Ta mpoobeTIKG e€aptuaTa Intra-Lock dev TTpETTel val XpNGIMOTTOIOUVTAIl O OOBEVEIC TTOU EXOUV CUGTNUATIKEG | N EASyXOMEVES
TOTTIKEG VOOOUG TToU aTroTeAOUV avTévoeign, 6TTw¢ dUOKPATies Tou aipartog, SiaprTn, utrepBupeoeIBIoNd, OTOPATIKEG AOIMWEEIS 1)
KokonBeIES, VEQPIKA VOO0, Un eAeyXOUEVN UTTEPTACT), NTTATIKA TTPOPAAUATA, Acuxaipia, goBapn kapdiayyeiakr véoo, nmatitida,
QvVOOOKATAOTOATIKY Siarapayr, eykudoaUvn, voaoug Tou KoAay6vou kal Twv ooTwv. O OXeTIKEC avTevdeigelc Umopei va
mepihappavouv auviBeieg 6Twg xprion Kammvol, katavaAwaon aAKOOA, KAKA OTOATIKS UYIEIVH, BPOUgITHO, dAyKwHA VUXIWY,
ddykwpa PoAuiwy Kal akatdAAnAeg ouvhBeieg y\wooag avahoya pe T oofapdtnra. Ta mpooBetikd ecaprhuara Multi-unit Intra-
Lock avtevdeikvuvtal yia Ty avTikatdoTaon Poviipoug dovTiou.

OAHrIEX XPHZHZ

O1 0pBég xelpoupyIkég BIAdIKATTES KAl OTTOKATAOTOTIKEG TEXVIKEG atroTeAOUV €uBUVN Tou emayyeAuartia uyeiag. KaBe KAIvIKGS
1aTpd¢ Tpémel va agiohoyei v kataAAnAdTTa TG XpnoiottoloUuevng B1adIKaaiag e PAan T TTPOCWITIKY IATEIKY EKTTAIBEUAN Kal
EUTTEIPIO, OTTWG EQAPUOCETal OTNV eKAOTOTE TTePiTTWOT aoBevoUs. H BioHorizons guviata éviova Tnv oAokApwan aepivapiwy yia
0d0VTIKG eUTELATA KOl TV auaTnpr THeNon Twv odnyiwv XprRang Tou auvodelouv Ta TTpoidvTa Intra-Lock.

Ta kohoPwyara emoUAwaong Tpémel va a@iyyovTal pe 10 ¥épi (10-15 Nem).

O1 Bideg kohoPwpaTwy Tpémel va auoiyyovtal e potr) 30 Nem yia va amro@euyBei n xaAdpwaon e Bidag. Ta kohoBwpara Multi-
unit Intra-Lock, Ta efatopikeupéva @pelapioTd koAopwpata Kai Ta kohofwuara Bacng Tiraviou Trepiéxouv Wia Bida koAopwpaTtog
ANOIXTOY MMNAE xpwuarog £dikd oxediaapévn yia xprnon o€ auta Ta kohoBwuara. H xpron Twv Bidwv koAopwpudtwy ANOIXTOY
MIMAE xpwpatog e acUpBara koAoPwyara propei va odnyfioel e aatoxia Twv KoAoBwUATWY Alkal Twv BIdwv KoAOBwUATWY.

O1 mpoabeTiké Bideg Multi-unit Intra-Lock Tpémel va guo@iyyovtar he potrr) 15 Nem yia va amogeuyBei n xaAdpwan g Bidag.

O1 TapapeTpor oxedlaopol Twy TPooBeTIKwY efaptnudTwy Multi-unit Intra-Lock éxouv wg £¢AG:
o To eAdyioT0 Uywog Tou Ggova Ba TTpéTTel va gival ioo e f) peyaAuTePo amé 4 mm.
e H peiwan Tou TTAXOUG TOU TOIXWHATOG BEV ETTITPETIETAL.
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e Hdi6pBwan ywviag dev emrpémera. MNa n di6pBwan ywviag TpéTel va XpnaidotroiolvTal ywviwdn koAopwpara
Multi-unit.

H ouppatétnra ouvdeang Twv TPoaBeTIkwy egaptnudrwy Internal 3,5 mm e Ta epuTtetpata Zimmer® Dental Screw-Vent® kai
Tapered Screw-Vent® mrapéxetal atov akéAouBo Tivaka.

MAat@oppua Epguredpara Zimmer Tapered ScrewVent*| Epguteopara Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Eowrepikr ouvdeon 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx

*Otrou PETABANTA X = UAKOG EUQUTELUATOC.

Ao@ahioTe Ta €§aTOMIKEUPEVA XUTA KOAOBWHATA OTO TTAPEXOUEVO TTPOCTATEUTIKO OTIABWONG yIa TNV TTPOCTACIA NG
dlEmQavelag eueuTelpaTog/kohofwpartog katé  SIAPKEIa Twv EpyaaTnpIakwy dIadIKacIwy.

[a kohoPwyara CAD/CAM, o reAdTng dnuioupyei Eva apyeio oxedIacuoU eEATOUIKEUPEVOU KOAOBWHATOG XPNTIMOTIOIWVTAG
pia BiBAIoBrkn koAoBwpdrwy 3Shape. To apyeio oxediaouol koAoBWUATOS LETATPETIETAI OE apXeio aTepeoAIBoypagiag
(.stl) pe TN xpRoN Tou Aoyiouikou 3Shape. To apyeio .stl petarpémeral oe apxeio apiBunTIkoU eAéyxou (.nc) e T Xpron
KOTAANANG e@appoyns AoyIauIKoU. AQouU peTapopTwBEi 0 GXeSIOTHOC TOU EEATOUIKEUNEVOU KOAOBWHATOC, TO AOYIGHIKS TOU
KOTITIKOU HNXOVAATOS €KTEAEI TIC aTTapaiTNTEG EVIOAEG Yo TO @PeCApIoUa Tou TeAikoU KohoPwpatog. To wn@lokd
OXeQIOOMEVO apXEi0 TTPETTEl va ATTOOTAAEI O€ €vav eyyeypaUUEVO Kal Kataywplouévo otn AioTta tng BioHorizons, emi
ouppaoel karaokeuaoTn yia epelapiapa. Ta kohoBwpara CAD/CAM Intra-Lock eivar oupBatd pe 1a diaBéaiua oty ayopd
ouoTpara CAD/CAM, 6mwg 1o 3Shape.

O1 mapdpeTpol TEPIOPIGOU OXEDIOGHOU YIa Ta EEOTOMIKEUPEVA QPeCapIOTA KohoBwuaTa TrepIAapBAvovTal aTov akoAouBo Trivaka.

E€aTopikeupéves TAOTQOPHES PPECAPIOTWV

XopakTnPIOTIKO Ikp, Kitpivo

EAQy. Méy.
Méyxog ToIXWHATOG 0,3mm 3,7 mm
AidipeTpog ouAikoU opiou 3,3 mm, 3,8 mm avrigToixa 9,5mm
"Yyog ouAikou opiou 0,3 mm, 0,2 mm avtigToixa 12,3 mm, 12,5 mm avrigToixa
Mnkog Tou a€ova KoAoBwuaTog * 12,3 mm, 12,5 mm avrigToixa
Meiwon diapétpou (taper) Tou 0° 90°
KoAoBwuarog
Twviwon 0° 30°

*O1 eAayioTeg emTpeTOpEVES DlaaTAoelg dEova kohoBwpatog givar 3,0 mm yia kohofwpaTa guykparoUueva e Bida
kar 4,0 mm yia KoAoBwOTa GUYKPATOUEVA LE Kovia.,

KohoBwyara Baong Tiraviou — H BioHorizons cuviotd 1 xprion tou odovTiarpikoU kepauikoU uhikoU Metoxit Z-CAD®
() 1008UvVaLOU) YIO TV KOTAOKEUN TNG EEATOMIKEUWEVNG UTTEPKOTATKEUNS {ipkoviag Kai Tou RelyX Unicem (A 100d0vapiou) yia T
0TEPEWAN TNG UTIEPKATAOKEUNS {IpKoviag ot Baon TiTaviou.

O1 TTapAPETPOI TTEPIOPITHOU GXEDIACHOU YIa TO EEATOUIKEUPEVO TURAMA UTTIEPKATAOKEUNS {IpKoViag Twv KoAoBwudTwy Baong
TiTaviou TrepIAapBAvovTal aTov akdAoubo Trivaka.

MAat@dpueg Baong TiTaviou
XopakTnpIOTIKO I'kp1, Kitpivo
EAGY. Méy.
Méyog ToxWHaTOG 0,4 mm *
AidipeTpog ouAikoU opiou 3,8 mm, 3,8 mm avrigToixa **
MiAkog Tou aEova KoAoBwuaTog 4,0 mm **
Meiwon Siapétpou (taper) MetaBAnTr avéAoya pe v *
avaroyia
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| Twviwon Tng TeAIKAS Béong TiTaviou | 0° | 20° |
“*Ta péyIoTa UEYEBN Twv XapaktpIoTIKwy Baadifovial aTnv avaropia Tou aoBevolg Kal ot DIAKPITIKA EUXEPEID TOU
KAIvikoU 1aTpo0.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIX
H Kpion Tou KAIVIKOU 1aTpoU, € GXEQT HE TNV ATOMIKF KATAOTACT ToU 00BevoUg, TTPETTEI TTIAVTA VA UTTEPICXUEI TWV CUCTACEWY O€
omroleadrymote 0dnyieg xpriong M Intra-Lock. O1 kAvikoi 1ampoi gival umelBuvol yia Ty Karavenan TG KAtdANANG TEXVIKAS Xpriong
Twv TTpoaBeTiKwy eéaptnudrwy Intra-Lock.

Ta odovTIKG euuTEUATO UTTOPEI va OTTAC0UV Katd Tn Aeitoupyia yia 816gopoug Adyoug, cuptepIAapBavopévng e
uTTEPPOPTIONG AGYW aKATAANANG GUYKAEIONG, TNG KOTTWONG Tou PETAAMOU Kal TG UTrEPPBOAIKAS GUOPIENG TOU EUPUTEUHATOS
kaTd v TomoBétnan. O1 mbavég atieg Bpauang Tou kohoPwuarog TepIAauPavouy, evOEIKTIKA, Ta €§AC: XUTEUDN TITavVioU O€
Beppokpacia dvw twv 2010°F (1099°C), avemapkAc oTAPIEN TOU ep@UTEUUATOC OTAV OUVOEETOI OF TIEPIODOVTIKA
TTPOPANUATIKG BOVTIQ, N TTABNTIKA TTPOCApUOYI TNG UTTEPKATATKEUNG, UTTEpQOPTION Adyw akaTdANANG GUyKAEIoNG, aTeAig
£dpaon Twv auykoANnpévwy koAoBwudTwy Kai uTrepBoAIKA TTPOROAR Twv TEXVNTWY dOVTIWV YEQUPAG.

Eav yivouv oToIeg0rTIOTE TPOTIOTOINCEIS OTN DIEMIPAVEIQ EPPUTEUHATOC/KOAOBWUATOS, TO KOAOBWHA WTTOPET va [N
dlaouvoeBei owaTd pe 1o euuTeupa. O Opyaviapos Tpogidwy kal Gapudkwy Twv HIMA (FDA) Bewpei 611 0 ekTEAWV TV
TPOTIOTTOINGN TNG DIETTIPAVEIAG EPPUTEUHATOS/KOAOBWIATOS Eival ETAIPEIN 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU UTTOKEITAN
OTOUG KaVOVES Kal TOUG Kavovigpoug Tou FDA.

H xpAon Twv Bidwv kohoBwudrwv ANOIXTOY MIMNAE xpwiaTog (TTou €ival CUCKEUAOEVEG JE TA ywvIwdn KoAoBwuara Multi-
unit, Ta egatopikeupéva @peCapiaTd koAoPwparta Kai TG Baoeig TiITaviou) e aoUppata koAoBwpata umopei va odnyroel o€
aaoToyia Twv koAoBwudTwy f/kal Twv BIdwv KOAOBWUATWY.

Ta ggouteluaTa HIKPAGS DIAPETPOU Kal TA ywvIwdn KoAoBwHaTa OEv GUVICTWVTAI yId XpAon oTnv otmiaBia TepIoyr Tou
OTOUATOC.

Ta koAoPwpara Multi-unit Intra-Lock amairoUv v poabrkn KaAUTITPAG i KUAIVOPOU yia OTTOKOTAGTACEIS Miag Kal
TTOAATTAWY Povadwv. To oUuAIkd KoAGpPo TG KOAUTITPAG A TOu KUAIVOPOU, N ywviwon A To TTAYX0¢ ToIXwUaTog dev TTPETTEN vVa
TpOTTOTIOI00VTAlL. To Uwog dafova TG KOAUTITPAG A Tou Kuhivdpou dev Tpémel va gival PIkpoTePo amd 4 mm yia
OTTOKATOOTACEIS piag JovAadag.

Ta mpoabeTika e€apTrAuaTa TpoopilovTal yia xpron oe évav Jovo acBevh. MNa va e€aAeipbei o kivduvog diaaTaupoUevng
€mMUOAUVONG Twv aoBevwy, dev TIPETTEI va ETTIXEIPEITaI ETavaypnalyotoinan. H BioHorizons dev gépel kapia euBuvn yia
ETTIXEIPOULEVN ETTAVAXPNTILOTIOINGT A ETTAVATIOOTEIPWAN HETALY aoBEVWV.

Ta mpoidvia dev TIpéTel va ¥pnoidotrolouvial o€ acbeveic Ye yvwoth ahMepyia i euaioBnaia oto(Ta) UANIKG(G) Twv
TTPOIOVTWV.

l'a 10 EPQUTEVTIUA TTPOIBVTA, N TIEPIANYN TWV XAPAKTNPICTIKWY AC0QAAEIOG Kal Twv KAIVIKwY £mddoewv (SSCP) aupewva
HE T0 apBpo 32 Tou kavoviopou (EE) 2017/745 eivar d1aBEaiun oty eupwaikh BAon 6edopéviwy yid Ta 10TPOTEXVOAOYIKA
mpoidvra (Eudamed) atn dietBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ep@utetoipo mpoiov Ap18p6¢ Bacikot UDI-DI
KaAUTrTpeg emouAwang kai kohoBwpara Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT001HS

Mpoowpivéa kohoBwpara PEEK Intra-Lock Fusion trou mrapéxovral 08472360IIBWETABUTO04HY
QTToCTEIpWHEVA

Mpoowpiva kohoBwpara Tiraviou Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT003HW
Xpuod kohoBwpara Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT005J2
MAaoTikG koAoBwpara Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT006J4
KoAoBwyara Multi-unit Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO09JA
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Ep@utetoipo mpoiov Ap18p6¢ Bacikod UDI-DI

KohoBwpara Tiraviou Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
KohoBwparta Baong Ti Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
E¢aropikeupéva @pelapioTd kohoPwpara Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
AmrooTwpeva kohopwyara Intra-Lock Fusion (11.x. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Bideg kohoPwpdrwy Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT

NMAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

MR Conditional
Méow pn KAIvIK@v dokIpwv €xel katadelxBei 6T Ta oUCTAUATA EUQUTEUUATWY Intra-Lock eival utré dpoug acealh o
payvnTikr Todoypagia (MR). ‘Evag aoBevig Tou @épel autd To Trpoidv utmopei va umoPAnBei Ye acedheia oe odpwon o€
payvnTikd Topoypdgo UTTG TIC TTAPAKATW OUuvBAkes. Edv dev pnBolv autég TIC OUVONKEG, WTTOPEI va TTPOKANOEi
TpauuaTopds Tou acBevoug.

e 21aTiKd payvntiko edio 1,5 Tesla ) 3 Tesla, pévo,

o  Méyiom xwpikh BaBuidwan payvntikou ediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),

o MEyioTog, ava@epOeVog aTmod ToV JayvnTIKG TOPoypago, HEG0S 0AoowHATIKOS PUBOS €18IKAS ammoppoenans (SAR)

2 Wikg yia 15 Aetrté adpwaong (dnA. avd akohouBia TaApwy) aTov Kavoviko TPOTTIO AEIToupyiag.

Y116 11§ 0pI{6EVES OUVBAKES TAPWAONG, TO GUOTNUA EUPUTEUUATOC AVAPEVETAI VO TTAPAYAYE! PEYIOTN augnon Bepuokpaciag
3,6°C perd amd 15 Aerta guvexoug adipwang (6nA. ava Traluikh akoAouBia).
Z¢& [N KAIVIKEG BOKIPEG, TO TEXVOUPYNHA TTOU TTPOKaAEITaIl aTT6 T0 GUCTNUA EPQUTEUHATOC EKTEIVETAI TTEpiTTOU 30 mm aTo 1o
oUoTnua auto katd v ameikdvion pe T XpARon TaAuikng akohouBiag gradient echo kal payvntiké Topoypdgo 3 Tesla.

Mapaperpog Zuvenkn
OvouaoTikéG TIFEG aTaTIKOU JayvnTikou Tediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

Méyiotn xwpikr| BaBuidwan Tediou 40 T/m (4.000 gauss/cm)
(T/m ka1 gauss/cm) '

Tumog diéyepong PZ KukAika ToAwpévo (CP) (BnA. opBoywvikn Wetadoan)

Aev ur@pyouv Tepiopiopoi Tnviou petddoong PX. Kard
OuvéTTEla, uTTopoUv va xpnaldotroinBolv Ta akdiouba:
mmvio PX peradoong owpatog kar OAor o dAol
MAnpoopieg Trnviou petddoong P ouvduaopoi Tnviwv PZ (dnA., Tmvio PZ owparog o€
ouvduaouo Je otrolodrymoTte Tnvio PX pévo Aqyng, Tmvio
P2 uetadoang/Afwne ke@aig, Tnvio PZ perddoong/Aqyng
yOVaTOG K.AT.)

Tpdtog Asitoupyiag payvnTikou Todoypdgou Kavovikog TpOTTog Acitoupyiag
MéyioTog péaog ohoowpaTikds SAR 2 W/kg (kavovikog 1pdTrog Acitoupyiag)

Méoog oAoowpaTikdg SAR 2 W/kg yia 60 Aetrtd auveyoug
Opia diapkeiag oapwang ¢kBeang oe PZ (dnA. ava raAuikh akoAoubia A diadoyikég

akohouBieg/oeIpEg Xwpic dlaAeiupara).

H mrapouaia autol Tou GUGTAWATOG EUPUTEUHATOS TTAPAYEI
TEXVOUPYNMO OTTEIKOVIONG. ZUVETTWG, ETTIAECTE TTPOTEKTIKA
TIG TTapapéTpoug TaAUIKAG akoAouBiag v 1o gUOTNUA
EMQUTELUATOS BPIOKETOI OTNV TTEPIOXT| EVOIAPEPOVTOG.

TexvoupyfuaTa LayvnTIKAS TOUOYPAPiag

[ va emTpéTTEl OTOUG ETTAYYEAUATIEC UYEIag va avayvwpifouv Ta GUYKEKPIKEVA IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU QEPEI EVaG
aoBevig, TNV KATAOTAON ACQPAAEING PayVNTIKAG TOPOYPAPIAS TwV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Kal TIG TTPOUTIOBETEIS I
ac@ahi xpAon oe mepIBaAov payvnTikoU ouvToviguoU yia TTPoiévTa UTTd OPOUG AGQAAR O€ WayvNnTIKr ToHoypagia, n
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BioHorizons auviaTa aToug 1aTpoUg va Trapéxouv atov aabevr| Ta €101kd yia To(ta) 0dovTikd(d) epuTeupa(Ta) kar 0dovTiKO(d)
koAGBwua(Ta)/paBdo(oug) autokOANnTa TotroBetnuéva aTnv Kapta acBevoug. O kdpteg aoBeviv diatiBevial dwpedv
KaTéTTIV aItuaTog amd Tnv BioHorizons 1) yia ameubeiag ektimwaon o dilBuvon http:/feifu.intra-lock.com.

EMINAOKEZ KAI ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEX

O1 kivduvol Kai ol ETTITTAOKES JE T TTPOCBETIKA EEAPTAUATA KaI Ta eUpUTEUPaTA TIEpIAaPBAvouy, petagu ahwy, Ta ¢Ag: (1)
aMepyIki(ég) avtidpaan(elg) aTo UAIkS Tou euguTelpaTog h/kal Tou koAoBwuatog, (2) Bpaucn Tou EUPUTEUUATOC TTOU
aTaiTel TNV eKQUTEUCT) TOU f/KaI TNV aQaipean Tou KOAOBWHATOS KATA TV Kpion Tou KAIVIKoU 1a1poU, (3) xaAdpwaon Tng
Bidag koAoPwparog fkar TG Bidag cuykpdrnang, (4) Aoiuwdn ou amaitei avaBewpnan Tou 0dovTIKOU euTEUHATOS, (5)
VEUPIKA BAGBN TTou pTropei va TTpokaléael pdviun aduvayia, poudiacpa r) ovo, (6) 10ToAoyIKEG avTIOPAcEIS e TBavA
OUMMETOXA HaKpo@aywy f/kal IvoBAACTWY, oXNUOTIOUG eUBOAwWY Aitroug, (8) XxaAdpwan Tou eUQUTENPATOC TTOU ATTAITE]
XEIPOUPYIKA eTéuBaan avabewpnang, (9) diatpnaon yvadiaiou k6ATou, (10) didirpnan xeIAKAG i yYAwaaikAG TTAGkag kai (11)
aTwAEIa 00TOU TTOU UTTOPET Va 0dnyroel o€ avabewpnon A aeaipeon.

XEIPIZMOZ KAI AMOZTEIPQZH

Na xeIpieaTe TTAVTA TO TTPOIGV HE YAVTIA XWPIG TTOUdPA KAl VA ATTOQEUYETE TNV ETTAQY| e OKANPA AVTIKEIPEV TTOU UTTOPE]
va pokaAéoouv {nuia oty emi@avela. Eav 1o mpoidv Trapéxetal amoaTeipwpévo, Ba TpETTel va Bewpeital OTeipo, EKTOC
edv n ouakeuaoia £xel avoixTei f €xel uTrooTel NI, XpnoIHOTIOIWVTAG ATTOBEKTA AONTITN TEXVIKY, AQAIPETTE TO TTPOIdV
aToé T oUCOKEUaaia Povo agou éxel TPoadiopIaTel T0 CwaTo PEYEBOC Kal £xEl TTOPACKEUAOTEN N Xelpoupyikr Béan. To
N OTTOOTEIPWHEVO TTPOIOV TTPETTEl VOl KABApIZETal Kal VA ATTOOTEIPWVETAI (CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TwV KOAOBWHATWY
CAD/CAM LeTa TV TTAPAOKEUN Twv KOAOBWHATWY Kal TIpIv a6 Ty TEAIKRA ToTToBETNON 0T BE0N TG amokatdaTaong). Ta
TTpoidvTa TG BioHorizons dev £xouv emmikupwBei yia autopatotoinuévo kabapioud. Mpétel va xpnoiuotoleital To akéAoubo
TpwT6KoAAO KaBapiapoU:

1) TapaokeudoTe éva Aoutpd aTTOPEUTTAVTIKOU O€ DOXEi0 XpnaldoTrolwvTag évav KaBapioTIKO 1 OTTOAUHAVTIKO
TTOPAYOVTa EUPEDS GACUATOG, 6TIWGS T0 Enzymax® 1ng Hu-Friedy, cUp@wva e TIG GUCTATEIS TOU KOTATKEUAOTH.
Avarpétre aTig 0dnyieg xpriong TOU KATAOKEUAATH) YO TV TTAPACKEUR SIOAUHATOS ATTOPPUTTAVTIKOU.

2) BoupraioTe 10 TPOidY yia va amopakpuvBouv Ta opatd utroAgippaTa e pia folptoa e POAAKES TPIXES TTOU EXEl
uypaveei pe To TTOPATKEUOTEVO DIGAUNA ATTOPPUTTAVTIKOU.

3) ZemAUvere oXOMAOTIKG TO TTPOIOV KATW ATTO TPEXOUKEVO VEPS TNG BPUCNG.

4) TomoBemoTe T0 TIPOIdV OTO ATTOOTEIPWHEVO CWANVAPIO TTOU Eival YEUATO WE TO TTAPACKEUAOPEVO didAupa
amopputravTikoU Kai uTToRAAETE O€ emegepyaaia e utrepriXoug yia dUo (2) At

) ZemAUveTE OX0AAOTIKA TO TTPOIGV KATW OTT6 TPEXOUEVO VEPS TS BpUCT.

6) Wekaote 10 TPOIOV e 70% 100TTPOTTUAIKA AKOOAN (IPA).

7)  ZteyvwarTe e mBIGeIg To TTPOIOV e KaBapd Travi xwpig Xvoudl.

l'a TV amooTeEipwan pn aTTOOTEIPWHEVWY TTP0IGVTWY, TOTTOBETATTE TO TTP0IGV G eykekpipévn amd Tov FDA 6rkn 1y
TEPITOAY A ATTOOTEIPWONG KOl EKTEAEDTE Evav aTT6 TOUG AKOAOUBOUG TTICTOTIOINUEVOUG KUKAOUG OTTOOTEIPWONG:

KikAo1 amrooTeipwon

Avagopé: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01

] TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Mépog C:2016

ATpde Je ATUOC e
Tomog: ATuOG pe Bapitnta | AT6G e BapUtnTa TTpoKaTEPYAGia TTpoKaTEQYATia
kevoU kevou

Xpovog €kBeang Kai 30 Aerrrd aToug 15 AeTrT@ gTOUG 4 et gTOUG 3 AeTTé 0TOUG
Oepuokpaaia: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
SIS 30 Aerrid 30 Aerrid 20 Aerrid 20 Aerrid
OTEYVWHATOG:

Zuviotaral va oupmepIAGBETe Wia Trepiodo wugng 30 AeTrwv TIpIv agaipéoeTe Ta TPOIGVTIA amd T Orkn A T0 TEPITUAIYHO
aTo0TEIPWANG.

Ta TpoidvTa PG amoppIYn TEETEN va uTToBAANOVTaI O€ £MeEEpyaaia kal aTTOAULAVAT WG 0BOVTIOTPIKA XEIPOUPYIKA
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amoBAnTa CUPQWVA LE TOUG AVTIOTOIKOUG TOTTIKOUG KOVOVIGUOUG.

ZYMBOAA KAI NEPIFPA®EL
O mmapakatw mivakag oupRoAwy TTpoopiletal OV yia gKoTrous avagopds. Avarpégte aTny EMICAUAvVON TNG GUCKEUATiag Tou
TTPOIGVTOC yia Ta OXETIKA GUMBOAQL.

ZupRolo Mepiypagn cupfoAou

& Mpoaoxn).
HAekTpovikég 0dnyieg XpRong.
u KataokeuaoTrg.

Ta mpoidvta ¢ Intra-Lock Tou @épouv T0 eupwaikd arpa gupudpewang (CE)
TANPOUV TIC ATAITAOEIS TG 0dnyiag yia Ta 1aTPoTEXVOAOYIKG  TTpoidvTa
c € 93/42/EQK, 6mwg TpoTroTolnBnke ammd v odnyia 2007/47/EK, 1j Tou Kavoviguou

2017/745 yia 1a 1atpotexvoloyika Tpoiévta. H afuavan CE eival éykupn pévo
eqv eival emiong Tumwpévn oty €mMOfuavon Tou Tpoidvtog. O TeTpayn@Iog
apiBuds ou guvodelel T afpavon CE ata ayeTikd mpoiévta avTioToIxei aTov
kolvotroinuévo opyavioud tne EE.

H E F Ap1Bud¢ avagopdg/TpoiovTog.
L 0 T Ap16u6g TTapTidag.
UDI ATTOKAEIGTIKO avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOC.

@ Mnv eTTavaypnoIUOTIOIEITE.
Mnv ETTAVOTIOOTEIPWVETE.

g Huepopnvia Ajéne.

STERILE| R AToaTeIpwiéVo e akTIvoBoAia yappa.

& Huepopnvia karaokeung.

Mpoaoxn: O OpoaTrovdiakog vopog Twv HIMA mrepiopiel v mwAnan, T diavoun

Rx Only Kal T xPion aUTWV Twv TTPOIGVTWY atmd odovTiaTpo f 1aTpd, f KATOTIIV EVIOARS
aurou.

EC |REP E€oua1080TnPEVOC avTITTPOoWTToE yia TV Eupwraikl Evwon.
Mn xpnoIPOTIOIEITE €AV N GUCKEUATia Exel UTTOOTE] {nuId. ATTOPPIYTE TO TTPOIGV
Kal T GUOKEUaaia.

MD larpoTexvoAOyIKO TTPOIGV.
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Zoppolo

Mepiypagn cupBoAou

Non-sterile

Mn atmoaTeIpwuévo.

- =~

‘‘‘‘‘

200Tnua povou aTeipou payuol He TTPOaTATEUTIKR EEWTEPIKA GUOKEUaaia.

200Tnua povou aTeipou @payuou.

Apxikn Béon.

MR Conditional

MMpog1doToinan YayvnTIKAG ToPoypaiag: To TTPoidv ival A0PAAES yia JayvnTIKA
ToHoypagia uTid 6pOUG.

UK | RP

YTeUBuvo mpdawTro yia 1o Hvwpévo Baaikelo.

Ta Zimmer®, Dental ScrewVent® kai Tapered ScrewVent® gival orjpara karareBévia g Zimmer Dental, Inc. To Z-CAD® ¢ival

onua karareBév g Metoxit AG.
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Ez a dokumentum hatalyon kiviil helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol.

Ez a dokumentum az Intra-Lock (Fusion) fogaszati felépitményekre és protéziskomponensekre vonatkozik. Mindegyik
terméken a csomagolason talalhaté cimke tartalmazza az eszkéz leirasét.

A dokumentum targyat képezé eszkozok

Intra-Lock Fusion gyogyulasi sapkak és felépitmények

Intra-Lock Fusion PEEK ideiglenes, sterilen szallitott felépitmények

Intra-Lock Fusion ideiglenes titanfelépitmények

Intra-Lock Fusion aranyfelépitmények

Intra-Lock Fusion miianyag felépitmények

Intra-Lock Fusion tdbbegységes felépitmények

Intra-Lock Fusion titanfelépitmények

Intra-Lock Fusion titanalapzatu felépitmények

Intra-Lock Fusion egyedi megmunkalt felépitmények

Intra-Lock Fusion levélaszthato felépitmények

Intra-Lock Fusion felépitménycsavarok

Intra-Lock Fusion protéziscsavarok

Intra-Lock Fusion lenyomatkészit6 eszkdzok (hagyomanyos és digitalis)

Intra-Lock Fusion analdgok és replikak

Intra-Lock Fusion felépitményfejek

Intra-Lock Fusion felépitménytartozékok

LEiRAS

Az Intra-Lock protéziskomponensek rendeltetése az Intra-Lock fogészati implantatumok helyredllitisa az egyes
implantatumrendszerek javallatainak megfelel6en. Az egyes protézisek csomagolasan talalhato cimke fontos informaciokat
tartalmaz a termékrdl, ideértve azt is, hogy a protézis steril vagy nem steril allapotban kertil-e forgalomba. A beiiltethetd

felépitmények anyagat (anyagait) az alabbi tablazatban tekintheti meg.

Beiiltethetd eszko6zok

Anyag (f6 osszetevok)

Intra-Lock Fusion gydgyulasi sapkak és felépitmények

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Intra-Lock Fusion PEEK ideiglenes, sterilen szallitott felépitmények

TecaPeek Classix (poli(éter-éter-keton), korom)

Intra-Lock Fusion ideiglenes titanfelépitmények

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Intra-Lock Fusion aranyfelépitmények

Arany 6019 (arany, palladium, platina, iridium)

Intra-Lock Fusion miianyag felépitmények

Az orvos altal meghatarozottak szerinti

Intra-Lock Fusion tdbbegységes felépitmények

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium

Intra-Lock Fusion titanfelépitmények

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium

Intra-Lock Fusion titanalapzatu felépitmények

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium

Intra-Lock Fusion egyedi megmunkalt felépitmények

Intra-Lock Fusion levélaszthat felépitmények

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium

Intra-Lock Fusion felépitménycsavarok

)
( )
( )
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
( )
( )

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium

A protézis csatlakoztatéséra vonatkozd szinkodolast az aldbbi tablazat tartalmazza:
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Belsé hatlapfejii protézis szine Sziirke Sarga

Belsé hatlapfejii protézis mérete 3,0 mm 3,5mm

A HASZNALAT JAVALLATAI

Az Intra-Lock protézisek olyan felépitmények, amelyek gyogyulasi felépitményeket tartaimaznak a szdvetek formalasahoz és
végleges helyreallitd felépitményeket a protézis megtartasa céljabdl. A felépitmények egy- vagy tébbegységes helyreallitdshoz
hasznalhatdk, és a kompatibilisek az Intra-Lock gyartmanyd implantatumokkal.

Az Intra-Lock titdnalapu felépitmények és a Laser-Lok titdnalapu felépitmények egyenes felépitményként valé hasznélatra
szolgalnak.

Az Intra-Lock CAD/CAM felépitmények olyan fogaszati implantatumokra helyezett fogaszati felépitmények, amelyek a fogaszati
protézissel végzett fogpotlasok szamara nyujtanak tdmogatast. A felépitmények kozé a kovetkezok tartoznak: 1) Elére
megmunkalt implantdtumcsatlakozoval ellatott titanfelépitmény-tdmbok, amelyeknél a fels§ rész CAD/CAM technikak
alkalmazasaval, a beteg anatomigjanak megfeleléen rendelésre megmunkalhatok; és 2) Elére megmunkalt
implantatumcsatlakozéval ellatott titdnalapok, amelyekre CAD/CAM segitségével tervezett felépitményt lehet illeszteni a kétrészes
fogpotlasok esetén. A felépitmények egy atmendcsavarral rogzithetdk a felépitmény alatt elhelyezkedd implantatumhoz. A
felépitmények egy- (egyetlen fog) vagy tobbegységes (hidak és vazak) helyreallitashoz hasznalhaték, és a kompatibilisek az Intra-
lock gyartmanyu implantatumokkal val6 hasznalathoz. Az Intra-lock CAD/CAM felépitményekkel val6 hasznalatra szant, digitalisan
tervezett felépitményeket és/vagy felépitményfejeket egy BioHorizons altal hitelesitett megmunkalasi kdzpontba kell kiildeni a
gyartds érdekében. A CAD/CAM technikéval tervezett Intra-lock felépitményeknek meg kell felelnilik a BioHorizons altal
engedélyezett tervezési paramétereknek.

ELLENJAVALLATOK

Az Intra-Lock protézisek nem hasznéalhatok olyan pacienseknél, akiknél ellenjavallatot jelentd szisztémas vagy nem kezelt lokalis
betegségek allnak fenn, példaul vérdyscrasia, diabetes, hyperthyreosis, oralis fertézés vagy rosszindulatl daganat, vesebetegség,
nem kezelt hypertonia, majbetegség, leukémia, sulyos koszoruérbetegség, hepatitis, immunszuppresszidval jard betegségek,
terhesség, kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a dohanyzas, alkoholfogyasztas, rossz szajhigiénia,
bruxismus, kéromragas, ceruzaragas és, sulyossagtol fliggben, a nyelv nem megfelelé hasznalata. Az Intra-Lock tdbbegységes
protézisek ellenjavallottak egyetlen fog pétlasa esetén.

HASZNALATI UTASITAS

A megfelel6 sebészeti eljarasok és restauracids technikék kivalasztasa az egészségligyi szakemberek felelésségét képezi. Az
orvosoknak a sajat orvosi képzettségik és tapasztalataik alapjan kell értékelniik az adott paciens esetére alkalmazott beavatkozas
megfeleléségét. A BioHorizons hatarozottan ajanlja a fogaszati implantaciés tanfolyamok elvégzését és az Intra-Lock termékeihez
mellékelt hasznalati utasitasok szigoru betartasat.

A gyogyulési felépitményeket kézzel kell meghuzni (1015 Nem).

A csavar meglazuldsanak megelézése érdekében a felépitménycsavarokat 30 Nem nyomatékkal kell meghuzni. Az Intra-Lock
tobbegységes felépitmények, az egyedi megmunkalt felépitmények és a titinalap felépitmények VILAGOSKEK felépitménycsavart
tartaimaznak, amelyet kifejezetten az emlitett felépitményekhez valé hasznélatra terveztek. A VILAGOSKEK felépitménycsavarok
hasznalata inkompatibilis felépitményekkel a felépitmény és/vagy a felépitménycsavarok meghibasodasat eredményezheti.

A csavar meglazulasanak megel6zése érdekében az Intra-Lock tobbegységes protézis csavarjait 15 Ncm nyomatékkal kell
meghuzni.

Az Intra-Lock tobbegységes protéziskomponens tervezési paraméterei a kdvetkezok:
o Az dtmenécsavarnak legalabb 4 mm magasségunak kell lennie.
o Afalvastagsag csokkentése nem megengedett.
o Szdgkorrekcid nem megengedett. A szdgkorrekcidhoz ferde tobbegységes felépitményeket hasznalini.
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A 3,5 mm-es belsé protéziscsatlakozas Zimmer® Dental Screw-Vent® és Tapered Screw-Vent® implantatumokkal vald
kompatibilitasaval kapcsolatos informéaciokat az alabbi tblazatban talalja.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent Zimmer ScrewVent
implantatumok* implantatumok*
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm-es belsd TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
csatlakoztatasu TSVT4Bx SVMHXx

*Az elnevezésekben az x az implantatum hosszlsaga helyett szerepel.

Az egyedi dntvény felépitményeket a mellékelt csiszolasvédéhdz kell régziteni, hogy az implantatum/felépitmény érintkezési
fellletét meg lehessen 6vni laboratdriumi eljarasok soran.

Az (igyfélnek a 3Shape felépitménykonyvtar hasznalataval létre kell hoznia az egyedi felépitmény terveit tartalmazo fajlt a
CAD/CAM felépitményekhez. A 3Shape szoftver segitségével ezt a f4jlt sztereolitografias (*.stl) fajlla kell konvertalni. A .stl
fajl egy megfeleld szoftveralkalmazas segitségével numerikus vezérl6fajlia (.nc) kell konvertalni. Az egyedi felépitménytervet
tartalmazd fajl feltdltését kovetben a marégép szoftvere végrehajtia a sziikséges parancsokat a végsé felépitmény
elkészitése érdekében. A digitdlisan megtervezett fajlt a gyartas érdekében a BioHorizons egy regisztralt és bejegyzett
szerzddéses gyartdjahoz kell elkiildeni. A BioHorizons CAD/CAM felépitmények kompatibilisek a kereskedelmi forgalomban
kaphaté fogaszati CAD/CAM rendszerekkel, példaul a 3Shape rendszerrel.

Az egyedi megmunkalt felépitmények tervezési paramétereinek a korlatait az alabbi tablazat tartalmazza.

Egyedi megmunkalt platformok
Jellemzé Sziirke, sérga
Min. Max.
Falvastagsag 0,3mm 3,7mm
inyszél atmérdje 3,3 mm, 3,8 mm a megfeleld 9,5 mm
sorrendben
inyszél magassaga 0,3 mm, illetve 0,2 mm a 12,3 mm, illetve 12,5 mm a
megfeleld sorrendben megfelelé sorrendben
Felépitmény atmenécsavarjanak * 12,3 mm, illetve 12,5 mma
hossza megfeleld sorrendben
A felépitmény kénusza 0° 90°
Délésszog 0° 30°

*A felépitmény atmendcsavarjainak minimalisan megengedett méretei: 3,0 mm csavarral rogzitett felépitmény és
4,0 mm a cementtel rogzitett felépitmény esetén.

Titdnalapu felépitmények — A BioHorizons a Metoxit Z-CAD® fogaszati keramia (vagy azzal egyenértéki anyag) hasznélatat
javasolja az egyedi cirkénium-oxid felépitmény legyartasahoz, illetve a RelyX Unicem (vagy azzal egyenérték(i) anyagot a
cirkonium-oxid felépitmény és titinalaphoz valé régzitéséhez.

A titanalapu felépitmények egyedi, cirkonium-oxidbol késziilt felsé részének a tervezésére vonatkozd korlatok a kovetkezd
tablazatban talalhatok.

136 of 170



Titanalapu platformok

Jellemz6 Sziirke, sarga

Min. Max.
Falvastagsag 0,4 mm **
inyszél atmérdje 3,8 mm, 3,8 mm a megfeleld **

sorrendben
Felépitmény atmenécsavarjanak 4,0 mm *
hossza
Kénusz Valtozé az anatémiai képlet **
alapjan

A végs6 titanalapi felépitmény 0° 20°
ddlésszoge

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az Intra-Lock hasznalati utasitasaban (IFU) szerepld ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikusok megitélése az egyes
betegek egyéni allapotaval kapcsolatban. Az orvos felelés azért, hogy megismerjék az Intra-Lock protéziskomponensek
hasznalatanak technikajat.

A fogaszati implantatumok mUikodés kdzben szamos okbdl eltdrhetnek, példaul a nem megfelelé occlusio miatti tulterhelés,
fémfaradas és az implantatum behelyezés kozbeni tulzott meghtizasa miatt. A felépitmény torésének lehetséges okai tobbek
kéz6tt a kdvetkezdk: a titan 2010 °F (1099 °C) feletti ontése, az implantatum nem megfelelé megtamasztasa parodontalisan
karosodott fogakhoz rogzitve, a felépitmény nem passziv illeszkedése, a nem megfelelé okkluzié miatti tlterhelés, a
cementezett felépitmények nem tokéletes elhelyezése és a hidakon tiinyulé til nagy méretii konzolok.

Az implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletének barmilyen atalakitasa esetében eléfordulhat, hogy a felépitmény
nem illeszkedik megfelelden az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerbiztonsagi Hatésag (FDA) az
implantatum vagy a felépitmény érintkezési feliletét atalakité személyeket olyan, orvostechnikai eszkézokkel foglalkozé
vallalatnak tekinti, amely az FDA szabalyai és eldirasai hatalya ala esik.

A (ferde tSbbegységes felépitményekkel, egyedi megmunkalt felépitményekkel és titanalapokkal csomagolt) VILAGOSKEK
felépitménycsavarok inkompatibilis felépitményekkel valo hasznélata a felépitmény ésivagy a felépitménycsavarok
meghibasodasat eredményezheti.

A szaj hatsé részében nem ajanlott a kis atmérdjii implantatumok és a ferde felépitmények hasznélata.

Az Intra-Lock tobbegységes felépitményeket fejjel vagy hengerrel kell kiegésziteni az egy- és tdbbegységes restauraciokhoz.
A fej vagy henger gingivalis peremét, ferdeségét vagy falvastagsagat tilos atalakitani. A fej vagy a henger magassaga
egyegységes restauraciok esetében nem lehet kisebb 4 mm-nél.

A protézisek kizardlag egyetlen paciensnél hasznalhatok. A paciensek kozotti keresztfert6z6dés kockazatanak
kikliszobolése érdekében tilos megkisérelni az ujrafelhasznalést. A BioHorizons semmilyen felelésséget nem vallal a
kulénbdz6 pacienseken megkisérelt Ujrafelhasznalasért vagy Ujrasterilizalasért.

Az eszkdzok hasznalata tilos az eszkdz anyagéra (anyagaira) ismerten allergias vagy érzékeny pacienseknél.
Belltethetd eszkozok esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32.cikke szerinti, a biztonsagossagra és Klinikai

teljesitdképességre vonatkoz6 dsszefoglald (SSCP) az orvostechnikai eszkézok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) talalhatd
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Beiiltethet6 eszk6z Alapveté UDI-DI szam
Intra-Lock Fusion gyogyulési sapkak és felépitmények 08472360IIBWETABUT001HS
Intra-Lock Fusion PEEK ideiglenes, sterilen szallitott felépitmények | 0847236011BWETABUT004HY
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Beiiltethet6 eszk6z Alapveté UDI-DI szam
Intra-Lock Fusion ideiglenes titanfelépitmények 08472360IIBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion aranyfelépitmények 08472360IIBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion mlanyag felépitmények 08472360IIBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion tobbegységes felépitmények 08472360IIBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion titanfelépitmények 08472360IIBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion titanalapzatu felépitmények 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion egyedi megmunkalt felépitmények 08472360IIBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion levélaszthaté felépitmények (pl. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion felépitménycsavarok 08472360IIBWETABUTO10HT

A MAGNESES REZONANCIAS (MR) VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis
Az Intra-Lock implantatumrendszerek mégneses rezonancias (MR) kdrnyezetben feltételesen biztonsagosnak bizonyultak
nem Kklinikai vizsgalatok soran. Az eszk6zzel rendelkez6 paciens a kovetkezd feltételek teljesllése esetén vizsgalhato
biztonsadgosan MR-rendszerben. E feltételek be nem tartdsa a beteg sérlilését okozhatja.

o Kizérdlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukciéju statikus magneses mez6;

e 4000 gauss/cm (40 T/m) er8sségli maximalis térbeli magneses gradiens(i mezd;

o 2 W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) normal izemmédban

végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).

A meghatarozott MR-vizsgalati feltételek esetén az implantatumrendszer varhatdéan 3,6 °C maximalis hémérséklet-
emelkedést idéz el 15 perces folyamatos vizsgélat utan (vagyis impulzusszekvencianként).
Nem klinikai vizsgalatok soran az implantatumrendszer altal okozott képmitermék korilbeltl 30 mm-rel nyulik tal a
rendszeren gradiens echo impulzusszekvenciaval, 3 tesla indukci6ju MR-rendszerrel végzett képalkotas esetén.

Paraméter Feltétel

A statikus magneses mezd névleges értéke (T) 1,5 tesla és 3,0 tesla

Méagneses mezé maximalis térbeli gradiense (T/m és 40 T/m (4000 gauss/cm)

gauss/cm)

RF-gerjesztés tipusa Koérkordsen polarizalt (CP) (azaz kvadratUra atvitel(i)

Nincsenek az add RF-tekercsre vonatkozd korlatozasok.
Ennek megfeleléen a kdvetkezOk hasznalhatok: test ad6
RF-tekercs és az Osszes tobbi RF-tekercs kombinacid
(azaz test RF-tekercs barmilyen csak vevé RF-tekerccsel,
add/vevd feji RF-tekerccsel, ado/vevd térd RF-tekerccsel
stb. kombinalva).

Az MR-rendszer lzemmddja Normal izemméd

Teljes testre atlagolt maximalis SAR 2 Wikg (normal izemméd)

2 Wikg telies testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos RF-
expozicio esetében (azaz impulzusszekvencianként vagy
szlinetek nélkil egymast kdvetd
szekvencianként/sorozatonként).

A targyalt implantatumrendszer jelenléte képmiiterméket
idéz el6. Ezért az impulzusszekvencia paramétereit
ovatosan kell kivalasztani, ha az implantatumrendszer a
vizsgélni kivant terlileten helyezkedik el.

Ado RF-tekercsre vonatkozo informaciok

A vizsgalat id6tartaméra vonatkozo korlatozasok

MR-képmiitermék

Annak érdekében, hogy az egészségligyi szakembereknek lehetbsége legyen azonositani a paciens adott orvostechnikai
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eszkozeit, az orvostechnikai eszkdzok MR-biztonségossagi statuszat és az MR-kdryezetben feltételesen biztonsagos
eszkozok MR-kérnyezetben torténd biztonsagos hasznalatanak feltételeit, a BioHorizons azt ajanlja, hogy az orvosok
atadjak a paciensnek a fogaszati implantatum(ok) és fogészati felépitmény(ek), vaz(ak) pacienskartyara rogzitett,
eszkozspecifikus levalaszthatd azonositocimkéit. A betegkartyak ingyenesen igényelheték a BioHorizonstol, vagy letélthet6k
kdzvetlen kinyomtatashoz a http:/eifu.intra-lock.com cimen.

SZOVODMENYEK ES KAROS MELLEKHATASOK

A protetikai dsszetevokkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szévédmények kézé tartoznak tébbek kdzott a
kovetkezok: (1) allergias reakcio(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum torése és/vagy a
felépitmény eltavolitasanak szlikségessége a klinikus megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a rogzitécsavar
meglazulasa; (4) a fogdszati implantatum reviziés mitétét igénylé fertézés; (5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget,
érzészavart vagy fajdalmat okozhat; (6) szdvettani reakciok, amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt;
zsirembdlia; (8) revizios mitétet igényld implantatumkilazulas; (9) az arclreg perforacidja; (10) a labialis vagy lingualis
csontfelszin perforaciéja; (11) csontvesztés, amely esetleg reviziét vagy eltavolitast igényelhet.

KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkozt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és kerUlni kell az érintkezést a felliletét esetleg karosité kemény
targyakkal. A sterilen szallitott eszkéz sterilnek mindstl, kivéve, ha fel van bontva, vagy sérillt a csomagolas. A megfelelé méret
meghatarozasa és a mitéti hely elékészitése utan az elfogadott steril technikaval vegye ki az eszkozt a csomagolasbél. A nem
steril eszkdzoket (a CAD/CAM felépitményeket is ideértve) meg kell tisztitani és sterilizalni kell (a felépitmény elékészitése utan
és az implantécios terlleten torténd végsé elhelyezés el6tt). A BioHorizons eszkdzOk nincsenek bevizsgalva automatizalt
tisztitasra. Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

1) Egy edényben készitsen tisztitoszeres vagy fert6tlenitdszeres fird6t a gyartd ajanlasai szerint széles spektrumu
tisztitoszerrel, példaul a Hu-Friedy &ltal gyartott Enzymax® termékkel. A tisztitdszeres oldat elkészitésére
vonatkozoan a gyarté hasznalati utasitasat kell kévetni.

2) A lathaté szennyezddések eltavolitasa érdekében az eszkdzt az elkészitett tisztitdszeres oldattal megnedvesitett
puha sortéjli kefével kell lesurolni.

3) Alaposan 6blitse le az eszkozt folyé csapviz alatt.

4) Helyezze a terméket az elkészitett tisztitoszeres oldattal feltdltott steril csébe, és végezzen ultrahangos tisztitast

2 (két) percig.

) Alaposan 6blitse le az eszkozt foly6 csapviz alatt.

6) Permetezze le az eszkdzt 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).

7) Tiszta, sz6szmentes kendével itassa fel a folyadékot, hogy az eszkéz széraz legyen.

A nem steril eszkdzok sterilizélasahoz az eszk6zoket az FDA éltal engedélyezett sterilizalotasakba vagy
csomagoldanyagba kell helyezni, és el kell végezni az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikeét:

Sterilizalasi ciklusok
Hivatkozas: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 C. rész:2016
Tipus: Siravit'é'cig')s' 9ravit§ci§§ E'[évékggnqu E’I'é')vékllJyn'qu
gbzsterilizalas gbzsterilizalas g0zsterilizalas gbzsterilizalas
Expozicios id6 és 30 perc 121 °C-on | 15 perc 132 °C-on | 4 perc 132 °C-on 3 perc 134 °C-on
hémérséklet: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
:\glg:lmalls L 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

Az eszkozok sterilizalo tasakbol vagy csomagoldanyaghdl eltavolitasa el6tt ajanlott 30 perces hilési idoszakot beiktatni.

Az artalmatlanitandé eszkézoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétleniteni a vonatkozé el6irasoknak

megfelel6en.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
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Az alabbi szimbdlumtablazat csak tajékoztato jellegii. Az alkalmazott szimbolumokat lasd a termék csomagolasan talélhaté
cimkén.

Szimbo6lum Szimbélum magyarazata

& Figyelem!
Elektronikus hasznalati utasitas.
d Gyartd.

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott Intra-Lock termékek megfelelnek
c € a2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrél sz616 93/42/EGK

iranyelv vagy az orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelet
kovetelményeinek. A CE-jel6lés kizarolag akkor érvényes, ha a termék cimkéjén
is fel van tlntetve. A megfeleld eszkdzokon a CE-jeldlést kisérd négyjegyli szam
a kijelolt eurdpai unids bejelentett szervezetet azonositja.

R E F Termékszam/cikkszam.

L 0 T Tétel/sarzs szama.

uUDI Egyedi eszkdzazonositd.

@ Tilos Ujrafelhasznalni.
Tilos Ujrasterilizalni.
g Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.

& Gyartas datuma.

Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében ezeket az
Rx Only eszkozoket csak fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad
értékesiteni, forgalmazni és hasznani.

EC |REP Eurépai Unids meghatalmazott képvisels.
@ Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt. Dobja ki a készliléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkoz.
Non-sterile Nem steril
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Szimbdlum Szimbdlum magyarazata

- =~

O Egyszeres steril gatrendszer kils6 védécsomagolassal.

-----

Egyszeres steril gatrendszer.

ﬁ Kiindulasi helyzet.
MR-vizsgalattal kapcsolatos figyelmeztetés: Az eszkdz feltételesen MR-
kompatibilis.

MR Conditional

UK | RP Felelés személy az Egyesult Kiralysagban.

A Zimmer®, a Dental ScrewVent® és a Tapered ScrewVent® a Zimmer Dental, Inc. bejegyzett védjegyei. A Z-CAD® a Metoxit AG
bejegyzett védjegye.
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Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originala este limba engleza.

Acest document se aplica pentru bonturile dentare Intra-Lock (Fusion) si componentele protetice. Fiecare eticheta de pe

ambalajul produsului contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare

Capa de vindecare si bonturi Intra-Lock Fusion

Bonturile temporare Intra-Lock Fusion PEEK sunt furnizate sterile

Bonturi temporare din titan Intra-lock Fusion

Bonturi din aur Intra-Lock Fusion

Bonturi din plastic Intra-Lock Fusion

Bonturi pentru unitati multiple Intra-Lock Fusion

Bonturi din titan Intra-lock Fusion

Baze pentru bonturi din titan Intra-lock Fusion

Bonturi frezate personalizate Intra-lock Fusion

Bonturi detasabile Intra-lock Fusion

Suruburi pentru bonturi Intra-Lock Fusion

Suruburi protetice Intra-lock Fusion

Cape de amprenta Intra-lock Fusion (conventionale si digitale)

Dispozitive analoge si replici Intra-lock Fusion

Capa pentru bont Intra-lock Fusion

Accesorii bont Intra-lock Fusion

DESCRIERE

Componentele protetice Intra-Lock sunt destinate restaurarii implanturilor dentare in cadrul indicatiilor specifice ale fiecarui
sistem de implant. Eticheta de pe fiecare ambalaj protetic contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv daca
proteza este furnizata sterila sau nesterila. Consultati urmatorul tabel pentru materialele bonturilor implantabile.

Dispozitive implantabile

Material (elemente principale)

Capa de vindecare si bonturi Intra-Lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturile temporare Intra-Lock Fusion PEEK sunt furnizate sterile

TecaPeek Classix (polieteretercetona, negru de fum)

Bonturi temporare din titan Intra-lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi din aur Intra-Lock Fusion

Aur 6019 (Aur, Paladiu, Platina, Iridiu)

Bonturi din plastic Intra-Lock Fusion

Material de turnare stabilit de clinician

Bonturi pentru unitati multiple Intra-Lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

Bonturi din titan Intra-lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

Baze pentru bonturi din titan Intra-lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

Bonturi frezate personalizate Intra-lock Fusion

Bonturi detasabile Intra-lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

Suruburi pentru bonturi Intra-Lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

—_ === = | =

(
(
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu
(
(

Codificarea culorilor de conectare protetica este definita in tabelul urmator:
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Codificarea culorii componentelor protetice :

. . Gri Galben
interne cu conexiune hex

Dimensiunea componentelor protetice

. np P 3,0 mm 3,5mm
interne cu conexiune hex

INDICATII DE UTILIZARE

Componentele protetice Intra-Lock sunt bonturi care includ bonturi de vindecare pentru conturarea tesutului si bonturi finale de
restaurare pentru sustinerea protezei. Bonturile pot fi utilizate pentru o restaurare unica sau multipla si sunt compatibile pentru
utilizarea cu implanturile Intra-Lock.

Bonturile cu baza din titan Intra-Lock si bonturile cu baza din titan Laser-Lok din titan sunt destinate utilizarii ca bonturi drepte.

Bonturile CAD/CAM Intra-Lock sunt bonturi dentare amplasate pe un implant dentar in vederea sustinerii restaurarii protetice
dentare. Bonturile includ: 1) Bont semifabricat din titan cu o legatura la implant prelucrata, in care portiunea superioara poate fi
frezata in functie de forma specifica a pacientului, folosind tehnicile CAD/CAM,; si 2) Baze din titan cu o legatura la implant
prelucrata, pe care poate fi plasata o superstructura proiectatd CAD/CAM pentru a completa bontul din doua piese. Bonturile
includ un surub pentru bont pentru fixarea pe implantul subiacent. Bonturile pot fi utilizate pentru o restaurare unicé (un singur
dinte) sau multipla (punti si bare) si sunt compatibile pentru utilizarea cu implanturile Intra-Lock. Toate bonturile si/sau coamele
proiectate digital pentru utilizarea cu bonturile CAD/CAM Intra-Lock sunt destinate pentru a fi trimise la un centru de frezare
validat de BioHorizons, in vederea fabricarii. Bonturile Intra-Lock proiectate folosind tehnicile CAD/CAM trebuie sa indeplineasca
0 gama permisa de parametri de proiectare a BioHorizons.

CONTRAINDICATII

Sistemele de protezare Intra-Lock nu trebuie utilizate la pacientii care au afectiuni sistemice cu contraindicatie sau locale necontrolate
precum discrazie sanguind, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale cavitatii bucale, afectiuni renale, hipertensiune
necontrolata, probleme hepatice, leucemie, boli cardiovasculare severe, hepatita, imunosupresie, sarcind, boli de colagen si
osoase. Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum fumatul, consumul de alcool, igiena orala precara, bruxismul,
rosul unghiilor, muscatul creionului si miscarea necorespunzatoare a limbii, in functie de severitate. Elementele protetice pentru
unitati multiple Intra-Lock sunt contraindicate pentru implanturile dentare unice.

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 i a experientei medicale personale, in functie de cazul
pacientului in cauza. BioHorizons recomanda insistent realizarea cursurilor privind implanturile dentare si respectarea stricta a
instructiunilor de utilizare care insotesc produsele Intra-Lock.

Bonturile de vindecare trebuie stranse manual (10-15 Ncm).

Suruburile bonturilor trebuie torsionate la 30 Nem pentru a preveni sl@birea suruburilor. Bonturile pentru unitati multiple Intra-Lock,
bonturile personalizate frezate si bonturile cu baza din titan contin un surub pentru bont ALBASTRU DESCHIS conceput special
pentru utilizarea in bonturile respective. Utilizarea suruburilor pentru bont de culoare ALBASTRU DESCHIS cu bonturi incompatibile
poate avea ca rezultat esecul bontului si/sau al surubului bontului.

Suruburile protetice pentru unitati multiple Intra-Lock trebuie torsionate la 15 Ncm pentru a preveni slabirea suruburilor.

Parametrii de proiectare ai componentei protetice cu unitati multiple Intra-Lock sunt precum urmeaza:
o Inaltimea minima a pivotului trebuie s fie egala sau mai mare de 4 mm.
o Reducerea grosimii peretelui nu este permisa.
e Nu este permisa corectarea unghiului. Pentru corectarea unghiului se vor utiliza bonturi unghiulare pentru unitati
multiple.

Compatibilitatea conexiunii protetice interne de 3,5 mm cu implanturile Zimmer® Dental Screw-Vent® and Tapered Screw-Vent®
este prezentata in tabelul urmator.
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Platforma Implanturi conice Zimmer ScrewVent* Implanturi Zimmer ScrewVent*

TSVBx TSVHx (VTDHx) SVMBx
Conexiune interna de 3,5 mm | TSV4Bx TSV4Hx SVBx (BSV) SVHx (VSHXx)
TSVT4Bx SVMHx

*Unde variabila x = lungimea implantului.

Fixati bonturile personalizate de dispozitivul de protectie pentru lustruire furnizat, pentru a proteja interfata implant/bont in
timpul procedurilor de laborator.

Pentru bonturile CAD/CAM, un fisier de design al bontului personalizat este creat de client folosind o biblioteca 3Shape cu
bonturi. Fisierul de design al bontului este transformat intr-un fisier de stereo-litografie (.stl) cu ajutorul software-ului 3Shape.
Fisierul .stl este transformat intr-un fisier de control numeric (.nc) utilizand o aplicatie software corespunzatoare. Dupa ce se
incarca designul bontului personalizat, software-ul masinii de frezare executa comenzile necesare pentru a freza bontul final.
Fisierul digital trebuie trimis catre un producator inregistrat si listat contractat de BioHorizons pentru frezare. Bonturile
CAD/CAM Intra-Lock sunt compatibile cu sistemele CAD/CAM disponibile pe piata, cum ar fi 3Shape.

Parametrii de limitare a designului pentru bonturile personalizate frezate sunt inclusi in tabelul urmator.

Platforme frezate personalizate

Caracteristica Gri, galben

Min Max
Grosimea peretelui 0,3mm 3,7mm
Diametrul marginii gingivale 3,3 mm, respectiv 3,8 mm 9,5 mm
In3ltimea marginii gingivale 0,3 mm, respectiv 0,2 mm 12,3 mm, respectiv 12,5 mm
Lungimea pivotului bontului * 12,3 mm, respectiv 12,5 mm
Conicitatea bontului 0° 90°
Angulatie 0° 30°

*Dimensiunile minime admise ale pivotului bontului sunt de 3,0 mm pentru bonturi prinse cu suruburi si de 4,0 mm
pentru bonturile cimentate.

Bonturile cu baza din titan - BioHorizons recomanda utilizarea ceramicii dentare Metoxit Z-CAD® (sau echivalentd) pentru
fabricarea superstructurii personalizate din zirconiu si RelyX Unicem (sau echivalent) pentru prinderea superstructurii din
zirconiu la baza din titan.

Parametrii de limitare a designului pentru portiunea superstructurii personalizate din zirconiu a bonturilor cu baza din titan
sunt incluse in tabelul urmator.

Platforme baza din titan

Caracteristica Gri, galben

Min Max
Grosimea peretelui 0,4 mm **
Diametrul marginii gingivale 3,8 mm, respectiv 3,8 mm **
Lungimea pivotului bontului 4,0 mm **
Conicitate Variabild in functie de anatomie **
Angulatia bazei finale din titan 0° 20°

**Dimensiunile maxime ale caracteristicii se bazeaza pe anatomia pacientului si pe discretia medicului.

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. Clinicienii sunt responsabili pentru intelegerea utilizarii tehnice corespunzatoare a
componentelor protetice Intra-Lock.

Implanturile dentare se pot rupe in functionare din mai multe motive, inclusiv supraincércarea din cauza ocluziei
necorespunzatoare, oboseala metalului si strangerea excesiva a implantului in timpul introducerii. Cauzele posibile ale fracturii
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bontului includ, dar nu se limiteaza la: turnarea titanului la peste 2010 °F (1099 °C), suport neadecvat al implantului atunci
cand este atasat la dintii compromisi periodontal, fixarea necorespunzatoare a superstructurii, supraincarcarea din cauza
ocluziei necorespunzatoare, pozitionare incompleta a bonturilor cimentate si indoirea excesiva a dintilor falsi.

Daca se fac orice modificari la interfata implant/bont, este posibil ca bontul s& nu interactioneze corespunzator cu implantul.
FDA considera ca modificatorul interfetei de implant/bont este o companie de dispozitive medicale supusa regulilor si
reglementarilor FDA.

Utilizarea suruburilor pentru bont de culoare ALBASTRU DESCHIS (livrate impreuna cu bonturile unghiulare pentru unitati
multiple, bonturi personalizate frezate si baze din titan) cu bonturi incompatibile poate avea ca rezultat esecul bontului si/sau al
surubului bontului.

Implanturile cu diametru mic si bonturile unghiulare nu sunt recomandate pentru utilizare in regiunea posterioara a gurii.

Bonturile pentru unitati multiple Intra-Lock necesitd adaugarea unei cape sau a unui cilindru pentru restaurari singulare si
multiple. Marginea gingivala a capei sau a cilindrului, angulatia si grosimea peretelui nu se vor modifica. Inaltimea capei sau
a pilonului cilindrului nu trebuie sa fie mai mica de 4 mm pentru restaurarile cu o singura unitate.

Dispozitivele protetice sunt exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. Pentru a elimina riscul contaminarii incrucisate a
pacientilor, nu trebuie reincercatd utilizarea acestora. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere fata de incercarile de
reutilizare sau resterilizare de la un pacient la altul.

Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacientii cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la materialul (materialele) dispozitivului.
Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RSPC) in conformitate cu

articolul 32 din Regulamentul (UE) 2017/745 poate fi gasit in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed)
la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI

Capé de vindecare si bonturi Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO001HS
Bonturile temporare Intra-Lock Fusion PEEK sunt furnizate sterile 084723601IBWETABUT004HY
Bonturi temporare din titan Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT003HW
Bonturi din aur Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
Bonturi din plastic Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
Bonturi pentru unitati multiple Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO009JA
Bonturi din titan Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Baze pentru bonturi din titan Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Bonturi frezate personalizate Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Bonturi detasabile Intra-lock Fusion (de ex., ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Suruburi pentru bonturi Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Compatibilitate RM conditionata
S-a demonstrat prin teste non-clinice ca sistemele de implantare Intra-Lock sunt au compatibilitate conditionaté cu rezonanta
magneticd (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM in urméatoarele conditii.
Nerespectarea acestor conditii poate avea ca rezultat vatdmarea pacientului.

e  Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla sau 3 Tesla;

e Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 4.000-Gauss/cm (40 T/m);
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o Rata specificé de absorbtie (SAR) maxima ca medie pe intregul corp, raportatd de un sistem IRM, de 2 W/kg pentru
15 minute de scanare (per secventa de puls) in modul de operare normal.
in conditiile de scanare definite mai sus, se estimeaza ca sistemul de implant va produce o crestere maxima a temperaturii
de 3,6 °C dupa 15 minute de scanare continua (si anume, per secventa de puls).
In testarea neclinica, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implanturi s-a extins la aproximativ 30 mm distanta fata de
acest sistem in conditile examinarii imagistice cu o secventa de puls a gradientului eco si un sistem RM de 3 Tesla.

Parametru Conditie

Valori nominale ale cAmpului magnetic static (T) 1,5 Tesla si 3,0 Tesla

Gradient spatial maxim al cdmpului operator (T/m si 40 T/m (4.000 gauss/cm)

gauss/cm)

Tipul de excitatie RF Polarizat circular (CP) (adica cuadratura-transmisie)

Nu exista restrictii privind bobina RF de transmisie. Prin
urmare, pot fi utilizate urmatoarele: bobina RF cu transmisie
pentru corp si toate celelalte combinatii de bobine RF
Informatii despre bobina RF de transmisie pentru corp (de ex., bobind RF pentru corp combinata cu
orice bobind RF doar de receptie, bobina RF de
transmisie/receptie  pentru cap, bobina RF de
transmisie/receptie pentru genunchi etc.)

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare

Rata specifica de absorbtie (SAR) medie maxima
pentru intregul corp

2-W/kg (Modul normal de functionare)

SAR medie pentru intregul corp de 2 W/kg pentru 60 de
Limite privind durata scanarii minute de expunere RF continud (adica per secventa de
impuls sau secvente/serii consecutive, fara intreruperi).

Prezenta acestui sistem de implanturi produce un artefact
imagistic. Prin urmare, selectati cu atentie parametrii
secventei de puls daca sistemul de implant este localizat in

zona de interes.

Artefact de imagine RM

Pentru a permite profesionistilor medicali sa identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea de
siguranta RM a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de siguranta in mediul RM pentru dispozitivele
conditionate RM, BioHorizons recomanda ca clinicienii sa puna la dispozitia pacientului implant(e) dentar(e) si sprijin(e)
dentar/bare specifice dispozitivului/barelor atasate pe cardul pacientului. Cardurile pentru pacient sunt disponibile gratuit, la
cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la http://eifu.intra-lock.com.

COMPLICATII $I EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile legate de componentele protetice si implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactie (reactii)
alergica(e) la materialul implantului si/sau a bontului; (2) ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care
trebuie indepartata, folosind judecata 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, amorteala sau durere
permanenta; (6) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblaste; formarea de emboli de grasime; (8)
slabirea implantului care necesita o interventie chirurgicald de revizuire; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea
plécii labiale sau linguale; si (11) pierderea osoasa care poate duce la revizuire sau indepartare.

MANEVRAREA $§I STERILIZAREA
Manevrati intotdeauna dispozitivul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora suprafata.
Daca dispozitivul este fumizat steril, acesta trebuie considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau
deteriorat. Folosind o tehnica sterila acceptata, scoateti dispozitivul din ambalaj numai dupa ce ati stabilit dimensiunea corecta si
dupa pregatirea locului de interventie chirurgicald. Dispozitivul nesteril trebuie curatat si sterilizat (inclusiv bonturile CAD/CAM
dupa pregétirea bontului si inainte de amplasarea finala in zona de restaurare). Dispozitivele BioHorizons nu au fost validate
pentru curatarea automatd. Trebuie utilizat urmatorul protocol de curatare:
1) Pregatiti o baie de detergent intr-un recipient steril folosind un agent de curatare cu spectru larg, cum ar fi Enzymax®
de la Hu-Friedy, conform recomandarilor producatorului. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului pentru
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pregatirea solutiei de detergent.

2) Periati dispozitivul pentru a indeparta resturile vizibile folosind o perie cu peri moi umezita cu solutia de detergent
pregatita.

3) Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apa potabild de la robinet.

4) Puneti produsul in recipientul steril umplut cu solutia de detergent preparata si supuneti ultrasunetelor timp de
doua (2) minute.

5) Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apa potabild de la robinet.

) Pulverizati dispozitivul cu alcool izopropilic (IPA) 70%.

7)  Uscati dispozitivul prin tamponare cu o laveta curata, care nu lasa scame.

Pentru sterilizarea dispozitivelor nesterile, puneti dispozitivul intr-o punga sau ambalaj de sterilizare autorizat de FDA si
treceti-l printr-unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare

Referinti: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01

. TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Partea C:2016
Tib: Abur cu Tnlocuire Abur cu Tnlocuire Abur vacuum Abur vacuum

P gravitationala gravitationala preliminar preliminar
Durata si . . . .
temperatura de 30 de minute la 15 minute la 4 minute la 3 minute la
) 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

expunere:
U n]mlm e 30 de minute 30 de minute 20 de minute 20 de minute
uscare:

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

Dispozitivele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri de chirurgie dentara, in conformitate cu
reglementarile locale relevante.

SIMBOLURI $I DESCRIERI
Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referinta. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru
simbolurile aplicabile.

Descriere Simbol

Atentie.

Instructiuni electronice de utilizare.

Producator.

LE>E

Produsele Intra-Lock care poartd marcajul european de conformitate (CE)
indeplinesc cerintele Directivei privind dispozitivele medicale (93/42/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. Numérul din patru cifre care insoteste marcajul CE pe

dispozitivele aplicabile corespunde organismului notificat al UE desemnat.

N

H E F Referinta/ numar articol.
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Simbol Descriere Simbol

LOT Numar lot.

UDI Cod unic de identificare a dispozitivului.

A nu se reutiliza.

A nu se resteriliza.

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 e Y ; , e \ J
utilizarea acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui medic dentist sau medic.
EC |REP Reprezentant autorizat din Uniunea Europeana.
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical.
Non-sterile Nesteril.
O Sistem unic cu bariera sterild cu ambalaj de protectie in exterior.

-----

Sistem unic cu bariera sterila.

Pozitia de pornire.

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

62 0

MR Conditional

UK | RP Persoana responsabila din Regatul Unit.

Zimmer®, Dental ScrewVent® si Tapered ScrewVent® sunt marci comerciale inregistrate ale Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® este
0 marca comerciala inregistrata a Metoxit AG.
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NEDERLANDS

n

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

Dit document is van toepassing op de tandheelkundige abutments en prothesecomponenten van Intra-Lock (Fusion). Op

het etiket van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

Betreffende hulpmiddelen

Intra-Lock Fusion genezingskapjes en abutments

Intra-Lock Fusion PEEK tijdelijke abutments, steriel geleverd

Intra-Lock Fusion tijdelijke abutments van titanium

Intra-Lock Fusion gouden abutments

Intra-Lock Fusion abutments van kunststof

Intra-Lock Fusion meerdelige abutments

Intra-Lock Fusion abutments van titanium

Intra-Lock Fusion abutments met titaniumbasis

Intra-Lock Fusion op maat gefreesde abutments

Intra-Lock Fusion verwijderbare abutments

Intra-Lock Fusion abutmentschroeven

Intra-Lock Fusion prothetische schroeven

Intra-Lock Fusion afdrukcopings (conventioneel en digitaal)

Intra-Lock Fusion analogen en replica’s

Intra-Lock Fusion abutmentcopings

Intra-Lock Fusion abutmentbevestigingen

BESCHRIJVING

Prothesecomponenten van Intra-Lock zijn bedoeld voor het herstel van tandheelkundige implantaten binnen de specifieke
indicaties van elk implantaatsysteem. Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrijke productinformatie, waaronder
of de prothese steriel of niet-steriel wordt geleverd. Raadpleeg de volgende tabel voor materialen van implanteerbare

abutments.

Implanteerbare hulpmiddelen

Materiaal (hoofdelementen)

Intra-Lock Fusion genezingskapjes en abutments

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

Intra-Lock Fusion PEEK tijdelijke abutments, steriel geleverd

TecaPeek Classix (polyetheretherketon, zwarte
koolstof)

Intra-Lock Fusion tijdelijke abutments van titanium

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

Intra-Lock Fusion gouden abutments

Goud 6019 (goud, palladium, platina, iridium)

Intra-Lock Fusion abutments van kunststof

Gietmateriaal zoals bepaald door de arts

Intra-Lock Fusion meerdelige abutments

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

Intra-Lock Fusion abutments van titanium

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

Intra-Lock Fusion abutments met titaniumbasis

Intra-Lock Fusion op maat gefreesde abutments

Intra-Lock Fusion verwijderbare abutments

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

Intra-Lock Fusion abutmentschroeven

)
( )
Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
( )
( )

Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium

De kleurcodering van de protheseverbinding wordt gedefinieerd in de volgende tabel:
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Kleurcodering van interne inbus van Griis Geel
prothese )
Grootte van interne inbus van prothese 3,0 mm 3,5mm

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Intra-Lock-prothesen omvatten abutments met genezingsabutments voor weefselvorming en definitieve restauratieve abutments
ter ondersteuning van een prothese. De abutments kunnen voor het herstel van één of meerdere eenheden worden gebruikt en
zijn compatibel voor gebruik met Intra-Lock-implantaten.

Intra-Lock-abutments met titaniumbasis en de Laser-Lok-abutments met titaniumbasis zijn bedoeld voor gebruik als rechte
abutments.

Intra-Lock CAD/CAM-abutments zijn tandheelkundige abutments die op een tandheelkundig implantaat worden geplaatst ter
ondersteuning van tandheelkundige protheserestauraties. De abutments omvatten: 1) titanium abutmenthulzen met een
voorgefreesde implantaataansluiting waarvan het bovenste gedeelte op maat kan worden gefreesd met behulp van CAD/CAM-
technieken overeenkomstig een patiéntspecifiek ontwerp; en 2) titaniumbases met een voorgefreesde implantaataansluiting
waarop een met CAD/CAM ontworpen superstructuur kan worden aangebracht om een tweedelig tandheelkundig abutment te
maken. De abutments bevatten een abutmentschroef voor fixatie aan het onderliggende implantaat. De abutments kunnen voor
het herstel van een enkele eenheid (enkele tand) of meerdere eenheden (bruggen en frames) worden gebruikt en zijn
compatibel voor gebruik met Intra-Lock-implantaten. Alle digitaal ontworpen abutments en/of copings voor gebruik met Intra-
Lock CAD/CAM-abutments moeten voor de productie naar een door BioHorizons gevalideerd freescentrum worden verzonden.
Intra-Lock-abutments ontworpen aan de hand van CAD/CAM-technieken moeten voldoen aan de door BioHorizons toegestane
reeks ontwerpparameters.

CONTRA-INDICATIES

Prothesen van Infra-Lock mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een contra-indicatie voor systemische of ongecontroleerde
lokale aandoeningen, zoals bloeddyscrasie, diabetes, hyperthyroidie, orale infecties of maligniteiten, nierziekte, ongecontroleerde
hypertensie, leverproblemen, leukemie, ernstige vasculaire hartaandoeningen, hepatitis, immunosuppressieve stoornissen,
zwangerschap, collageen- en botziekten. Relatieve contra-indicaties kunnen gewoonten omvatten zoals tabaksgebruik,
alcoholgebruik, slechte mondhygiéne, bruxisme, nagelbijten, kauwen op potloden en foutieve tonggewoonten, afhankelijk van de
ernst ervan. Meerdelige prothesen van Intra-Lock zijn gecontra-indiceerd voor vervanging van een enkele tand.

GEBRUIKSAANWIJZING

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 persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van toepassing op de
betreffende patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan tandheelkundige-implantaatcursussen te volgen en de
gebruiksinstructies bij Intra-Lock-producten strikt na te leven.

Genezingsabutments moeten handvast worden aangedraaid (10-15 Ncm).

De abutmentschroeven moeten tot 30 Ncm worden vastgedraaid om losraken van de schroef te voorkomen. Meerdelige abutments,
op maat gefreesde abutments en abutments met titaniumbasis van Intra-Lock bevatten een LICHTBLAUWE abutmentschroef die
speciaal is ontworpen voor gebruik bij die abutments. Het gebruik van de LICHTBLAUWE abutmentschroeven met incompatibele
abutments kan resulteren in schade aan abutments en/of abutmentschroeven.

Meerdelige protheseschroeven van Intra-Lock moeten tot 15 Ncm worden vastgedraaid om losraken van de schroef te
voorkomen.

De ontwerpparameters van de meerdelige prothesecomponenten van Intra-Lock zijn:
e De minimale hoogte van de pen moet 4 mm of meer zijn.
¢ Reductie van de wanddikte is niet toegestaan.
o Hoekcorrectie is niet toegestaan. Voor hoekcorrectie moeten gehoekte meerdelige abutments worden gebruikt.
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De compatibiliteit van de interne prothetische aansluiting van 3,5 mm met Zimmer® Dental Screw-Vent®- en
Tapered Screw-Vent®-implantaten wordt vermeld in de volgende tabel.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent-implantaten* | Zimmer ScrewVent-implantaten*®
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm interne aansluiting TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

*Waarbij variabele x = implantaatlengte.

Zet op maat gemaakte abutments vast op de meegeleverde polijstbescherming om de implantaat-/abutmentinterface tijdens
laboratoriumprocedures te beschermen.

Voor CAD/CAM-abutments maakt de klant een op maat gemaakt abutmentontwerpbestand met behulp van een 3Shape-
abutmentbibliotheek. Het abutmentontwerpbestand wordt met behulp van de 3Shape-software geconverteerd naar een
stereolithografiebestand (.stl). Het .stl-bestand wordt met behulp van de juiste softwaretoepassing geconverteerd naar een
bestand met numerieke controle (.nc). Nadat het op maat gemaakte abutmentontwerp is gelipload, voert de software van de
freesmachine de benodigde opdrachten uit om het uiteindelijke abutment te frezen. Het digitaal ontworpen bestand moet
voor het frezen worden verzonden naar een geregistreerde en gelicentieerde contractfabrikant van BioHorizons. Intra-Lock
CAD/CAM-abutments zijn compatibel met in de handel verkrijgbare tandheelkundige CAD/CAM-systemen, zoals 3Shape.

De begrenzingsparameters voor het ontwerp van de op maat gefreesde abutments zijn opgenomen in de volgende tabel.

Op maat gefreesde platformen

Onderdeel Grijs, geel
Min. Max.
Wanddikte 0,3 mm 3,7 mm
Diameter van de gingivale marge respectievelijk 3,3 mmen 9,5mm
3,8 mm
Hoogte van de gingivale marge respectievelijk 0,3 mmen respectievelijk 12,3 mm en
0,2 mm 12,5mm
Lengte van de abutmentpost * respectievelijk 12,3 mm en
12,5mm
Tapsheid van het abutment 0° 90°
Hoek 0° 30°

*De minimaal toegestane afmetingen van de abutmentpost zijn 3,0 mm voor verschroefde abutments en 4,0 mm voor
gecementeerde abutments.

Abutments met titaniumbasis - BioHorizons adviseert het gebruik van Metoxit Z-CAD® tandheelkundig keramiek (of gelijkwaardig)
voor het vervaardigen van aangepaste superstructuren van zirkonium en de RelyX Unicem (of gelijkwaardig) voor het bevestigen
van de superstructuren van zirkonium aan de titaniumbasis.

De begrenzingsparameters voor de aangepaste superstructuren van de abutments met titaniumbasis zijn opgenomen in de
volgende tabel.

Platforms met titaniumbasis

Onderdeel Grijs, geel

Min. Max.
Wanddikte 0,4 mm **
Diameter van de gingivale marge respectievelijk 3,8 mm en 3,8 mm **
Lengte van de abutmentpost 4,0 mm **
Tapsheid Variabel op basis van **

de anatomie

Hoek van de uiteindelijke titaniumbasis 0° 20°

**De maximale groottes van de onderdelen zijn gebaseerd op de anatomie van de patiént en het oordeel van de arts.
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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. Artsen zijn verantwoordelik voor het begripen van het juiste technische gebruik van
prothesecomponenten van Intra-Lock.

Tandheelkundige implantaten kunnen tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder overbelasting door onjuiste
occlusie, metaalmoeheid en te strak aandraaien van het implantaat tijdens het plaatsen. Mogelike oorzaken van
abutmentfractuur zijn onder andere: titanium gieten boven 1099°C (2010°F), onvoldoende implantaatondersteuning bij
bevestiging aan tanden met parodontale problemen, een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting
door onjuiste occlusie, onvolledige plaatsing van gecementeerde abutments en overmatige uitsparing van dummytanden.

Als er wijzigingen worden aangebracht in de implantaat-/abutmentinterface, is het mogelijk dat abutments niet goed
aansluiten op implantaten. Volgens de FDA moet degene die wijzigingen in de implantaat-/abutmentinterface aanbrengt als
bedrijf dat actief is op het gebied van medische hulpmiddelen voldoen aan de FDA-regels en -voorschriften.

Het gebruik van de LICHTBLAUWE abutmentschroeven (meegeleverd met de gehoekte meerdelige abutments, op maat
gefreesde abutments en titaniumbases) met incompatibele abutments kan resulteren in schade aan abutments en/of
abutmentschroeven.

Implantaten met een kleine diameter en gehoekte abutments worden niet aanbevolen voor gebruik in het posterieure gebied
van de mond.

Meerdelige abutments van Intra-Lock vereisen de toevoeging van een coping of een cilinder voor herstel van enkele en
meerdere eenheden. De gingivakraag voor de coping of cilinder, de hoek en de wanddikte mogen niet worden gewijzigd.
Voor herstel van een enkele eenheid mag de hoogte van de coping of cilinder niet minder zijn dan 4 mm.

Protheses mogen uitsluitend bij één patiént worden gebruikt. Om het risico op kruisbesmetting tussen patiénten uit te sluiten,
mogen prothesen niet worden hergebruikt. BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken of
steriliseren voor gebruik bij een andere patiént.

Hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergie of gevoeligheid voor het materiaal of de
materialen van het hulpmiddel.

Voor implanteerbare hulpmiddelen is de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens artikel 32 van
Verordening (EU) 2017/745 te vinden in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanteerbaar hulpmiddel Basic UDI-DI-nummer
Intra-Lock Fusion genezingskapjes en abutments 08472360IIBWETABUTO001HS
Intra-Lock Fusion PEEK tijdelijke abutments, steriel geleverd 08472360IIBWETABUT004HY
Intra-Lock Fusion tijdelijke abutments van titanium 084723601IBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion gouden abutments 08472360IIBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion abutments van kunststof 08472360IIBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion meerdelige abutments 08472360IIBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion abutments van titanium 08472360IIBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion abutments met titaniumbasis 08472360IIBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion op maat gefreesde abutments 08472360IIBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion verwijderbare abutments (bijv. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion abutmentschroeven 08472360IIBWETABUTO10HT
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VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MRI-voorwaardelijk
Niet-klinische testen hebben aangetoond dat implantaatsystemen van Intra-Lock onder bepaalde voorwaarden geschikt zijn
voor magnetische resonantie (MR). Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig een scan ondergaan in een MR-systeem onder
de volgende voorwaarden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.

e  Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 tesla of 3 tesla;

o  Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m);

e Maximale voor het MR-systeem gemelde, gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam

van 2 W/kg gedurende een scan van 15 minuten (per pulssequentie) in de normale bedrijffsmodus.

Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt het implantaatsysteem naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van 3,6 °C na 15 minuten scannen (per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm uit
vanaf dit systeem wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde
Nominale waarden van statisch magnetisch veld (T) | 1,5tesla en 3,0 tesla
Maximale ruimtelijke gradiént van het veld (T/m en

40 T/m (4000 guass/cm)

gauss/cm)

Type RF-excitatie Circulair gepolarlgegrd (Circularly Polarized, CP) (bijv.
kwadratuurtransmissie)

Er zijn geen beperkingen voor de RF-zendspoel.
Dienovereenkomstig kunnen de volgende spoelen worden
gebruikt:  RF-lichaamszendspoel en alle andere
Informatie RF-zendspoel combinaties van RF-spoelen (bijv. een RF-lichaamsspoel in
combinatie met elke RF-spoel voor alleen ontvangen, RF-
hoofdspoel voor zenden/ontvangen, RF-kniespoel voor
zenden/ontvangen, enz.)

Bedrijffsmodus van het MR-systeem Normale bedrijffsmodus

Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam | 2 W/kg (normale bedrijffsmodus)

Gemiddelde SAR voor het gehele lichaam van 2 W/kg
gedurende 60 minuten continue RF-blootstelling (bijv. per
pulssequentie of opeenvolgende sequenties/reeksen
zonder onderbrekingen).

De aanwezigheid van dit implantaatsysteem veroorzaakt
een beeldartefact. Selecteer daarom zorgvuldig de
pulssequentieparameters als het implantaatsysteem zich in
het betreffende gebied bevindt.

Limieten voor scanduur

MR-beeldartefact

BioHorizons raadt aan dat de arts de patiént voorziet van een patiéntkaart met daarop de specifieke stickers die behoren bij
de tandheelkundige implantaten, abutments of spalkjes, om medische professionals in staat te stellen de specifieke
medische hulpmiddelen van een patiént, de MRI-veiligheidsstatus van deze medische hulpmiddelen en de voorwaarden
voor veilig gebruik in de MR-omgeving voor MRI-voorwaardelijke hulpmiddelen vast te stellen. Patiéntenkaarten zijn op
aanvraag kosteloos verkrijgbaar bij BioHorizons of u kunt ze rechtstreeks afdrukken via http://eifu.intra-lock.com.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De risico’s en complicaties geassocieerd met prothesecomponenten en implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt tot: (1)
allergische reactie(s) op 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; vorming van vetembolie; (8) losraken van het implantaat waarvoor hersteloperatie nodig is; (9) perforatie van
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de sinus maxillaris; (10) perforatie van de labiale of linguale plaat; en (11) botverlies dat mogelijk resulteert in herstel of
verwijdering.

HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer het hulpmiddel altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak zouden
kunnen beschadigen. Als het hulpmiddel steriel wordt geleverd, moet het worden beschouwd als steriel, tenzij de verpakking is
geopend of beschadigd. Haal het product pas uit de verpakking, met een geaccepteerde steriele techniek, nadat de juiste maat is
bepaald en de implantatieplaats is voorbereid. Het niet-steriele hulpmiddel moet worden gereinigd en gesteriliseerd (inclusief
CAD/CAM-abutments na het prepareren van de abutments en voorafgaand aan de definitieve plaatsing op de herstelplaats).
BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. Het volgende reinigingsprotocol dient te
worden gevolgd:

1) Prepareer een reinigingsbad in een bak met een algemeen reinigings- of desinfectiemiddel zoals Enzymax® van Hu-
Friedy volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor het
bereiden van de reinigingsoplossing.

2) Borstel het hulpmiddel om zichtbaar vuil te verwijderen met een zachte borstel die is bevochtigd met de bereide
reinigingsoplossing.

3) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

4) Plaats het product in de steriele buis gevuld met de bereide reinigingsoplossing en soniceer het product
gedurende twee (2) minuten.

5)  Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

) Besproei het hulpmiddel met 70% isopropylalcohol (IPA).
7) Dep het hulpmiddel droog met een schone, pluisvrije doek.

Voor sterilisatie van niet-steriele hulpmiddelen plaatst u het hulpmiddel in een door de FDA aanvaardbare sterilisatiezak of -
wikkel en voert u een van de volgende goedgekeurde sterilisatiecycli uit:

Sterilisatiecycli
Referentie: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Deel C:2016
Type: Hogedrukstoom Hogedrukstoom Voorvaculimstoom | Voorvaculimstoom
Blootstellingstijd en 30 minuten bij 15 minuten bij 132 °C | 4 minuten bij 132 °C | 3 minuten bij 134 °C
temperatuur: 121 °C (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 30 minuten 20 minuten 20 minuten

Het wordt aanbevolen het hulpmiddel 30 minuten te laten afkoelen voordat u het uit de sterilisatiezak of -wikkel verwijdert.

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

A Voorzichtig.

Elektronische gebruiksaanwijzing.
d Fabrikant.
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Symbool

Beschrijving symbool

C€

Intra-Lock-producten met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn
(93/42/EEG) betreffende medische hulpmiddelen, zoals gewijzigd door Richtlijn
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.

REF

Referentie-/artikelnummer.

LOT

Partij-/batchnummer.

uUDI

Unieke hulpmiddelidentificatie.

@

Niet hergebruiken.

Niet opnieuw steriliseren.

s

Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.
& Productiedatum.

Let op: deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving

Rx Only uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van,
een tandarts of arts.

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.

MR Conditional

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

UK | RP Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk.

Zimmer®, Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® zijn gedeponeerde handelsmerken van Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is
een gedeponeerd handelsmerk van Metoxit AG.
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SVENSKA )

Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket &r engelska.

Detta dokument géller for Intra-Lock (Fusion) tanddistanser och proteskomponenter. Alla produktférpackningsmarkningar
innehaller en beskrivning av den bifogade produkten.

Produkter som berors

Intra-Lock Fusion lakhattor och distanser

Intra-Lock Fusion PEEK tillfalliga distanser levereras sterila

Intra-Lock Fusion tillfalliga distanser av titan

Intra-Lock Fusion distanser av guld

Intra-Lock Fusion distanser av plast

Intra-Lock Fusion distanser med flera enheter

Intra-Lock Fusion distanser av titan

Intra-Lock Fusion distanser med titanbas

Intra-Lock Fusion anpassade frasta distanser

Intra-Lock Fusion I6stagbara distanser

Intra-Lock Fusion distansskruvar

Intra-Lock Fusion protesskruvar

Intra-Lock Fusion avtrycksfyllnadsmedel (konventionella och digitala)

Intra-Lock Fusion analoger och repliker

Intra-Lock Fusion fyllnadsmedel for distanser

Intra-Lock Fusion distansfasten

BESKRIVNING

Intra-Lock proteskomponenter ar avsedda for restaurering av tandimplantat inom de specifika indikationerna for varje
implantatsystem. Etiketten pa varje protesférpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive om protesen levereras
steril eller icke-steril. Se foljande tabell for material av implanterbara distanser.

Implanterbara enheter Material (huvudelement)
Intra-Lock Fusion [&khattor och distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
Intra-Lock Fusion PEEK tillfalliga distanser levereras sterila TecaPeek Classix (polyetereterketon, kolsvart)
Intra-Lock Fusion tillfalliga distanser av titan Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
Intra-Lock Fusion distanser av guld Guld 6019 (guld, palladium, platina, iridium)
Intra-Lock Fusion distanser av plast Gjutningsmaterial enligt [&karens bedémning
Intra-Lock Fusion distanser med flera enheter Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
Intra-Lock Fusion distanser av titan Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
Intra-Lock Fusion distanser med titanbas Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
Intra-Lock Fusion anpassade frésta distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
Intra-Lock Fusion |0stagbara distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
Intra-Lock Fusion distansskruvar Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

Fargkodning for protesanslutning definieras i fdljande tabell:
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Intern Hexed protesfargkodning Gra Gul

Intern Hexed protesstorlek 3,0 mm 3,5mm

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Intra-Lock proteser ar distanser som inkluderar lakande distanser for konturering av vavnad och slutliga aterstéllande distanser
for att stodja en protes. Distanserna kan anvéandas for aterstallning av en eller flera enheter och ar kompatibla fér anvandning
med Intra-Lock-implantat.

Intra-Lock distanser med titanbas och Laser-Lok titanbasdistanser ar avsedda att anvandas som raka distanser.

Intra-Lock CAD/CAM distanser ar tanddistanser som placeras pa ett tandimplantat for att ge stéd for tandprotesrekonstruktioner.
Distanserna inkluderar: 1) Blankade titandistansar med en forbestalld implantation dar den évre delen kan specialfrésas i enlighet med
en patientspecifik design med CAD/CAM-tekniker; och 2) titanbaser med en forbestalld implantatanslutning pa vilken en CAD/CAM-
utformad Gverbyggnad kan monteras for att slutfora en tvadelad tanddistans. Distanserna inkluderar en distansskruv for fixering i det
underliggande implantatet. Distanserna kan anvandas for restaurering med en enhet (en tand) eller flera enheter (bryggor och skenor)
och ar kompatibla for anvandning med Intra-Lock-implantat. Alla digitalt utformade distanser och/eller fyliningar f6r anvéndning med
Intra-Lock CAD/CAM distanser ar avsedda att skickas till ett BioHorizons-validerat frascenter for tillverkning. Intra-Lock-distanser som
utformats med CAD/CAM-tekniker maste uppfylla BioHorizons tillatna omrade av designparametrar.

KONTRAINDIKATIONER

Intra-Lock-proteser ska inte anvandas pa patienter som har kontraindicerade systemiska eller okontrollerade lokala sjukdomar sasom
bloddyskrasier, diabetes, hypertoidism, muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni, leverproblem,
leukemi, allvarlig kérlsjukdom, hepatit, immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och bensjukdomar. Relativa
kontraindikationer kan omfatta vanor som tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning
och oldmpliga tungvanor beroende pa svarighetsgrad. Intra-Lock-proteser for flera enheter ar kontraindicerade for enstaka
tandproteser.

BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker &r lakarens ansvar. Varje tandlékare maste utvardera lampligheten av den
procedur som anvénds baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tillimpas pa det aktuella patientfallet. BioHorizons
rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt folier bruksanvisningen som medf6ljer Intra-Lock-produkterna.

Lakningsdistanser ska dras at for hand (10-15 Ncm).

Distansskruvar maste vridas till 30 Ncm for att forhindra att skruven lossnar. Intra-Lock distanser med flera enheter, specialfrasade
distanser och distanser med titanbas innehaller en LIUSBLA distansskruv som &r speciellt utformad for anvandning i distanserna.
Anvéndning av de LJUSBLA distansskruvama med inkompatibla distanser kan resultera i fel pa distansen och/eller distansskruven.

Intra-Lock protesskruvar med flera enheter maste vridas till 15 Ncm for att forhindra att skruven lossnar.

Designparametrar for Intra-Lock proteskomponenter med flera enheter ar féljande:
e Den lagsta placeringshojden ska vara lika med eller storre an 4 mm.
e Reducering av vaggtjocklek &r inte tillaten.
o Vinkelkorrigering r inte tillaten. Vinklade distanser med flera enheter ska anvéndas for vinkelkorrigering.

3,5 mm intern protesanslutningskompatibilitet med Zimmer® Dental Screw-Vent® och koniska Screw-Vent®-implantat
tillhandahalls i foljande tabell.

Plattform Zimmer koniska ScrewVent-implantat* Zimmer ScrewVent-implantat*
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TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm intern anslutning TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

* Dér variabel x = implantatiangd.

Fast specialgjutna distanser pa det medfdljande poleringsskyddet for att skydda grénssnittet mellan implantatet och
distansen under laboratorieprocedurer.

Fér CAD/CAM-distanser skapas en anpassad distansdesignfil av kunden med hjalp av ett 3Shape distansbibliotek.
Distansdesignfilen konverteras till en stereolitografifil (.stl) med 3Shape-programvara. .stl-filen konverteras till en numerisk
kontrollfil (.nc) med hjélp av ett lampligt program. N&r den anpassade distansdesignen har laddats upp utfor
frasmaskinprogramvaran de kommandon som behdvs for att frasa den sista distansen. Den digitalt utformade filen ska
skickas till en registrerad och listad BioHorizons kontrakistillverkare for frasning. Intra-Lock CAD/CAM-distanser ar
kompatibla med kommersiellt tillgangliga CAD/CAM-dentalsystem, t.ex. 3Shape.

Designbegrénsningsparametrar for specialfrasta distanser inkluderas i foljande tabell.

Specialtillverkade plattformar

Funktion Gra, gul

Min Max
Vaggtjocklek 0,3mm 3,7mm
Gingival marginaldiameter 3,3 mm, 3,8 mm 9,5 mm
Gingival marginalhdjd 0,3mm, 0,2 mm 12,3 mm, 12,5 mm
Distansens langd * 12,3mm, 12,5 mm
Konisk distans 0° 90°
Vinkling 0° 30°

* Minsta tillatna distansmatt ar 3,0 mm for skruvhallen distans och 4,0 mm for cementhallen distans.

Distanser med titanbas — BioHorizons rekommenderar anvandning av Metoxit Z-CAD® dental keramik (eller motsvarande) for att
tillverka den specialtiliverkade zirkoniumdverbyggnaden och RelyX Unicem (eller motsvarande) for att fasta
zirkoniumdverbyggnaden pa titanbas.

Konstruktionsbegrénsningsparametrar for den specialtillverkade zirkoniuméverbyggnadsdelen av distanserna med titanbas
finns i foljande tabell.

Basplattformar av titan

Funktion Gra, gul

Min Max
Véggtjocklek 0,4 mm =
Gingival marginaldiameter 3,3 mm, 3,8 mm **
Distansens langd 4,0 mm **
Konisk Variabel baserad pa anatomi **
Vinkling av den slutliga titanbasen 0° 20°

** Maximala storlekar for funktionen baseras pa patientens anatomi och tandlékarens omdome.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Tandlakarens bedémning, nar det galler individuella patientpresentationer, maste alltid ha foretrade framfér rekommendationer i
eventuella Intra-Lock-bruksanvisningar. Kliniker &r ansvariga for att forsta lamplig teknisk anvandning av Intra-Lock
proteskomponenter.

Tandimplantat kan ga sonder vid anvandning av flera olika skél, inklusive Gverbelastning pa grund av felaktig ocklusion,
metallutmattning och for hard atdragning av implantatet under inforandet. Potentiella orsaker ill distansfraktur inkluderar, men
ar inte begransade till: gjutning av titan éver 2010 °F (1099 °C), ofillrackligt implantatstdd nar det fasts vid periodontiskt
komprometterade tander, icke-passiv passform av dverbyggnaden, overbelastning pa grund av felaktig ocklusion,
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ofullsténdig inséttning av cementerade distanser och 6verdriven utskjutande av ponticer.

Om nagra modifieringar gors av granssnittet mellan implantat och distans kan det handa att distansen inte ligger an ordentligt
mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet for implantat/distans ar ett medicintekniska foretag som omfattas
av FDA:s regler och foreskrifter.

Anvéndning av de LJUSBLA distansskruvarna (fdrpackade med vinklade distanser med flera enheter), anpassade frista
distanser och titanbaser) med inkompatibla distanser kan resultera i fel pa distans och/eller distansskruv.

Implantat med liten diameter och vinklade distanser rekommenderas inte fér anvandning i den bakre delen av munnen.
Intra-Lock-distanser med flera enheter kraver att en hanterings- eller cylinder laggs till for restaureringar av en och flera
enheter. Tandkéttskragen, vinklingen eller vaggtiockleken pa kopingen eller cylindern far inte modifieras. Fyllningen eller

cylinderns hojd far inte understiga 4 mm vid restaureringar av en enhet.

Proteser ar endast avsedda for anvandning pa en patient. For att eliminera risken for korskontamination mellan patienter ska
ateranvandning inte forsokas. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.

Enheter ska inte anvandas pa patienter med kand allergi mot eller 6verkanslighet mot enhetens material.

For implanterbara enheter finns en sammanfattning av sékerhet och klinisk effektivitet (SSCP) enligt artikel 32 i férordning
(EU) 2017/745 i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-
Intra-Lock Fusion lakhattor och distanser 08472360IIBWETABUTO001HS
Intra-Lock Fusion PEEK tillfalliga distanser levereras sterila 084723601IBWETABUTO004HY
Intra-Lock Fusion fillfalliga distanser av titan 084723601IBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion distanser av guld 084723601IBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion distanser av plast 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion distanser med flera enheter 084723601IBWETABUTO009JA
Intra-Lock Fusion distanser av titan 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion distanser med titanbas 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion anpassade frasta distanser 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion l6stagbara distanser (t.ex. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion distansskruvar 08472360IIBWETABUTO10HT

INFORMATION OM SAKERHET VID MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

MR-villkorligt
Intra-Lock-implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sékra under vissa frhallanden vid magnetisk resonans
(MR). En patient med denna enhet kan skannas utan fara i ett MR-system under foljande férhallanden. Underlatenhet att
folja dessa tillstand kan leda till att patienten skadas.

e Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T.

e Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 G/cm (40 T/m).

e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning

(d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftliage.

Under de angivna skanningsforhallandena forvantas implantatsystemet ge en maximal temperaturékning pa 3,6 °C efter
15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av implantatsystemet cirka 30 mm fran detta system néar det
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avbildas med anvéndning av en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MR-system.

Parameter Villkor

Nominella varden for statiskt magnetfalt (T) 1,5Toch3,0T

Maximal spatial faltgradient (T/m och G/cm) 40 T/m (4 000 G/cm)

Typ av RF-excitation Cirkulart polariserad (CP) (dvs. kvadraturéverforing)

Det finns inga begransningar for RF-spolen for sandning.
Foliande kan darfér anvandas: RF-spole  for
kroppséverforing och alla andra RF-spolkombinationer
(d.v.s. kropps-RF-spole kombinerad med rf-spole endast for
mottagning, RF-spole for sandning/mottagning, RF-spole
fér sdndning/mottagning, etc.)

Information om sandning av RF-spole

MR-systemets driftlage Normalt driftslage
Maximal helkroppsgenomsnittlig SAR 2 Wikg (normalt driftslage)

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 W/kg for 60 minuters
Granser for skanningslangd kontinuerlig RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller

back-to-back sekvenser/serie utan pauser).

Detta implantatsystems nérvaro ger upphov till en
bildartefakt. ~ Darfor ska du  noggrant  vélja
pulssekvensparametrar om implantatsystemet &r placerat i
intresseomradet.

MR-bildartefakt

For att mojliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har, de
medicintekniska produkternas MRT-sakerhetsstatus och villkoren for saker anvandning i MR-miljon fér MR-villkorliga
produkter, rekommenderar BioHorizons att tandldkaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala
distanser/forlangningar som ar fasta pa patientkortet. Patientkort finns tillgangliga gratis pa begaran fran BioHorizons eller
for direktutskrift pa http:/eifu.intra-lock.com.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med proteskomponenter innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner pa implantat
och/eller distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt
lakarens beddmning; (3) distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kréver att tandimplantatet
revideras; (5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smarta; (6) histologiska reaktioner som
eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster; bildning av fettemboli; (8) implantatet lossnar och revisionskirurgi
krévs; (9) perforering av sinus maxillaris; (10) perforering av labial- och lingualplattorna; (11) benférlust som eventuellt kan
leda till revision eller borttagning.

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 férpackningen har 6ppnats eller skadats. Med hjélp av accepterad steril teknik ska
produkten tas ut ur forpackningen forst efter att rétt storlek har bestamts och operationsstallet har forberetts. Icke-steril enhet maste
rengdras och steriliseras (inklusive CAD/CAM-distanser efter distansforberedelse och fore slutlig placering pa restaureringsstallet).
BioHorizons produkter har inte validerats for automatisk rengéring. Féljande rengéringsprotokoll maste anvandas:

1) Forbered ett rengdringsmedelsbad i en behallare med ett bredspektrat rengdringsmedel eller desinficeringsmedel
som Hu-Friedys Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se ftillverkarens bruksanvisning angaende
beredning av rengdringsmedel.

Borsta produkten for att avidgsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det férberedda rengdringsmedlet.
Skélj enheten noga under rinnande kranvatten.

Placera produkten i det sterila roretfyllt med den beredda rengéringsldsningen och sonikera i tva (2) minuter.
Skdlj produkten noga under rinnande kranvatten.

Spraya enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

Torka enheten med en ren, luddfri trasa.

~N O OB Wi
—_—— ==
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For sterilisering av icke-sterila enheter, placera enheten i en steriliseringspase som godkénts av FDA eller linda och kdr igenom
en av foljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler
Referens: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
' TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Del C:2016
Typ: Anga med sjélvtryck | Anga med sjalviryck | Anga med forvakuum | Anga med forvakuum
Exponeringstid och 30 minuter i 15 minuter i 4 minuter i 3 minuteri
temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 30 minuter 20 minuter 20 minuter

Man bér inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller omslaget.

Produkter som ska kasseras maste behandlas och dekontamineras som tandkirurgiskt avfall i enlighet med relevanta lokala
bestammelser.

SYMBOLER OCH DERAS INNEBORD
Symboltabellen nedan ar endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tilldmpliga symboler.

Symbol Symbolforklaring

& Varning.
Elektroniska bruksanvisningar.
d Tillverkare.

Intra-Lock-produkter som bar den europeiska dverensstdmmelsemarkningen (CE)
c € uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska produkter (93/42/EEG) som

andrats av direktiv 2007/47/EG eller forordning 2017/745 om medicintekniska
produkter. CE-markningen &r endast giltig om den ocksa ar tryckt pa
produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medféljer CE-mérkningen pa
tillampliga produkter motsvarar det tilldelade EU-anmélda organet.

H E F Referens-/artikelnummer.
L 0 T Parti-/satsnummer.
UDI Unik produktidentifiering.

@ Ateranvénd inte.
Sterilisera inte pa nytt.
g Sista forbrukningsdag.

STERILE| R Steril via gammastralning.
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Symbol

Symbolfdrklaring

-l

Tillverkningsdatum.

Varning! Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast séljas,

Rx Only A ) A ) ) -
distribueras och anvéndas av eller pa tandlakares eller [akares ordination.

EC |REP Godkand representant i Europeiska unionen.
Far ej anvandas om forpackningen &r skadad. Kassera produkten och
forpackningen.
MD Medicinteknisk produkt.
Non-sterile Icke-steril.

- =~

‘‘‘‘‘

Enkelt sterilbarriarsystem med skyddande férpackning utanfor.

Enkelt sterilbarriarsystem.

Utgangslage.

MR Conditional

Varning for magnetisk resonans: Produkten ar MR-villkorlig.

UK | RP

Ansvarig person i Storbritannien.

Zimmer®, Dental ScrewVent® och Tapered ScrewVent® ar registrerade varuméarken som tillhér Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® &r
ett registrerat varumarke som tillhér Metoxit AG.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder Intra-Lock (Fusion) tanndistanser og tannprotesekomponenter. Etiketten pa produktemballasjen
inneholder en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Utstyr som omfattes

Intra-Lock Fusion tilhelingshetter og distanser

Intra-Lock Fusion PEEK midlertidige distanser leveres sterile

Intra-Lock Fusion midlertidige titandistanser

Intra-Lock Fusion gulldistanser

Intra-Lock Fusion plastdistanser

Intra-Lock Fusion flerenhetsdistanser

Intra-Lock Fusion titandistanser

Intra-Lock Fusion titanbasedistanser

Intra-Lock Fusion tilpassede fresede distanser

Intra-Lock Fusion avtakbare distanser

Intra-Lock Fusion distanseskruer

Intra-Lock Fusion proteseskruer

Intra-Lock Fusion avtrykkskapper (konvensjonelle og digitale)

Intra-Lock Fusion analoger og kopier

Intra-Lock Fusion distansekapper

Intra-Lock Fusion distansefester

BESKRIVELSE

Intra-Lock-protesekomponenter er ment for restaurering av tannimplantater innenfor spesifikke indikasjoner for hvert
implantatsystem. Etiketten pa hver protesepakning inneholder viktig produktinformasjon, inkludert om protesen leveres steril
eller ikke-steril. Se falgende tabell for materialer(er) av implanterbare distanser.

Implanterbare enheter Materiale (hovedbestanddeler)
Intra-Lock Fusion tilhelingshetter og distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion PEEK midlertidige distanser leveres sterile TecaPeek Classix (polyetereterketon, karbonsvart)
Intra-Lock Fusion midlertidige titandistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion gulldistanser Gold 6019 (gull, palladium, platina, iridium)
Intra-Lock Fusion plastdistanser Stepningsmateriale som bestemt av lege
Intra-Lock Fusion flerenhetsdistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion titandistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion titanbasedistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion tilpassede fresede distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion avtakbare distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion distanseskruer Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Fargekoding av protesekoblinger er definert i falgende tabell:
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Intern sekskantet protesefargekoding Gra Gul

Intern sekskantet protesestorrelse 3,0 mm 3,5mm

INDIKASJONER FOR BRUK
Intra-Lock-proteser er distanser som inkluderer tilhelingsdistanser for forming av vev og endelige restorative distanser for a stotte
proteser. Distanser kan brukes for restaurering av én eller flere enheter, og er kompatible for bruk med Intra-Lock-implantater.

Intra-Lock-distanser med titanbase og Laser-Lok-distanser med titanbase er ment a brukes som rette distanser.

Intra-Lock CAD/CAM-distanser er tanndistanser plassert pa et tannimplantat for a gi stette for tannproteserestaurering.
Distansene inkluderer: 1) Emner av titandistanser med en prefabrikkert implantatkobling der den gvre delen kan spesialfreses i
samsvar med en pasientspesifikk utforming ved bruk av CAD/CAM-teknikker; og 2) Titanbaser med en prefabrikkert
implantatkobling der en CAD/CAM-utformet overbygning kan monteres for & fullfere en todelt tanndistanse. Distansene inkluderer
en distanseskrue for fiksering til det underliggende implantatet. Distansene kan brukes for restaurering av én enhet (enkel tann)
eller flere enheter (broer og stolper), og er kompatible for bruk med Intra-Lock-implantater. Alle digitalt utformede distanser
og/eller kapper for bruk med Intra-Lock CAD/CAM-distanser skal sendes il et BioHorizons-validert fresesenter for produksjon.
Intra-Lock-distanser som er utformet ved bruk av CAD/CAM-teknikker, ma oppfylle de tillatte utformingsparametrene for
BioHorizons.

KONTRAINDIKASJONER

Intra-Lock-proteser skal ikke brukes pa pasienter som har kontraindikasjoner for systemiske eller ukontrollerte lokale sykdommer som
bloddyskrasi, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer,
leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunsuppressiv sykdom, graviditet, kollagen- og beinsykdommer. Relative
kontraindikasjoner kan inkludere vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruksisme, neglebiting,
blyantbiting og upassende tungevaner, avhengig av alvorlighetsgrad. Intra-Lock-flerenhetsproteser er kontraindisert for
enkelttannerstatninger.

BRUKSANVISNING

Det er den medisinske fagpersonens ansvar a bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver enkelt lege
ma evaluere egnetheten av den anvendte prosedyren basert pa egen medisinsk utdanning og erfaring i forhold til den aktuelle pasienten.
BioHorizons anbefaler pa det sterkeste a fullfare kurs i tannimplantasjon og & felge bruksanvisningene som leveres med IntraLock-
produkter, sveert ngye.

Tilhelingsdistanser skal strammes for hand (10-15 Ncm).

Distanseskruer ma vris til 30 Ncm for & forhingre at skruen Igsner. Intra-Lock-flerenhetsdistanser, tilpassede freste distanser o
distanser med titanbase inneholder en LYSEBLA-distanseskrue som er spesielt utformet for bruk i disse distansene. Bruk av LYSEBLA
distanseskruer med ikke-kompatible distanser kan fere il feil pa distansen og/eller skruen.

Intra-Lock-flerenhetsproteseskruer ma vris til 15 Ncm for a forhindre at skruen Igsner.

Utformingsparametre for Intra-Lock-flerenhetsprotesekomponenter er som falger:
e Minimum stolpehgyde skal veere 4 mm eller mer.
e Reduksjon av veggtykkelse er ikke fillatt.
o Korrigering av vinkel er ikke illatt. Vinklede flerenhetdistanser skal brukes til vinkelkorrigering.

3,5 mm intern protesekoblingskompatibilitet med Zimmer® Dental Screw-Vent® og Tapered Screw-Vent® leveres i
fglgende tabell.

Plattform Zimmer Tapered ScrewVent-implantater* | Zimmer ScrewVent-implantater*
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TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm intern kobling TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

*Der variabel x = implantatlengde.

Fest tilpassede stopte distanser til den medfelgende poleringsbeskytteren for a beskytte kontakiflaten mellom
implantatet/distansen under laboratorieprosedyrer.

For CAD/CAM-distanser opprettes en tilpasset distanseutformingsfil av kunden ved bruk av et 3Shape-distansebibliotek.
Distanseutformingsfilen konverteres til en stereolitografifil (.stl) ved bruk av 3Shape-programvaren. .stl-filen konverteres il
en numerisk kontrollfil (NC) ved bruk av en egnet programvareapplikasjon. Etter at den egendefinerte distanseutformingen
er lastet opp, utfgrer fresemaskinprogramvaren de ngdvendige kommandoene for & frese den endelige distansen. Den
digitalt utformede filen skal sendes til en registrert og oppfert kontrakisprodusent av BioHorizons for fresing. Intra-Lock
CAD/CAM-distanser er kompatible med kommersielt tilgjengelige dental CAD/CAM-systemer, for eksempel 3Shape.

Parametre for begrensning av utformingen for tilpassede fresede distanser er inkludert i falgende tabell.

Tilpassede freste plattformer

Funksjon Gra, gul

Min Maks
Veggtykkelse 0,3mm 3,7mm
Diameter pa gingivalmargin Henholdsvis 3,3 mm, 3,8 mm 9,5 mm
Hoyde av gingivalmargin Henholdsvis 0,3 mm, 0,2 mm Henholdsvis 12,3 mm, 12,5 mm
Lengde pa distansestolpe ¥ Henholdsvis 12,3 mm, 12,5 mm
Distansekonus 0° 90°
Vinkling 0° 30°

*Minimum fillatte stolpedimensjoner er 3,0 mm for skruefestet og 4,0 mm for sementfestet distanse.

Distanser med titanbase — BioHorizons anbefaler bruk av Metoxit Z-CAD®-dentalkeramikk (eller tilsvarende) for a fremstille
spesialtilpasset zirkoniumoverbygning og RelyX Unicem (eller tilsvarende) for a feste zirkoniumoverbygningen til titanbasen.
Parametre for begrensning av utformingen for den tilpassede zirkoniumoverbygningsdelen av distansen med titanbase er
inkludert i tabellen nedenfor.

Titanbaseplattformer
Funksjon Gra, gul
Min Maks

Veggtykkelse 0,4 mm **
Diameter pa gingivalmargin Henholdsvis 3,8 mm, 3,8 mm *
Lengde pa distansestolpe 4,0 mm *
Konisk Variabel basert pa anatomi *
Vinkling av den endelige titanbasen 0° 20°

**Angitte maksimumsstarrelser er basert pa pasientens anatomi og tannlegens skjgnn.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Tannlegens vurdering, nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i en
bruksanvisning (IFU) fra Intra-Lock. Tannleger er ansvarlige for & forsta riktig teknisk bruk av Intra-Lock-protesekomponenter.

Tannimplantater kan svikte av flere arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon, metalltretthet og overstramming
av implantatet under innsetting. Mulige arsaker til brudd inkluderer, men er ikke begrenset til: stepning av titan over 2010 °F
(1099 °C), utilstrekkelig implantatstette ved festing til periodontisk kompromitterte tenner, ikke-passiv tilpasning av
overbygningen, overbelastning pa grunn av feil okklusjon, ufullstendig plassering av sementerte distanser og overdreven
utkragning av pontikker.
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Hvis det utfares endringer pa kontaktflaten mellom implantatet/distansen, kan det hende at distansen ikke blir i riktig kontakt
med implantatet. FDA anser dem som endrer implantat-/distansekontaktflaten som foretak for medisinsk utstyr som er
underlagt FDA-regler og -forskrifter.

Bruk av de LYSEBLA distanseskruene (pakket med vinklede flerenhetsdistanser, tilpassede fresede distanser og titanbaser)
med uforenlige distanser kan fare til feil pa distanser og/eller distanseskruer.

Implantater med liten diameter og vinklede distanser anbefales ikke for bruk i bakre del av munnen.
Intra-Lock-flerenhetsdistanser krever inkludering av en kappe eller sylinder for restaureringer av én eller flere enheter.
Gingivalkragen, vinklingen eller veggtykkelsen for kappen eller sylinderen skal ikke endres. Stolpehayden for kappen eller

sylinderen skal ikke veere mindre enn 4 mm for restaureringer av enkeltenheter.

Proteser skal kun brukes pa én pasient. For & fierne risikoer for kontaminering mellom pasienter ma gjenbruk ikke forsgkes.
BioHorizons patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

Enheter skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor enhetsmaterialet/-ene.
For implanterbare enheter finnes sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP —summary of safety and clinical

performance) i henhold til artikkel 32 i forordning (EU) 2017/745 i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar enhet Grunnleggende UDI-DI-
Intra-Lock Fusion tilhelingshetter og distanser 08472360IIBWETABUT001HS
Intra-Lock Fusion PEEK midlertidige distanser leveres sterile 08472360IIBWETABUT004HY
Intra-Lock Fusion midlertidige titandistanser 08472360IIBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion gulldistanser 08472360IIBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion plastdistanser 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion flerenhetsdistanser 08472360IIBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion titandistanser 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion titanbasedistanser 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion tilpassede fresede distanser 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion avtakbare distanser (f.eks. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion distanseskruer 08472360IIBWETABUTO10HT

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

MR Conditional
Intra-Lock-implantatsystemer har gjennom ikke-klinisk testing blitt pavist & veere MR-sikre under visse betingelser. Pasienter
med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under falgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke fglges, kan
det fare til skade pa pasienten.

e Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla;

e Maksimal romlig gradientmagnetfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m);

e Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg

i 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.

Under de definerte skanneforholdene forventes det at implantatsystemet produserer en maksimal temperaturgkning pa
3,6 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Ved ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten som forarsakes av implantatsystemet, ca. 30 mm ut fra dette systemet nar
avbildet med gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.
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Parameter Betingelse

Nominelle verdier for statisk magnetfelt (T) 1,5 tesla og 3,0 tesla
Maksimal romlig gradientfelt (T/m og gauss/cm) 40 T/m (4000 gauss/cm)
Type RF-eksitasjon Sirkuleerpolarisert (CP) (dvs. kvadraturoverfgring)

Det er ingen begrensninger pa RF-sendespole. Dermed
kan fglgende brukes: RF-spole for kroppsoverfgring og alle
andre RF-spolekombinasjoner (dvs. RF-spole for kropp
kombinert med en hvilken som helst RF-spole kun for
mottak, RF-spole for hode med sender/mottaker, RF-spole
for knaer med sender/mottaker, osv.)

Informasjon om RF-sendespole

Driftsmodus for MR-systemet Normal driftsmodus
Maksimal helkropps gjennomsnittlig SAR 2 W/kg (normal driftsmodus)

Helkropps gjennomsnittlig SAR pa 2 W/kg i 60 minutter med
Begrensninger for skannevarighet kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller

fortlgpende sekvenser/serier uten pauser).
Tilstedeveerelsen av dette implantatsystemet produserer en
avbildningsartefakt. Derfor ma du velge
pulssekvensparametre ngye hvis implantatsystemet
befinner seq i det aktuelle omradet.

MR-bildeartefakt

For & gjore det mulig for helsepersonell a identifisere de spesifikke medisinske enhetene en pasient har, MR-
sikkerhetsstatusen til de medisinske enhetene og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for MR-betingede enheter,
anbefaler BioHorizons at tannleger gir pasienten med tannimplantat(er) og tanndistanse(e)/stolpe(r) enhetsspesifikke
avrivbare merker festet til pasientkortet. Pasientkort kan skaffes kostnadsfritt pa forespersel fra BioHorizons eller for direkte
utskrift pa http://eifu.intra-lock.com.

KOMPLIKASJONER OG UZNSKEDE VIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til proteseelementer og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller distansematerialet; (2) brudd i implantatet som gjer at det ma eksplanteres og/eller at
distansen ma fiernes etter tannlegens vurdering; (3) lesning av distanseskrue og/eller fikseringsskrue; (4) infeksjon som
krever revisjon av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fere til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte; (6)
histologiske responser med mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster; dannelse av fettemboli; (8) lgsning av
implantatet som krever revisjonskirurgi; (9) perforasjon av overkjevens sinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate;
(11) beintap som kan fare il revisjon eller fierning.

HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unngé kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Hvis

enheten leveres steril, skal den anses som steril med mindre pakningen er blitt apnet eller skadet. Fjern enheten fra pakningen ved

hjelp av godkjent steril teknikk kun etter at riktig starrelse er fastslatt og det kirurgiske stedet er klargjort. Den ikke-sterile enheten

ma rengjeres og steriliseres (inkludert CAD/CAM-distanser etter klargjering av distansen og fer endelig plassering pa det

restorative stedet). BioHorizons-enheter er ikke validert for automatisert rengjering. Felgende rengjeringsprotokoll ma benyttes:
1) Klargjer rengjeringslgsning i en beholder ved bruk av et bredspektret rengjarings- eller desinfeksjonsmiddel, f.eks.
Enzymax® fra Hu-Friedy, i henhold til produsentens anbefalinger. Se den produsentens bruksanvisning for bruk av
den klargjorte rengjeringsl@sningen.

2) For a fiemne synlig smuss fra enheten skal det brukes en myk barste fuktet med den klargjorte rengjeringsl@sningen.

3)  Skyll enheten grundig under rennende springvann.

4) Plasser produktet i det sterile raret som er fylt med den klargjorte rengjaringsl@sningen og soniker i to (2)
minutter.

5)  Skyll enheten grundig under rennende springvann.

6) Spray enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

7) Terk av enheten med en ren, lofri klut.

For sterilisering av ikke-sterile enheter plasseres enheten i en FDA-godkjent steriliseringspose eller -omslag og gar gjennom én
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av falgende kvalifiserte steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser
Referanse: AAMI AAMI AAMI UKHTM 01-01
) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Del C:2016
Type: Gravitasjonsdamp | Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp
Eksponeringstid og - | 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimum torketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter

Det anbefales a la enhetene kjgle seg ned i 30 minutter far de fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.

Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale
forskrifter.

SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symbolene i tabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler som gjelder.

Symbol Symbolbeskrivelse

& Forsiktig.
Elektronisk bruksanvisning.
u Produsent.

Intra-Lock-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene
c € i direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr, som endret ved direktiv 2007/47/EF eller

forordning 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-merket er bare gyldig hvis det er
trykket pa produktetiketten. Det firesifrede tallet som star sammen med CE-merket
pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig teknisk kontrollorgan i EU.

H E F Referanse-/artikkelnummer.
L 0 T Parti-/batchnummer.
UDI Unik enhetsidentifikator.

@ Skal ikke gjenbrukes.
Skal ikke resteriliseres.

g Utlgpsdato.

STERILE| R Sterilisert med gammastraling.
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Symbol Symbolbeskrivelse

&, Produksjonsdato.

Rx Onl Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges,
v distribueres og brukes av, eller pa forordning fra, tannlege eller lege.

EC |REP Autorisert representant i EU.
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr.
Non-sterile lkke-steril.
O Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje.

*****

Enkelt sterilt barrieresystem.

ﬁ\ Utgangsposisjon.
Advarsel om magnetisk resonans: utstyret er MR-sikkert under visse betingelser.

MR Conditional

UK | RP Ansvarlig person i Storbritannia.

Zimmer®, Dental ScrewVent® og Tapered ScrewVent® er registrerte varemerker som tilhgrer Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® er et
registrert varemerke som tilhgrer Metoxit AG.
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