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

This document applies to all Intra-Lock (Fusion) Dental Implants. Every product packaging label contains a description of the enclosed
device.

DESCRIPTION
Intra-Lock implants are manufactured from biocompatible titanium alloy (Ti-6AL-4V ELI) and are single use only.
Element Composition % (mass/mass)
Nitrogen, max 0.05
Carbon, max 0.08
Hydrogen, max 0.012
[ron, max 0.25
Oxygen, max 0.13
Aluminum 5.5-6.50
Vanadium 3.5-45
Titanium balance
INDICATIONS FOR USE

Intra-Lock implants are intended for use in the mandible or maxilla for use as an artificial root structure for single tooth replacement or
for fixed bridgework and dental retention. The implants may be restored immediately (1) with a temporary prosthesis that is not in
functional occlusion or (2) when splinted together for multiple tooth replacement or when stabilized with an overdenture supported by
multiple implants.

Intra-Lock 3.3mm diameter implants may be used as an artificial root structure for single tooth replacement of mandibular central and
lateral incisors and maxillary lateral incisors. The implants may be restored immediately (1) with a temporary prosthesis that is not in
functional occlusion, (2) when splinted together as an artificial root structure for multiple tooth replacement of mandibular incisors, or (3)
for denture stabilization using multiple implants in the anterior mandible and maxilla. The implants may be placed in immediate function
when good primary stability has been achieved and with appropriate occlusal loading.

CONTRAINDICATIONS

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

Intra-Lock 3.3mm diameter implants are contraindicated for single tooth replacement of maxillary central incisors.

DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. Each dentist must evaluate the
appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the patient case at hand.
BioHorizons strongly recommends completion of postgraduate dental implant education and strict adherence to the instructions and
procedures for use that accompany Intra-Lock implant products. NOTE: A pre-operative 30-second rinse with a 0.12% Chlorhexidine
Digluconate solution is recommended. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). IMPORTANT! (1)
The implant procedure manual should be reviewed prior to attempting placement. (2) In dense (D1- D2) bone, further preparation of the
site may be required to avoid applying excessive torque to the implant connection. (3) To further prepare the site, the crestal bone drills
may be used. (4) The clinician should verify that the proper instruments are available and at hand prior to attempting placement.
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WARNINGS AND PRECAUTIONS

Appropriate training in proper implant surgery technique is strongly recommended prior to implant use. Improper technique can result in
implant failure and/or loss of supporting bone. Appropriate x-ray films and/or CT scans should be utilized to determine (1) if adequate
bone width and depth are available at the desired implant site and (2) the location of important anatomical landmarks, such as the
mandibular canal, maxillary sinuses, and adjacent teeth.

Clinician judgment should be used in determining the minimum post-implantation time before placing the implants in occlusal function.
An adequate number of implants should be used to provide support and to distribute the load to the abutments. For short implants,
clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions: perimplant bone loss, changes to implant's response to
percussion, or radiographic changes in bone to implant contact along the implant’s length. If the implant shows mobility or greater than
50% bone loss, the implant should be evaluated for possible removal. If the clinicians choose a short implant, then clinicians should
consider a two-stage surgical approach, splinting the short implant to an additional implant, and placement of the widest possible fixture.
Allow longer periods for osseointegration avoid immediate loading.

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

Dental implants can break in function for a number of reasons including overloading due to improper occlusion, metal fatigue, and over-
tightening of the implant during insertion. A certain percentage of implants may fail to achieve or to maintain osseointegration, as
demonstrated by mobility, and should be removed. Potential causes of abutment fracture include, but are not limited to: casting beyond
a 30-degree angle, casting titanium above 2010°F (1099°C), inadequate implant support when attached to periodontically compromised
teeth, non-passive fit of superstructure, overloading due to improper occlusion, incomplete seating of cemented abutments, and
excessive cantilevering of pontics. Small diameter implants with either angled or straight abutments are intended for the anterior region
of the mouth and not intended for the posterior region of the mouth due to possible failure of the implant.

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

For implantable devices, the summary of safety and clinical performance (SSCP) according to Article 32 of Regulation (EU) 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 Implants 084723601IBWETIMPLO07PE

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);

o 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 imaged
using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.
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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 coil, transmit/receive head RF caoil,
transmit/receive knee RF caoil, 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 implants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to implant and/or abutment material; (2)
breakage of the implant required to be explanted and/or abutment required to be removed using clinician judgement; (3) loosening of the
abutment screw and/or retaining screw; (4) infection requiring revision of the dental implant; (5) nerve damage that could cause
permanent weakness, numbness, or pain; (6) histologic responses possibly involving macrophages and/or fibroblasts; (7) formation of
fat emboli; (8) loosening of the implant requiring revision surgery; (9) perforation of the maxillary sinus; (10) perforation of the labial and
lingual plates; and (11) bone loss possibly resulting in revision or removal.

HANDLING AND STERILIZATION

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

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

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

Symbol Symbol Description

Caution.

Electronic instructions for use.

4 of 112


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

Symbol

Symbol Description

Manufacturer.

q

Intra-Lock products carrying the European Conformity (CE) mark fulfill the 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.

REF

Reference/ article number.

LOT

Lot/ batch number.

Unique Device Identifier.

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

g Use-by-date.
STERILE| R Sterile by gamma irradiation.
&I Date of manufacture.
Rx Only Caut'ion: u.s. Egderal law restricts these devices for sale, distribution and use by, 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.
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Symbol Symbol Description

Single sterile barrier system.

O

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.

MR Conditional

UK | RP United Kingdom Responsible Person

Made in USA

UK
CA
0086

UK | RP

BioHorizons UK Limited
Reflex

Cain Road

Bracknell

Berkshire

RG12 1HL
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Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

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

DESCRIPCION
Los implantes Intra-Lock estan fabricados con aleacion de titanio biocompatible (Ti-6AL-4V ELI) y son de un solo uso.
Elemento % de composicion
Nitrogeno, 0,05 ' '
Carbono, max. 0,08
Hidrégeno, 0,012
Hierro, max. 0,25
Oxigeno, max. 0,13
Aluminio 5,5-6,50
Vanadio 3,5-4,5
Titanio equilibrar
INDICACIONES DE USO

Los implantes Intra-Lock estan disefiados para su uso en la mandibula o el maxilar superior como estructura de raiz artificial para el
reemplazo de dientes Unicos o para puentes fijos y retenciones dentales. Los implantes pueden restaurarse inmediatamente (1) con una
prétesis temporal que no esté en oclusion funcional o (2) cuando se ferulizan juntos para reemplazar varios dientes o se estabilizan con
una sobredentadura apoyada por varios implantes.

Los implantes Intra-Lock de 3,3 mm de diametro pueden utilizarse como una estructura de raiz artificial para el reemplazo de un unico
diente de los incisivos centrales y laterales de la mandibula y los incisivos laterales del maxilar superior. Los implantes pueden
restaurarse inmediatamente (1) con una proétesis temporal que no esté en oclusién funcional, (2) cuando se ferulizan juntos como una
estructura de raiz artificial para reemplazar varios dientes de los incisivos mandibulares o (3) para la estabilizacion dental usando
multiples implantes en la mandibula anterior y el maxilar superior. Los implantes pueden colocarse en funcionamiento inmediato cuando
se haya logrado una buena estabilidad primaria y con una carga oclusal adecuada.

CONTRAINDICACIONES

Los implantes 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.

Los implantes Intra-Lock de 3,3 mm de diametro estan contraindicados para el reemplazo de un Unico diente de incisivos centrales
maxilares.

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccion de los procedimientos quirtrgicos y las técnicas adecuadas es responsabilidad del profesional médico. Cada dentista debe
evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacion médica personal y su experiencia segun la aplicacion
en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda encarecidamente completar estudios de tercer ciclo en implantologia dental y
sequir estrictamente las instrucciones y los procedimientos de uso que acompafian a los productos de implante Intra-Lock. NOTA: Se
recomienda un enjuague preoperatorio de 30 segundos con una solucion de digluconato de clorhexidina al 0,12 %. (The influence of
0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J
Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). {IMPORTANTE! (1) El manual del procedimiento de implante debe revisarse antes
de intentar la colocacién. (2) En hueso denso (D1-D2), puede ser necesario preparar mas el sitio para evitar aplicar una torsion excesiva
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a la conexion del implante. (3) Para preparar mas el sitio, se pueden utilizar las brocas para hueso crestal. (4) El profesional clinico debe
verificar que los instrumentos adecuados estén disponibles y a mano antes de intentar la colocacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda encarecidamente estar formado en la técnica quirirgica de implantes adecuada antes de usar el implante. Una técnica
inadecuada puede ocasionar el fallo del implante o la pérdida de hueso de soporte. Deben usarse placas de radiografia y/o exploraciones
mediante TAC para determinar (1) si se dispone del ancho y la profundidad adecuados del hueso en el sitio deseado del implante y (2) la
ubicacién de puntos de referencia anatémicos importantes, tales como el canal mandibular, los senos maxilares y los dientes adyacentes.

El médico debe determinar el tiempo minimo necesario posterior a la implantacién antes de colocar los implantes en funcién oclusal.
Debe utilizarse un nimero adecuado de implantes para proporcionar apoyo y distribuir la carga a los pilares. En el caso de implantes
cortos, los profesionales clinicos deben revisar estrechamente cualquiera de las siguientes afecciones de los pacientes: pérdida 6sea
periimplante, cambios en la respuesta del implante a la percusion o cambios radiograficos en el contacto entre el hueso y el implante a
lo largo de la longitud del implante. Si el implante presenta movilidad o una pérdida dsea superior al 50 %, debe evaluarse la posibilidad
de extraer el implante. Si los profesionales clinicos optan por un implante corto, deben plantearse un método quirdrgico de dos etapas,
ferulizando el implante corto a un implante adicional y colocando el accesorio mas ancho posible. Se recomienda permitir periodos mas
prolongados para la osteointegracion y evitar la carga inmediata.

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

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 insercién. Un determinado porcentaje de implantes puede no lograr una
osteointegracion estable, como lo demuestra la movilidad, y debe extraerse. Las causas potenciales de la fractura del pilar incluyen,
entre otras, la fundicién més alla de un angulo de 30 grados, la fundicidn del titanio por encima de 1099 °C (2010 °F), el soporte
inadecuado del implante cuando se fija a dientes con compromiso periodontal, el ajuste no pasivo de la superestructura, la sobrecarga
debida a una oclusion incorrecta, el asiento incompleto de los pilares cementados y el voladizo excesivo de los pdnticos. Los implantes
de pequefio diametro con pilares en angulo o rectos estan indicados para la region anterior de la boca y no deben utilizarse en la regién
posterior debido al riesgo de fallo del implante.

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

Para los dispositivos implantables, el resumen de seguridad y rendimiento clinico (summary of safety and clinical performance, SSCP)
segun el articulo 32 del Reglamento (UE) 2017/745 se puede encontrar en la base de datos europea de productos sanitarios (Eudamed)
en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Nro. basico de Id. tnico de
dispositivo
Implantes Intra-Lock Fusion 084723601IBWETIMPLO07PE

Dispositivo implantable

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible condicionalmente 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 o 3 teslas solamente;

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

o tasa de absorcién especifica (specific absorption rate, SAR) de RM maxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg para

15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia de impulsos) en modo de funcionamiento normal.
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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 exploracién 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) 1,5 teslas y 3,0 teslas
Campo magnético de gradiente espacial maximo (T/my 40 T/m (4000 guass/cm)
gauss/cm)
Polarizacion circular (PC) (es decir, transmisién en

Tipo de excitacién de RF 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
combinaciones de bobinas de RF (es decir, bobina de RF
corporal combinada con cualquier bobina de solo
recepcion de RF, bobina cefélica de transmisidn/recepcién
de RF, bobina de transmisién/recepcién de RF para

Informacion de la bobina de transmision de RF

rodilla, etc.)
Modo de funcionamiento del sistema de RM Modo de funcionamiento normal
SAR méxima promediada de cuerpo entero 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

SAR méxima 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 duracién de la exploracion

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Este producto se suministra esterilizado y se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafiado. Utilizando una
técnica estéril aceptada, retirar el producto del paquete solo después de haber determinado el tamafio correcto y de haber preparado el
lugar de la cirugia. Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan dafiar la
superficie. Los implantes son de un solo uso y no deben volver a utilizarse. Seguir estas directrices elimina el riesgo de contaminacion
cruzada entre pacientes por el uso secundario de este dispositivo. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por el intento de
reutilizar o reesterilizar productos.

Los productos que deban eliminarse deben tratarse y descontaminarse como residuos de cirugia dental de conformidad con la normativa
local correspondiente.
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SiMBOLOS Y DESCRIPCIONES
La tabla de simbolos que aparece a continuacion solo sirve de referencia. Consulte la etiqueta del envase del producto para ver los
simbolos correspondientes.

Simbolo

Descripcion del simbolo

Precaucion.

Instrucciones electronicas de uso.

EEP>

Fabricante.

q

Los productos de Intra-Lock que tengan el marcado de Conformidad Europea (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 nimero de cuatro digitos que acompafia al marcado CE en los dispositivos
aplicables corresponde al organismo notificado de la UE asignado.

REF

Numero de referencia/articulo.

LOT

Numero de lote/partida.

Identificador Unico de dispositivo.

No reutilizar.

No reesterilizar.

Fecha de caducidad.

STERILE| R Estéril por radiacion gamma.
&I Fecha de fabricacion.
Rx Only Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y uso de estos dispositivos a
dentistas 0 médicos, o por prescripcion de estos.
EC |REP Representante autorizado en la Union Europea.
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Simbolo Descripcion del simbolo

@ No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.
MD Producto sanitario.

Non-sterile No estéril.

O Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior.

‘‘‘‘‘

Sistema de barrera estéril sencillo.

Inicio.

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

B>62 O

MR Conditional

UK | RP Persona responsable del Reino Unido

Fabricado en EE. UU.
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HaCTOFILLlVIVI OOKYMEHT 3aMeHAET BCe npeabiayline peaakunn. A3blkom OopurnHana aBnaeTca aHIMUACKMA.

HacTosimin OKyMeHT pacnpocTpaHseTcs Ha Bce 3yOHble umnnanTathl Intra-Lock (Fusion). Ha kaxgon aTukeTke ynakoBkv n3genms
npeacTaBeHo OMKUCaHNe YNakoBaHHOIO B HEE M3aenus.

OMNUCAHUE
WMmnnautatel Intra-Lock npoussogsatca u3 BuocoBmecTumoro TutaHoeoro cnnasa (Ti-6AL-4V ELI) n npegHasHaueHbl TOMbKO
ANs 0QHOPA30BOr0 MCMOMb30BaHMS.

AnemeHT MpoueHTHOE coaepxaHue B
A3oT, He Bonee 0.05
Yrnepog, He 0.08
Bopopog, He 0.012
eneso, He 0.25
kmcnopon, He 0.13
AntoMuHWiA 55-6.50
BaHagui 35-45
TutaH banaHc
NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

MmnnanTathl Intra-Lock npeaHasHayeHbl ANSt YCTAHOBKM B HUKHE WM BEPXHE YEmoCTU B KAYECTBE MCKYCCTBEHHOTO KOPHSI Mpu
WU3rOTOBMNEHUN OLMHOYHBIX KOPOHOK MIM HECHEMHbIX MOCTOBWAHBIX MPOTE30B M PETEHLMOHHBIX 3NeMEeHTOB. MMnnaHTaTbl MoryT
MCONb30BaTLCS AN HEMEANEHHOTO NPOTE3MPoBaHUS (1) NpW M3rOTOBNEHUM BPEMEHHOTO MpOTe3a C YCMOBUEM €r0 BbIBEAEHUS U3
(OYHKLIMOHANBHOM OKKMIO3UM WA (2) NpU LUMHMPOBaHWW AMsi NPOTE3MPOBaHWS HECKOMbKIX 3y60B M Npu CTabunuaumy CbeMHOro
npoTe3a C OMopoi Ha HECKOBbKO UMMITaHTaToB.

mnnanTatel Intra-Lock guameTtpom 3,3 MM MOTYT UCMOMNb30BATLCS B KAYECTBE UCKYCCTBEHHOTO KOPHS MPY U3rOTOBMNEHNN OANHOYHBIX
KOPOHOK HUDKHEYENIOCTHBIX LeHTpanbHbIX 1 OOKOBLIX PE3LOB U BEPXHEYENOCTHbIX OOKOBbIX pesuoB. MmnnaHtatbl MoOryT
MCMONb30BaTLCA A1 HEMEAIEHHOr0 NpoTe3npoBaHns (1) Npy W3roTOBNEHWMM BPEMEHHOO NPOTe3a C YCIOBUEM €ro BblBEAEHWS U3
(DYHKLMOHANbHON  OKKMIO3UKM, (2) MPW  LUMHMPOBAHWW B KayeCTBE WCKYCCTBEHHOTO KOPHS ANS MPOTE3MPOBaHWS  HECKOMbKMX
HKHEYEICTHBIX Pe3LoB unm (3) npu cTabunnsauyun CbeMHOMO NpoTe3a ¢ UCMOMb30BAHMEM HECKOMbKMX UMMNAHTaTOB B NepeaHeM
OTAENe HUXHEN U BEPXHEN YentocTu. MMnnaHTaTbl MOryT noaBepraTbCsl HeMeANeHHON (YHKLUMOHAMBHOM Harpy3ke Npu JOCTKEHUM
XOPOLLEN NePBUYHON CTABMNBLHOCTM UMNMaHTaTa 1 NOAXOAALLEN OKKIO3MOHHOM Harpyske.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

3ybHble umnnaHTatel Intra-Lock He JOMKHBI MCMNONb30BATLCS Y MALMEHTOB, UMEIOLLMX CUCTEMHBIE UNM HEKOHTPONUPYEMbIE MECTHbIE
3aboneBaHns, a Takke COCTOSIHWSA, KOTOpble MOTYT PacLeHMBATLCS, Kak NPOTUBOMOKA3aHNs, HANpUMEp NaTonornyeckme U3MeHeHus
KNETOYHOro COoCTaBa KpoBW, aAnabeT, runepTnpeos, MHAEKLMOHHLIe 3aboneBaHMs UK 3NoKaYeCcTBeHHbIE HOBOODPA3oBaHWs POTOBOM
MoMocTH, MOYeYHas HEeOOCTAaTOMHOCTb, HEKOHTPONMMPpYeMas UMepTeH3us, 3aboneBaHusi neyeHu, nenkemus, Tsenas dopma
3aboneBaHns cepagyYHO-COCYaNCTON CUCTEMBI, renaTtuT, UMMyHoaeduUMT, 6epeMeHHOCTb, AndPy3Hble 6ONe3HN coeauHUTENBHON 1
KOCTHOM TkaHW. OTHOCWTENbHbIE MPOTMBOMOKA3aHMS MOMYT BKMKOYATb TakMe MPMBLIYKM, Kak noTpebneHne TabauHbIX M3genui,
ynoTpebneHre ankorons, HeaOCTaToYHas rurueHa nomnocTy pTa, GpyKCK3m, KycaHue Horren, obrpbi3aHie KapaHaallen 1 HenpaBunbHoe
pacnonoXeHue s3blka B POTOBOM NOMOCTH, B 3aBUCKMOCTM OT CTENEHU TSXKECTU NPUBbIYKK.

Amnnautatel Intra-Lock guametpom 3,3 MM NpOTUBOMOKA3aHbl AN W3rOTOBMEHUS OOMHOYHBIX KOPOHOK LEHTpanbHbIX
BEPXHEYENHOCTHBIX Pe3Li0B.

YKA3AHUA NO MPUMEHEHUIO

BbiGop NOAXOASALLErO XMPYPruveckoro BMeLaTenbCTBa U TEXHUKW OCYLLECTBASETCS BpayoM. Kaxablii CToMaTomnor A0MKeH OLeHWBaTb
LienecoobpasHOCTb 1CMoNb3yemol NpoLeaypbl Ha OCHOBAHUN NUYHOI MEAULMHCKOI NOATOTOBKM M OMbITa C y4ETOM CIlyyast KOHKDETHOTO
naumeHTa. Komnaus BioHorizons HacTosTenbHO pekoMeHayeT MpOoiTM COOTBETCTBYIOLIME KYPChl MOBbILIEHUS KBAnM(MKaLMM No
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AEHTanbHOM WMMMNAHTONOMN M CTPOro CrnegoBaTb Mpouedypam W MHCTPYKUMSM MO UCMOMb30BaHMIO, MpefoCTaBnseMbiM C
umnnaxTatamu Intra-Lock. MIPUMEYAHUE. MNepen nposeaeHnem onepauum pekoMeHayetcs nonockanue B tedenune 30 cekynac 0,12 %
pacTBOpoM xnoprekcuaumHa burntokoHata. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). BAXHAA
NHOOPMALIMA! (1) Mpexxge 4Yem npucTynatb K YCTAHOBKE WMMMaHTaTa, Crnegyer U3y4uTb MHCTPYKUMKO MO BbLINOMHEHWIO 3TOM
npoueaypbl. (2) B nnotHon (D1-D2) koct moxeT notpeboBaThCA LOMONHWTENbHAA NOAFOTOBKA KOCTHOTO NoXa BO M3bexaHue
NPUMEHEHNS YPE3MEPHOTO KPYTALLErO MOMEHTA B MECTE COeNHEHNS ¢ UMnnaHTaToM. (3) [ns LONOMHUTENbHOM NOLATOTOBKM KOCTHOTO
foXa MOXHO MCMonb3oBaTh CBepna Ans KocTHoro rpebHs. (4) Mepen ycTaHOBKOWM MMNnaHTaTa Bpay AOIMKeH yBeauTbes B Hanmumu
11 Nerkoi AOCTYMHOCTU COOTBETCTBYHOLLMX MHCTPYMEHTOB.

NPEOYNPEXAEHWUA U MEPLI NPEAOCTOPOXHOCTHU

Mepen nNpUMEHEHWEM WMNMaHTaTa HaCcTOATENbHO PeKOMeHAyeTcs 00Yyu4uTbCs COOTBETCTBYIOWIENA XMPYPTUYECKON METOAMKE
uMmnnaHTauun. Vicnonb3oBaHue HenoaxoAsiuei MeTOAUKM MOXET MPUBECTW K HECOCTOSTENbHOCTW MMMNaHTata U (unum) atpodum
noAAepxuBatoLLen kocTu. Mpu MOMOLLW COOTBETCTBYIOLNX PEHTFEHOBCKMX CHUMKOB Ui KT-n3obpaxeHuit Heobxogumo: (1) ybeautbes
B HanM4yMu [OCTATOMHOW LMPWUHBI 1 BLICOTLI KOCTW B NpeanofiaraeMoM MecTe YCTAHOBKM UMMMaHTata 1 (2) onpefenuTb nornoxeHue
BaXHbIX aHaTOMUYECKIX OPUEHTUPOB, TaKNX KaK anbBEONAPHbINA KaHar, BEPXHEYENOCTHON CUHYC U CMEXHbIE 3yObl.

[ns ycTaHOBNEHUs MUHUMANbHOTO CPOKa, KOTOPbI HeoBXoAMMO BblaepkaTb Mepesd OKKMIO3MOHHOW Harpyskom Mocne YCTaHOBKM
MMNNaHTaTa, UCNonb3yeTcs KNMHUYECKas OLeHKa. [ins obecneyeHns noaaepxku U pacnpeaeneHns Harpyski Ha abatMeHTbl cnegyet
MCMONb30BaTb AOCTAaTOMHOE KOMMYECTBO WMMNMaHTatoB. [lpu MCMONb30BaHUKM KOPOTKMX WMMMAHTATOB Bpady AOIMKEH TLIATENbHO
OTCNEXVBaTb COCTOSIHME MALMEHTOB Ha npegmeT Nboro M3 cneaytowmx (akTopoB: NOTEPU OKONOMMNNAHTATHOM KOCTHOM Macchbl,
W3MEHEHW B peakumn NMnnaHTata Ha nepkyccuio U PeHTreHorpacpuyeckmx U3MEHEHUM CO CTOPOHbI KOCTW B OTBET Ha KOHTaKT C
MMNNaHTaTOM Mo BCew ero AnuHe. Ecnu HabntogaeTtcs noaBMXHOCTL MMNNaHTata unu noteps 6onee 50 % KOCTHOM Macchl, He06xoaUMo
OLeHNTb BO3MOXHOCTb W3BMEYEHUs MMmnnaHTata. Ecnu ctomatonor BbiGMpaeT KOPOTKWA WMMMaHTaT, eMy criefyeT paccMoTpeTb
ABYX3TanHbIi XMPYPruyeckinin Noaxom, 3aKpenue KOPOTKAN UMNAAHTaT Ha AONOSHUTENBHOM UMNNaHTaTe 1 pa3MecTMB CamMoe LUMPOKOE
13 BO3MOXHbIX (puKkcupytowee npucnocobneHne. lepuog ocTeonHTerpauun gomkeH Obitb Gonee AnuTenbHbIM; w3beraiiTe
HEMEANEHHON Harpy3ku.

/3pnenve He cnenyet ncnonb3osaTb NauneHTam M3BECTHOM anneprme|7| N 4yBCTBUTENBHOCTBIO K MaTepuany u3nenus.

3ybHble MMNNaHTaTbl MOTYT CrIOMaThCs NpU (OYHKUMOHAmNBHOM Harpyske no psigy NPUYMH, BKIKOYAs YPE3MEPHYH Harpysky u3-3a
HeNpPaBUNBLHON OKKIKO3WMK, YCTanocTb MeTanna M Ype3MepHoe 3aTarvBaHWe MMNnaHTata npu yctaHoske. OnpepeneHHas gons
MMMNIAHTaTOB MOXET HE AOCTUYb OCTEOMHTErPALMN UM HE COXPaHMUTL €, YTO OyAeT BbIpaXaTbCs B MOABMKHOCTY TaKVX MMMIAHTATOB.
Takue nmnnaHTatbl Heobxoaumo yaanuTb. K noTeHumManbHbIM NpUyMHaM BO3HWUKHOBEHWS TPELMH Ha abaTMeHTe MOMMMO MpOYero
OTHOCATCS: OTNMBKa nog yrrom ceblwe 30 rpagycos; oTnmBka TutaHa npu Temnepatype Boiwe 1099 °C (2010 °F); HegocTaTouHast
noaaepka MMNnaHTaTa npu coeanHeHun ¢ 3ybamu, MMerLMMU NepUOAOHTaNbHbIE NOBPEXAEHUS; HENACCMBHAs NOCaAKa BEPXHEN
4aCTM KOHCTPYKLMM; Ype3MEePHas Harpyska 13-3a HeMpaBUIbHOM OKKIMH3WK; HEMOMHAs NOCaKa CKPEMEHHbIX LLEMEHTOM abaTMEHTOB U
Ype3MepHbI BBIHOC MPOMEXYTOYHOM YaCTW MOCTOBMAHOTO MpoTe3a. MMnnmaHTathl Manoro guametpa C YrioBbIMA UK MPSMbIMK
abaTMeHTamu npeaHa3HadeHbl 41 YCTaHOBKW BO (DPOHTANLHOM OTAenNe U He NpeaHasHayeHbl Ans YyCTaHOBKM B AUCTarNbHOM OTAeNe
POTOBOW NOSIOCTM W3-3a PUCKA HECOCTOSATENBHOCTY MMMMaHTaTa.

[IONONHMTENBHYI0 TEXHUYECKYID MHOPMALMI0 MOXHO MOMyYnTb, OTMPaBMB 3anpoc B koMnaHwio BioHorizons, wunu Haitu u (unm)
3arpysuThb Ha cante www.intra-lock.com. Ecnu y Bac BO3HUKHYT BOMPOCHI B OTHOLLEHWM ONPEeAENeHHbIX MHCTPYKLMIA MO MPUMEHEHMIO,
obpaTutecb B OTAen OOCMYKMBAHWS KIMEHTOB MMM K MECTHOMY npeacTaBuTento komnawuum BioHorizons. O nobom cepbesHom
NPOVCLLECTBMUM, CBA3AHHOM C YCTPOMCTBOM, CreayeT coobLiaTb NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTea — uneHa EC,
B KOTOPOM HaXOAMUTCS Bpay W (Mnn) NaLmMeHT.

CBogHas uHGopmMaums 0 6e30nacHOCTU U KIMHWYECKUX xapakTepucTikax (SSCP) umnnaHTupyeMbiX M3Aenuii B COOTBETCTBUW CO
cratbeit 32 Pernamenta (EC) 2017/745 HaxoguTcs B EBponeiickor 6ase AaHHbIX N0 MeauLmMHCKUM yeTporcTeam (Eudamed) no agpecy:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHnTMpyemoe nspenue Ba3oBbin Homep UDI-DI
WmnnanTatsl Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETIMPLO07PE

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

o\
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MP-coBmecTUMbIe Npu onpeaeneHHbIX YCroBusX
B DOKNMHMYECKNX MCNbITaHUsIX ObINo NPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMBI UMMNTAHTaTOB intra-Lock yCOBHO COBMECTUMbI C MArHUTHON
pesoHaHcHon cpegon (MPT). MauueHT ¢ aTum n3genvem MoxeT 6e3onacHo npoxoauts obcneaosarme B MP-cucteme npu cobniogeHum
cneaytoLmx ycnosuit. HecobniogeHue aTux yCnoBuii MOXKET NMPUBECTM K TPAaBME NaLyeHTa.
e CraTtnyeckoe marHuTHoe none Tonbko 1,5 Trnwunm 3 Tn.
o MakcumanbHbIN NPOCTPaHCTBEHHBIA rpaaneHT marHuTHoro nons 4000 c/em (40 Tn/m).
o MakcumanbHbIn 3aperncTpupoBaHHblil MP-cucTemoin yepeaHeHHbIA yaernbHbln koadhduumeHT nornowenus (SAR) ans
Bcero Tena 2 Br/kr B TeueHne 15 MUHYT CkaHMpOBaHMA (T. €. 3a NOCNELOBATENbHOCTb UMMYNbCOB) B HOPMaribHOM
paboyem pexmme.
Mpn yKasaHHbIX YCIOBUSX CKAHMPOBaHUS MakcyManbHOe MOBbILLEHWE TeMNepaTypbl CUCTEMbI UMNNaHTaTa coctasnseT 3,6°C yepes
15 MUHYT HENPEPLIBHOTO CKAHWPOBaHKS (T. €. 3@ NOCNe40BaTENbHOCTb MMMYIIECOB).
B [OKNMHMYECKMX MCMbITaHMAX apTedakT Ha WM300paXeHun, BbI3BAHHbIN CUCTEMOW MUMMNNaHTaTa, BbIXOAMT 3a Mpeaenbl CUCTEMbI
npnbaunauTencHo Ha 30 MM NPy UCMOMNb30BAHWM UMNYIBCHOW NOCNEA0BATENBHOCTY rpaaneHT-3xo i MP-cuctembl 3 Th.

Mapametp YcnoBue
HomuHanbHble 3Ha4eHus cTaTnyeckoro marHuTHoro monsti (Tn) | 1,5 tecna n 3,0 Tecna
MakcumanbHbId - NPOCTPAHCTBEHHBIN  TPaaMEHT  Mons

(Tn/m n Tclem) 40 Tn/m (4000 l'c/cm)
Tun PY-8036yxaeHms Kpyroeoe nonsipusoeaHHoe (CP) (1. e. kBagpaTypHas
nepegava)

OrpaHnyeHus Ha nepedatoLLlyto PY-kaTyLKy OTCYTCTBYIHOT.
COOTBETCTBEHHO, MOXHO WCMONb30BaTh CreaytLLee:
nepepatolme PY-kaTywku gns Tena u Bce Apyrve
kombuHaumm PY-katywexk (T. €. PY-kaTywwka ans Tena B
coveTaHun ¢ nobon PY-kaTylwkon, npegHasHAYeHHOM
TOMNbKO ANns npuema, PY-kaTywikon ans npuema/nepegaym
ONs TONMoBbl,  NepedaTtyMkaMmu/kaTyllkamum - Ang
npuemalnepeaayn KONeHHoro cycrasa u T. 4.).

Pexum pabotel MP-cucTembl HopmanbHbIn pexum paboTel

MakcumanbHbIn yepegHeHHbln SAR ans Bcero Tena 2 B/kr (HopmanbHbIi pexum paboTbl)

CpepHuin SAR ans Bcero Tena 2 B1/kr B TeueHune 60 MuHyT
HenpepbiBHOrO P4  Bo3genctBus (1. e. 3a
OrpaHunyeHns AnnUTensHOCTY CKAaHMPOBaHMS nocrneaoBaTeNibHOCTb MMNYMbCOB unm
nocrneaoBaTenbHOCT/CEpUM  UMMYMBbCOB,  CrieaytoLme
nogpsg, 6e3s nepepbIBoB).

Hanuune pJaHHOM cuCTEMbl  MUMMMaHTaTa  cosgaer
aptehaktbl  Buayanusauuu.  [loatomy  TwaTesbHO
ApTedakTbl Ha n3obpaxeHun MPT BbibepuTe napameTpel MMMYbCHOM
nocrnegoBaTenbHOCT,  €crM  CUCTEMAa  MMMNaHTata
HaxoguTCs B Uccnegyemoin obnacTu.

WHdopmaums o nepegatowen PY-kaTyLuke

Uto6bl MeauLMHCKEe pabOTHUKN MOTI MAEHTU(ULMPOBATD KOHKPETHbIE MEAWNLMHCKUE U3AENUS, KOTOPbIE YCTaHOBMEHbI NALMEHTY,
cratyc 6e30nacHOCTV MeauumMHCKnX nagenuin npu MPT 1 ycnosus 6e3onacHoro ucnonb3osaxus 8 cpege MPT ana MP-coBMeCTUMBIX
npyu onpedeneHHbIX YCNoBUSX W3aenui, komnauus BioHorizons pekomeHZyeT Bpayam NpefocTaBUTb MaUMEHTY, KOTOPOMY
yCTaHaBNMBaTCA 3ybHble WMNnaHTaTbl U 3ybHble abaTMeHTb/Gapbl, CneunanbHble OTPbIBHBIE KapTbl, MPUKPEnnsemble K
[OKYMEeHTauuM nauueHTa. KapTbl nauueHToB MOXHO 6ecnnaTHO 3ampocuTb B KoMmaHuu BioHorizons wnw HenocpencTBeHHO
pacnevatatb ¢ Beb-cTpaHuubl http://eifu.intra-lock.com.

OCINOXHEHUA U HEXXENATENBbHbIE ABNEHUA

K puckam n OCMOXHEHWSIM, CBSA3aHHBIM C MMMMaHTaTaMu, MOMUMMO MPOYEro OTHOCATCS: (1) annepriyeckme peakuun Ha matepuarn
umnnaHTata u (unu) abatMeHTa; (2) nonomka umnnaHTaTa, TpebyloLuas ero ussneveHus, 1 (unu) nonomka abatmenTa, Tpedytowas ero
U3BMEYEHUS HA OCHOBAHWW KIMHWUYECKOTO CyxaeHus; (3) ocnabneHue dukcaumm BuHTa abaTMeHTa W (UNK) OKKITKO3UOHHOTO BUMHTA;
(4) Hdbekums, Tpebytowwas pesuann 3yGHOro nMnnaHTaTa; (5) noBpexaeHWe HepBa, KOTOPOE MOXET NPUBECTYU K NOCTOSIHHON crabocTy,
OHeMeHWo unu 6onu; (6) TkaHeBas peakuwsi, KOTOpas MOXET BKMOYaTb akTMBauuMo MmakpodaroB U (unn) cubpobnacTos;
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(7) BO3HMKHOBEHWE XMpoBoM ambonuu; (8) ocnabnenne (ukcaumm wmnnaHTata, Tpebylolee PEBM3MOHHOTO  XUPYPrM4eCcKoro
BMeLwaTenscTea; (9) npoboaeHne BepxHeuenocTHbIX nasyx; (10) npobogeHne rybHOM M S13bIYHOM MOBEPXHOCTEN NpPOTE3a;
(11) ocTeonopos, KOTOPbIN MOXET NOBMEYb PEBU3NI0 UMW yOaNEHWEe UMNNaHTaTa.
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NOPAAOK PABOTbI U CTEPUNU3ALINA

[laHHOe w3genue NOCTaBMsAETCH CTEPUNbHBIM M CUUATAETCS CTEPUNbHBIM, €CAM TOMbKO YNakoBKa He BCKPbITA U He MOBPexaeHa.
A3BneyeHne 13 ynakoBKM LOSMKHO NPOM3BOAMTLCS C COBMIOAEHNEM YCTAHOBNEHHBIX MPaBWT acenTukK TOMbKO Mocne onpegeneHus
NpaBKIbHOTO pa3mepa W NOATOTOBKM OnepaLnoHHoro nons. Beeraa pabotaiite ¢ n3genuem B HEONYAPEHHbIX nepyaTkax 1 nsberante
KOHTaKTa C TBEpAbIMM NpeameTamu, KOTOpble MOrYT MOBPEAUTb €ro MOBEpPXHOCTb. MMnnaHTaTbl npeaHasHayeHbl TOMbKO Ans
OLHOPA30BOr0 MCMONb30BaHMs, WX MOBTOPHOE WCMONb3oBaHWE 3anpelueHo. CobniopeHne 3TUX ykasaHWil YCTPaHsSIET puUCK
NEPEKPECTHOrO 3apaxeHWsl MauMeHTOB NpW NOBTOPHOM WCMONb30BaHMM [faHHOro usgenus. Komnauus BioHorizons He Hecet

OTBETCTBEHHOCTK 3a NOMbITKY NOBTOPHOrO NCNOJIb30BaHMA UITK I'IOBTOpHOVI crepunusaumn.

Vagenus, kotopble HEODXOAMMO YTWKM3MPOBATbL, AOMKHbI ObiTb 06paboTaHbl 1 0be3sapaxeHbl Kak OTXOAbl B CTOMATOMNOrMYECKOM

X1pyprum B COOTBETCTBAN C NPUMEHUMbBIMU MECTHLIMW HOPMATUBHBIMW NPABOBbLIMU aKTaMMU.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabrnua cMBOIOB HIKE NpuBEAEeHa TONbKO AN cripasku. COOTBETCTBYIOLME CUMBOSTbI CM. Ha STUKETKE YNaKoBK/ U3AENHS.

Cumson

PacwudpoBka cumsona

OctopoxHo!

aﬂeKTpOHHble WHCTPYKL MM NO 3KCnyaTalunu.

B

[Mpoun3soamnTenb.

Wapenus Intra-Lock mmetoT mapkuposky cootsetcTBusi TpebosaHusm EC (CE), moarsepxaatoluyto
cooteeTcTBME TpeboBaHuAM [upektuBbl 0 MeauumHckux wusgermsix 93/42/EEC ¢ nonpaskamu,
BHeceHHbIMM [upektuson 2007/47/EC, wnu PernameHta o mepuuuHckmx uapenusx 2017/745.
Mapkuposka CE peiicTBUTENbHA TONMBKO B TOM CMy4vae, ECrM OHA HanevaTaHa Ha 3TUKETKE M3Aenus.
YeTbipexaHayHbIn HOMep, conpoBoxaarowumin cumeon CE Ha n3genmsx, COOTBETCTBYET Ha3HAYEHHOMY
HoTUdhMUMpyemomy opraHy EC.

REF

Homep no katanory / apTukyn.

LOT

Homep naptuu/cepun.

uDI

YHUKanbHbI AEHTUCMKATOP U3aEnus.

He ucnonb3o08ath NOBTOPHO.

(e

He cTepunu3oBaTb NOBTOPHO.

=z

Mcnonb3oBaTb 0.

STERILE| R

CTepVIJ'IVI3OBaHO ramma-unsny4yeHunem.
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Cumeon PacwwudpoBka cumBona

&' [ata nsrotoBneHus.

Rx Only BHumanue! ®epepancHoe 3akoHopatenbcteo CLUA paspellaer npogaxy, pacnpocTpaHeHue W

MCMONb30BaHWe AaHHbIX U3LENUI TONBKO CTOMATONIOrOM U BPaYOM UK N0 X 3aKaay.
EC |REP YNOnHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTENb B EBPONENCKOM COLO3E.
@ He ucnonbayiiTe, ecnu ynakoska NoOBpeXAeHa. YTUNU3NPYIUTe U3denme u ynakoBky.
MD MeauuuHckoe nsgenve.
He He cTepunbHo.

- =~

‘‘‘‘‘

OpHocrioitHasi GapbepHas cucTemMa s CTepUNM3aLmi C BHELLHEN 3aLMTHOM YNakoBKON.

OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema ans CTepunmuaaLmi.

MaBHas CTpaHuLa.

MR Conditional

MpeaynpexaeHne 0 MarHUTHO-pPe30HaHCHON Tomorpaduu: usgenve saensetcs MP-coBMeCTUMbIM npu
ONpeAeneHHbIX YCnoBUAX.

UK | RP

OTBeTcTBEHHOE ML B BenukobputaHum

MarotosneHo B CLLA
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

Dieses Dokument ist gilltig fir alle Intra-Lock (Fusion)-Dentalimplantate. Jedes Produktverpackungsetikett enthlt eine Beschreibung
des beiliegenden Produkts.

BESCHREIBUNG
Intra-Lock-Implantate werden aus einer biokompatiblen Titanlegierung (Ti-6AL-4V ELI) hergestellt und sind nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt.

Element Zusammensetzung %

Stickstoff, max. 0,05

Kohlenstoff, 0,08

Wasserstoff, 0,012

Eisen, max. 0,25

Sauerstoff, 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 35-45

Titan Differenz
ANWENDUNGSGEBIETE

Intra-Lock-Implantate sind fiir die Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fur den Einzelzahnersatz oder fir fixierte
Briicken und die Zahnretention bestimmt. Die Implantate konnen sofort versorgt werden: (1) mit einer provisorischen Prothese in
nichtfunktionaler Okklusion oder (2) mit Schienung fur mehrfachen Zahnersatz oder zur Stabilisierung mit einer Overlay-Prothese,
gehalten von mehreren Implantaten.

Intra-Lock-Implantate mit einem Durchmesser von 3,3 mm kdnnen als kinstliche Wurzel fiir den Einzelzahnersatz der mittleren und
seitlichen mandibularen Schneidezahne und der seitlichen maxilaren Schneidezahne verwendet werden. Die Implantate kdnnen sofort
versorgt werden: (1) mit einer provisorischen Prothese in nichtfunktionaler Okklusion oder (2) mit Schienung als kiinstliche Wurzelstruktur
fir den mehrfachen Zahnersatz der mandibuléren Schneidezahnen oder (3) fiir die Gebissstabilisierung bei mehreren Implantaten im
vorderen Unter- und Oberkiefer. Die Implantate kénnen sofort genutzt werden, wenn eine gute Primérstabilitat erreicht wurde und die
okklusale Belastung angemessen ist.

GEGENANZEIGEN

Intra-Lock-Implantate dlirfen 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, Leuk&mie, schwere vaskuldre Herzkrankheiten, Hepatitis,
immunsuppressive Stérungen, Schwangerschaft, Kollagen- und Knochenerkrankungen. Zu den relativen Kontraindikationen gehéren, je
nach Schwere, Gewohnheiten wie Tabakkonsum, Alkoholkonsum, schlechte Mundhygiene, Bruxismus, N&gelkauen, Bleistiftkauen und
unangemessene Zungenbewegungen.

Intra-Lock-Implantate mit einem Durchmesser von 3,3 mm sind fiir den Einzelzahnersatz der mittleren maxilaren Schneidezihne
kontraindiziert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Techniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Zahnarzt muss die Eignung des
angewandten Verfahrens auf der Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung bei jedem einzelnen Fall beurteilen.
BioHorizons empfiehlt dringend, eine postgraduale Weiterbildung im Bereich Dentalimplantate zu absolvieren und sich strikt an die
Anweisungen und Verfahren fiir die Intra-Lock-Implantatprodukte zu halten. HINWEIS: Eine préoperative 30-Sekunden-Spiilung mit einer
0,12%igen Chlorhexidindiglukonatiésung wird empfohlen. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence
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of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). WICHTIG!
(1) Das Implantatverfahren-Handbuch sollte vor dem Einsetzen durchgelesen werden. (2) Bei Knochen hoher Dichte (D1-D2) kann eine
weitere Préaparierung der Stelle erforderlich werden, um zu vermeiden, dass zu hohe Drehmomente auf die Implantatverbindung
aufgebracht werden missen. (3) Zur weiteren Préparierung der Stelle kénnen die Knochenbohrer fiir den Kamm verwendet werden. (4)
Der Arzt sollte vor der Platzierung sicherstellen, dass die richtigen Instrumente verfiigbar und zur Hand sind.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor der Verwendung des Implantats wird dringend die Absolvierung einer geeigneten Schulung in der korrekten Technik der
Implantationschirurgie empfohlen. Eine ungeeignete Technik kann zu Implantatverlust und/oder Verlust von unterstiitzendem Knochen
fuhren. Entsprechende Réntgen- und/oder CT-Aufnahmen sollten verwendet werden, um festzustellen, (1) ob an der gewiinschten
Implantatstelle eine ausreichende Knochenbreite und -tiefe vorhanden sind und (2) um die genaue Lage wichtiger anatomischer
Orientierungspunkte wie Unterkieferkanal, Kieferhéhlen und angrenzende Zahne zu bestimmen.

Die Mindestzeit nach der Implantation, bevor die Implantate in okklusale Funktion gesetzt werden, sollte nach &rztlichem Ermessen
bestimmt werden. Zur Unterstiitzung und Verteilung der Belastung auf die Abutments sollte eine angemessene Anzahl von Implantaten
zum Einsatz kommen. Bei kurzen Implantaten sollten die Patienten sorgfaltig auf die folgenden Beschwerden hin iberwacht werden:
Knochenverlust im Umkreis des Implantats, Verdnderungen der Reaktion des Implantats auf Abklopfen, sowie radiographisch sichtbare
Veranderungen des Knochen-Implantat-Kontakts entlang der Implantatlange. Falls sich das Implantat bewegt oder ein Knochenverlust
von mehr als 50 % vorliegt, sollte eine mdgliche Entfernung des Implantats in Betracht gezogen werden. Wenn sich die Arzte fir ein
kurzes Implantat entscheiden, sollte der Arzt einen zweistufigen chirurgischen Ansatz in Betracht ziehen und das kurze Implantat an
einem weiteren Implantat befestigen sowie die am breitesten mogliche Verankerung legen. Fir die Knochenintegration sollten langere
Perioden eingeplant und eine sofortige Belastung vermieden werden.

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

Dentalimplantate konnen aus vielen Griinden brechen, u. a. aufgrund von Uberbelastung infolge einer nicht passenden Okklusion,
Metallermiidung und zu festem Anzug des Implantats wahrend der Insertion. Ein bestimmter Prozentsatz von Implantaten kann die
Knochenverankerung nicht erreichen oder erhalten, was sich durch Lockerung zeigt, und sollte entfernt werden. Zu den mdglichen
Ursachen fiir Abutmentfrakturen gehdren u.a.. Guss dber einen 30-Grad-Winkel hinaus, Titanguss dber 1099 °C (2010 °F),
unzureichende Implantatunterstiitzung bei periodontal beeintréchtigten Z&hnen, nicht passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung
aufgrund unsachgemafier Okklusion, unvollstandiger Sitz der zementierten Abutments und dbermafige Auskragung von
Zwischengliedern. Implantate von kleinem Durchmesser mit gewinkelten oder geraden Abutments sind aufgrund eines maglichen
Versagens des Implantats fiir den anterioren und nicht fiir den posterioren Mundbereich bestimmt.

Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhéltlich oder konnen unter www.intra-lock.com eingesehen
und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder lhren drtlichen Handler, wenn Sie Fragen
bezuglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient ansassig
ist, gemeldet werden.

Fur implantierbare Gerate ist die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) gemaR Artikel 32 der Verordnung (EU) 2017/745 in der europdischen Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed)
unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed verflgbar.

Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer
Intra-Lock Fusion-Implantate 08472360IIBWETIMPLO07PE

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 fiihren.
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o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla
Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 Gauft/cm (40 T/m)
e Maximale vom MRT-System gemeldete, Uiber den ganzen Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg 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 Uber 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 rdumlicher Feldgradient (T/m und Gauf/cm) 40 T/m (4.000 Gauld/cm)

Art der HF-Anregung Zirkuldr polarisiert (z. B. Quadraturlbertragung)

Es gibt keine Einschrankungen bei der HF-
Spulenibertragung. Dementsprechend kann Folgendes
verwendet werden: Kérper-HF-Sendespule und alle anderen
Informationen zur HF-Spulenibertragung HF-Spulen-Kombinationen  (d. h.  Korper-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 Uiber den ganzen Kdrper 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).

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

Begrenzungen der Scandauer

MRT-Bildartefakt

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

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 Schwéche, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen auslésen
kénnte; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Ausbildung von
Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert; (9) Perforation des Sinus maxillaris; (10) Perforation
der labialen und lingualen Platten; und (11) Knochenverlust, méglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Dieses Produkt wird steril geliefert und sollte als steril erachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde.
Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann der Verpackung, wenn die korrekte GroRe
bestimmt und die Eingriffsstelle prapariert wurde. Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie
den Kontakt mit harten Gegenstanden, die die Oberflache beschadigen kdnnten. Implantate sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt
und sollten nicht wieder verwendet werden. Durch das Befolgen dieser Anleitung wird das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten
durch die sekundére Verwendung dieses Produktes ausgeschlossen. BioHorizons tibernimmt keine Verantwortung flir den Versuch der
Wiederverwendung oder Neusterilisation.
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Zu entsorgende Produkte mlssen gemaR den entsprechenden lokalen Vorschriften als Abfall flir Zahnchirurgie behandelt und
dekontaminiert werden.

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

Symbol Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

B

Hersteller

Intra-Lock Produkte, die das europaische Konformitatszeichen (CE) tragen, erfilllen die Anforderungen
der Richtlinie 93/42/EWG iber Medizinprodukte in der Fassung der Richtlinie 2007/47/EG oder der
c € Verordnung tber Medizinprodukte 2017/745. Die CE-Kennzeichnung ist nur giiltig, wenn sie auch auf
dem Produktetikett aufgedruckt ist. Die vierstellige Ziffer, die der CE-Kennzeichnung auf entsprechenden
Geraten beigefligt ist, entspricht der zugeordneten benannten Stelle (EU).

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

@ Nicht wiederverwenden.
Nicht erneut sterilisieren.
g Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung.

&I Herstellungsdatum

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

Rx Only

EC |REP EU-Bevollmachtigter
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Symbol Symbolbeschreibung

@ 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

Zuhause

B>62 O

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich.
MR Conditional

UK | RP Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich

Hergestellt in den USA
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Le présent document remplace toutes les révisions antérieures. La langue d’origine est I'anglais.

Ce document s’applique a tous les implants dentaires Intra-Lock (Fusion). Chaque étiquette d’emballage de produit comporte
une description du dispositif qu'il contient.

DESCRIPTION
Les implants Intra-Lock sont fabriqués en alliage de titane biocompatible (Ti-6AL-4V ELI) et sont a usage unique.
Elément Composition en %
Azote, max. 0,05
Carbone, max. 0,08
Hydrogéne, 0,012
Fer, max. 0,25
Oxygéne, max. 0,13
Aluminium 5,5-6,50
Vanadium 35-45
Titane équilibre
INDICATIONS D’UTILISATION

Les implants Intra-Lock sont congus pour étre utilisés dans la mandibule ou le maxillaire en tant que structure radiculaire artificielle pour
le remplacement d’une dent ou pour le pontage fixe et la rétention dentaire. Les implants peuvent étre immédiatement restaurés (1) avec
une prothése temporaire qui n'est pas occluso-fonctionnelle ou (2) dans le cas de prothése adjointe, pour le remplacement de plusieurs
dents ou quand ils sont stabilisés avec une overdenture fixée sur plusieurs implants.

Les implants Intra-Lock de 3,3 mm de diamétre peuvent étre utilisés comme structure radiculaire artificielle pour le remplacement d’une
dent unique de l'incisive mandibulaire centrale et de l'incisive maxillaire latérale. Les implants peuvent étre immédiatement restaurés (1)
avec une prothése temporaire qui n’est pas occluso-fonctionnelle ou (2) dans le cas de prothése adjointe, pour le remplacement de
plusieurs dents incisives mandibulaires ou (3) pour la stabilisation dentaire a I'aide d’implants multiples sur la mandibule antérieure et le
maxillaire. Les implants peuvent étre immédiatement mis en place lorsqu’une bonne stabilité primaire et une mise en charge occlusale
appropriée ont été obtenues.

CONTRE-INDICATIONS

Les implants Intra-Lock ne doivent pas étre utilisés chez les patients présentant une contre-indication aux maladies locales systémiques
ou non contrblées telles que la dyscrasie sanguine, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou les tumeurs malignes, les
maladies rénales, 'hypertension non contrdlée, les problémes hépatiques, la leucémie, les maladies cardiaques vasculaires graves,
I'hépatite, les troubles immunosuppresseurs, 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 hygiene buccale, le bruxisme, I'onychophagie,
le mordillement de crayons et les habitudes de langue inappropriées en fonction de leur sévérité.

Les implants Intra-Lock de 3,3 mm de diamétre sont contre-indiqués pour le remplacement d'une seule dent des incisives maxillaires
centrales.

MODE D’EMPLOI

Le choix des procédures chirurgicales et des techniques adéquates est sous I'entiére responsabilité du professionnel de santé. Chaque
dentiste doit adapter la procédure a appliquer au cas particulier du patient, en se référant a sa formation médicale et ses expériences
personnelles. BioHorizons recommande fortement le suivi d’'une formation en implantologie dentaire et le strict respect des instructions
et procédures d'utilisation qui accompagnent les produits d’implants Intra-Lock. REMARQUE : un ringage préopératoire de 30 secondes
avec une solution de digluconate de chlorhexidine a 0,12 % est recommandé. (L'influence des ringages au digluconate de chlorhexidine
a 0,12 % sur l'incidence des complications infectieuses et le succés des implants. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery
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55 :25-30, 1997, Suppl5). IMPORTANT ! (1) Il convient d’examiner le manuel de procédure d'implantation avant d’entreprendre une mise
en place. (2) Une préparation du site plus longue peut étre nécessaire pour les os denses (D1-D2), afin d’éviter 'application d’une torsion
excessive au niveau de la connexion de limplant. (3) Pour préparer le site de fagon adéquate, il est possible d’avoir recours au foret
crestal. (4) Le dentiste doit vérifier que les instruments appropriés sont disponibles et & portée de main avant d’entreprendre la procédure
d’'implantation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Il est fortement recommandé d’avoir suivi une formation appropriée sur les techniques de chirurgie implantaire avant toute utilisation d'un
implant. L'emploi de techniques inappropriées peut entrainer une défaillance de I'implant et/ou une perte de l'os sur lequel il est fixé.
Il est nécessaire de déterminer, a l'aide de films radiographiques et/ou tomodensitogrammes appropriés (1) si I'os est d'une largeur et
d’une profondeur adéquates au niveau du site d'implantation souhaité et (2) 'emplacement des repéres anatomiques importants, tels
que le canal mandibulaire, les sinus maxillaires et les dents adjacentes.

Le dentiste détermine, par son propre jugement, la période post-implantation minimale avant la mise en place des implants en fonction
occlusale. Un nombre approprié d'implants doit étre utilisé afin de fournir le support nécessaire et de répartir la charge sur les piliers
prothétiques. Pour les implants courts, les dentistes doivent surveiller les patients de prés afin d’observer les événements suivants :
perte osseuse péri-implantaire, modifications de la réponse de I'implant aux percussions ou modifications radiographiques de I'os au
contact de l'implant sur toute la longueur de ce dernier. Si implant présente de la mobilité ou une perte osseuse supérieure a 50 %,
il devrait étre évalué afin de déterminer son retrait éventuel. Si les dentistes choisissent un implant court, ils doivent alors envisager une
approche chirurgicale en deux étapes, en adjoignant I'implant court & un implant supplémentaire et en utilisant la fixation la plus large
possible. Prévoir un intervalle plus long pour l'ostéo-intégration et éviter une mise en charge immédiate.

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

Les implants dentaires peuvent se rompre en cours de fonctionnement pour de nombreuses raisons, dont la surcharge due & une
mauvaise occlusion, 'usure du métal et un serrage trop important de limplant au moment de l'insertion. Un certain pourcentage
d’'implants peuvent ne pas aboutir & une bonne ostéo-intégration ou ne pas étre en mesure de la maintenir, comme le démontrerait une
mobilité, et doivent étre retirés. Les causes potentielles de fracture de pilier prothétique sont dues, mais ne sont pas limitées a:
une coulée au-dela d'un angle de 30 degrés, une coulée de titane au-dessus de 1 099 °C (2 010 °F), un support d'implant inapproprié
quand rattaché a des dents affectées par une maladie péridontique, une assise non passive de la superstructure, une surcharge due a
une mauvaise occlusion, un scellement incomplet du pilier prothétique cimenté et un trop grand porte-a-faux des pontiques. Les implants
de petit diamétre avec piliers prothétiques coudés ou droits sont congus pour le secteur antérieur de la bouche, non pas pour le secteur
postérieur de la bouche, en raison d'une défaillance possible de I'implant.

Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons. Il est également possible de les
consulter et/ou de les télécharger a I'adresse suivante : www.intra-lock.com. Pour toute question concernant un mode d'emploi
particulier, il convient de contacter le service a la clientele de BioHorizons ou le représentant local. Tout incident grave survenu en
relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre de 'UE dans lequel le dentiste et/ou
le patient sont établis.

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

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base
Implants Intra-Lock Fusion 084723601IBWETIMPLO07PE

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

MR Conditional

Des essais non cliniques ont démontré que les systémes d'implants Intra-Lock étaient compatibles avec limagerie 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.
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e Champ magnétique statique de 1,5 ou 3 teslas uniquement ;

o  Gradient spatial maximal du champ magnétique de 4 000 Gauss/cm (40-T/m) ;

o Ledébit d’absorption spécifique (DAS) moyen sur 'ensemble du corps rapporté par le systéme IRM est de 2 W/kg pendant

15 minutes de balayage (c.-a-d. par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement normal.

Dans les conditions d’examen définies, le systéme d'implant devrait produire une augmentation de température maximale de 3,6°C apres
15 minutes de balayage continu (c.-a-d. par séquence d'impulsions).
Dans les essais non cliniques, I'artéfact d'image causé par le systéme d'implant s’étend sur environ 30 mm autour de ce systeme lorsque
I'image est prise avec une séquence d'impulsions d’écho de gradient et un systéme IRM de 3 teslas.

Paramétre Condition
Valeurs nominales du champ magnétique statique (T) 1,5 et 3,0 teslas
Gradient maximal du champ spatial (T/m et Gauss/cm) 40-T/m (4 000 gauss/cm)
o Polarisation circulaire (PC) (c.-a-d. transmission en
Type d’excitation RF
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
Informations sur les bobines de transmission RF entier et toutes les autres combinaisons de bobine RF (c.-a-
d. bobine RF corps combinée avec n'importe quelle bobine
de réception RF uniquement, bobine d’émission/réception
RF téte, bobine de transmission/réception RF genou, efc.)

Mode de fonctionnement du systéme d'IRM Mode de fonctionnement normal
DAS moyen maximum pour 'ensemble du corps 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

DAS moyen pour le corps de 2 W/kg pendant 60 minutes
Limites relatives a la durée de 'examen d’exposition RF continue (c.-a-d. par séquence d'impulsions

ou séguences/séries consécutives sans pauses).

La présence de ce systéme d'implants produit un artefact
d'imagerie. Par conséquent, sélectionnez soigneusement
les paramétres de séquence d'impulsions si le systéme
d'implant se situe dans la zone d’intérét.

Artefact d'image IRM

Afin de permettre aux professionnels de santé d'identifier les dispositifs médicaux spécifiques d’un patient, le statut de sécurité des dispositifs
médicaux en matiere d'IRM et les conditions d'utilisation en toute sécurité dans I'environnement IRM pour les dispositifs compatibles avec
I''RM dans certaines conditions, BioHorizons recommande aux dentistes de coller la ou les étiquettes du ou des implants dentaires et du ou
des piliers dentaires/barres 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 : http://eifu.intra-lock.com pour les imprimer directement.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

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

MANIPULATION ET STERILISATION

Ce produit est fourni stérile et peut étre considéré comme tel, sauf si I'emballage a été ouvert ou endommagé. En utilisant une technique
stérile reconnue, sortez le produit de I'emballage uniquement aprés avoir déterminé la taille correcte et préparé le site chirurgical.
Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui pourraient en endommager la
surface. Les implants sont a usage unique et ne doivent pas étre réutilisés. Le respect de ces instructions élimine le risque de
contamination croisée entre patients lors de ['utilisation secondaire de ce dispositif. BioHorizons décline toute responsabilité en cas de
tentative de réutilisation ou de restérilisation.
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Les produits a éliminer doivent étre traités et décontaminés comme des déchets de chirurgie dentaire, conformément aux réglementations
locales en vigueur.

SYMBOLES ET DESCRIPTIONS
Le tableau des symboles ci-dessous est donné a titre indicatif seulement. Consulter I'étiquette d‘emballage du produit pour connaitre les
symboles applicables.

Symbole Description du symbole

Attention.

Mode d’emploi électronique

Fabricant.

EGEP>

Les produits Intra-Lock portant la marque de conformité européenne (CE) sont conformes aux exigences
de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, amendée par la directive 2007/47/CE, ou au
c € reglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux. Le marquage CE n’est valide que s'il est également
imprimé sur I'étiquette du produit. Le nombre a quatre chiffres joint au marquage CE sur les dispositifs
applicables correspond a I'organisme notifié de I'UE désigné.

R E F Référence / numéro d’article.
LOT Lot / numéro de lot.
UDI dentifiant unique du dispositif.

@ Ne pas réutiliser.
Ne pas restériliser.

g Date de péremption.

STERILE| R Stérile par irradiation gamma.

&' Date de fabrication.

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

Rx Only

EC |REP Représentant autorisé pour 'Union européenne.
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Symbole

Description du symbole

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.

&

Dispositif médical.

Non-sterile

Non stérile.

- =~

‘‘‘‘‘

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

Systéme a barriére stérile unique.

Pour utilisation a l'intérieur seulement

B>62 O

MR Conditional

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

UK | RP

Personne responsable au Royaume-Uni

Fabriqué aux Etats-Unis
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale ¢ l'inglese.

Questo documento si applica a tutti gli impianti dentali Intra-Lock (Fusion). Le etichette presenti sulle confezioni dei prodotti riportano
una descrizione del dispositivo all'interno.

DESCRIZIONE

Gli impianti Intra-Lock sono realizzati in lega di titanio biocompatibile (Ti-6AL-4V ELI) e sono esclusivamente monouso.
Elemento Composizione %
Azoto, max 0,05
Carbonio, max 0,08
ldrogeno, max 0,012
Ferro, max 0,25
Ossigeno, max 0,13
Alluminio 5,5-6,50
Vanadio 35-45
Titanio Equilibrio

INDICAZIONI PER L’USO

Gli impianti Intra-Lock sono destinati all'uso nella mandibola o nella mascella come struttura radicolare artificiale per la sostituzione di
denti singoli o per ponti fissi e ritenzione dentale. Gli impianti possono essere restaurati immediatamente (1) con una protesi temporanea
che non & in occlusione funzionale o (2) quando sono splintati insieme per la sostituzione di denti multipli 0 quando sono stabilizzati con
una protesi ibrida sostenuta da pit impianti.

Gli impianti Intra-Lock da 3,3 mm di diametro possono essere utilizzati come struttura radicolare artificiale per la sostituzione di denti
singoli degli incisivi centrali e laterali mandibolari e degli incisivi laterali mascellari. Gli impianti possono essere restaurati immediatamente
(1) con una protesi temporanea che non € in occlusione funzionale, (2) quando sono splintati insieme come una struttura radicolare
artificiale per la sostituzione di denti multipli degli incisivi mandibolari o (3) per la stabilizzazione della protesi utilizzando pit impianti nella
mandibola anteriore e nella mascella. Gli impianti possono essere posizionati in funzione immediata quando é stata raggiunta una buona
stabilita primaria e con un carico occlusale appropriato.

CONTROINDICAZIONI

Gli impianti Intra-Lock non devono essere usati in pazienti che hanno malattie sistemiche o locali non controllate che rappresentano
controindicazioni come discrasie ematiche, diabete, ipertiroidismo, infezioni orali 0 neoplasie maligne, malattie renali, ipertensione non
controllata, problemi epatici, leucemia, gravi malattie cardiovascolari, epatite, disturbi immunosoppressivi, gravidanza, collagene e
malattie ossee. Le controindicazioni relative possono includere abitudini come I'uso del tabacco, il consumo di alcol, la scarsa igiene
orale, il bruxismo, il mangiarsi le unghie, il mordere una matita e le abitudini improprie della lingua a seconda della gravita.

Gli impianti Intra-Lock da 3,3 mm di diametro sono controindicati per la sostituzione di denti singoli degli incisivi centrali mascellari.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Le corrette tecniche e procedure chirurgiche sono di responsabilita del medico professionista. Ogni odontoiatra deve valutare
I'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dell'esperienza applicata al caso del paziente.
BioHorizons raccomanda vivamente il completamento della formazione post-lauream sugli impianti dentali e la stretta osservanza delle
istruzioni e delle procedure d'uso che accompagnano i prodotti implantari Intra-Lock. NOTA: si raccomanda un risciacquo preoperatorio
di 30 secondi con una soluzione di clorexidina digluconato allo 0,12%. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the
Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5).
IMPORTANTE! (1) Il manuale di procedura dell'impianto deve essere riesaminato prima di tentare il posizionamento. (2) In 0sso denso
(D1- D2) pud essere necessaria un'ulteriore preparazione del sito per evitare di applicare una coppia eccessiva alla connessione
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dellimpianto. (3) Per preparare ulteriormente il sito, possono essere utilizzate perforazioni ossee crestali. (4) Il medico deve verificare
che gli strumenti appropriati siano disponibili e a portata di mano prima di tentare il posizionamento.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima di utilizzare I'impianto si raccomanda vivamente di seguire un’appropriata formazione nella tecnica chirurgica adeguata. Una tecnica
non corretta pud causare il guasto dellimpianto e/o la perdita dell'osso di supporto. E opportuno avvalersi di radiografie efo scansioni
tomografiche idonee per determinare (1) I'adeguatezza della larghezza e della profondita dell'osso presso il sito di impianto prescelto e (2)
la posizione di importanti punti di repere anatomici, quali ad esempio il canale mandibolare, i seni mascellari e i denti adiacenti.

Per stabilire il tempo minimo post-impianto prima di posizionare gli impianti in funzione occlusale & necessario il giudizio del medico.
E necessario utilizzare un numero adeguato di impianti per fornire supporto e distribuire il carico ai monconi. Per gli impianti corti, i medici
dovranno monitorare attentamente i pazienti per rilevare una qualsiasi delle seguenti condizioni: perdita di 0sso periimplantare, cambiamenti
nella risposta dell'impianto alla percussione 0 cambiamenti radiografici nel contatto osso-impianto sulla lunghezza dell'impianto. Se 'impianto
mostra mobilita 0 una perdita di osso superiore al 50% dovra essere valutato per una possibile rimozione. Se i medici scelgono un impianto
corto, dovranno considerare un approccio chirurgico in due fasi, splintando I'impianto corto su un altro impianto e posizionando I'impianto
quanto piu largo possibile. Permettere periodi pit lunghi per I'osteointegrazione evitando il carico immediato.

Non usare i dispositivi con pazienti con allergia o sensibilita nota al suo materiale.

Gli impianti dentali possono rompersi nel corso della loro funzione per diversi motivi, tra cui il sovraccarico dovuto a un’occlusione
impropria, 'affaticamento del metallo e il serraggio eccessivo dellimpianto durante I'inserimento. Una determinata percentuale di impianti
pud non raggiungere 0 mantenere l'osteointegrazione, come dimostrato dalla mobilita, e va rimossa. Le cause potenziali della frattura
del moncone includono, in via non limitativa: fusione oltre un angolo di 30 gradi, fusione del titanio al di sopra dei 1099 °C (2010 °F),
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. Gli impianti di piccolo diametro con monconi angolari o diritti sono destinati alla regione anteriore della bocca e non a quella
posteriore, a causa del possibile guasto dell'impianto.

Ulteriori informazioni tecniche possono essere richieste a BioHorizons oppure essere visualizzate ef/o scaricate dal sito
www.intra-lock.com. Contattare I'assistenza clienti BioHorizons o il rappresentante locale in caso di domande su istruzioni per l'uso
specifiche. Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e alle autorita competente
dello Stato membro dell’UE in cui si trovano il medico e/o il paziente.

Per i dispositivi impiantabili, la sintesi sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche (SSCP) secondo 'articolo 32 del regolamento (UE)
20171745 ¢ reperibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base
Impianti Intra-Lock Fusion 0847236011BWETIMPLO07PE

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

MR Conditional
E stato dimostrato, attraverso test non clinici, che i sistemi implantari Intra-Lock sono a compatibilita condizionata con la risonanza
magnetica (RM). Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto in modo sicuro a scansione in un sistema RM alle seguenti
condizioni. La mancata osservanza di tali condizioni pu6 causare lesioni al paziente.

e  Solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla 0 3 Tesla;

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

o Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio su tutto il corpo, massimo riportato dal sistema RM di 2 W/kg per 15 minuti

di scansione (ossia per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale.

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che il sistema implantare 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 'artefatto dellimmagine causato dal sistema implantare si estende per circa 30 mm da questo sistema quando
l'immagine viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 Tesla.
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Parametro Condizione
Valori nominali del campo magnetico statico (T) 1,5 Teslae 3,0 Tesla
Gradiente massimo del campo spaziale (T/m e gauss/cm) 40 T/m (4.000 guass/cm)
e Polarizzazione circolare (CP) (ossia trasmissione in
Tipo di eccitazione RF
quadratura)

Non vi sono limitazioni alla bobina RF di trasmissione. Di
conseguenza, € possibile utilizzare quanto segue: bobina
RF di trasmissione corpo e tutte le altre combinazioni di
bobine RF (ovvero, bobina RF per il corpo combinata con
qualsiasi bobina RF di sola ricezione, bobina per la testa
RF trasmittente/ricevente, bobina RF
trasmittente/ricevente per il ginocchio, ecc.)

Modalita operativa normale

2-W/kg (Modalita operativa normale)

SAR medio per lintero corpo di 2 W/kg per 60 minuti di
esposizione RF continua (ossia per sequenza di impulsi 0
sequenze back-to-back/serie senza interruzioni).

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

Informazioni sulla bobina RF di trasmissione

Modalita di funzionamento del sistema RM
SAR massimo medio su tutto il corpo

Limiti sulla durata della scansione

Artefatto dell'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 l'uso sicuro in ambiente RM per i dispositivi a compatibilita RM condizionata, BioHorizons
raccomanda ai medici di fornire al paziente gli impianti dentali e i monconi dentali/barre staccabili specifici del dispositivo apposti sulla
scheda del paziente. Le schede per il paziente 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 agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche allimpianto e/o al materiale del
moncone; (2) rottura dellimpianto e/o del moncone da espiantare in base al giudizio del medico; (3) allentamento della vite del moncone
e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale; (5) danno ai nervi che potrebbe causare debolezza
permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche che possono coinvolgere macrofagi e/o fibroblasti; (7) formazione di emboli
di grasso; (8) allentamento dell'impianto che richiede un intervento chirurgico di revisione; (9) perforazione del seno mascellare; (10)
perforazione della piastra labiale o linguale; e (11) perdita ossea che pud comportare la revisione o la rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Questo prodotto viene fornito sterile e deve essere considerato tale purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Impiegando
una tecnica sterile convalidata, rimuovere dalla confezione solo dopo aver stabilito la dimensione corretta e aver preparato il campo
chirurgico. Manipolare sempre il prodotto con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero
danneggiarne la superficie. Gli impianti sono esclusivamente monouso e non vanno riutilizzati. Seguendo queste indicazioni si elimina il
rischio di contaminazione crociata tra pazienti derivante dall’'uso secondario di questo dispositivo. BioHorizons non si assume alcuna
responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione.

| prodotti 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.
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Simbolo

Descrizione del simbolo

Attenzione.

Istruzioni per 'uso elettroniche.

B

Produttore.

q

| prodotti Intra-Lock che recano il marchio di conformita europea (CE) soddisfano i requisiti della Direttiva
sui dispositivi medicali 93/42/CEE, come modificata dalla Direttiva 2007/47/CE o dal Regolamento sui
dispositivi medicali 2017/745. Il marchio CE & valido solo se & anche stampato sull’etichetta del prodotto.
Il numero a quattro cifre che accompagna il marchio CE sui dispositivi applicabili corrisponde
all'organismo notificato UE assegnato.

REF

Numero di riferimento/articolo.

LOT

Numero di lotto/partita.

Identificazione unica del dispositivo.

Non riutilizzare.

Non risterilizzare.

Data di scadenza.

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma.
&I Data di produzione.
Rx Only Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questi dispositivi
ai soli medici o odontoiatri 0 su loro prescrizione.
EC |REP Rappresentante autorizzato dell'Unione Europea.

S

Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.

MD

Dispositivo medico.
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Simbolo Descrizione del simbolo

Non-sterile Non sterile.
{O" Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna.

‘‘‘‘‘

Sistema a barriera sterile singola.

Posizione iniziale.

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

B>62 O

MR Conditional

UK | RP Persona responsabile Regno Unito

Prodotto negli Stati Uniti.
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PORTUGUES

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

Este documento aplica-se a todos os Implantes Dentarios Intra-Lock (Fusion). Cada etiqueta de embalagem do produto contém
uma descrigao do dispositivo incluido.

DESCRICAO
Os implagtes Intra-Lock s&o fabricados a partir de uma liga de titanio (Ti-6AL-4V ELI) biocompativel e destinam-se a uma Unica utilizagao.
Elemento % de composicao
Nitrogénio, 0,05
Carbono, max. 0,08
Hidrogénio, 0,012
Ferro, max. 0,25
Oxigénio, max. 0,13
Aluminio 5,5-6,50
Vanadio 35-45
Titanio equilibrado
INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os implantes Intra-Lock destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxila como estrutura de raiz artificial para a substituicdo de um
Unico dente ou para a colocagao de ponte fixa e retengéo dentéria. Os implantes podem ser restaurados imediatamente (1) com uma
prétese temporaria que nao esteja em ocluséo funcional ou (2) quando ferulizados em conjunto para a substituicio de varios dentes ou
quando estabilizados com uma sobredentadura suportada por implantes multiplos.

Os implantes Intra-Lock de 3,3 mm de didmetro podem ser utilizados como estrutura de raiz artificial para a substituicdo de um Unico
dente ao nivel dos incisivos centrais e laterais mandibulares e incisivos laterais maxilares. Os implantes podem ser restaurados
imediatamente (1) com uma protese temporaria que néo esteja em ocluséo funcional, (2) quando ferulizados em conjunto como uma
estrutura de raiz artificial para a substituicdo de varios dentes ao nivel dos incisivos mandibulares ou (3) para a estabilizagéo de uma
dentadura utilizando varios implantes na mandibula e maxila anteriores. Os implantes podem ser colocados em funcionamento imediato
se for alcangada uma boa estabilidade primaria e com a carga de oclusdo apropriada.

CONTRAINDICAGOES

Os implantes Intra-Lock ndo devem ser utilizados em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou ndo controladas
contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infe¢des ou tumores bucais, doencgas renais, hipertenséo
n&o controlada, problemas hepéticos, leucemia, doenca cardiaca vascular grave, hepatite, disturbio imunossupressor, gravidez, doengas
Osseas e colagénicas. As contraindicagdes relativas podem incluir habitos tais como o tabagismo, consumo de alcool, higiene oral
deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder l&pis e tiques de lingua inadequados, dependendo da gravidade.

Os implantes Intra-Lock de 3,3 mm de didmetro estio contraindicados para a substituicdo de um Unico dente ao nivel dos incisivos
centrais maxilares.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As técnicas e os procedimentos cirurgicos adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada dentista deve avaliar a
adequacao 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 conclusdo de formagao de pds-graduagao em implantes dentarios e o cumprimento
estrito das instrucdes e dos procedimentos de utilizagdo que acompanham os produtos de implantes da Intra-Lock. Nota: recomenda-
se uma lavagem pré-operatdria de 30 segundos com uma solugéo de diguclonato de declorexidina a 0,12%. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral
Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). IMPORTANTE! (1) O manual do procedimento de implantes deve ser revisto antes de
tentar a colocag&o. (2) Em osso denso (D1-D2), pode ser necessaria a preparagao adicional do local de forma a evitar aplicar forga
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excessiva na ligagéo do implante. (3) Para preparar adicionalmente o local, pode ser utilizada a broca para osso crestal. (4) O médico
deve verificar se os instrumentos adequados estéo disponiveis e acessiveis antes de tentar a colocagao.

AVISOS E PRECAUGOES

Uma formacao apropriada em técnica adequada de cirurgia de implantes € vivamente recomendada antes da utilizagdo do implante.
Uma técnica inadequada pode resultar na falha do implante e/ou perda de 0sso de suporte. Peliculas de raios-X e/ou TAC apropriadas
devem ser utilizadas para determinar (1) se a largura e a profundidade 6sseas adequadas estio disponiveis no local do implante
desejado e (2) a localizagdo de marcos anatdémicos importantes, como o canal mandibular, seios maxilares e dentes adjacentes.

O médico devera seguir o seu critério na determinagéo do periodo minimo pos-implantagéo antes de colocar os implantes em funcao
de oclusao. Um numero adequado de implantes deve ser utilizado para fornecer suporte e distribuir a carga pelos pilares. Para implantes
curtos, os médicos devem monitorizar de perto os pacientes para qualquer uma das seguintes condigbes: perda dssea periimplante,
alteragbes na resposta do implante a percussdo ou alteragbes radiograficas no contacto do osso com o implante ao longo do
comprimento do implante. Se o implante mostrar mobilidade ou perda 6ssea superior a 50%, o implante deve ser avaliado para possivel
remocao. Se os médicos escolherem um implante curto, estes devem considerar uma abordagem cirdrgica de dois estagios, ferulizando
0 implante curto num implante adicional e colocando o acessorio mais largo possivel. Permita periodos mais longos para
a osseointegragéo evitar a carga imediata.

Os dispositivos nao devem ser utilizados em pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao material do dispositivo.

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 insergcdo. Uma determinada percentagem de
implantes pode n&o alcangar ou manter a osseointegracédo, conforme demonstrado pela mobilidade, pelo que devem ser removidos. As
potenciais causas de fratura do pilar incluem, entre outras: fundi¢do para além de um angulo de 30 graus, fundigao do titAnio acima de
1099°C (2010°F), suporte desadequado do implante quando fixado a dentes periodontalmente comprometidos, encaixe ndo passivo da
superestrutura, sobrecarga devido a uma oclus&o indevida, assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo
dos pdnticos. Os implantes de didmetro pequeno com pilares curvos ou retos destinam-se a regido anterior da boca, ndo se destinando
a regido posterior devido a possivel falha do implante.

Estao disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas e/ou
transferidas em www.intra-lock.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em caso de duvidas
relativamente a instrugdes de utilizacdo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o médico e/ou paciente residem.

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.

Dispositivo implantavel Numero UDI-DI basico
Implantes Intra-lock Fusion 08472360IIBWETIMPLO07PE

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional para RM
Os sistemas de implante Intra-Lock demonstraram através de testes néo 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
condigdes. O ndo cumprimento destas condi¢des 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 maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);

o Sistema maximo de RM relatado, taxa de absor¢éo especifica média de corpo inteiro (SAR) de 2 W/kg para 15 minutos

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

Nas condi¢bes de exame definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo de 3,6 °C apés
15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
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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 € num sistema de RM de 3 Tesla.

Parametro Condicao

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

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

Tipo de estimulagéio de RF Polarizacdo circular (PC) (ou seja, transmissdo de
quadratura)

N&o existem restrigdes as bobinas de RF de transmiss&o.
Por isso, pode utilizar-se o seguinte: bobina RF de
transmisséo do corpo e todas as outras combinagdes de
Transmitir informagdes da bobina de RF bobina RF (ou seja, bobina de RF de corpo combinada
com qualquer bobina RF apenas de receg¢éo, bobina de
RF de cabeca de transmissao/rececao, bobina de RF para
joelho de transmissao/rececao, efc.)

Modo de funcionamento do sistema de RM Modo de funcionamento normal

Taxa de absor¢do média maxima de corpo inteiro 2-W/kg (Modo de funcionamento normal)

Taxa de absorcéo especifica (SAR) média de corpo inteiro
de 2 W/kg durante 60 minutos de exposi¢ao 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
0s 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 seguranga de
IRM dos dispositivos médicos e as condi¢des para uma utilizagdo segura no ambiente de RM para dispositivos condicionais de RM, a
BioHorizons recomenda que os médicos fornegam ao paciente o(s) implante(s) dentario(s) e ofs) pilar(es)/barra(s) dentario(s)
especificos do dispositivo, destacaveis e afixados no cartdo do paciente. Os cartdes de paciente estdo disponiveis gratuitamente
mediante pedido a BioHorizons ou para impressao direta em http://eifu.intra-lock.com.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

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

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Este produto é fornecido estéril e devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizando uma
técnica estéril aceite, retire da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto e preparado 0 campo cirdrgico. Manuseie
sempre o0 produto com luvas sem p6 e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie. Os implantes
destinam-se a uma Unica utilizagdo e ndo devem ser reutilizados. O cumprimento desta orientagéo elimina o risco de contaminagao
cruzada entre pacientes devido a utilizagdo secundaria deste dispositivo. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade pela
tentativa de reutilizagdo ou reesterilizagéo.

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

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

Descrigao do simbolo

Cuidado.

Instrucdes de utilizacao eletronicas.

EEE>

Fabricante.

q

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

Identificador Unico do dispositivo.

N&o reutilizar.

N&o reesterilize.

Prazo de validade.

STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama.
&I Data de fabrico.
Rx Only Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribui¢do e utilizacdo destes dispositivos a um
dentista ou médico ou por indicacao deste.
EC |REP Representante autorizado da Unido Europeia.

&)

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.

36 of 112




Simbolo Descrigao do simbolo

MD Dispositivo médico.
Non-sterile N&o esterilizado.
{O‘r Sistema de barreira estéril nica com embalagem protetora externa.

-----

Sistema de barreira estéril Unica.

ﬁ Posicao inicial.

Adverténcias relativas a ressonancia magnetica: o dispositivo € condicional para RM.

MR Conditional

UK | RP Pessoa responsavel pelo Reino Unido

Fabricado nos EUA
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Bu belge, tiim Intra-Lock (Fusion) Dental implantlari igin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimii, ambalajin igindeki cihazin bir
aglklamasini igerir.

ACIKLAMA
Intra-Lock implantlari biyouyumlu titanyum alagimindan (Ti-6AL-4V ELI) Gretilir ve tek kullanimliktir.
Element Bilesim % (kutle/kiitle)
Azot, maks 0,05
Karbon, maks 0,08
Hidrojen, maks 0,012
Demir, maks 0,25
Oksijen, maks 0,13
Alliminyum 5,5-6,50
Vanadyum 35-45
Titanyum denge
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Intra-Lock implantlar, tek dis replasmani veya sabit dis koprisu ve dental retansiyon icin yapay bir kok yapisi olarak mandibula ya da
maksillada kullanilmak (zere tasarlanmistir. Implantlar (1) fonksiyonel okliizyon iginde olmayan gegcici bir protez ile veya (2) goklu dis
replasmani igin splintle bir araya getirildiginde ya da birden ¢ok implantla desteklenen bir takma dis ile sabitlendiginde hemen restore edilebilir.

Intra-Lock 3,3 mm capli implantlar, mandibular santral ve lateral kesici disler ile maksiller lateral kesici dislerde tek dis replasmani igin
yapay bir kok yapisi olarak kullanilabilir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon iginde olmayan gegici bir protez ile, (2) mandibular kesici
dislerde coklu dis replasmani igin yapay bir kdk yapisi olarak splintle bir araya getirildiginde veya (3) anterior mandibula ve maksillada
birden ok implant kullanilarak protez stabilizasyonu igin hemen restore edilebilir. implantlar, iyi primer stabilite saglandiginda ve uygun
okliizal yiikleme yapildiginda hemen fonksiyona alinabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Intra-Lock implantlari; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bobrek hastaliklari, kontrol edilmeyen
hipertansiyon, karaciger sorunlari, [dsemi, siddetli vaskuler kalp hastaligi, hepatit, immunosupresif bozukluk, hamilelik, kolajen ve kemik
hastaliklari gibi kontrendike sistemik hastaliklari ya da kontrol edilmeyen lokal hastaliklari olan hastalarda kullaniimamalidir. Goreceli
kontrendikasyonlar arasinda siddetine bagh olarak sigara kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen, dis gicirdatma, tirnak yeme,
kalem ucu I1sirma ve uygun olmayan dil hareketi aligkanliklari gibi aliskanliklar bulunabilir.

Intra-Lock 3,3 mm capli implantlar, maksiller santral kesici dislerde tek dis replasmani igin kontrendikedir.

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedurlerin ve tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her dis hekimi, kullanilan prosediriin s6z konusu
hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egditimine ve deneyimine gore degerlendirmelidir. BioHorizons, lisansusti dental implant
egitiminin tamamlanmasini ve Intra-Lock implant drtinlerine eslik eden kullanim talimatlarina ve prosedurlerine siki bir sekilde uyulmasini
siddetle 6nermektedir. NOT: %0,12 Klorheksidin Diglukonat soliisyonu ile 30 saniye boyunca ameliyat dncesi durulama yapilmasi énerilir.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert,
Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). ONEMLI! (1) implant yerlestirmeyi denemeden énce implant
prosedurt kilavuzu gézden gegirilmelidir. (2) Yogun (D1-D2) kemikte, implant baglantisina asiri tork uygulanmasini énlemek igin bolgede
ek hazirlik yapiimasi gerekebilir. (3) Bolgede ek hazirlik yapiimasi icin krestal kemik drilleri kullanilabilir. (4) Klinisyen, yerlestirme islemine
baglamadan 6nce uygun aletlerin mevcut ve kullanima hazir oldugunu dogrulamahdir.
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UYARILAR VE ONLEMLER

implant kullanimi éncesinde dogru implant cerrahisi teknigi icin uygun egitimin alinmasi énemle tavsiye edilir. Uygun olmayan bir teknik
implantin basarisiz olmasina ve/veya destekleyici kemigin kaybina neden olabilir. Sunlari belilemek igin uygun réntgen filmleri ve/veya
BT taramalari kullaniimalidir: (1) istenen implant bolgesinde yeterli kemik genisligi ve derinliginin mevcut olup olmadigi ve (2) mandibular
kanal, maksiller siniisler ve bitisikteki disler gibi anatomik noktalarin konumlari.

implantlar okliizal fonksiyona alinmadan énce minimum implantasyon sonrasi siirenin belilenmesinde klinisyenin yargisina
bagvurulmalidir. Destek saglamak ve yuki abutmentler arasinda paylastirmak icin yeterli sayida implant kullaniimahdir. Kisa
implantlarda, klinisyenler su durumlar karsisinda hastalari yakindan izlemelidir: periimplant kemik kaybi, implantin perkiisyona verdigi
yanitta degisimler veya implant uzunlugu boyunca kemik-implant temasindaki radyografik degisimler. implantiarda hareketlilik veya
%50'den daha yuksek kemik kaybi gortllrse implantin ¢ikariima olasiligi degerlendirilmelidir. Kisa bir implant segen klinisyenler, kisa
implantla ek bir implantin splintle bir araya getirildigi ve miimkiin olan en genis fikstir yerlesiminin yapildidi iki asamali cerrahi yaklagimi
g6z éniinde bulundurmalidir. Osseointegrasyon iin daha uzun sire taniyin ve hemen yiklemeden kaginin.

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

Dental implantlar, uygun olmayan okllizyona bagl asir ylikleme, metal yorgunlugu ve yerlestirme sirasinda implantin asiri sikilmasi da
dahil birgok nedenle kullanimdayken kirilabilir. implantliarin belirli bir yiizdesinde, hareketlilik ile ortaya kondugu lizere, osseointegrasyon
elde edilemeyebilir veya korunamayabilir ve s6z konusu implantlar ¢ikarilmalidir. Abutment kirilmasinin olasi nedenleri arasinda, bunlarla
sinirll olmamak (zere; 30 derecenin Uzerinde bir aglyla uygulama, titanyumun 1099 °C (2010 °F) Uzeri sicakliklarda dokilmesi,
periodontal olarak hasarli dige takildiginda yetersiz implant destegi, Ust yapinin pasif olmayan uyumu, uygun olmayan okliizyona bagli
asirl yikleme, simanl abutmentlerin tam olarak oturmamasi ve gdvdelerin asiri desteklenmesi bulunur. Agili veya diiz abutmentli kuglk
capli implantlar agzin anterior béllimi icin tasarlanmistir ve implantin basarisiz olma ihtimali nedeniyle agzin posterior bdlgesinde
kullanilimamalidir.

Talep uzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.intra-lock.com adresinde gorintilenebilir ve/veya bu adresten
indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iliskin sorulariniz varsa BioHorizons Misteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletigim kurun.
Cihazla iligkili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylar reticiye ve klinisyen ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

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

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
Intra-Lock Fusion implantlari 084723601IBWETIMPLO07PE

MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

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

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

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

o Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (6rn. puls sekansi basina) igin MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum

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

Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik surekli tarama (6rn. puls sekansi bagina) sonrasinda implant sisteminin maksimum 3,6
°C sicaklik artigi tretmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak goruntuleme yapildiginda implant sisteminin neden
oldugu gérinti artefakti bu sistemden yaklasik 30 mm uzaga uzanir.
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Parametre Kosul

Statik Manyetik Alanin Nominal Degerleri (T) 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla
Maksimum Uzamsal Alan Gradyani (T/m ve gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)
RF Eksitasyon Tird Dairesel Polarize (CP) (Dért Evreli Transmisyon)

lleim 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 strekli RF maruziyeti (yani puls sekansi
Tarama Slresi Sinirlari basina veya ara olmadan arka arkaya sekanslar/seriler)

icin 2 W/kg tiim vicut ortalamali SAR.

Bu implant sisteminin varligi goriintileme artefakti Uretir.
MR Gorintl Artefakti Bu nedenle, implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi
parametrelerini dikkatli bir sekilde segin.

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

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

implantlarla iliskilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak iizere asagidakileri igerir: (1) implant ve/veya abutment
malzemelerine gésterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére ¢ikarilmasi gereken implantin ve/veya abutmentin kirilmasi;
(3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu gerektiren enfeksiyon; (5) kalici zayifliga,
uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari icerebilecek histolojik tepkiler; (7) yad
embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller siniis perforasyonu; (10) labial ve lingual plakalarin
perforasyonu ve (11) revizyona veya (rliniin ¢ikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON )

Bu Grlin steril olarak saglanir ve ambalaj agilana dek veya hasar gérene dek steril kabul edilmelidir. UrlinG, kabul edilen steril teknikle
yalnizca dodru boyut belirlendikten ve cerrahi bdlge hazirlandiktan sonra ambalajindan gikarin. Uriinii daima pudrasiz bir eldivenle tutun
ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gésterin. implantlar tek kullanimliktir ve tekrar kullanimamalidir.
Bu yonergeye uyulmasi, bu cihazin ikincil kullanimindan kaynaklanan hastalar arasi kontaminasyon riskini ortadan kaldirir. BioHorizons,
yeniden sterilizasyon veya yeniden kullanim girisimlerinden sorumlu tutulamaz.

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

SEMBOLLER VE TANIMLAR
Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans igindir. Gegerli semboller igin rlin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat.

Elektronik kullanim talimatlari.

Uretici.

EEP>
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Sembol

Sembol Agiklamasi

q

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tasiyan Intra-Lock Grlinleri, 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi veya
2007/47/EC sayili Direktif ile diizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi
gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca (rln etiketinde de basiliysa gegerlidir. Gegerli cihazlarda
CE igareti ile birlikte gelen dort haneli sayi, atanan AB Onaylanmig Kurumuna karsilik gelir.

REF

Referans/madde numarasi.

LOT

Lot/parti numarasi.

uDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayici.

@

Yeniden kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin.

u

Son kullanma tarihi.

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir.
&' Uretim tarihi.
Rx Only Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satisini, dagitimini ve kullanimini bir dis hekimi veya doktor
tarafindan ya da bunlarin siparisi (izerine yapilacak sekilde kisitlar.
EC |REP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi.
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz.
Non-sterile Steril degildir.

- =~

‘‘‘‘‘

Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi.

Tekli steril bariyer sistemi.
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Sembol Sembol Agiklamasi

«ﬁ Ana konum.

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur.

MR Conditional

UK | RP Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi

ABD'de uretilmistir
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AXHRMRZAFFBNMA. RIESAEE.
AXHERTERA Intra-Lock (Ri&) FiiEE. BN~ EFEHE S TS 3FMA%A.

i35
Intra-Lock FTEIFERE BB 1SR E S (Ti-6AL-4V ELI) HliE, {NHt—XMER.

TR BRoyast (RERE)
A, mAE 0.05

W, mX{E 0.08

=, mKXE 0.012

B, mAE 0.25

£, mKE 0.13

a 5.5-6.50

21! 35-45

7 ki
{8 RIEMNIE

Intra-Lock #tEIAERT LB THE, AIERESERIEZETFHMFEEMHATIFRG. & (1) ERAKRE
TR A SRR BRIART; 5 (2) HARSREEA—EHITZAERIEISH—MHSMMERENE
BEXWNHITIRER, RAISZEMEANMER.

Intra-Lock B2 3.3 mm BYFMELARIFE T &R 1 2R A2 K e oF i ik B h FME A TP ARG 2 (1) f&E
RAREITINREM T S RIGETIERIRET; (2) ZHARSREIEA—EERN AT REWIEIT TV %4 FIRET;
2 (3) AR NAEMEGE R EAS N MEEEITFIRER, FZAMEAMMER. HERTEREFNVAREN
FE LA E TR, A EMEANMIER.

B2E

Intra-Lock #HEAFTNATRELSMHAZEHHNEMEERRBIBE, WMEAFE. PERE. FIRBRIIEETTE,
Oi=RERSCEMME. Bkim. AZEFNSIE. AR BlF. FENLDECRER. FE REINFHR
1R RIERMER. AXNETEEMmE, 08, OEDEE. BFE. RER, RIBEURAEHAE
iR, BEBURTEERE.

Intra-Lock E1& 3.3 mm BOFMEAZE AT LI F R E .

{5 FAULEA
FERAERMIIRIFATMBEARREZLET ARKHTRE. BUFELTREMNAETEINNSEITGHATRIZEESR
BRI FARIEFRIIE L . BioHorizons RZEZWSER T RIMIBEAMRERE, H™IEET Intra-Lock FPHEM = mmpiE
RIERUERFERIER. E: #HFEER 0.12% [EE-EEREAIARHITARET 30 #dik. (The infuence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral
Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). EE4ZR! (1) AR E#A], SUFITZENEFFER; Q) EZRE
(D1-D2) H#, FAREFREH—TRFENE, LI REEEMERREMTXNHIES; 3) ATH —SEFEN
NE, ATReEFATEIBINES; @) EEXERE, IBKESENFIAZFESMSEW, HEBEFE.
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EERIEED

EERFESE, SREGZRGEITENIIMIRARNESIE . RN ERBNIRATESBIENKR MR/ IETR
. NERESR X LR/ CT 13HkifE (1) EMFNEABUREE A EBHNERENRE, UK (2 EEMH
B ERIMLE, MTAaE. EaSEMEMETA,

Il R B= A R | B T ZE A B AR RN IR S AT P BB FE BN RS (8] . N fEF B BHEMER, RUEHSE
B, MTEMMER, InREENSEYIRESEETHIVATER: MEFBEERER, HEETINSH
RREEEE, SEBNMEE CMERSSEMENBSESGLENE. MRIEELIVENHERITEDL 50%,
R EIHEIZMIER L BB RRA AT RE M . aNRIGARESE EFBIEMER, NNZERENFARLTR, BFEREH
MIERRRIREEESZ—FMER, AEEANRAREENIMEFREMITH. MEBERKMEUERITEES, B
BT .

TSR AFHA T B xS 25 ol R B E

FRIMERTTESHRERIR, EPEERASFE~ENTEAT. EBESMEANSENMERTE. —&
EEBIRFIE AR RETT A SIS RF B B S, [RUAED), HFEBR. EFHANARERGEERRT: HE
FAERBY 30 &, HEEST 1099°C (2010°F), 5 RAZHIF AEENMERIENTE, LREMMNIEHEEIE
B, ATAHEFASHLENT . REEFRTEEMULFHRELT K. BTEANTEEY, FEAENERE
FHNEEMEFERTOERNEKX, FMERTORERX.

nAEE, 76 BioHorizons ZENE ZIAREE, HWATLAIE] www.intra-lock.com &EEF/ TH . nExTBEARaYEH
BRE (a8, 58L& BioHorizons B ARF R E LR TR . SR ME XN ETHENIRG ALEHIERS
AR e R B A Fn/sy B 25 FR AE B BR B2 pk R EIR EEERT T

STFRATAEN R, T B EE I7 238 IB EE (Eudamed) TEEM (EU) 2017/745 58 32 &M ER R &M MIGK 882
2% (SSCP), Miik: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

AT SR, E & uDI-DI &

Intra-Lock Bf & FHE A 084723601IBWETIMPL007PE
iR (MR) 22ER
MR Conditional

JEIERIRIEREA, Intra-Lock FE A RGAEFFEHIIR (VR) £HTLRE. ETIEHT, AIE MR RGHIEANE
SFEMPNEEHITZEAMN. TETRERHARESSBEEZS.

o BRASHIAIN g 1.5 45 EhIEk 3 4HEH ;

o EHAZTIEIREHLIAF 4,000 Gauss/cm (40 T/m);

o &A MR RGRE, AEFEIEEXTHT 15 £ (AIEMNHORFY) B2 5 TR

(SAR) 9 2 Wikg.

AEMEFEFHT, £ 15 oEEEERE BISMNOPFETD , MERRZTITSE 3.60C R KR -
ARG, FRBEREERFTIF 3 H58H MR ARG RRIGRT, FERRSSENEBRNEZBEARRRZY

30 mmo

BH FH

FRSHIARRIRE (T) 1.5 $HRRIAN 3.0 458
RAZEEIAFERE  (T/m F0 gauss/cm) 40 T/m (4,000 gauss/cm)
5955 (RF) Bk KR [RE#R1L (CP) (EDIEAZfE4)
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PY™ 2
T &5 RF AERS. B, TUERANT: S5
‘ . %5 RF SEMFGE RF SEES (B, S5
£51 RF SBI= S RF 4 85 (T (UEU RF L8, S5 SL 20 RF
B, %G RF S EZE )
VR BGE TIEER F& e
B A2 5T SAR 2Wikg (IEETAEHE)
sy g £ 60 TIPS RF REH, £5F1 SAR 2 Whkg
F R 18] PR (BN R Bk e B T BT
A RGN G S, RIS, EI, W
MR Bl (% BB RS TERRE, EERRERh
5185,

ATIEENEFT ARIRANEEENNEEETTEM. ETSMe MR 22 RS UREE MR £4 TLZ 2 5M7E MR
IMEFHR SR %KY, BioHorizons BiMlRAREE AR EIREFNMERMTESTSIWMERAINEEE, MES
#ZKE. INBHEE, BioHorizons AT R RIZMH B EF, 5 http://eifu.intra-lock.com EHEFTED.

FEIEMBUER

M A E RS FH L RERIFERRT: (1) WHEEFSRETMREI SN RN; (2) RBIGKEEFIE, &
ANFREIR (REBL) MBEFHR (FEBERR) ; () 2FETTAM/ZREERITNE); @) FHEENRE, FE
fEIE; (5) MEinfn, WRESBUKAMES. MASAER; (6) AR R EREMF/S T4 MR BN T RN ;
(7) Fe i BRRREZE; (8) MMEMIAE), FEIZIEFA; (9) LaRSEzFL; (10) BRAMBMEREFFL; (1) ATEeSHE
IE SR RRET & BRI

LEBFRE

AR LEM @R, RIEERESITHAEEE, ZNRMALE. KEXALMANETERAR, NEMHREIER
FRTHEFFABUGELIHRMRERE. SUFEATHFELEARR, HE M AHRAERREN
WY, MIEERR—RMER, AMEEEFER. FBTAIER, BHIETRERRSMAE B2EZNTRANE .
WFEEFAKEE NE, BioHorizons N&EIB(EA =T,

R BN R SUR R G ERE AT R FREYHITAIEM LS,

FSAiEA
TXWMFHSRNESE. AREANFTS, BHEH~REERE.

we T
TR A
P T
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=

SR

S=7
T AMEBINIE (CE) #R7ERY Intra-Lock F=MmfFELE 2007/47/EC 1RLIETTHIEE T RetiE
c € 4> 93/42/EEC SR EE T 22 MEM 2017/745 OEK . CE iR SR BAETENE S RmGE LA A
. EREEH L CE FR-EREM R UL B = 3T R TF3EE /Y EU A H 1,
REF SERD/IED,
LOT He.
uDI ME— S ARID AT o

@ EESRER.
ENEEKHE.
> B
STERILE| R| |2MmoEmxE.
M| ssaEm.
ReOnly |18 EEBMARAEXESMRETE, EARETERYE, SHENER.
c IREP] | i,
@ MBALRIE, BOEA. EREHMEE.
MD ErrE.
Non-sterile RIRE

- =~

‘‘‘‘‘

wIMNBRIPIH BRI BN TR RERS.

BN EERERS.
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: T

AERZ. BEOITRTOHETHRICEBELFT, BRXIERETT,

i

AEIL, $TO Intra-Lock (Za—2aV)E@RA VTSV MIBAINET ., IRTOERZNRVT—IUIR)L
IZIE. AESNTLAHBOHRANEHR SN TLET,

St
Intra-Lock 4 > TS MMIERBEEEICENT-F 2 V&S (T6AL4V EL) AoBEShTEY ., BEFERICRS
EER

B5 Bk % (BEEEE)
ER. &KX 0.05

h—R, 0.08

KF=. &K 0.012

#%. &K 0.25

MR, &mX 0.13

TFILEZ= 55-6.50
INFDIL 35-45

FRY INT R

117

Intra-Lockf > TS5 > MME, TEEFLFLFICSTHERZEME L, 1FAEERE-FEAERIZES L UHE
HAORED-ODOAIERBELE LTHEALET . 1 0TF 2 MEL (1) HEEEMKREREIZHE D —FGER
MT. F=E 2 SEEBROLOIT—RICEIFEE L-HE. FLEFEBOA VTS0 FTIHENZF—N
—TUFY—TRESEEBAIZ, ELITBETEEY.

E®3.3 mm®intra-Lockf > TS5 > bE, THEPUES KL UAIYIEE LEAVIEOEEERADOD AN TEEEE L
LTHERATEET., 1075V I, (1) BENKREDLTV—BMNEEBRY CTELIZBET 5158, (2) TEY
HOZEEBRDEOICAIHEBEEEEL LTHBEILTHERT 5548, £z& 3) THEAKE LBICERHOI VT
SULNAFERALTEEORELCERSBEREICCHERAT I ENTEET, BIFE—RREHIER S .
BYLRREERAIMNDE, 1 VTSV MIELICHRELET,

®=

Intra-LockA > 75 > b, MBRAERER. #RKE. FRIFEEETEE. AERNBRPECERES. BERE. 5
mEfE. &S, alfE. EEQOMEHLEE. L. REIIHMEES. 3k, BRKE. 8EEGE. 2
BEMFLIIRMMEOEKREZEZELTVWREFICEFERALLZVTL SN, BXNEERICE. EEEICKE
CT. BE 7/Ia—)LER, OFESREE, mELY., TEH, hENA, TEUEEREEOTENESE
nEd,

EE3.3mm®Dintra-Lockf > T35 > k., LBETYEOBEEERICIIEZERTY,

FRLEDEE
BULARFHOBMZHEIT Z EXERKEEDNDERETT ., IXNTOEHRERMT. BAOEZINEEZERIZE
DT, FRAINILEDEYIMEZTM LA ThiE% Y £ A, BioHorizons . RERERA TS50k

HEZREZETL., Intralock AYTSY MNURICHBEDERGAELFRAFIEERHTT A LEMHEL
TWET, ST METZ0.12% 7 ONAXT SOOI O VBB AR TIORNIFEERE T HLEPEIHLET,
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(£ : The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success
012% 2 BUANFL DU T I VEEEORBREEEHERERL AV TI U FHI~DFE) . Lambert, Paul M.,
et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). EE ' (1) > TS5 v MEAZRAZHIZ. 1 VTS5V FFEIEE
EHEFALTLLEEL, 2 BABELTWAEEL DI~D2)DIFEE. 4 > TS5 MEREIZBED LY AL S
BOKSITEHNDEBIDEIZLEDZZENBHBYFET, 3) SOITEHMDEFDI-OICHE R IILEFERTEHI L
NHYET., )ERKEX. BAZEALHIC. BUGHENFRICHEILEZHERTIVDENHYEFT,

ELELIEER

ATS0 bEFERTBHEIC. ELW VTS50 MARBITICET 2@ EhiHME £ 32 (15 2 & hV5E < HESE
SNFET, MESLEME. 41 0TS0 FORBRPXFEDORKICOLEMNDIAEELAHY TT, @ILGEL Y b
FUBEDPCTAZ Yy Z2FAL. (1) BHEOA VTSV MEASUDBRELUVEEINHSTHSIE. B
U2 THHEE. L3R, BEELEDEELHREIHFNS V FI—VDABEFHEE L TLEELY,

IREHWEEIZA VTSV FEBATBRIC, 1 VTS50 MEABRDRERMZRTET HICIE. BBREDQHEA
WETY, LB FREL. IEE~NDETEZNRIEDICE. BUERBDA VTSV M EERT 0
EAHYET, BEWNM VTS0 bDIGE. BEREILIEEFZIEFERL. 10752 FEBEODEERD.
HEIINTDEA VTSV MDORIGDEL, FEA VTSV MDREIICHRSTE=BEA VTS FOEMEDL
VrRTFUBEDEIEOVWT NIV EERTIDENHYET, 1 VTS0 rAAEHRERLIZY., BE
M50%LUEBDPLTWBIGEE. 12TV FEREITRENEINERIFLTLESL, BNV TS 2 bE
BIRLEBRERK. BNV TS5V RE2ENOA VTS MIBIFEEL. ATREHBRYLWALIEREZEET
BEVNS2EBEDNFT TA—FEREFITARETT, AvEA A 2oTIL—2 a3 0=0HICI%, BEERZ
i, RODERZEMNT TS,

FINA R BHOT7 UILX—F I TNNA AT 2EZHOHIEFICITFEFRALLEVLTLEELY,

EWRA TS M, FBUNLEREICEDBER. EBEF. 1 VT30 MEAROEOM TBREGE, &F
STFELGBEATHEZRSICENHYET, 1 VTV MI—EDEIETH v EAA VT I L—2a v EERTE
EEHFTELVIEAHY . APEICL 2 TRIN, TOHRICEIBRET ILENHY FT . XIEEBKED
FRELTEZONDLDICIE, EZBASAETOEHE. 74 U OHEREHN1099°C (2010°F) ZHZ TLY
52¢. HEARDETLTVWIEICEBELEBROA VTS0 FOXFENT+2THSZ &, LHEEDIEZE
MEEE, TEYGCREICEDBER. AV FCTEHLEXEHEOFREREE. RoT4 v DBRERE
ERBYFET, IMEA VTS0 b (AEMEXAETFFERNIEELEOHA) FOREMATTOEREZER
LTWES, 1V TFV AR HAREMEAH L=, OREEABII[RELTLEREA,

BINOEMTIEERIE. BioHorizons MODERE(ZIELTAFTEET, F1=. www.intra-lockcom TRIRE LW FET=
A O0—FTEET, BHED IFU [IZTDOWTHOERIX. BioHorizons h R A —4 7 E=IFIHREFY OREIEIC
BEIWEOELLEZSL, AERICHAELTRELEZFAUGA VOTUME, A—D—BLUVBRES LUV F
FIFBELTHRTLHSEUMBEDOLZLEBICHRET IVLELHY FT,

WEAABRTINA ADIGE . FHAIEV)2017/745D 25K ICE D XL MH &K VERKRTERE (SSCP) DOMMEIX. EXMD
E 38T — 4 N\ — X (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed [ZEB&EL SN TULVET,

WEAABTINA R EA UDI-DI B E
Intra-Lock 72— 34> TS5 b 084723601IBWETIMPL007PE

SIS (MR) (BT SR 2R

EHTMRES
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Intra-Lock 1 > TS5 bR T AL, EBRKABRZELC TEHMEHUIERE MR BETHD I EMARIESh TN
it AREEBEZFRATIEEE. UTOEFHTTMR VATLATREIZAXY VT BRIENTEET, Th b
EHITRDOEWMEES, BFIIREZEOESERNAHY EFT,

o BN ISTATERIEIITRASIDBEDH,

o X ARZEMAEBLHEIS 4,000-Gauss/cm(40-T/m),

e BAMR VAFLIHBETIX. BEEMEE— FTOLHFHHIRILEESAR) 2~Wkg TD 15 DD R

FYU(THEDLENILAD—HURTE),

EBINERAFVYUEHETTIEH A1 VTSV P RATAIFS SDEEHGRAFYULEER (LAY —H5UR
&) RRIGCCEELRTHEFHRINET,
ERERRERTIE, VS PI U FITa—/LRAY— VU ABEUITRS MR YRTLZFEALTRE LS
B.AVISUMARTLIZE>TEIERIESNDIEBRT—F 779 IR TLMNSH0 mmETRY
F9,

INDA—4 &

LB D AN FRE (T) 15 TATHELIVI0NTRAS
A RIS A (T/m & & U gaussicm) | 40-T/m (4,000-guass/cm)
RFEIFEDFIELE M {® 4% (CP) (QD{miX)

E{E RF A ILICHIRIEHY FHA, >T. ULTEHEA
AETT: RT A BZERFOAAMIILE LU Z DT R THORFD
A ILDEHAEDHLE (RTARFIAAIILEFEEDZIEEARFD
A, EZEAY FRFOA L, EZERRFOA LA E)

E{E RF 3/ ILDIER

MR R TLDEMEE—F BEEBEE—F
EAXEHTHSAR 2-Wkg (BEENEE—F)

SDEIOEHFRFEIE VLAY —H VR TE, £
DIEVEHRL— VRV 1) —X) D& ETFHSAR 2-Wikg,
KAVISUNRTLAFEETDE, BIET7—T4 77
g EBRERINET, FDEH, A VTSV FRTLN
BDBEICHDBEIE. WNILRY—H VRIS A—4 %(E
BIHBERLTLLEELY,

Ay UG R O HIR

BB7—T427779 k

EREMARVEENERAL TV IRENDERKSE. EEESED MR OREUXT—2 X, MR EHFET/34
AFADMRIBEBETHORELFEAZFHEHETE S L 512, BoHorizonslIERENER A VTS5V FELKUVERT
INY PAYMN—EED—ILEEBEEFEA—RFICHHLTEBICRETIZEZHELET, EFI—FIE
BioHorizons M5 M) & TR M LT, Ff=ILhttp://eifuintra-lock.com A 5 BRI L TERM TRETEET,

AfHE L BIEA

ATV MIESI VR ERBHEIZIE. UTDEILGIDAHYETHA, CholCRESAFEA. (1)
ATV PBEWELEIEEMBICHTEI7LILF—RIE. QIMETEOITBERAVTIU RS
FWFEIBREICE DHW TRET HEOHICBDELGIEEDHIE., ) XAWRLEIWELIFIRERL
DEH. 4) BERA VTSV FOBARELELT DR, 6) KAMGHRND, LUK, FE3EAHESIE
YRR HLHMEIERS. 6) Y/ O T 7 —UBIWEFEFREFMEAES L T HEEEMD H HHE
BWERIRIG. (7) BBIAEROEK. 8)1 T30 FOBAICLYBFHiARELRISES. (9 LBREADEL. (10)
BEEEFAROZE . (M) BEFLITIRELGHAREENHIBEDRE,

Y HKERE

Kﬁ%ﬁ:(i%#ﬁ%’@ﬁ%ﬁéhs N T—URHENTOEYBEBLTLELRY, BEERGEIAFETS, K
BEINFEREBEICED, ELWY A IARESN, FHBUNERSARIZOA, N T7r—UhbHEmE
HS(U.':HL,i'é’o AEREEITNDFT—T)—OFRELTRYHEKWL., REZEO2F3ENDHLBENHLDED
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BMEREGTTLESWN, 175 MIBERFERERTY, BARZHRATEIVWTERA, KA T RIZHK
SCET, REBOZRFERAICKIEEBDFL) RV ZHRTHZENTEET, BoHorizons (. BEHAE
FHIEBREOHAAIZOVWTIEEEFZA L MNRET,

REINIEME. BEET HHMBORHICH > THEMFHREME LTRELSIUVRESNDILENDHY F
ERS

2 L B
LUTDREERIFISERATYT., BAINDIEEIZDONTIE., ER0EGESRILEFSBLTLESL,
e EEORE
Zﬁ& EE.
BTG EARAE,
‘.l s,

FRME S (CE) =—2 AU = Intra-Lock (&, $EH 2007/47/EC IC& > THES T
EFEMERTES 9342/EEC £ (XEEMIRRH 2017/745 DEH ZH-LTWVET, CEX
—71% BHESANILIZHHR SN TORIEEICOAENTY ., %ET HHIFDCEY
— I NT W DAHTOEF (L. EE SNI-EUBEHEREIZxE L TWVET,

REF BB EREE,

LOT Ow RNy SHBE,
uDI —BDTINA RERIF

@ BRIALZWLWTLESL,
BRELGWLTLESL,
g = AR,

STERILE| R AU HREBEIIC K DA,

Cﬁﬂ WA,

FE CKEEBEE, EREMCHAEEIZES. FRIETOEXICEL S ZDOHIBIROHR
5T, Bofi. ERAZEHMRLTLET,

510f 112
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e e 03RS
EC |REP| | B EERBERERE.
@%@ Ryr—SHABELTVABAIE, FRALBVTLESD, BBERvr—S%FK
ZLET,
MD ERiaE,
Non-sterile JERE

- =~

‘‘‘‘‘

SMUICREBN Y T —DZRA-BE—DREN) 7 VX T L,

B—0REN)T VAT L

B>62 O

R—L,
MR EBRZEL: TN, RIEHEAMREBEE T,
MR Conditional
UK | RP EEEESE
KESR
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest jezyk angielski.

Niniejszy dokument dotyczy wszystkich implantéw dentystycznych Intra-Lock (Fusion). Etykieta na opakowaniu kazdego produktu
zawiera opis znajdujacego sie w opakowaniu wyrobu.

OPIS
Implanty Intra-Lock sg produkowane z biokompatybilnego stopu tytanu (Ti-6AL-4V ELI) i sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku.

Element Skfad % (masa/masa)

Azot, maks. 0,05

Wegiel, maks. 0,08

Wodor, maks. 0,012

Zelazo, maks. 0,25

Tlen, maks. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Wanad 3,5-4,5

Tytan Réwnowaga
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Implanty Intra-Lock sg przeznaczone do stosowania w szczece gornej lub zuchwie jako sztuczne struktury korzeniowe w przypadku
uzupetnienia jednego zeba lub statych mostow i retenciji. Implanty mozna uzupetié natychmiast (1) za pomoca tymczasowej protezy,
ktdra nie jest w stanie okluzji funkcjonalnej lub (2) po potaczeniu szyng w celu uzupetnienia wielu zebow lub po ustabilizowaniu protezg
typu overdenture na wielu implantach.

Implanty Intra-Lock o $rednicy 3,3 mm mogg by¢ stosowane jako sztuczne struktury korzeniowe do uzupetnienia pojedynczego zeba
Srodkowych i bocznych siekaczy zuchwy oraz bocznych siekaczy szczeki gornej. Implanty mozna uzupetni¢ natychmiast (1) za pomocg
tymczasowej protezy, ktéra nie jest w stanie okluzji funkcjonalnej lub (2) po potaczeniu szyng jako sztuczna struktura korzeniowa do
uzupetnienia wielu zebdw siekaczy zuchwy lub (3) do stabilizacji protezy zebowej z uzyciem wielu implantéw w przedniej cze$ci zuchwy
i szczeki gornej. Implanty moga by¢ uzywane natychmiast, pod warunkiem osiagniecia dobrej stabilno$ci pierwotnej oraz odpowiedniego
obcigzenia okluzyjnego.

PRZECIWWSKAZANIA

Implantow Intra-Lock nie nalezy stosowac u pacjentow ze stanowigcymi przeciwwskazanie chorobami ustrojowymi lub niekontrolowanymi
chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazje krwi, cukrzyca, niedoczynno$¢ tarczycy, zakazenia jamy ustnej lub nowotwory zto$liwe,
choroba nerek, niekontrolowane nadcisnienie tetnicze, problemy z watroba, biataczka, ciezka choroba naczyn krwiono$nych serca,
zapalenie watroby, choroby immunosupresyjne, cigza, kolagenozy i choroby kosci. Do przeciwwskazan wzglednych moga naleze¢ takie
nawyki, jak palenie tytoniu, spozycie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm, obgryzanie paznokci, przygryzanie otdwkow
oraz nieprawidtowe nawyki dotyczace jezyka, w zaleznosci od stopnia nasilenia.

Implanty Intra-Lock o $rednicy 3,3 mm sg przeciwwskazane w przypadku uzupetnier jednego zeba w $rodkowych siekaczach
szczeki gorne;j.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury i techniki chirurgiczne odpowiada lekarz. Kazdy dentysta musi ocenié, czy stosowana procedura jest
odpowiednia dla danego przypadku, kierujac sie wiasnym szkoleniem medycznym i doSwiadczeniem. Firma BioHorizons zdecydowanie
zaleca ukonczenie studiéw podyplomowych w zakresie implantologii stomatologicznej oraz Sciste przestrzeganie instrukcji i procedur
stosowania dotgczonych do implantdéw Intra-Lock. UWAGA: zaleca sie przedoperacyjne, 30-sekundowe ptukanie 0,12% roztworem
diglukonianu chlorheksydyny. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications
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and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). WAZNE! (1) Przed przystapieniem
do wszczepienia nalezy zapoznaC sie z podrecznikiem procedury implantacji. (2) W przypadku gestej (D1-D2) kosci dalsze
przygotowanie miejsca moze by¢ wymagane w celu uniknigcia wywierania nadmiernego momentu obrotowego na potgczenie implantu.
(3) Do dalszego przygotowania miejsca mozna uzy¢ wiertet do wyrostka zebodotowego. (4) Przed przystapieniem do wszczepienia lekarz
powinien upewnic sie, ze dostepne sg odpowiednie instrumenty.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przystapieniem do korzystania z implantéw zdecydowanie zaleca sie odpowiednie przeszkolenie w zakresie prawidtowej techniki
implantacji. Nieprawidtowa technika moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu i/lub utraty podtrzymujacej go kosci. Odpowiednie
zdjecia RTG i/lub skany TK nalezy wykorzysta¢ do ustalenia: (1) czy w wybranym miejscu implantacji kos¢ ma odpowiednig szerokos¢
i gtebokos¢, (2) lokalizacji waznych anatomicznych punktéw orientacyjnych, np. kanatu zuchwy, zatok szczekowych i sasiednich zebdw.

W celu ustalenia minimalnego czasu po implantacji przed umieszczeniem implantow w funkciji okluzyjnej nalezy kierowac sie ocena lekarza.
Nalezy uzy¢ odpowiedniej liczby implantow, aby zapewni¢ podtrzymanie i roztozy¢ obcigzenie na taczniki. W przypadku krétkich implantéw
lekarze powinni $cisle monitorowaé pacjentéw pod katem nastepujacych stanow: utrata kosci wokdt implantu, zmiany odpowiedzi implantu
na ostukiwanie lub zmiany radiograficzne w styku kosci z implantem na jego dtugosci. Jesli implant bedzie charakteryzowat sie ruchomoscig
lub wiecej niz 50% utratg kosci, nalezy oceni¢ go pod katem mozliwego usuniecia. Jesli lekarze wybiorg krétki implant, powinni wéwczas
rozwazy¢ dwuetapowe podejscie chirurgiczne, potaczenie krétkiego implantu szyng z dodatkowym implantem oraz zatozenie jak
najszerszego mocowania. Nalezy zapewnic dtuzszy okres osseointegracii, aby unikng¢ natychmiastowego obcigzenia.

Wyrobdw nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw ze znang alergig lub wrazliwo$cig na materiat wyrobu.

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. Pewien odsetek
implantéw moze nie osiggnag lub nie utrzymac osseointegraciji, co bedzie przejawia¢ sie ruchomoscia. Takie implanty nalezy usunag.
Potencjalne przyczyny ztamania tacznika to m.in.: odlewanie pod katem wiekszym niz 30 stopni, odlewanie tytanu w temperaturze
powyzej 2010°F (1099°C), nieodpowiednie podtrzymanie implantu po zamocowaniu do zebdw, ktdrych dotyczg zaburzenia przyzebia,
niepasywne dopasowanie nadbudowy, nadmierne obcigzenie z powodu nieprawidtowej okluzji, niekompletne osadzenie tacznikéw
cementowanych oraz nadmierne obcigzenie zebéw w moscie. Implanty o matej Srednicy, z zaczepami katowymi badz prostymi, sg
przeznaczone do stosowania w przedniej strefie jamy ustnej. Nie nalezy ich stosowac w tylnej strefie jamy ustnej ze wzgledu na ryzyko
uszkodzenia implantu.

Dodatkowe informacje techniczne sg dostepne na Zzyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez wySwietli¢/pobra¢ na stronie
www.intra-lock.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcji uzycia nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapig w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym przebywa lekarz/pacjent.

W przypadku wyrobéw do implantacji podsumowanie bezpieczefstwa i skuteczno$ci klinicznej (SSCP) zgodnie z art. 32 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Wszczepialny wyrob Podstawowy numer UDI-DI
Implanty Fusion Intra-Lock 084723601IBWETIMPLO07PE

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

MR Conditional
W badaniach nieklinicznych wykazano warunkowe bezpieczenstwo systeméw implantow Intra-Lock przy stosowaniu rezonansu
magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze by¢ bezpiecznie badany metodg rezonansu magnetycznego
w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

o Wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 T lub 3 T.

o Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gs/cm (40 T/m).

o Maksymalny odnotowany przez system MR wspdiczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata,

wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.
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W okre$lonych warunkach skanowania przewiduje sig, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury 0 3,6°C po
15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciggat sie na okoto 30 mm od tego systemu w
przypadku obrazowania za pomocg sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek
Nominalne warto$ci statycznego pola magnetycznego (T) 15Ti30T
Maksymalny gradient przestrzenny pola (T/m i gauss/cm) 40 T/m (4000-guass/cm)

Typ wzbudzenia RF

Spolaryzowany okreznie (CP) (tj. kwadraturowa transmisja)

Nie ma ograniczen dotyczacych cewki nadawczej RF. W
zwigzku z tym mozna stosowaé: nadawczg cewke RF na
ciele i wszystkie inne kombinacje cewek RF (tj. cewke RF
na ciele potgczong z dowolng cewka RF tylko do odbioru,
nadawcza/odbiorczg ~ cewke RF  na  glowie,
nadawcza/odbiorczg cewke RF na kolanie itp.).

Informacje o cewce nadawczej RF

Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy
L\:/iI;l;symalny usredniony wspétczynnik SAR dla catego 2 Wikg (normalny tryb pracy)

Wspditczynnik SAR usredniony dla catego ciata wynoszacy
2 Wikg przez 60 minut ciggtej ekspozycji RF (. na
sekwencje impulséw lub sekwencje od tytu do tytu/serie
bez przerw).

Obecnos¢ tego systemu implantdw powoduje artefakt
obrazowy. Dlatego nalezy starannie wybra¢ parametry
sekwencji impulséw, jesli system implantéw znajduje sie w
obszarze zainteresowania.

Limity czasu trwania skanowania

Artefakty na obrazie MR

Aby umozliwi¢ specjalistom medycznym identyfikacje konkretnych urzadzer medycznych pacjenta, statusu bezpieczefstwa MRI
urzadzen medycznych oraz warunkow bezpiecznego uzytkowania w $rodowisku MR dla urzadzeh warunkowo bezpiecznych
w $rodowisku MR, firma BioHorizons zaleca, aby lekarze zapewnili pacjentowi implant(y) dentystyczny(-e) i tacznik(i) dentystyczny(-e) /
pret(y) dentystyczny(-e) specyficzne dla urzadzenia swoiste dla karty pacjenta. Karty pacjenta sg dostepne bezptatnie na zadanie
w firmie BioHorizons lub do bezposredniego wydruku pod adresem http://eifu.intra-lock.com.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Ten produkt jest dostarczany w stanie jatowym i nalezy uwaza¢ go za jatowy, o ile opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Stosujac akceptowang technike jatowa, wyja¢ produkt z opakowania wytgcznie po ustaleniu prawidtowego rozmiaru i przygotowaniu
miejsca zabiegu. Z produktem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi
przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnig. Implanty sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
podejmowac préb ponownego uzycia. Przestrzeganie tych wytycznych eliminuje ryzyko przeniesienia zakazenia pomiedzy pacjentami z
powodu ponownego uzycia tego wyrobu. Firma BioHorizons nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za préby ponownej sterylizacii
i ponownego uzycia wyrobow.

Produkty przeznaczone do utylizacji nalezy traktowaé i odkazaé jak odpady z zabiegdéw stomatologicznych zgodnie z odpowiednimi
przepisami lokalnymi.

SYMBOLE | OPISY
Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole znajduja sie na etykiecie opakowania produktu.
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Symbol

Opis symbolu

Przestroga.

Elektroniczna instrukcja uzycia.

E BB

Producent.

q

Produkty firmy Intra-Lock oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE) spetniajg wymagania
dyrektywy w sprawie wyrobdéw medycznych (93/42/EWG) zmienionej dyrektywg 2007/47/WE lub
rozporzadzeniem w sprawie wyrobdw 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 jednostce notyfikowanej UE.

REF

Numer referencyjny/artykutu.

LOT

Numer partii/serii.

Unikatowy identyfikator urzadzenia.

Nie uzywac ponownie.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Termin waznosci.

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma.
&I Data produkcii.
Rx Only Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych urzadzen
wylacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.
EC |REP Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskie;.
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Symbol

Opis symbolu

Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie i opakowanie.

&

Wyréb medyczny.

Non-sterile

Wyréb niejatowy.

- =~

‘‘‘‘‘

System pojedynczej bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

System pojedynczej bariery jatowej.

Strona gtéwna.

B>62 O

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: urzadzenie jest warunkowo bezpiecznie podczas
stosowania w srodowisku RM

UK

RP

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Wyprodukowano w USA
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KpaiHCbKa

Llei gokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeHi peaakuii. MoBa opuriHany — aHriincska.

Lle DoKyMEHT nowmproeTbCs Ha BCi 3yOHi iMmnnanTaTtn IHTpa-Jlok (Intra-Lock) (Fusion). KoxHa ynakoBka BMpoBy MiCTUTb onnc Bupoby,
SIKUIA 3HAXOANTLCS BCEPEdUHI.

onuc
IMmnnanTath IHTpa-Jlok (Intra-Lock) BurotoBnewi 3 6iocymicHoro TutaHoBoro cnnasy (Ti-6AL-4V ELI) i npusHaveni 4ns ogHopa3oBoro
BUKOPUCTaHHS.

EnemeHt Cknap, % (maca/maca)
A30T, MaKc. 0,05

Byrneub, makc. 0,08

BopaeHb, Makc. 0,012

3aniso, mMakc. 0,25

KnceHb, Makc. 0,13

ATIOMIHIN 5,5-6,50

BaHagin 35-45

TutaH BanaHc

NOKA3AHHA 1O 3ACTOCYBAHHSA

ImnnanTati IHTpa-fok (Intra-Lock) npusHaueHi Ans BUKOPUCTAHHS B HVXKHINM Lueneni abo BEPXHIlt Leneni B SAKOCTI WTYy4YHOI KOPEHEBOI
CTPYKTYpW NS 3aMiHu opHoro 3y6a abo ans diikcoBaHoro moctonogibHoro npotesa Ta peteHuii 3yba. ImMnnaHtatn MoxyTb OyTy
BiJHOBMEHI HeranHo (1) TMMYacoBMM NPOTE30M, SKuUi He nepebyBae B OYHKLiOHAMbHIA OKMo3ii, abo (2) npu LWMHYBaHHI pa3om ans
3aMiHu kinbkox 3ybis abo npu cTabinisaLlii 3@ 4ONOMOroK HakMagHOro NpoTe3a, NiATPYMYBAHOTO KiflbkoMa iMnnaHTaTamu.

ImnnanTati IHTpa-Jlok (Intra-Lock) giameTpom 3,3 MM MOXyTb BUKOPUCTOBYBATUCS SIK LUTY4YHA KOPEHEBA CTPYKTYpa ANs 3aMiHW OHOMO
3yba LeHTpanbHUX i BiYHMX pi3LiB HWKHBOI LUenenu, a Takox GiYHux pisLiB BEPXHbOI Lienenu. IMnnaHTatn MoxyTb ByTW HeranHo
BigHOBIeEHi (1) 3a JONOMOrOK TUMYACOBOTO NPOTE3Y, WO He nepebyBace y (hyHKLiOHAmNbHIN OKMHO3ii, (2) NpY WKWHYBaHHI pa3oM Y BUrMsAi
LUTYYHOI KOPEHEBOT CTPYKTYPM ANS 3aMmiHuU AeKinbkox 3y6iB Ha pisusax HWKHBLOT Wwenenu abo (3) ans ctabinisayii 3ybHoro npoTesa 3
BUKOPUCTAHHAM [OEKINbKOX iMMMAHTATIB B MEpedHil YaCTWHIi HWXHBOI Ta BEPXHbOI Lienenu. IMnmaHTat MoxyTb OyTw BBEdeHi B
eKkcnnyaTauito HeraHo micns AOCSTHEHHS JOCTaTHLOI NePBUHHOI CTABINBHOCTI Ta BiAMOBIQHOTO OKMKO3IMHOTO HABAHTAXEHHS.

NPOTUMNOKA3AHHSA

IMnnaHTati IHTpa-Tok (Intra-Lock) He cnig BUKOPUCTOBYBATH Y NMALEHTIB 3 NPOTUMNOKA3aHUMU CUCTEMHUMU aBO HEKOHTPOSIBOBAHUMY
MICLIEBUMU 3aXBOPIOBAHHAMM, TaKUMU SIK 3aXBOPIOBAHHS KPOBI, LYKPOBWA OiabeT, rinepTupeos, iHdekwii poToBOi NOPOXHWUHM abo
3MOSIKICHI HOBOYTBOPEHHS], 3aXBOPIOBAHHA HUPOK, HEKOHTPONBOBAHA FMEPTOHiA, NPOONEMM 3 MEYIHKOW, NENKEMisl, BaKi CYAWHHI
3axXBOPIOBaHHA Cepus, renaTtut, IMyHOOENPECWBHI CTaHW, BariTHICTb, AeeKT KonmareHy Ta 3aXBOPKOBAHHS KICTOK. BigHOCHI
NPOTMNOKa3aHHS MOXYTb BKIKOYATY Taki 3BUYKM, SIK BXXUBAHHS TIOTIOHY, BXXUBAHHS ankororio, Noraxa ririeHa nopoXHUHU poTa, BpyKcuam,
0Brpu3aHHst HirTiB, KyCaHHs ONiBLYiB | HENPaBUIbHI 3BUYKM A31Ka 3aNEXHO Bif CTYNEHs BaXKOCTI.

IMnnaHTaTu IHTpa-flok (Intra-Lock) giameTpom 3,3 MM NpoTUNOKa3aHi Ans 3amiHn 0gHOro 3yba LieHTpanbHIX pi3LiB BEpXHbOI LWenenu.

YKA3IBKU LLIOOO 3ACTOCYBAHHA

3acTocyBaHHs NpaBMAbHKX XipypriYHKMX NpoLEeayp Ta METOAIB € BiAMNOBIAANbHICTIO MEAWMYHOTO NpaLliBHUKA. KOXEH CTOMATONor NOBUHEH
OLiHATW [OUNbHICTb BUKOPUCTOBYBAHOI MPOLEAYpU Ha OCHOBI OCOOMCTOI MeAMYHOI MiArOTOBKM Ta AOCBiAY, 3aCTOCOBAHOMO A0
KOHKPETHOro Bunagky nadieHta. KomnaHis biolopisoHc (BioHorizons) Hanonernveo pekomeHaye oTpuMaty nicnsguniomMHy OCBIiTY B
obnacTi imnnaxTauii 3y6iB i CyBOpO AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLIiY | NpoLeayp BUKOPUCTaHHS, Ski nepeabadveHo Ans imnnaxTaris IHTpa-flok
(Intra-Lock). MPUMITKA. Mepeg onepadjieto pekomenayeTbest 30-cekyHaHe npommanHs 0,12% po34nMHOM XIOprekCUanHy AurmoKoHaTy.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert,
Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). BAXIMBUI! (1) Mepes cnpo6oto iMnnaxTauii cnig nepernsHyTi
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nocibHMK 3 npoueaypu iMnnaHTawii. (2) Mpu wineHin kictui (D1-D2) Moxe 3HagobuTUcs fogaTKoOBa MiAroToBKa MicLs, OO YHUKHYTH
HaOMIPHOMO MPOKPYYyBaHHS 3'€AHaHHs imnnaHTaty. (3) [nsa noganbluoi NigrotoBkM MiCUsS MOXHA BMKOPWCTOBYBATWM CBEpAna Ans
kicTkoBoro rpebeHs. (4) Mepw Hixx npucTynaTi 4O BCTAHOBNEHHS, Nikap MOBWHEH NEPEKOHATUCA Y HAsSIBHOCTI Mig PYKOKO BiAMOBIgHMX
iHCTPYMEHTIB.

MOMNEPEMKEHHSA 1 3AMOBNKHI 3AX0M

lNepen BUKOPUCTAHHAM iMMAAHTaTy HanoOMernMBO PEKOMEHOYETHCSA MPOUTU BIAMOBIOHE HABYAHHS NPABWUMbHIN TEXHILI XipypriYHOro
BCTAHOBNEHHS! iMMMaHTaTiB. BUKOPUCTAHHS HEHANEXHOI TEXHIKM MOXEe NPWU3BECTM [0 HEBAANOI YCTAHOBKY iMnnaHTaTty Ta/abo BTpaty
OMOpPHOI KiCTkW. [ns BM3HaueHHs (1) HaAsIBHOCTI JOCTATHBOI LUMPUHWM Ta FMOMHW KicTkM y GaxaHomy Micli imnnaHTauii 1a (2)
PO3TaLlyBaHHS BAXKIMBUX aHATOMIYHUX OPIEHTUPIB, TAKWX SIK HUXKHBOLLENENHWA KaHar, BEpXHbOLLENEnHi nasyxu Ta cycigHi 3ybu, cnig
BMKOPWCTOBYBATM BiNOBIAHI peHTreHiBCbki Ta/abo KT-3HimKw.

[Insi BU3Ha4eHHs MiHiMarbHOro Yacy micns iMnnaHTawi nepes yCTaHOBKOK iMNAHTATIB Y (OyHKLLit0 OKITHO3ii CIlifl BUKOPUCTOBYBATM OL|iHKY
KniHiuueTa. [Ans 3abesneyeHHs MIZTPUMKA Ta PO3NOAINY HaBaHTAXEHHS Ha abaTMEHTU CIif BWUKOPUCTOBYBATM HANEXHY KiMbKiCTb
iMnnaHTaTie. Mpu BUKOPUCTaHHI KOPOTKMX iMMIaHTATIB fikapi NOBWHHI YBaXHO CMOCTepiraTit 3a nawieHTamu Woao 6yab-aKkoro 3 Takux
CTaHiB: BTpaTa KiCTKOBOI TKaHWHW HABKOMO iMNNaHTaTy, 3MiHWU peakLii iMnnaHTaTy Ha nepkycito abo peHTreHONOoriYHi 3MiHW B KOHTaKTI
KICTKW 3 iIMNI@HTaTOM MO BCil JOBXWHI iMnnaHTaty. SKLO iMnnaHTaT pyxnusiui abo BTpaTa KicTkoBoi Macy nepesulye 50%, cnig oLjHuTY
MOXMMBICTb MOTO BMAAneHHs. AKWo nikapi BuOMPalOTb KOPOTKMIA iMMMaHTaT, BOHM MatoTb PO3IASHYTU MOXMMBICTb ABOETAMHOMO
XipypriyHoro nigxoAy: LUMHYBAHHA KOPOTKOrO iMMfaHTaTy 40 A0AATKOBOro iMNfaHTaTy Ta BCTAHOBMEHHS IKOMOTa LUMPLUOI KOHCTPYKLT.
Buainitb GinbLue Yacy ans ocTeoiHTerpaLji, yH1kamTe HeraHoro HaBaHTaXEeHHS.

[MpuUCTpOi He Crif 3acTOCOBYBATU NaLieHTaM 3 BCTAHOBIEHOI aneprieto abo YyTnMBICTIO 40 MaTepiany npuCTpoto.

3y6Hi iMnnaHTaT! MOXyTb BUATM 3 Nagy 3 pAAY NPUYMH, BKMIOYHO 3 NEPEBAHTAXEHHAM Yepe3 HenpaBuIbHY OKITHO3it0, BTOMOIO MeTasy
Ta HaAMIpPHUM 3aTAryBaHHAM iMNNAHTATy Mifg Yac BCTAHOBNEHHS!. [€BHWI BIACOTOK iMNNaHTaTIB MOXe He AOCArTM ocTeoiHTerpaLii abo
He 36eperTu ii, NPo WO CBIAYUTIME PYXIUBICTb, i iX CNig BuaanuTy. MoTeHLiAHI NprinHK nepenomy abaTMeHTY BKIOYAOTb, KPIM iHLLOTO:
BUIMBOK Mig kyToM Ginblue 30 rpaaycie, BUNMBOK 3 TUTaHy 3a Temnepatypu uwe 2010 °F (1099 °C), HegocTaTHio NiATPUMKY iMINaHTaTy
NP1 NPVKPINNEHHI 40 NAPOAOHTONONYHO NOLLKOMKEHNX 3y6iB, HEMACKUBHY NOCaAKy CynpacTPyKTypy, HEMOBHY NOCAAKY LeMEHTOBaHMX
abaTMeHTIB Ta HagMIpHUA MPOMIXKOK KOHCONBHMX MOCTIB. IMNMaHTaTM Manoro giametpa 3 KyToBumn abo npsiMumu abaTmeHTamu
npu3HaYeHi Ang nepeaHLOT YaCcTUHK pOTa | He NPU3HAYEeHi Ans 3aAHBOT YaCTUHM PoTa Yepes MOXIMBIIA BUXiZ iIMANaHTaTy 3 nagy.

[opaTkoBa TexHiyHa iH(hopmaLis JOCTynHa 3a 3anuToM B komnaii BiolopisoHc (BioHorizons) abo moxe ByTtu nepernsHyta Ta/abo
3aBaHTaXeHa Ha calTi www.intra-lock.com. 3 Oyab-sKkuMK 3aNUTaHHAMM OO0 KOHKPETHOI IHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCS A0
cnyxbu nigTpumkn knienTie biolopisoHc (BioHorizons) abo go micuesoro npencraBHuka. Mpo Oyab-AkuiA CEpRO3HUIA IHLMAEHT,
MOB’AA3aHWUIA 3 MPUCTPOEM, CIid MOBIAOMAATM BUPOOHMKY | KOMMNETEHTHOMY OpraHy Aepxaeu-uneHa €C, B AKili 3HaxoauTbCs nikap-
KniHiumeT Ta (abo) navjeHT.

[ns iMnnaHToBaHWX MPUCTPOIB 3BeAeHY iHpopmaiio npo 6e3neky Ta kniHiyHi xapaktepuctuku (SSCP) BignosigHo po cTartTi 32
Pernamenty (€C) 2017/745 moxHa 3HalT B €sponeicbkin 6asi gaHux wmeguynux npuctpois (Eudamed) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHTOBaHMI NpUCTpIN Basosuin Homep UDI-DI
IMnnaHTaTu IHTpa-fok (Intra-Lock) Fusion 0847236011 BWETIMPLO07PE

IHOOPMALIA 3 BE3MEKWU MATHITHOIO PE3OHAHCY (MP)

o\

YMOBHO cymicHui i3 MPT
3a [JonoMOrolo HekniHiyHMX BunpobyBaHb Byno MPO4EMOHCTPOBAHO, L0 cucTeMu iMnnaHTatie IHTpa-Nlok (Intra-Lock) € ymoBHO
CYMICHUMM 3 MarHiTHO-pe3oHaHcHow Tomorpadieto (MPT). MavjieHTa 3 uum NpucTpoem moxHa Be3neyHo ckaHyeath B cuctemi MP 3a
HaCTynHWUX YMOB. HeLOTPMMaHHS LiX YMOB MOXE NPU3BECTU 40 TPaBMYBaHHS NaLlieHTa.

e CraTtnyHe marHiTHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna;

o  MakcumanbHuit npocTopoBuiA rpagieHT marHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tn/m);
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e MakcumanbHuin ycepeaHeHuin s BCbOro Tina nMToMui koedillieHT nornuHanHs (SAR) 2 Br/kr 3a gaHumm cuctemn MPT
NPOTAromM 15-XBUMMHHOIO CKaHyBaHHs (TOOTO Ha KOXHY NOCNIGOBHICTb iMNYNbCIB) Y HOPMaNbHOMY PEXUMI POBOTH.
Y 3a3HayeHMX BULLE YMOBAX MPU CKaHYBaHHi OYiKyeTbCs, WO cucTeMa iMnnaHTaTy Byae MakcuManbHO HarpiBatucs He BinbLue Hix Ha
3,6 °C nicns 15 xBunuH 6e3nepepBHOro CkaHyBaHHS (TOGTO Ha KOXHY NOCMILOBHICTb iMMYMbCIB).
JokniHiuxi BUNpobyBaHHs nokasanu, Lo apTedakT 306paxeHHs!, BUKIMKAHWIA CUCTEMOLO iMNNaHTaTy, BUXOAUTb NpubnuaHo Ha 30 mm 3a
Mexi 1oro po3MipiB nig Yac Bidyanisauii B pexumi nocnifgoBHOCTEN rpagieHT-exo Ha cucteMi MPT noTyxHicTio 3 Tn.

Mapametp YmoBa
HoMiHanbHi 3Ha4eHHS CTaTUYHOMO MarHiTHoro nons (Tn) 1,5 Tecnai 3,0 Tecna
MakcumanbHuii rpagieHT npoctopooro nonst (Tn/m i 40 Tri (4000 raycclow)
raycc/cm)
LnpkynsipHo nonsipusosanmin (CP) (To6T0 KBagpatypHa

Tun pagioyactoTHOro 36y mKeHHs nepenaya)

Hemae oOmexeHb wogo KoTywku PY-nepegavi.
BignosigHo, MOXHa  BUKOPUCTOBYBATW  HACTYMHE:
nepeaaeansHy PY-koTywky Tina i BCi iHWi komBiHawii PY-
IHdbopmaList npo koTywiky PY-nepepadi KOTywwok (To6To PY-koTywKy Tina B noegHaHHi 3 6yab-
dkol  PY-koTywkolo  TiNbkM  ANS NPUAMaHHS,
nepefasanbHy/mpuiaManbHy  PY-koTywky — ronosw,
nepeaasansHy/npuimanbHy PY-KOTYWKY KoniHa, TOLO)
Pexum pobotu cuctemu MPT HopmanbHui pexum poboTu

MakcuManbHuit ycepeaHeHuin ans BCbOro Tina nuTOMWiA
koedpillieHT normuHaHHs (SAR)

2 Bt/kr (HopmanbHuit pobounin pexmm)

MakcumarnbHuin ycepegHeHUn Ans BCbOro Tifna nUTOMUiA
koediLieHT normuHanHs (SAR) crtaHoButb 2 BT/kr
OBmexeHHs TPUBANOCTI CKaHYBaHHS npotsrom 60 xBunuH 6e3nepepsHoi PY-ekcnoauuii (Tobto
Ha  NOCMiOBHICTb  iMAynbCiB ~ abo  3BOPOTHI
nocnifoBHocTi/cepii 6e3 nepeps).

HasBHICTb Li€l CUCTEMM iMNMaHTaTiB NpU3BOAMTL [0
nosen aptedhakTis  300paxeHHs. ToMmy  peTenbHO
BMOMpanTe napameTpy MOCIIZOBHOCTI iMMYNbCIB, SKLLO
CMCTEMa iMNIIaHTaTIB po3TalloBaHa Y BiANOBIAHIN GinsHLj.

Aptedakt MPT-306paxeHHs

LLlo6 mMeanyHi npaLiBHUKM MO igeHTUDIKYBATM KOHKPETHI MEOMYHI MPUCTPOI, SIKi € B NawjieHTa, cTaTyc 6e3neku MeaM4HNX NPUCTPOIB B
ymoBax MPT Ta ymoBu 6e3neyuHoro BUkopucTaHHs B cepegosuwyi MPT npuctpois, yMoBHO cymicHux 3 MPT, komnaHis Biolopi3oHC
(BioHorizons) pekomeHZye nikapsmM BKneloBaTW [0 KapTKM NalieHTa creuianbHi BigpwBHI Apnvkn 3yGHMX iMnnaHTaTtiB Ta
abaTmeHTiB/peTeHLUinHMX enemeHTiB. KapTku nauieHTiB 4OCTynHi 6e3KoWTOBHO 3a 3anuTom B Komnanii biol'opisoHc (BioHorizons) abo
ans 6e3nocepeaHLOro ApyKy 3a agpecoto http://eifu.intra-lock.com.

YCKNAOQHEHHA | NOBIYHI E®EKTU

[0 pusukiB Ta ycknagHeHb, NOB'A3aHUX 3 iMNNaHTaTaMu, Hanexatb, cepef iHworo: (1) aneprivHa(-i) peakuis(-i) Ha imnnaHTaT Ta/abo
Matepian abaTmeHTa; (2) nonomka iMnnaHTata, skuii noTpebye ekcnnaHTalii, Ta/abo abaTMeHTa, Skui HeobXigHO BMAANMTM 3a
BWUCHOBKOM Mikaps-kniHiuucTa;(3) ocnabneHHs reunTa dhikcalii abatmeHTa Ta/abo OKMo3inHOro rBuHTa; (4) iHdhekwis, Wo BuMarae pesisii
3ybHoro iMnnaHTaTa; (5) NOLWKOMKEHHS HEPBA, SiKe MOXe CrIPUYMHUTK NOCTiNHY cnabkicTb, OHIMIHHA abo 6inb; (6) ricTonoriyHi peakLii,
IMOBIpHO NOB’AA3aHi 3 Makpodaramm Ta/abo gibpobnactamu; (7) yTBOpeHHS xunpoBux embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTary, Wwo B1uMarae
npoBefeHHs peBisinHoi onepaii; (9) nepdopauis rainmoposoi nasyxu; (10) nepdropauis nabiansHoi abo niHreanbHOI YacTuHK 6asucy
HWXHBOrO YaCTKOBOTO 3HIMHOTO NPoTe3a; i (11) BTpaTa KICTKOBOI TKAHWHK, Sika MOXE NPU3BOAMTM 40 HeobXiaHOCTI peBisii abo BuaaneHHs.

NOBOMXEHHA | CTEPUNI3ALIA

Lleit Bupi6 noctayaeTbCs CTEPUIbHUM i MOTO CRif BBaXaTW CTEPUIbHUM, SKWO NakoBaHHA He 6yno Bigkpute abo MOLUKOMKEHE.
BuKopuCTOBYHOUN 3aranbHOMPUIHATY CTEPUNbHY TEXHIKY, BUTAranTe BUpIG 3 nakoBaHHA nuwe nicna Toro, sk Oyae BU3HAYEHO
npaBuUbHUIA PO3MIp Ta MiArOTOBMEHO XipypridHe none. BukopucToByiTe BUpiO BUKMIOYHO B HEOMYAPEHUX pyKaBuuKax i yHUKamTe
KOHTaKTy 3 TBEPANMM NpeaMeTaMu, SKi MOXYTb NOLIKOAUTMU NMOBEPXHIO. IMANaHTaTh NPU3HaYeHi NuLLE 411 OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS,
TOMY MOBTOPHE BWKOPWUCTaHHA 3abopoHeHe. [10TpUMaHHS UMX BKa3iBOK BMKIIOYAE PU3MK MEPEXPECHOT0 3apaxeHHs NauieHTB Y
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pesynbTaTi BTOPMHHOTO BUKOPWUCTAHHSA Lboro npuctpoto. Komnaris biolopisoHe (BioHorizons) He Hece BignosiganbHocTi 3a cnpoby
MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHs abo NOBTOPHOI cTepuniaallii.

Bupi6, wo nignarae ytunisayji, noBuHeH Byt 06pobneHmin Ta 3He3apaXeHWn SK BigXO4W CTOMATONOMYHOI Xipyprii BigMNOBIAHO A0
MiCLieBMX HOPM.

YMOBHI NO3HAYEHHA TA ONMUC
Tabnuys yMOBHMX MO3HAYEHb, L0 HaBeeHa HNKYE, MpU3HaYeHa BUKMIOYHO ANs AOBIAKOBKX Linei. BignosigHi yMOBHI NO3Ha4eHHs auB.
Ha eTVKeTLi Ha ynakosLli BUPODy.

YMoBHe no3HayeHHs | BUsHauyeHHA cumBoniB

3acTepexeHHsl.

EnekTpoHHa IHCTPYKLiSt i3 3aCTOCYBaHHS.

EE>

Bnpob6HuK.

Mpoaykuia IHTpa-Jlok (Intra-Lock), wo micTuTb 3HaK BigMOBIQHOCTI eBponencekum ctaHgaptam (CE),
Bignosigae Bumoram [upektuen €C npo megnuHi Bupobu 93/42/EEC 3i 3miHamu, BHeCeHUMU

c € IOupexTusoto 2007/47/EC abo PernameHtom EC npo meamnyHi Bupodu 2017/745. 3nak CE giiicHuiz, nuwie
SKWO BiH TaKOX HagpPYKOBAHWA Ha eTukeTui BMpoby. YOTMpMU3HAYHWIA HOMEP, SIKUIA CYMpOBOZXYE

nosHayky CE Ha BignoBigHux npucTposix, BignoBifae npusHayeHoMy HoTudikoBaHoMy opraHy EC.

REF Koposuit/apTukynbHuin Homep BUpoby.

LOT Homep cepii/naprii.

YHikanbHui ineHTUdikaTop NPUCTPOLO.

He nignsrae noBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

UDI
He nignsrae noBTOpHiN cTepunisatlii.

Bukopuctatu go.

STERILE| R CTepunnizoBaHo METOLIOM OMPOMIHEHHS! raMMa-POMEHSIMU.

&I [laTa BUroTOBMEHHS.

3actepexeHHs! ®epepanbHe 3akoHogaBcTBo CLUA [o3Bonse npogax, PO3MOBCIOMKEHHS Ta
BUKOPUCTaHHS LiX NPUCTPOIB CTOMATONOraM Y fnikapsim abo 3a iXHiM 3aMOBIIEHHSM.

Rx Only

EC |REP| | YnosHosaxeHuit npeacrasHmk 8 Eaponerickomy Cotosi.
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YMoBHe no3HayYeHHsA

BusHayeHHs cumBoOniB

He BukopucToBYyBaTH, SKLLO NAKOBAHHS NOLLKOMKEHO. YTUNI3yBaTH NPUCTPIN | NakoBaHHS.

®

MeanuHuin npucTpin.

Non-sterile

HecTepunbHui.

- =~

‘‘‘‘‘

OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa CUCTEMA i3 3aXMCHOI YNAKOBKOK 30BHi.

OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cucTema.

Lim.

B>E2 O

MR Conditional

MonepemkeHHs woao MPT: npucTpiit € ymoBHO Be3neyHum npu npoeaeHHi MPT.

UK | RP

BignosiganbHa ocoba y Benwkin Bputanii

BurotoeneHo B CLLA
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Tento dokument nahrazuje veSkeré pfedchozi revize. PUvodnim jazykem dokumentu je anglictina.

Tento dokument se tyka vSech zubnich implantatl Intra-Lock (Fusion). Na kazdém $titku obalu vyrobku je uveden popis pfiloZzeného
prostfedku.

POPIS
Implantaty Intra-Lock jsou vyrobeny z biokompatibilni titanové slitiny (Ti-6AL-4V ELI) a jsou ur€eny pouze na jedno pouziti.
Prvek Slozeni % (hmota/hmotnost)
Dusik, max. 0,05
Uhlik, max. 0,08
Vodik, max. 0,012
Zelezo, max. 0,25
Kyslik, max. 0,13
Hlinik 5,5-6,50
Vanad 35-45
Titan Rovnovaha
INDIKACE K POUZIT

Implantaty Intra-Lock jsou uréeny k pouZiti v dolni &elisti nebo horni Eelisti jako uméla kofenova struktura pro nahradu jednoho zubu nebo
pro fixni mistek a zubni retenci. Implantaty umoznuiji okamzZité pfipojeni nahrady: (1) doCasné protézy, ktera neni ve funkéni okluzi, (2)
pfi dlahovani spoleéné pro nahradu vice zubu nebo stabilizované s konstrukci nesenou vice implantaty.

Implantaty Intra-Lock o priméru 3,3 mm Ize pouzit jako umélou kofenovou strukturu pro nahradu jednoho zubu — mandibularich
centralnich a lateralnich fezakd a maxilarnich lateralnich fezaku. Implantaty umoziuji okamzité pfipojeni nahrady: (1) do¢asné protézy,
ktera neni ve funkéni okluzi, (2) pfi dlahovani spole¢né jako umélé kofenové struktury pro nahradu vice zub( — mandibularnich fezaku
nebo (3) pro stabilizaci chrupu pomoci vice implantatu v pfedni mandibule a maxile. Po dosaZeni dobré primarni stability a pfi vhodném
okluzalnim zatiZeni Ize implantaty umistit do okamzité funkéni polohy.

KONTRAINDIKACE

Implantaty Intra-Lock by nemély byt pouzivany u pacient(i kontraindikovanych v disledku systémovych nebo nekontrolovanych lokalnich
onemocnéni jako krevni dyskrazie, diabetes, hypertyredza, orélni infekce nebo malignity, onemocnéni ledvin, dekompenzovana
hypertenze, jaterni problémy, leukémie, zavazné cévni onemocnéni srdce, hepatitida, imunosupresivni onemocnéni, téhotenstvi,
onemocnéni kolagenu a kosti. Relativni kontraindikace mohou zahrnovat abuzus tabaku, alkoholu, $patnou Ustni hygienu, bruxismus,
kousani nehtd, tuzek a nevhodné pohyby jazykem dle zavaznosti.

Implantaty Intra-Lock o prdméru 3,3 mm jsou kontraindikovany pro nahradu jednoho zubu maxilarnich centralnich fezakd.

POKYNY K POUZIT

LékaF je zodpovédny za pouziti spravnych chirurgickych postupu a technik. Kazdy stomatolog musi posoudit vhodnost pouzitého postupu na
zakladé vlastniho lékarského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pacientv pfipad. Spoleénost BioHorizons dlirazné doporucuje
absolvovat postgradualni vzdélavani v oblasti stomatologické implantologie a pfisné dodrzovat pokyny a postupy pfilozené k implantatim Intra-
Lock. POZNAMKA: Doporucuje se 30sekundové oplachnuti 0,12% roztokem chlorhexidin diglukonatu. (The influence of 0.12% Chlorhexidine
Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery
55 :25-30, 1997, Suppl5). DULEZITE! (1) Pted zavedenim implantatu si prostudujte navod k implantaci. (2) V denzni kosti (D1-D2) mize byt
nutné dalSi preparace mista, aby se zabranilo nadmémému krouticimu momentu pfi zavadéni implantatu. (3) Pro dalsi preparaci mista Ize
pouzit hfebenové kostni vrtaky. (4) Lékar musi pfed zavedenim ovéfit, Ze jsou k dispozici spravné nastroje.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
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Pred pouzitim implantatu se dirazné doporucuje odpovidajici Skoleni v oblasti spravné techniky implantace. Nespravna technika muze
vést k selhani implantatu a/nebo ztraté podplrné kosti. Vhodné RTG a/nebo CT skeny jsou potfebné k ovéreni (1) adekvatni kostni Sitky
a hloubky na poZadovaném misté implantace a (2) umisténi dilezitych anatomickych bodu, jako je mandibularni kanal, maxilami sinusy
a pfilehlé zuby.

Minimalni dobu po implantaci pfed uvedenim implantati do okluze musi stanovit Iékaf dle svého Gsudku. K zajisténi podpory a distribuci
zatéze na nosné Casti by mél byt pouzit dostatecny pocet implantatu. U kratkych implantatd by kliniCti pracovnici méli pacienty peclivé
sledovat na pfitomnost nékterého z nasledujicich stavi: periimplantaéni ztrata kosti, zmény v reakci implantatu na narazy nebo
radiografické zmény v misté kontaktu kosti a implantatu podél implantatu. Pokud implantat vykazuje pohyblivost nebo vétsi nez 50%
Ubytek kostni tkané, je nutné vyhodnotit, zda implantat neni vhodné vyjmout. Pokud Kliniti pracovnici zvoli kratky implantat, méli by

.....

Ponechte delsi dobu k osteointegraci, okamzité zatiZzeni neni vhodné.
Prostfedky se nesmi pouzivat u pacientt se znamou alergii nebo citlivosti na material prostredku.

Dentalni implantaty se mohou z fady ddvodu zlomit, véetné pretizeni z divodu nespravné okluze, Unavy kovu a nadmérného utazeni
implantatu béhem zavadéni. Uréité procento implantati nemusi dosahnout nebo udrzet osteointegraci, co se projevi pohyblivosti
implantatu. Takové implantaty je tfeba odstranit. Mezi mozné pfiCiny zlomeniny abutmentu patfi mimo jiné: odlévani pod Ghlem
pfesahujicim 30°, odlévani titanu nad teplotou 1099 °C (2010 °F), nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zubtm s defektnim
parodontem, nepasivni usazeni nastavby, pfetizeni v disledku nespravné okluze, nelplné usazeni cementovanych abutmentd
a nadmérné skoseni mezi€lenu. Implantaty s malym primérem se zahnutym nebo rovnym abutmentem jsou ur¢eny pro pfedni oblast
Ust a nejsou uréeny pro zadni oblast ust kvili moznému selhani implantatu.

DalSi technické informace jsou k dispozici na vyZadani u spolecnosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stdhnout na adrese
www.intra-lock.com. V pfipadé jakychkoli dotaz( tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péée o zakazniky
spoleénosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti s timto prostfedkem,
maiji byt nahla8eny vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém Iékaf nebo pacient sidli.

Souhrn bezpecnosti a klinické funkénosti implantabilnich prostfedkii (SSCP) podle ¢lanku 32 nafizeni (EU) 2017/745 naleznete
v evropské databazi zdravotnickych prostfedkl( (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantabilni prostredek Zakladni ¢islo UDI-DI
Implantaty Intra-lock Fusion 08472360IIBWETIMPLO07PE

BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR
Béhem neklinického testovani bylo prokazano, Ze implantaéni systémy Intra-Lock jsou podminéné kompatibilni s prostiedim magnetické
rezonance (MR). Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpecné sniman v systému MR za nasledujicich podminek. Nedodrzeni téchto
podminek muze vést k poranéni pacienta.

e Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesla nebo 3 tesla;

e Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gauss/cm (40 T/m);

e Maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) hlaSena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut snimani (4.

na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

Za stanovenych podminek sniméani se ocekava, Ze na systému implantatu dojde k maximalnimu nardstu teploty o 3,6 °C po 15 minutach
nepfetrzitého snimani (tj. v pulzni sekvenci).
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplsobovany implantanim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto systému pfi
zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3T MR systému.

Parametr Podminka

Nominalni hodnoty statického magnetického pole (T) 1,5 Teslaa 3,0 Tesla

Maximalni prostorovy gradient pole (T/m a gauss/cm) 40 T/m (4 000 guass/cm)

Typ RF excitace Kruhové polarizovana (CP) (tj. kvadraturni vysilani)
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Parametr Podminka

Nejsou zadna omezeni vysilaci RF civky. V dusledku toho
Ize pouzit nasledujici: télova vysilaci RF civka a vSechny
ostatni kombinace RF civky (t. télova RF civka
v kombinaci s jakoukoli ¢isté pfijimaci RF civkou,
vysilaci/pfijimaci hlavovou RF civkou, vysilaci/pfijimaci
RF civkou kolene atd.)

Informace o vysilaci RF civce

Provozni rezim systému MR Normalni provozni rezim
Maximalni celotélova prdmérovana SAR 2 W/kg (normalini provozni reZim)

Celotélova primérovana hodnota SAR 2 W/kg po dobu
Limity trvani skenu 60 minut nepretrzité RF expozice ({j. na pulzni sekvenci

nebo back-to-back sekvenci/sérii bez pfestavky).
Pfitomnost tohoto implantaéniho  systému  vytvafi
obrazovy artefakt. Proto pe€livé zvolte parametry pulzni
sekvence, pokud je implantacni systém umistén v oblasti
zajmu.

Artefakty na snimcich MR

Spoleénost BioHorizons doporuduje, aby kliniéti pracovnici nalepili pacienttim se zubnim implantatem (implantaty) a zubnim abutmentem
(abutmenty) / tfrmenem (tfmeny) nalepovaci stitky specifické pro prostiedek do karti¢ky pacienta. Toto umozni zdravotnikim identifikovat
konkrétni zdravotnické prostiedky, které ma pacient, jejich bezpecnostni stav pro prostfedi MR a podminky pro bezpetné pouziti
v prostfedi MR pro prostfedky podminéné kompatibilni s prostfedim MR. KartiCky pacienta jsou k dispozici zdarma na poZadani od
spoleénosti BioHorizons nebo pro pfimy tisk na adrese http://eifu.intra-lock.com.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na material implantatu a/nebo abutmentu; (2) zlomeni
implantatu vyzadujici explantaci a/nebo abutmentu vyzadujici odstranéni na zakladé posouzeni lékafe; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu
a/nebo retenéniho Sroubu; (4) infekei vyZadujici revizi zubniho implantatu; (5) poskozeni nerv(, které by mohlo zpusobit trvalé oslabeni,
necitlivost Ci bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych embold;
(8) uvolnéni implantatu vyzaduijici revizni zakrok; (9) perforaci do maxilarniho sinu; (10) perforaci labialnich a lingvalnich plotének;
a (11) ztratu kosti, jenz mize vést k nutnosti revize ¢i odstranéni.

MANIPULACE A STERILIZACE

Tento produkt je dodavan sterilni a mél by byt za sterilni povaZovan, jestlize nebyl jeho obal otevien nebo poSkozen. Za pouziti schvélené
sterilni techniky ho vyjméte zobalu az po urCeni vhodné velikosti a pfipravé operacniho pole. S vyrobkem vzdy manipulujte
v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poskodit jeho povrch. Implantaty jsou uréeny
pouze k jednorazovému pouziti, nepokouSejte se o opakované pouziti. Dodrzovanim téchto pokynl eliminujete riziko kfizové
kontaminace pacienta v dlsledku sekundarniho pouziti tohoto prostfedku. Spole€nost BioHorizons nenese zadnou odpovédnost za
Ukony opétovného pouziti ani resterilizace.

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

SYMBOLY A POPISY
Nize uvedena tabulka symbolli je pouze orientaéni. Pfislusné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol Popis symbolu

A Upozornéni.
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Symbol

Popis symbolu

Elektronicky navod k pouziti.

EE

Viyrobce.

q

Viyrobky Intra-Lock oznacené evropskou znackou shody (CE) spliuji poZadavky smérnice
o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745. Znacka CE je platna pouze v pfipadg, ze je rovnéz vytisténa na Stitku vyrobku.
Ctyfmistné &islo doprovazejici znatku CE na pfislusnych prostfedcich odpovida uréenému
notifikovanému organu EU.

REF

Referencni ¢islo / Cislo vyrobku.

LOT

Cislo $arze.

Jedine¢ny identifikator prostfedku.

NepouZivejte opakované.

Nesterilizujte opakované.

Datum pouzitelnosti.

STERILE| R Sterilizace gama zarenim.
&' Datum vyroby.
Rx Only Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedkl na dentisty
a lékafe nebo na jejich predpis.
EC |REP Zplnomocnény zastupce pro Evropskou unii.

&)

NepouZivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikviduijte.

MD

Zdravotnicky prostfedek.

Non-sterile

Nesterilni.

76 of 112




Popis symbolu

- -

-----

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem.

Systém jedné sterilni bariéry.

Viychozi.

B>62 O

MR Conditional

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

UK | RP

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi

Viyrobeno v USA
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Bbnrapcku

HacTosumsT JOKyMEHT 3aMeHsi BCUUKW NPeaxXoaHN pefakuum. [TbpBOHaYanHUST 31K € aHITMIACKM.

HacToswwmaT OOKYMEHT ce OTHacsa 4O BCMYKW [eHTanmHW uMnnanth Intra-Lock (dby3voHHu). BCuuku €TMKETM MO OMaKOBKUTE Ha
NPOJYKTUTE ChAbPXaT ON1caHNe Ha CbOTBETHOTO M3aenue.

OMUCAHUE
Wmnnautute Intra-Lock ca mpowsseaeHn oT GuocbBmecTuma TutaHueBa cnnas (Ti-6AL-4V ELI) u ca npegHasHaveHn camo 3a
efHoKpaTHa ynoTpeba.

Enement CncraB % (maca/maca)
A30T, Makc. 0.05
Bwrnepog, 0.08
Bonopoa, 0.012
XKenszo, makc 0.25
Kucnopog, 0.13
AnymuHuiA 5.5-6.50
Banagwit 35-45
TutaH BanaHc
NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

WmnnaHTuTe Intra-Lock ca npeaHasHayeHn 3a U3nonaBaHe B ropHaTa Mnu JornHata YeniocT 3a ynotpeba KaTto 13KycTBeHa KOpeHoBa
CTPYKTYpa 32 3aMsiHa Ha eQuHNYeH 360 1nn 3a douKcMpaH MOCT M CTOMATOIOTMYHO 3adbpaHe. MIMnnaHTMTe MoraT 4a ce Bb3CTaHOBAT
He3abaBHO (1) C BpemMeHHa NpoTesa, KOSITO He € BbB (PyHKLMOHaHaTa OKny3us, Unu (2) Npu LUMHWPaHe 3aeHo 3a 3aMsiHa Ha HAKOIKO
3bba unm npu ctabunuanpaHe CbC CBPbXAEHTYPA, NOAABPXKAHA OT MHOXECTBO MMMMAHTH.

mnnantuTe Intra-Lock ¢ anameTtsbp 3,3 mm Morat Aa ce U3non3ear KaTo 13KyCTBEHA KOPEHOBA CTPYKTYPa 3a 3aMsiHa Ha enHNYEH 360
Mpy AOMHOYENIOCTHU LEHTPAmNHW 1 NaTepanHi pesuy 1 ropHOYENOCTHU NaTepantn pe3un. MMnnaHtute morat ga ce Bb3CTaHOBST
HesabaBHo (1) ¢ BpeMeHHa npoTesa, KOSTO He € BbB (hyHKLMOHanHaTa oKIysust; (2) Npu WWHWpaHe 3aefHo KaTo M3KYCTBEHA KOpeHoBa
CTPYKTYypa 3a 3amsiHa Ha HAKOMKO 3b0a Npu AOMHOYENOCTHI pe3uy; unn (3) 3a NpoTe3Ho ctabunuaunpaHe, kato ce 13non3Bat HAKOMKO
WMMaHTX B @HTepUopHaTa 4ONHa YENOCT U ropHa YentocT. imnnaHTtute morat ga 6baaT nocTaBeHu B He3abaBHa QyHKLMS, KoraTo e
nocTurHaTa gobpa 0CHOBHA CTAaBUMHOCT M Ma CbOTBETHOTO OKITy3UBHO HAaTOBApBaHE.

NPOTUBOINOKA3AHUA

Wmnnantute Intra-Lock He TpsibBa Aa ce M3non3saT npy NauMeHTW, KOUTO UMAT NMPOTMBOMOKA3aHW CUCTEMHU UIM HEKOHTPONMPAHU
nokanHu 3abonsiBaHMs KaTto KPbBHU AWUCKPa3uK, AnabeT, XMNepTMPeonan3bM, OpanHi MHAGEKLUMM Uni 3rokayecTBeHN 3abonsBaHus,
ObbpeyHo 3abonsBaHe, HEKOHTPONMMPAHA XMNEPTOHWS, YepHOAPOOHM Npobremu, NEBKEMUS, TEXKO CbAOBO 3abonsBaHe, XemaTw,
MIMYHOCYNPECMBHO Pa3CcTpOCTBO, OPEMEHHOCT, KOnareHoBM M KOCTHM 3abonsBaHus. OTHOCUTENHUTE NPOTWUBOMOKA3aHWS MOXe [Aa
BKIMKOYBAT M3MON3BaHe Ha TIOTIOH, KOHCYMaLMs Ha arnkoxor, Nola opanHa xurieHa, GpykcuabM, rpusaHe Ha HOKTM, rpuaaHe Ha MOnWBY
11 HENPaBWUITHW HABMLM Ha e31Ka, B 3aBUCUMOCT OT TEXeECTTa.

WmnnawHTuTe Intra-Lock ¢ anameTtsbp 3,3 mm ca NpoTMBONOKa3aHu 3a 3aMsiHa Ha eauHUYEH 366 NPY rOPHOYENIOCTHM LEHTPaHW pesLu.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

HagnexHute Xupypruyecku npoueaypy U TEXHUKN Ca 3afb/DKeHue Ha MeauUmMHCKus cneunanuct. 3vbonekapsat Tpsabsa ga oueHu
yAA4HOCTTa Ha M3non3BaHaTa npoueaypa Bb3 OCHOBA HA NNYHUS CY MEOMLMHCKM ONUT M OBYYEeHMETO CU CpSIMO KOHKPETHMS
naumeHTCku kasyc. BioHorizons cunHO npenopbyBa 3aBbpluBaHe Ha CrieAaunioMHO 06pa3oBaHue 3a AeHTanHWM UMNNaHTK U CTPOro
CnasBaHe Ha yKasaHusTa 1 NPoLieAypUTE 3a exkcnnoaTaums, KOMTo BbPBAT 3aeAHO C MMNaHTHUTE npogykTu Intra-Lock. SABENTEXKKA:
MpenopbyBa ce npegonepatneHo 30-cekyHaHo uannakeaHe ¢ 0,12% pa3teop Ha xnopxekcuauH gurntokoHat. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral
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Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). BAXHO! (1) PbkoBogcTBOTO 3a npoleaypaTta no uMmnnaHTupaHe Tpsbea Aa 6bae
npernegaHo npeam onut 3a nocraesHe. (2) Mpu nnbTtHa (D1-D2) KOCT MOXe Aa ce HanoXu AOMbIHUTENHA NOArOTOBKA Ha MACTOTO, 3a
fa ce n3berHe npunaraHeTo Ha NPeKOMepeH BbPTSLL MOMEHT KbM Bpb3kaTa Ha UMNnaHTa. (3) 3a no-HaTaTbluHa NOArOTOBKA Ha MSCTOTO
MoraT [a Ce W3Mon3BaT cBpefnaTta 3a KpectanHu koctu. (4) KnuHuumeTsT TpsibBa Aa ce yBepw, Ye pasnonara C noaxogswiute
WHCTPYMEHTW, NPeay 4a NpeM1He KbM NOCTaBSHETO.

NPEAYNPEXOAEHMA U NPEANA3HU MEPKWU

Mpean ynotpeba Ha MMNNaHTa CUNHO Ce MpenopbyBa NOAXOAAWO OOy4yeHWe 3a MpaBUMHA XWMPYprdHa TEXHWKA Ha MMMNaHTa.
HenpaBunHaTa TexHMka MOXe [a A0BeAe 40 HeycnelwHo MMnnaHTupaHe u/wnu 3aryba Ha noaabpxalla kocT. Tpsabea aa ce u3nonssat
MOAXOASLUM PEHTTEHOBM CHUMKM U/nnn KT ckaHupaHus, 3a ga ce onpegeny (1) ganu uma HannyHa nogxoaswa WwupKHa u gbnbounHa
Ha KOCTTa B XenaHOoTO MSCTO Ha UMNMaHTUPaHE; W (2) MECTOMONOXEHNETO Ha BaXKHWN aHAaTOMWUYHI OPUEHTUPM, KaTO MaHANbynapHus
KaHarn, MakCUnapHUTE CUHYCY 1 CbCeaHUTe 3bOMW.

3a onpepensiHe Ha MMHUMANHOTO BPEME Cref UMNMaHTauuMsTa Npeay NocTaBsHe Ha MMNMAHTUTE B OKNy3uBHa (yHKUmMs Tpsibea aa ce
13non3Ba KNuHUYHa npeleHka. Tpsbea Aa ce u3nonssaT gocTaTbyeH 6poit MMNNaHTK, 3a Ja Ce OCUrypu omopa 1 Aa ce pasnpesenm
HaTOBapBaHeToO KbM onopute. Mpy KbC MMNNAHTW KIMHALMCTUTE TpsibBa BHUMATENHO Aa HabntopaBaTt nauueHTUTe npu HAKoe OT
CNEeHNTE CbCTOSHUS: NEPUNMNIIAHTHA 3aryba Ha KOCT, NPOMEHM B OTFOBOPA HA MMMIAHTa KbM NMEpKyCUsTa U PEHTTEHOBW MPOMEHM
MPM KOHTaKT Mexay KOCTTa 1 MMaHTa No Ab/MKWHATA Ha MMNNaHTa. AKO UMNNAHTBLT NoKasBa NoABWKHOCT Unu noseye oT 50% KocTHa
3aryba, Toi Tpsibea a Obae OUEHEH 3a Bb3MOXHO OTCTpaHsiBaHe. AKO KIMHULMCTUTE 13bepaT KbC UMMNaHT, To Tpsbea ga obmucnsT
ABYETaneH XMpyprudeH noaxoa, WWHUpaHe Ha KbCsi UMMAHT KbM AOMbIHUTENEH UMMAAHT U NOCTaBAHE Ha Bb3MOXHO Hali-LUMPOKMS
chukcatop. M3vakante no-4bnr Nepuoan 3a 0CeOMHTErpaLms; n3bsreaiite HeaabaBHO HaTOBapBaHe.

W3penusiTa He Tpﬂ6Ba Aa ce u3nonseart npu naymMeHTn ¢ N3BeCTHa aneprua unm 4yBCTBUTENHOCT KbM Matepuana Ha U3aenneTo.

[leHTanHWTe UMNNAHTK MoraT Aa ce CHYNAT Nopaau HAKOMKO NPUYMHK, B T.4. NPETOBapBaHe nopaay HenpaBuriHa Okny3us, ymopa Ha
MeTarna 1 npekasneHo 3aTsraHe Ha MMNaHTa no Bpeme Ha NocTaBsHeTo. OnpeaeneH NPOLEHT UMMTaHTX MOXE Aa He ycnee a NOCTUrHe
WNW NOAABbPXKA OCEOMHTErpaLys, KakTo € JEMOHCTPUPAHO Ype3 MOBMITHOCT, 1 Tpsibea fa ce OTCTPaHsT. MoTeHUManHuTe NPUYKHM 3a
CYynBaHe Ha omoparta BKIOYBaT, HO He Ce OrpaHW4aBaT Ao CnefHuTe: oTimMBaHe nog brbn ot 30 rpagyca, OTNMBaHE Ha TUTaH Haj
2010 °F (1099 °C); HemocTaTb4Ha OMOpa Ha MMNNaHTa, KoraTo TOW € NPUKPeneH KbM NapoAOoHTanHO KOMIPOMETMPaHK 3b0u1; HenacyBHO
npunsraHe Ha HaACTpOiika; NPETOBapBaHe, AbMKALLO CE HAa HenpaBuIiHa OKIy3us; HEMbMHO MOCTaBSHE Ha LIMMEHTUPaHX Onopu;
MPEKOMEPHO KOH30ITHO OKayBaHe Ha MOHTUUMTE. VIMNnaHTUTE ¢ MambK AMaMeTbp C BIIOBM UK NpaBM OMOPK ca NpeHasHayYeHu 3a
npegHaTa 0bnacT Ha yctaTa 1 He ca NpeaHa3HaveHu 3a 3agHaTa 0bnacT Ha ycTaTa nopaam Bb3MOXHO CHYNBaHe Ha MMNnaHTa.

[Mpyn nonckBaHe MOXETE Ja NoNyuMTe JOMbIHUTESTHA TEXHUYECKa MHApopMaLwms oT BioHorizons, kaTo CbLUo Taka MOXeETE Aa npernejaTe
U/Mnn U3TErNUTE CLOTBETHATA WHGOPMaUKs agpec www.intra-lock.com. CBbpxeTE ce C 0TAena 3a 00CNyXBaHe Ha KMMEHTM Ha
BioHorizons nnu ¢ MecTHusi npeacTaBuUTEN, ako MMaTe HKaKBW BbNPOCKH OTHOCHO KOHKPETHM 3Y. BCuykM CEpMO3HM MHLMAEHTH, KOUTO
Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka C M3OEnMeTo, TpsibBa ga 6baaT 4OoKNaABaHW Ha NMPOW3BOAMTENS M HA KOMMETEHTHMS OpraH Ha AbpXaBaTa-—
uneHka Ha EC, B k0ATO ca YCTaHOBEHW KIMHULMCTBT MMM NALMEHTHT.

OTHOCHO UMMNaHTUpyeMUTE N3aenus MoxeTe Aa Hamepute 0606LeHneTo Ha 6e3onacHoCTTa U knuHnyHata edektusHocT (SSCP) B
cwoTBeTcTBUE ¢ UneH 32 ot Pernament (EC) 2017/745 B EBponeickata 6asa fgaHHW 3a meauumuHckn usgenus (Eudamed) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

WmnnaHTUpyemo ycTponcTeo Bbasos UDI-DI Homep
®y3noHHM umnnaHTu Intra-Lock 084723601IBWETIMPLO07PE

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MAFHUTEH PE3OHAHC (MP)

o\

Moxe fa ce usnonasa ¢ MP npu onpegenexn ycnosus.
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mnnaHTHUTE cucTemm Intra-Lock ca gEeMOHCTpUpaHW Mpu HEKMMHUYHO TecTBaHe 3a MarHuTeH pesoHaHc (MP) npu onpegenexm
ycnosus. MauueHT ¢ ToBa m3genue moxe GesonacHo ga Obae ckaHupaH B MP cuctema npu NOCOYEHMTE MO-Z0NYy YCHOBUS.
Hecna3sBaHeTo Ha Tean yCrnoBus MoXe fa A0BeAe 40 HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

e CraTtnyHo marHuTHO none camo 1,5 Tesla unu 3 Tesla;

o  MakcumarnHo npocTpaHCTBEHO rpaaueHTHO marHuTHO none 4000 rayca/cm (40 T/m);

e OtyeteHa makcumanHa MP cuctema, cpegHa cneyudinyHa ckopocT Ha abeopbuws (SAR) 3a usanoto tano ot 2-W/kg 3a

15 MUHYTM CKaHMpaHe (T.€. Ha UMNYNCHA NOCNEAOBATENHOCT) B HOpMaseH paboTeH pexum.

[Mpu onpeaeneHuTe YCNOBUS HA CKaHWPaHe ce 04aKea MMMNaHTHaTa cMCTEMa 4a Npeaun3Bika MakCUManHo TeMnepaTypHO nokayBaHe
ot 3,6 °C cnep 15 MMHYTU HENpeKbCHATO CKaHWpaHe (T.€. 3a MMMyICHa NOCNEA0BaTENHOCT).
Mpy HEKNMMHWYHM TecToBe apTedakTbT Ha W30OpaXeHWETO, KOWTO € MPUYMHEH OT WMMMMaHTHaTa CuCTeMa, Ce MNpocTMpa Ha
npnbnuautenHo 30 mm oT CbOTBETHATa CMCTeMa, Korato ce n3obpassisa ¢ nomowta Ha MP cuctema ¢ rpagueHTHa exo MMnyncHa
nocnegosatenHocT u 3-Tesla.

rayc/cm)

NapameTbp CbcTosiHue
HOMMHaNHK CTOWHOCTM Ha CTAaTU4HOTO MarHUTHO none (T) 1,5 Teslan 3,0 Tesla
MakcumaneH rpagueHT Ha npoctpaHcTeeHo none (T/m u 40 T/m (4000 raycalcm)

Bug PY Bb3byxaaHe

Kpbroeo nonspuauparo (CP) (T.e. kBagpaTypHO npeaaBaHe)

Hsma orpaHuyeHns 3a npefaBaHe Ha npegasatenHu PY
BobuHn. CbOTBETHO MOXEe Aa Ce W3non3ea CnegHoTo:
npeaaeaternHa paanoyecTotHa 606MHa Ha TANOTO U BCUYKM
APy KOMBUHALMM OT pagno4ecToTHI 6oBKHM (T.e. TenecHa

MHdopmaums 3a npedasatenHa Ha pagMoyecToTHa
(popwmal pen pap paanoyectotHa 606WHa, KOMOWHMpaHa C KosiTO U [a e

6obuHa
paguoyectotTHa  6GobuHa  camo 32 MpuemaHe,
npepaBaTtenHa/npuemarenHa  rnaBa  pagMoyvecToTHa
6obuHa, npegaeatenHa/npuemarenHa KOnsiHOBa

paanoyecToTHa 606MHA M T.H.)

HopmaneH paboTeH pexum

2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OcpegHeHa SAR 3a uanoto tano 2 Wikg 3a 60 MuHyTH
HenpekbcHata PY  ekcnosuuus (T.6. 3@ MMMyncHa
nocnesoBaTenHoCT unm HenpekbCHaTH
nocnegosatenHocTu/cepun 6e3 NpekbCBaHe).

HannuneTo Ha Tasn MMNNaHTHa cMcTeMa Cb3agasa apTedakTt
B u300paxeHusiTa. ETO 3awo BHUMaTenHo wusbepete
napamMeTpuTe Ha WMMyncHaTa NOCMeAoBaTENHOCT, ako
cuctemara 3a UMnnaHTupaHe e pasnonoxeHa B obnacrra ot
NHTEpEC.

Pexum Ha paboTa Ha MP cuctema
MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LFnoTo Tano

OFpaHM‘-leHMFI 3a NpoabIIKUTENHOCTTA Ha CKAHUPAHETO

AptedhakT B u3obpaxenmeto ot MP

3a 1a MoraT MeaMLMHCKITE CieLmanicTyi aa MoeHTUAGULMpaT KOHKPETHUTE MeANLMHCKM M3OENNS, KOUTO UMA JaAeHUST NaLMEHT, KakTo
v ycnoswsta 3a 6esonacHo n3nonasaHe B MP cpeaa 3a uagenusta, kouto ca 6e3onacHi 3a uanonssare ¢ MP npu onpeaenexm ycnosus,
BioHorizons npenopbyBa KNUHMLMCTUTE @ OCUIYPST Ha NaUMeHTa KOHKPETHWUTE OTMENBaLLyM Ce eTUKETU Ha 3bOHWUTe onopy / neTsw,
KOWTO ca 3aneneHun Ha kapTaTta Ha nauveHTa. Kaptute 3a nauweHTUTe ce npeanarat 6esnnatHo npu noucksaHe oT BioHorizons, kato
OLLe ca JOCTBMHM 3a AMPEKTEH nevat Ha agpec http://eifu.intra-lock.com.

YCNOXHEHUA U HEXXENAHW EQEKTU

P1cKoBETE 1 YCNIOXHEHUATA, KOUTO Ca CBbP3aHN C MMMIaHTUTE, BKIIOYBAT, HO HE CE OrpaHyaBarT Ao criegHuTe: (1) anepruyHn peakumm KoM
Matepuana Ha uMnnaHTa uWnnu onoparta; (2) cyynBaHe Ha UMMNaHTa ¢ HeobXOAMMOCT OT M3BaXdaHe WK onopata ¢ HeobXoaMMOCT OT
npemaxBaHe o NpeLieHka Ha KMHLMCTa; (3) pa3xriabBaHe Ha BUHT Ha oropata M (ouKeupaL BUHT; (4) MHEeKLMS, KOSITO Harara peBumans
Ha AeHTanHWs umnnaxT; (5) yBpexdaHe Ha HepBM, KOETO MOXe Aa [oBede O NOCTosHHA criaboct, GesvyBCTBEHOCT Mnn Borka; (6)
XUCTOMOMMYHM OTTOBOPU, KOUTO BEPOSITHO BKITKOYBAT Makpodiary uunn dmbponnacty; (7) obpasysaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxrabeaHe
Ha WMNNaHTa, KOETO Harara peBuanoHHa onepaums; (9) nepdopupaHe Ha MakcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaHe Ha nabuanHata wnm
NMHryanHata nnoykm; 1 (11) saryba Ha kocTHa Maca, KOSITO Bb3MOXHO BOAM 10 PEBU3NS Ui OTCTPaHSBaHe.
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OBPABOTKA U CTEPUNTU3ALMA

Tosu NpofyKT Ce [OCTaBs CTepuUneH v Tpsibea fa ce cuMTa 3a CTEPUIIEH, OCBEH aKO OMakoBKkaTa He € G1na OTBOpeHa Unu NoBpeseHa.
KaTo u3nonaeate npueta cTepunHa TexHuka, U3BaaeTe NpoaykTa OT OnakoBkaTa efBa Cref kaTo € onpeseneH NpaBunHUsT pasmep u
MSICTOTO 3a OnepaLus e NofAroTeeHo. Tpsibea BuHarM aa paboTuTe ¢ nNpogykTa ¢ pbkasuuy 6es nyapa, kato u3bsreate gocer ¢ TBbpAV
npeaMeTy, KOUTO MOXE Ja NOBPeasT NOBbPXHOCTTA. MMNnaHTUTe ca NpeAHasHa4YeHn camo 3a eHokpaTHa ynotpeba u He Tpsibea aa
Ce NMpaBsT ONUTK 3a NOBTOpHaTa UM ynoTpeba. M3NbiHEHNETO Ha Te3n yka3aHWs eNMMUHMpa pUcka OT KPbCTOCAHO 3apa3ssiBaHe Ha
nalueHTa BCMeLCTBME Ha NOBTOpHa ynoTpeba Ha uagenueto. BioHorizons He noema HUkakBa OTTOBOPHOCT BbB Bpb3ka C MOBTOPHOTO
W3Mon3BaHe U CTEPUNM3NpaHe.

I'Ipo,quTMTe, KOUTO Le 6'b,£l,aT MN3XBbPJIEHU, TpFI6Ba 0a ce TpeTupar n 06e33apa39|T KaTo OTnaab4HU NPOAYKTN OT AEHTalHa XUpyprusa B
CbOTBETCTBME C peneBaHTHUTE MECTHU Hape,u6|/|.

CUMBOIU U ONMUCAHKA
Tabrnuuarta cbc CUMBOMM NO-A0NTY € NpeHa3HayYeHa Aa CIyxu eAVHCTBEHO 3a CripaBka. 3a NPUIoXAMIUTE CUMBOITW BIDKTE €TUKETa Ha
OonakoBkaTa Ha npofyKTa.

CumBon Onucanune Ha cumBona

BHumaHve

EnekTpoHHM yka3aHus 3a ynotpeba.

lMpoussoauTen

E B>

Mpoayktute Intra-Lock, kouTto ca obosHauyeHn ¢ EBponeiickata mapkupoBka 3a cwoTBeTcTBue (CE),
OTroBapsAT Ha M3nckBaHuaTa Ha Oupektusa 93/42/EMO OTHOCHO MeauUMHCKUTE U3OEnusl, U3MEHeHa C
Ounpektuea 2007/47/EQ unu PernameHt 2017/745 oTHocHO MeauuUmHckuTe nsgenust. Mapkupoekata CE
€ BanuaHa camo ako e oTrevaTtaHa M BbpXy €TUKeTa Ha npogykTa. YeTupuundpeHust Homep, KOMTo
CbnbTCTBA MapkupoBkaTa CE Bbpxy NpunoXumuTe U3aenus, 0TroBaps Ha onpeaeneHns HoTuduympan

opraH Ha EC.
REF PechepeHTeH HOMEP/HOMEP Ha apTUKYT
LOT Homep Ha naptuaoa

=
=

YHUKaneH ugeHTugukaTop Ha u3genneTo

[1a He ce 13non3ea NOBTOPHO.

[a He ce cTepunuanpa NoBTOPHO.

Cpok Ha rogHocT
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CumBon

Onucanune Ha cumBona

STERILE| R CTepunuanpaHo Ype3 rama obrbusaHe
&I [lata Ha npon3BoacTBO
BHumanne: depepanHoTo 3akoHopatenctBo Ha CALL Hanara orpaHudyeHusi, kato npogaxbara,
Rx Only Pa3npOCTPaHEHWETO W U3MNON3BAHETO Ha Tean uadenust TpsibBa Aa CTaBaT eAMHCTBEHO OT 3bOonekap
UV NeKap WM o NOPbYKa Ha TaKbB.
EC |REP YMbAHOMOLLEH npeacTasuTesn B EBponenckus Cbios.
@ He n3nonaeaire, ako onakoBkaTa € nospeaeHa. /1axebpneTte U3AenmneTo U onakoekata.
MD MeauumHCKo n3aenve
Non-sterile HecTepunHo

- o

-
r:’ :‘
A)
"-"

i

EnvHuyHa cTepunHa GapuepHa cucTema C BbHLUHA 3allUTHa OnakoBka

EnvHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

[omaluHo.

B> 0

MR Conditional

MpeaynpexaeHue 3a MarHUTEH pesoHaHc: MafenneTo moxe aa ce manonasa ¢ MP npu onpegeneHu
yCroBus.

UK | RP

OtroBopHo nuue B O6eanHEHOTO KpancTeo

MpoussegeHo B CALL
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T

To Tapov éyypago avtikaBioTa dAeg TIC TTponyoueves avabewpnoel. H y\waoa Tou pwtotiTrou givar Ta AyyAika.

To Tapov éyypago 10x0el yia 6ha ta 0dovTikG eppuTellata Intra-Lock (Fusion). KaBe emonfuaven otn cuokeuaagia Tou TTPoi6VTog
TEPIEXEI TIEPIYPAPH TOU TTPOIOVTOGC TTOU TTEPIKAEIETA.

MEPIFPAOH
Ta epoutetpara Intra-Lock karaokeuaZovtal améd Bloouppard kpdua Tiraviou (Ti-6AL-4V ELI) kal poopicovtal yia Wia povo XpAaon.
Zroixeio Zoveeon % (paga/pada)
Alwro, Léy. 0,05
AvBpakag, péy. 0,08
Yopoyovo, Ey. 0,012
Zidnpog, péy. 0,25
Otuyévo, y. 0,13
Aloupivio 55-6,50
Bavadio 35-45
Titévio uttoAoITTO

ENAEIZEIX XPHXHZ

Ta eyguretpata Intra-Lock mpoopifovral yia xprion otnv Katw yvabo f Tnv avw yvabo wg TexvnTh dour piag yia TV avTikaraoTaon
Hovripoug dovTioU A yia epyaaia pOvIUNG YEQUPAS Kal 0doVTIKI) GUYKEATNOT. Ta EUQUTEUHATA PTTOPOUV Va ATTOKATACTAB0UV aPETWS
(1) pe pia Tpoowpivh TTPOBEDN TTOU dev BpiokeTal e AcIToupyIKA GUYKAEION A (2) 6Tav vapBnkotroinBouv padi yia Tnv avTikaraoTtaon
ToAaTTAwv dovTiwv 1) 6Tav atabepotroinBouv e pia emévBetn odovToaTolkia utroaTnpI{6Uevn aTmd TTOAATTAG EpQUTEUATO.

Ta eyguretuarta Intra-Lock diapétpou 3,3 mm pmopouv va xpnaipotroinBolv wg TexvnT Sour piag yia Ty avTIKATaaTaan oV poug
dovTIoU TWV KEVTPIKWY Kal TTAGYIWV KOTITAPWY TNG KATW yvaBou kai Twv TTAGYIWv KOTITRpwy TG dvw yvabou. Ta euguTeluara pmopolv
va amokaTacTabouv apéowg (1) Ye pia Tpoowpivh TTpOBEan TTou dev BpiokeTal ae AsIToUpyIKr OUYKAEION, (2) 6Tav vapBnkoTtroinBolv
Hadi wg TexvnTr dopn piCag yia Tnv avtikardoTtaon TOAMaATAwy dovTIWY Twv KOTITAPWY TG KATW yvabou 1 (3) yia Tn otabepoToinon
0d0VTOOTOIKIWV WE TN XPron TTOMATTAWY EUPUTEUPATWY OTNV TIPAaBIa KaTw Kai dvw yvaBo. Ta eugurelpara ptropolv va teBouv o€
auean Aeimoupyia otav £xel mTEUXBET KAAR TTPwWTOYEVAS GTABEPATNTA KAl hE TV KATAAANAN LaanTIKA GOPTIO.

ANTENAEIZEIX

Ta epguredpara Intra-Lock dev TPETTEN va XpNOIKOTIOIOUVTAI G€ A0BEVEIC TTOU £XOUV GUATNUATIKEG 1 N EAEYXOMEVES TOTTIKEG VOTOUG
Tou amoteAolv aviévoeign, OTTwg dUOKPAaieg Tou aiparog, diaphTn, uTTEPBUPEOEIBITNO, OTOHATIKEG AOINWEEIS i KOKOMBEIES, VEPPIK)
v60o, un eheyxouevn umEptaan, nmatikd mpoPAfuara, Acuyaidia, oofapry kapdiayyeiaky vego, NTaTiTdd, OVOOOKOTAGTOATIKN
dlarapayn, eykugoouvn, voooug Tou KoAaydvou Kal Twv oaTwv. O OXETIKEG avTevOoeiteIg UTTopei va TrepIAauBavouy ouvhBeieg OTTwG
xpfon kamvouU, karavaAwon aAkodA, Kakr aTopatikh uyieivy, Bpougiaud, daykwua vuxiwy, dayKwUa HoAUBILY Kol akaTGAANAES
ouvnBeieg yhwaoaag avahoya pe T oofapdtnra.

Ta epgutetpara Intra-Lock diapéTpou 3,3 mm avtevdeikvuvTal yia THV QVTIKATAGTAON POVIAPOUG BOVTIOU GTOUG KEVTPIKOUG KOTITAPEG TN
avw yvabou.

OAHTIEX XPHZHZ

O1 opBég xeipoupyikég diadikaaieg Kai TEXVIKES atroteAoUv £uBUvn Tou emmayyeAuaria uyeiag. Kébe odovtiarpog mpémel va aflohoyei Ty
KaTaAANAGTNTa TNG XPNOIOTTOI0UMEVNG BIBIKATIOG e AT TNV TTPOCWTTIKA ITPIKI EKTTAIdEUTN KOl EUTTEIPIQ, OTIWG EQaPUOTETal 0TV
ekaoToTe TepiTTwaon aoBevous. H BioHorizons guviotd évrova Tnv 0AOKARpwOoN WETATITUXIOKAG eKTTaIOEUONS OF BéuaTa 0BOVTIKWY
EPQUTEUPATWY KAl TNV AuaTnpr) THPNGCT) TWY 0dNYIWY KAl Twv SIAdIKACIWY Xprong TToU oUVOdEUoUV Ta TTPOIGVTA EPQUTEUPATWY Intra-
Lock. ZHMEIQZH: Zuviotéral mpoeyxelpntikr EkmAuan 30 deutepoAémTwy pe Sidihupa diyAukovikng xAwpegidivng 0,12%. (The influence
of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al,
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J Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). ZHMANTIKO! (1) To eyxeipidio diadikaaiag eupureuang Ba pEmel va PeAeTnBei
mpoTou emixelpnBei n Tomobétnon. (2) Ze Tukvd ooTd (D1- D2), utmopei va amaireitar mepaItépw Tapackeurn g BEang yia va
amoeuxBei n epapuoyr UTTEPBOAIKAS POTIAG 0T GUVOEST) TOU EUQUTEUUATOG. (3) TNa TV TTEpaITEPW TTAPATKEUN TNG BEANG, UTTOPOUV va
xpnaoiuotoinBolv Tputtavia ooTIKAS akpohogiag. (4) O 1atpds Ba mpétel va emraAnBelel 611 Ta KataAAnAa epyaleia eival diaBéaipa kai
0€ €70IATNTA TTPOTOU ETTIXEIPATEI TNV TOTTOBETNON.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIX

MpIv ammd TN XPrAoTN TOU EPQUTEUHATOS CUVICTATAI évTOva N KATAAANAN EKTTAIOEUON OTN OWOTA XEIPOUPYIKA TEXVIKN EUQUTEUONG.
AKaTGMNAN TEXVIKA PTTOPEl VO 0dNyACEI O€ AOTOYXia TOU EUQUTEUPATOS /KAl O€ OTWAEIN UTTOOTNPIKTIKOU 00ToU. Oa mpéTel va
xpenoiuotolotvTal KataAANAES akTIVOYpaieS rf/kal afovikés Topoypagieg yia va poadiopioTei (1) edv umdpyel emapkés TAGTOC Kal
B&Bog oaToU 0TV mMBUPNTA BECT EPPUTEUONG KAl (2) N BECN GNUAVTIKWY AVOTOMIKWY 0pdanuwy, 6Tiwg o yvabiaiog dpog, o1 yvabiaiol
KOATTOI Kal Ta Oopa ddvTIaL.

Oa TTPETTEl Va XPNOIWOTIOIEITAI N KPiON TOU 1aTPOU yia Tov KaBopIoHd Tou EAGXIOTOU XpOvou WETA TV Eu@UTEUDN TTPOTOU TEBOUV TOI
eueuTELPATA OE YaonTIKA AciToupyia. Oa TTPETTEN va XPNOIKOTIOIEITAI ETTAPKIS aPIBUOS EUPUTEUPATWY Yia TNV TTApOXA OTAPIENS Kai TV
KOTOVOWR TOU QopTiou aTa KoAoBwuarta. Md Ta KOVIA EQUTELHATA, oI IaTpoi Ba TTPETTEl va TTapakoAouBoUv aTevd Toug aoBeveic yia
otoladATIoTE amd TIC aKOAOUBEC KATAOTACEIC: TIEPIENPUTEUHATIK aTTWAEIO 0GTOU, AAAAYEG OTNV OTTOKPICT TOU EUQUTEUMATOS OTNV
Kpouan A akTIVOYPAPIKEG AAAAYEC OTNV ETTAQT 0GTOU KOl EUQUTEULATOS KATA WIAKOG TOU EPQUTEUMATOC. EAV TO £QUTEUUA TTOPOUCIALE!
KivnTIkOTNTa A amwAEIa 00ToU peyaAuTepn amd 50%, 1o eu@uTeupa Ba pémel va agioAoynBei yia mlavi agaipeon. Edv ol 1aTpoi
eMAECOUV éva kovTd e@UTEUNA, TOTE OI 1aTPOI Ba TTPETTEN v EEETATOUY Wi XEIPOUPYIKA TTpoaéyyian dUo oTadiwy, Tn vapdnkotoinon
TOU KOVTOU EUQUTEUNATOS [E éva TTPOOBETO EUQUTEUPA Kal TV TOTTOBETNON €EAPTANATOS LE TO peyaAUTEPO duvard TTAAToC. AQRoTE
MEYOAUTEPEC TTEPIGDOUG VI TNV OCTEOEVOWUATWON, ATTOQUYETE TV AUEST QOPTION.

Ta poidvta dev TPETTEI va XpnalpoTrololvTal ae acBeveic e yvwaTh aAepyia A euaigbnaia aTo UAIKO Twv TTPOIdVTWY.

Ta odovTiKa eu@uTelpaTa UTropei va oTrdoouy Kard Tn Asiroupyia yia d1a@opoug Adyoug, GUUTIEQIAAUBAVONEVNG TNG UTIEPQPAPTIANS
A6yw akataAAnAnG oUykAeiang, TG KATTwang Tou peTdAAou Kal TnG uTePPOAIKAS UCPIENG TOU EUQUTEUNATOS KATG TNV ToTToBéTnan. Eva
OPICUEVO TTOCOOTO EUQUTEUPATWY EVOEXETAI VO PNV ETTITOXEI i va pn dloTnPEACEI TNV OOTEOEVOWNATWON, 6TTWS QaiveTal amd v
KIvnTIKOTNTa, Kl Ba TTpémel va agaipeBei. O mbaves aitieg Bpatang Tou kohoPwiatog TepIAauBavouy, evAeIKTIKA, Ta €AG: XUTeuan
mépav NG ywviag Twv 30 poipwy, xUteuon TiTaviou oe Beppokpaaia dvw Twv 1099°C (2010°F), aveTapkAc GTAPIEN TOU EUQUTEULATOS
otav ouvdéetar o€ TepIodovTIKG TTPoBANUaTIKG ddvTia, un TABNTIKA TTPOCOPUOY TNG UTIEPKATOOKEURG, UTTEPQOPTION Adyw
akataAnAng auykAeiong, areAic £édpaan Twv auykoANpéVwY koAoBwudTwy Kal utrepBoAikh TTPOROAN Twv TEXVNTWY BOVTIWY YEQUPAG.
Ta epguretpaTa WikpAg diapéTpou Pe ywviwdn i euBéa koAoPwuara TpoopifovTal yia v TPOoBIa TTEPIOXR TOU OTOMATOS Kal &I YIa
v otrigBia Tepioxn Tou oTépaTog Adyw TTIBAVAG A0TOXiOG TOU EUPUTEULATOC.

MpdoBetes TexvIKES TTANPOQOpIES DlaTiBevtal kKatéTIv aIThuaTog amd v BioHorizons A umopolv va poPAnBolv fi/kal va AngBolv até
n d1e06uvan www.intra-lock.com. EmikoivwvioTe e v E€utmpétnan MeAatwy Tng BioHorizons 1) pe Tov TOTTIKG QvTITTPACWTTO Yia
TUXOV EPWTACEIC OXETIKA e OUYKEKPIUEVES 0dnyieg XprRong. KaBe aoBapd TepiaTaTikd TTou £xel GUUPET o€ OXEON WE TO TTPOIGV TTPETTE
VO QVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOT Kal 0NV appddia apxr Tou kpdroug péhoug Tng EE aTo omoio gival eykateatnuévog o KAIVIKGS 10Tpdg
A/kai 0 agBevig.

Ma 1a gueuteloIua TPOIOVTA, N TEPIANWN TwvV XOPAKTNPIOTIKWY ao@AaAeiag kal Twv KAIVIKWv emdooewv (SSCP) alugwva pe 10
apBpo 32 Tou kavoviopoU (EE) 2017/745 civan diaBéoiun oty cupwmaikhy Bacn Oedopéviov yia Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOidVTa
(Eudamed) otn d1€0Buveon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Epgutetoipo mpoiov Ap18u6¢ Baciko UDI-DI
Euguretpara Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETIMPL0O07PE

NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MAINHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

Acahéc ae payvnTikg Todoypagia ud 6poug (MR Conditional)
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Méow pn KAIviKwv dokipwv €xel katadelxBei 61 Ta guoTApara epguteupdTwy Intra-Lock eivar umd dpoug aoaA e payvntiki
Todoypagia (MR). Evag aoBevig Tou gépel autd To TTPoidv utropei va uttoPfAnBei ue acedAeia ot odpwan g€ PayvnTiKo Tooypdeo
UTT6 TIG TTAPAKATW GUVBAKeS. EGv dev TNPnBolv auTég TIC UVBIKeS, UTTopET va TTPOKANBET TpauWaTIGHOS TOU aoBevoug.

o 21aTIKG payvnTikG Tedio 1,5 Tesla r) 3 Tesla, pévo,

o Meéyiom xwpikh Babuidwan payvntikou mediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),

o MéyioTog, avapepduevog ammd Tov HayvnTiKO Topoypd@o, PEoog oAocwpartikog pubuog €18IkAS amoppdenans (SAR)

2 Wikg yia 15 Aetrtd adpwong (dnA. avd akohouBia TTaApwy) oTov KavoviKo TpOTTO AEIToupyiag.

Y16 TI¢ 0pIfueveS auvOrKkes adpwong, To cUOTNUO EUQUTENATOS avapéveTal va TTapaydyel uéyiotn augnon Bepuokpaaiag 3,6°C petd
amé 15 Aetrtdé ouveyxoug adpwang (dnA. ava TTaApikA akohouBia).
Ze Jn KAIVIKEC DOKIUEG, TO TEXVOUPYNUA TTOU TTPOKAAEiTal aTTd TO OUCTNHA EUPUTEUHATOS eKTEiveTal TrepiTTou 30 mm amd 1o oUaTNa
autd kata TNV amelkOvion We T Xerion TaAuIkA¢ akoAouBiag gradient echo kai yayvntikd Topoypago 3 Tesla.

MapdpeTpog Zuvenkn

OvouaoTikég TIREC aTaTIkoU YayvnTikou Tediou (T) 1,5 Tesla ka1 3,0 Tesla

Méyiotn  xwpikr PoBuidwaon Tediou (T/m  kau 40 T/m (4.000 gauss/cm)

gauss/cm)

Tumoc diEyepaong P2 KukAikd rodwpévo (CP) (dnA. opBoywvikr petadoaon)

Aev  um@pyouv TIEPIOPIONOI  TIviou petadoong PZ. Kard
OUVETTEID, JTTOpPOUV va XpnaiuotoinBolv Ta akéhouba: Tmvio PZ
petddoong owpatog Kal 6Aol o GAol ouvduaaoi Tnviwv P
(dnA., Tvio PZ cwparog oe auvduaoud pe 0TToI0dATIOTE TINVio
PX pévo Muyng, Tnvio PZ petddoong/Muwng Ke@ahng, Tmvio P
peTadoanc/Awng yovarog K.ATT.)

MAnpoopieg Trviou petddoong P

Tpdtoc Asitoupyiag payvnrikou Todoypdgou Kavovikog 1patToc AsIToupyiog
MéyiaToc Yégog ohoowpartikeg SAR 2 W/kg (kavovikdg Tpdtmoc Asitoupyiag)

Méoog ohoowparikdg SAR 2 W/ikg yia 60 Aemtd guvexoUg
Oplia diapkelag alpwang ékBeonc oe PZ (dnA. ava maAuikr akohouBia ) dI080XIKES

akoAouBiec/aepéc Xwpic dlaAgippara).
H mapoucia autol Tou CUCTAWOTOG EUQUTEUNATOC TTAPAVEI
TEXVOUPYNMA OTIEIKOVIONG. ZUVETTWG, ETIAECTE TIPOCEKTIKA TIG
TTOPAPETPOUS TIAAUIKAS akoAouBiag v To oUGTNHA PEUTEUONG
Bpioketal aTnv TEPIOYT EVOIAPEPOVTOC.

TexvoupyAuaTa JayvnTIKAS Tooypagiag

l'a va emTPETEl OTOUG ETTAYYEAUATIEC UYEiag va avayvwpi{ouv T GUYKEKPIMEVA IATPOTEXVOAOYIKA TTP0idVTa TToU QEPEI Evag aoBevig,
NV KATaoTaon aoQAAEIas JayvNTIKAG TOUOYPAPIaS Twv 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY KalI TIC TTPOUTTOBECEIS yia ao@aAr xpron o€
TEPIBAANOV ayvnTIKOU GUVTOVICHOU YIa TIpOidvTa uTrO OpOUS A0QaAf OE ayvnTIKr Todoypaia, n BioHorizons ouvioTd oToug 1aTpoug
va Trapéxouv oTtov aoBevi) Ta €10IKA yia To(ta) odovTikd(d) eupuTeupa(Ta) kar 0dovTIKG(G) KoAdBwua(ta)/pdRdo(oug) autokdAAnTa
TomoBeTnuéva oty kapta acBevoug. O kapteg aoBeviv iatiBevTal dwpedv KatdTIv airfuatog amod Ty BioHorizons 1 yia ameubeiag
ekTUTTWON 0TN B1EUBuvon http://eifu.intra-lock.com.

ENINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 kivduvol kai o1 EMTAOKEG e Ta e@uTElPaTa TrepIAauBavouy, evaeikTIkd, Ta €€A¢: (1) alepyIkA(éS) avTidpaan(eig) ato UAIKG Tou
euQUTELPATOS f/Kal Tou KoAoPwpartog, (2) Bpalon Tou EUPUTEUNATOS TTOU ATTAITEl EKQUTEUDT /KAl TOU KOAOPWHATOG TTOU TTQITE
agaipean katé v kpion Tou kKAIvikoU 1aTpoU, (3) xaAdpwan tng Bidag kohoPwuatog f/kar TG Bidag ouykpdamang, (4) Aoipwén mou
amaitei avaBewpnan Tou 080vTIKOU EuuTEUPATOC, (5) veupikh BAGPN TTou UtTopei va TTpokaAéael poviun aduvaia, poudiaopa A mévo,
(6) 10TOAOYIKEC QVTIOPAOEIS WE TTIBAVE) CUHHETOX HaKpo@Aywv f/kal IVOBAAGTWY, (7) oxnUaTIoNO euPdAwy Aittoug, (8) xaAdpwaon Tou
EPQUTEUHATOC TTOU aTTaITEl XEIPOUPYIKA eTéPBaan avabewpnang, (9) diarpnon yvabiaiou kOATou, (10) diGtpnaon TG XEINKAS Kal TG
yAwooikAG TTAGKAg, kai (11) amwAeio 00TOU TTOU PTTOPET va 08nyAROEI 0€ avaBewpnan A agaipean.

XEIPIZMOZ KAI AMOZTEIPQZH

Autb 1O TTPOIdV TTOPEXETAI OTTOOTEIPWHEVO Kal Ba TTpéTrel va Bewpeital oTeipo, ektds edv n ouokeuaaia éxel avoixtei f £xel uTooTE

(nuIa. XpnOIPOTIOIWVTAG ATTOJEKTH ACNTITN TEXVIKI, AQAIPECTE TO TIPOIGV ATTO TN GUOKEUATia POVO agoU EXel TIPOTdIOPIOTE! TO OWATO

HéyeBog kai £xel TTapaokeuaaTel n xelpoupyikr BEan. Na xelpiCeaTte avTa 10 TPoidv e yavTia Xwpig Toldpa kail va amo@eUyeTe TNV
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ETAQr Je OKANPA QVTIKEIYEVO TTOU UTTOPET va TTPOKAAECOUV {nuid aTnv £TIQAveID. Ta euuTelpara givar pbvo piag xprong kair dev
TTPETTEI VO ETTIXEIPEITAI ETTavaxpnaldoToinan. H mpnan autic e kaBodhynaong eakeipel Tov kivduvo diacTaupoUpevng pdAuvang Twy
aoBeviv am6é T deutepoyevhy XpAon autoU Tou Tipoidviog. H BioHorizons dev @épel kapia €uBivn yia ETIXEIPOUEVN
€TTavaypnoIKoTIoiNGN f) EMAVOTTOaTEIPWAN.

Ta Tpoi6vra Tpog amoppiyn TPETEl va UTTOBAANOVTAI OF £TTECEPYOTIa Kal ammOAUJAVON w¢ 0dovTIATPIKA XEIPOUPYIKA atdBAnTa
oUp@WVa e TOUG avTiaTolxoug TOTTIKoUG KavovIaHoUG.

ZYMBOAA KAI NEPIFPA®EL
O mrapakaTw Tivakag oupBoAwy TTpoopileTal POvo yia akoTroUs avagopds. AvaTtpéLte oTnV ETTICAKAVON TG CUCKEUOTIAg TOU
TTPOIOVTOG YIa TA OXETIKA OUUBOAQL.

ZupBolo Mepiypagn gupBolou

A Mpogoxn.
HAekTpovikéG 0dnyieg XpAang.
“ KaraokeuaoThg.

Tampoiovra g Intra-Lock Trou @épouv 1o eupwtaikd ofijpa ouppépewong (CE) mAnpouv i amaitoeig
c € G odnyiag yia Ta 1atpotexvoloyikd mpoiovia 93/42/EOK, 6mwg TpomomoinBnke amd v odnyia

2007/47/EK, fi Tou kavoviopou 2017/745 yia ta iarpotexvoAoyika Tpoiovia. H ofjpavan CE eival éykupn
poévo edv eival emmiong TUTTwPEVN OTNV €MICANAVON Tou TTPoidvTog. O TeTpayn@Iog apiBuds Tou
ouvodelel T aruavon CE ota oxeTIKG TTPOIdVTa QVTIOTOIXEI OTOV KOIVOTTOINUEVO opyavioud TnG EE.

REF ApIBOC avVapOPAC/TPOIOVTOC.
LOT Ap1Bu6¢ TrapTidag.
UDI ATIOKAEIOTIKO avayvwpIOTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

@ Mnv emravaypnoiyoTTOIEITE.
Mnv €TTaVATIOOTEIPWVETE.

g Huepounvia Aqéng.

STERILE| R ATIOOTEIPWEVO [ OKTIVOBOAIQ Yapua.
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MBoAo

Mepiypaen cupfoAou

-l

Huepopnvia karaokeung.

Rx Only

Mpoooxn: O Opootovdiakog vopog Twv HIMA mepiopiel Tnv TTwAnaon, T diavour| Kai T XpAon autwy
TWV TTPOIGVTWY aTé 0dovTiarpo f 1aTpe, f katdmiv vioAAg auTol.

EC

REP

E¢ouaiodotnuévog avTimpéowTog yia Tnv Eupwraikr| Evwaon.

&

Mn xpnaiyotolgite €av n cuokeuaaia £xel uTToaTEl {UId. ATTOpPPIYTE TO TTPOIGY KAl T CUGKEUATTa.

MD

laTpoTteXVOAOYIKG TTPOIOV.

Non-sterile

Mn amoaTeIpwiévo.

- =~

‘‘‘‘‘

ZU0TNUa ovou oTEipou epayuol e TTPOaTATEUTIKR ECWTEPIKA GUOKEUAaia.

ZUoTnua povou aTeipou gpayuou.

ApXIKr| oehida.

MR Conditional

Mpoeidotroinan payvnTikAG Todoypagiag: To Tpoidv eival ao@arég yia payvnTikh Topoypagia uto
dpoug.

UK

RP

Y1e0Buvo mpdowTo yia 10 Hvwyévo Baaikeio

KaraokeudoTnke oTig H.IM.A.
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Ez a dokumentum hatalyon kiviil helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol.

Ez a dokumentum minden Intra-Lock (Fusion) fogaszati implantatumra vonatkozik. Mindegyik terméken a csomagolason talalhato cimke
tartalmazza az eszkéz leirasat.

LEIRAS
Az Intra-Lock implantatumok biokompatibilis titandtvozetbdl (Ti-6AL-4V ELI) késziinek, és kizarélag egyszer hasznalatosak.
Elem Osszetétel % (tdmegszazalék)
Nitrogén, 0,05
Szén, 0,08
Hidrogén, 0,012
Vas, maximum 0,25
Oxigén, 0,13
Aluminium 5,5-6,50
Vanadium 35-45
Titén 100%-hoz hianyz6 rész
A HASZNALAT JAVALLATAI

Az Intra-Lock implantatumok a mandibuldban vagy a maxilldban térténd hasznalatra szolgalnak, fogpétlasra szolgalé mesterséges
gyokérként, valamint rdgzitett hidakhoz és fogaszati retenciohoz. Az implantatummal végzett restauracio elvégezhetd azonnal (1) olyan
ideiglenes protézissel, amely nincs funkcionalis okkluziéban, vagy (2) ha egyszerre tébb foghoz van régzitve fogpotlas céljabdl, vagy ha
tobb implantatum altal megtamasztott protézissel van stabilizélva.

A 3,3 mm-es Intra-Lock implantatumok hasznalhatok a maxillaris centralis és lateralis metszéfogak és a maxillaris lateralis metszéfogak
egyszeres fogpétlasara szolgaldo mesterséges gyokérszerkezetként. Az implantatummal végzett restaurécio elvégezhetd azonnal (1)
olyan ideiglenes protézissel, amely nincs funkciondlis okklUziéban, vagy (2) ha mesterséges gyokérszerkezetként egyszerre tobb foghoz
van rogzitve fogpétlas céljabdl a mandibula metszéfogai esetében, vagy (3) tdbb implantatum altal megtamasztott protézis stabilizélasara
a mandibula vagy a maxilla anterior részén. Az implantatumok azonnal miikodésbe helyezhetdk, ha jo elsédleges stabilitast értek el,
megfeleld occlusalis terhelés mellett.

ELLENJAVALLATOK

Az Intra-Lock implantatumokat nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik szisztémas vagy kezeletlen lokalis betegségekben (példaul
vér dyscrasia, diabetes, hyperthyreoidismus, oralis fertézés vagy malignus betegség, vesebetegség, kezeletlen hipertonia, méajbetegség,
leukémia, sUlyos ischaemias szivbetegség, hepatitis, immunszuppressziv betegség, terhesség, kollagén- és csontbetegségek)
szenvednek. Relativ ellenjavallatot jelenthetnek a sulyossagtél fliggéen az olyan szokasok, mint a dohanyzas, az alkoholfogyasztas, a
rossz szajhigiénia, a bruxismus, a kérdmragés, a ceruzaragas és a nyelv nem megfelelé mozgatasa.

A 3,3 mm atmérdjl Intra-Lock implantatumok hasznélata ellenjavallott egyetlen kdzépsé maxillaris metszéfog potlasara.

HASZNALATI UTASITAS

A megfeleld sebészeti eljarasok és technikak kivalasztdsa az egészségiigyi szakemberek felelésségét képezi. Minden fogorvosnak sajat
orvosi ismeretei és tapasztalata alapjan kell értékelnie az alkalmazott eljaras megfeleldségét az adott beteg esetén. A BioHorizons erésen
ajanlja posztgraduélis fogaszati implantaciés képzés elvégzését és az Intra-Lock termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok és
eljarasok szigoru betartasat. MEGJEGYZES: Preoperativ 30 masodperces 6blités javasolt 0,12%-os kiérhexidin-diglukonat oldattal. (The
influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul
M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). FONTOS! (1) A behelyezés megkezdése elétt el kell olvasni a beiltetési
eljaras kézikonyvét. (2) Sirdi (D1-D2) csontallomanyban a mitéti teriilet tovabbi elékészitése vélhat szikségessé annak érdekében,
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hogy ne fejtsen ki tulzott nyomatékot az implantatum csatlakozéséra. (3) A tertilet tovabbi el6készitéséhez hasznélhatja a crestalis
csontfurékat. (4) Az orvosnak a behelyezés megkezdése elétt ellendriznie kell, hogy megvannak-e és elérhetbek-e a megfeleld eszkdzok.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az implantatum hasznalata elétt kifejezetten javasolt a megfeleld implantacios sebészeti technika elsajatitasa. A nem megfelelé technika
az implantatum elégtelenségét és/vagy a tdmaszto csontallomany elvesztését eredményezheti. Megfeleld réntgenfelvételek és/vagy CT-
felvételek alapjan meg kell hatarozni, hogy (1) rendelkezésre all-e megfeleld csontszélesség és -mélység az implantatum kivant helyén
és (2) hol helyezkednek el a fontos anatémiai képletek, igy a canalis mandibularis, a sinus maxillarisok és a szomszédos fogak.

A klinikus megitélése alapjan kell meghatarozni az implantatumok beliltetése utan az implantatumok okkluzalis hasznalatbavételéhez
szikséges minimalis idét. Megfeleld szamu implantatumot kell hasznalni a megtdmasztés biztositasara és a terhelésnek a
felépitményekre valé elosztasara. Révid implantatumok esetén a klinikusnak szorosan monitoroznia kell a betegeket az alabbi allapotok
fellépésére vonatkozéan: az implantatum koérili csontvesztés, az implantatum kopogtatasi hangjdnak megvaltozasa vagy a csont
rontgenképén az implantatum hossza mentén a csonttal valé érintkezés megvaltozasa. Ha az implantatum mozgathatéva valik, vagy
tébb mint 50%-nyi csontvesztést mutat, mérlegelni kell az esetleges eltavolitdsat. Ha a Klinikus révid implantatumot vélaszt, akkor
mérlegelnie kell a kétfazisu sebészi megkozelitést, a rovid implantatum masik implantdtumhoz valé sinezését, illetve a lehetd
legszélesebb rogzitbelem elhelyezését. Hagyjon hosszabb id6t a csontos integraciéra, és kertilie az azonnali terhelést.

Az eszkdzOket nem szabad olyan betegeknél hasznalni, akik ismerten allergiasak vagy érzékenyek az eszk6z anyagara.

A fogészati implantatumok szamos okbdl eltérhetnek, példaul a nem megfelelé okkliziobdl, a fém faradasabdl vagy az implantatum
behelyezés kozbeni tllzott megszoritasabdl eredd tulterhelés miatt. Az implantatumok egy bizonyos szazalékanal eléfordulhat, hogy
nem torténik meg vagy nem marad fenn a csontos integracid, amit a mozgathatdsag jelez, és el kell tavolitani. A felépitmény térésének
lehetséges okai tobbek kdzott a kovetkezdk: az dntvény 30 foknal nagyobb szdge, a titdn 1099 °C (2010°F) feletti 6ntése, az implantatum
nem megfelelé megtdmasztasa parodontalisan karosodott fogakhoz régzitve, a felépitmény nem passziv illeszkedése, a nem megfeleld
okkluzio miatti tulterhelés, a cementezett felépitmények nem tdkéletes elhelyezése és a hidakon tllnyulé tul nagy méretl konzolok. A
szoget bezard vagy egyenes felépitményekkel ellatott, kis atmérdjl implantdtumok alkalmazasa az anterior fogak esetén javallott, nem
pedig a posterior teriileten, mivel ilyenkor el6fordulhat az implantatum elégtelenné valasa.

Tovabbi technikai informaciok igényelhetdk a BioHorizons vallalattdl, illetve megtekintheték a www.intra-lock.com weboldalon, és
letbltheték onnan. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznélati utasitdssal kapcsolatban, forduljon a BioHorizons
ugyfélszolgalatdhoz vagy helyi képviseléjéhez. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak és a klinikus és/vagy a beteg lakéhelye szerinti EU-tagallam illetékes hatésaganak.

Beliltethetd eszkozOk esetén a 2017/745/EU rendelet 32. cikkelye altal el6irt A biztonsag és a klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP)
dokumentum megtaldlhatdé az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbdzisaban (Eudamed) a kovetkezd cimen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Beiiltethetd eszkoz Alapveté UDI-DI
Intra-Lock Fusion implantatumok 08472360IIBWETIMPLO07PE

MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION

Feltételesen MR-kompatibilis
Az Intra-Lock implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kérnyezetben feltételesen biztonsédgosnak bizonyultak nem klinikai
vizsgalatok soran. Az ilyen eszkdzzel rendelkezd beteg az alabbi feltételek teljesiilése esetén vizsgalhaté biztonsagosan MR-
rendszerben. E feltételek be nem tartasa a beteg sérilését okozhatja.

o Kizardlag 1,5 tesla vagy 3 tesla er6sségi statikus magneses mez6;

e amagneses mezé térbeli gradiense legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m);

o 2 W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezé (SAR) normal izemmaodban

végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).
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A meghatérozott vizsgalati korilmények mellett az implantatumrendszer varhatoan 3,6 °C maximalis hémérséklet-emelkedést hoz létre
15 perces folyamatos vizsgalat utan (azaz impulzusszekvencianként).

Az implantadtumrendszer altal okozott képmditermék korilbelll 30 mm-rel terjed tul a nem Klinikai vizsgalatok soran, gradiens echo
impulzusszekvenciaval és 3 tesla indukciéji MR-rendszerrel torténd képalkotas esetén.

Paraméter Feltétel
A statikus magneses mezd névleges értéke (T) 1,5 tesla és 3,0 tesla
A statikus magneses mez6 térbeli gradiense (T/m, 40 T/m (4000 gauss/cm)
gauss/cm)
Korkorosen  polarizalt  (CP) (azaz  kvadratura

RF-gerjesztés tipusa energiadtvitel)

Nincsenek az add RF-tekercsre vonatkoz6 korlatozasok.
Ennek megfeleléen a kdvetkezOk hasznalhatdk: add RF-
Adé RF-tekercs adatai testtekercs és barmilyen mas tekercs kombinaciéja (azaz
adé RF-testtekercs és barmilyen csak vevé RF-tekercs,
ado/vevd RF-fejtekercs, add/vevd RF-térdtekercs stb.)

Az MR-rendszer iizemmddja Normal izemméd
Maximalis teljes testre atlagolt SAR 2 W/kg (normal izemmddban)

2 W/kg teljes testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos RF-
A vizsgélat idétartamanak hatarértékei expozicié esetén (azaz impulzusszekvencianként vagy

sziinet nélkilli oda-vissza sorozatonként).
Ezen implantatumrendszer jelenléte esetén képalkotasi
mitermék keletkezik. Ezért dvatosan vélassza ki az

MR-képalkotasi mitermék impulzusszekvencia paramétereit, ha az
implantatumrendszer a vizsgalni kivant terileten
helyezkedik el.

Annak érdekében, hogy az egészséglgyi szakemberek azonosithassak a péaciensbe Ultetett orvostechnikai eszkozoket, az
orvostechnikai eszk6zok MR-biztonsagi statuszat, valamint az MR-kérnyezetben t6rténé biztonsagos hasznalat feltételeit a feltételesen
MR-kompatibilis eszkdz0k esetében, a BioHorizons azt javasolja, hogy a klinikusok adjék at a paciensnek a fogaszati implantatum(oka)t
és a felépitmény(eke)t, illetve felépitményruda(ka)t azonositd cimkékkel ellatott implantatumazonositd kartyat. A betegkartyak
ingyenesen igényelheték a BioHorizonstol, vagy letolthetdk kozvetlen kinyomtatashoz a http://eifu.intra-lock.com cimen.

SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

Az implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmények kdzé tartoznak tobbek kdzott a kvetkezok: (1) allergias reakcio(k) az
implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum térése ésivagy a felépitmény eltavolitdisanak szikségessége a
klinikus megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a régzitdcsavar meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum revizios mitétét
igénylé fertézés; (5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, érzészavart vagy fajdalmat okozhat; (6) szdvettani reakciék, amelyekben
makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembolia; (8) reviziés mditétet igényld implantatumkilazulas; (9) az arcireg
perforéacioja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforacidja és (11) csontvesztés, amely esetleg reviziot vagy eltavolitast
igényelhet.

KEZELES ES STERILIZALAS

A termék sterilen keril szallitasra, és sterilnek minésl, kivéve, ha fel van bontva, vagy sériilt a csomagolas. A megfelelé méret
meghatarozasa és a mitéti hely elékészitése utan az elfogadott steril technikaval vegye ki a terméket a csomagolasbol. A terméket
mindig pormentes kesztylben kezelje, és kerilje a kemény targyakkal vald érintkezést, amelyek kérosithatjgk a fellletét. Az
implantatumok kizérélag egyszer hasznélatosak, ezeket nem szabad Ujra felhasznalni. Ezen utmutatas kévetése kikliszoboli az eszkoz
hasznélata altal okozott, mas betegeket érintd keresztfertézés kockéazatat. A BioHorizons nem véllal felelésséget az Ujrafelhasznélési
vagy Ujrasterilizalasi kisérletekért.

Az artalmatlanitandd termékeket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétieniteni a vonatkozé helyi elirasoknak
megfeleléen.
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbdlumtablazat csak tajékoztato jellegi. Az alkalmazott szimbdlumokat lasd a termék csomagolasan talalhato cimkén.

Szimbolum

Szimbdlum magyarazata

Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas.

EEP>

Gyarto.

q

Az eurépai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott Intra-Lock termékek megfelelnek a 2007/47/EK
iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 93/42/EGK iranyelv vagy az orvostechnikai
eszkozokrél szol6 2017/745 rendelet kdvetelményeinek. A CE-jeldlés csak akkor érvényes, ha a termék
cimkéjén is szerepel. A megfeleld eszk6zokon a CE-jeldlést kisér négyjegyl szdm a kijeldlt eurdpai
unios bejelentett szervezetet azonositja.

REF

Termékszam/cikkszam.

LOT

Tétel/sarzs szama.

Egyedi eszkdzazonosito.

Tilos Ujrafelhasznalni.

Tilos Ujrasteriliz&lni.

Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.
(\N\I— Gyartas datuma.
Rx Only Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak fogorvos
vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznaini.
EC |REP Eurdpai Unids meghatalmazott képvisel.
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Szimbé6lum Szimbélum magyarazata

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt. Dobja ki a késziiléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkoz.

Non-sterile Nem steril.

O: Egyszeres steril gatrendszer kiils6 védécsomagolassal.

-----

Egyszeres steril gatrendszer.

ﬁ A beteg otthonaban hasznalhato.

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

MR Conditional

UK | RP Felel6s személy az Egyesiilt Kiralysagban

Készillt az Amerikai Egyesiilt Allamokban
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Romana

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

Acest document se aplicd tuturor implanturilor dentare Intra-Lock (Fusion). Fiecare etichetd de pe ambalajul produsului contine o
descriere a dispozitivului inclus.

DESCRIERE
Implanturile Intra-Lock sunt fabricate din aliaj de titan biocompatibil (Ti-6AL-4V ELI) si sunt de unica folosinta.
Element Compozitie % (masa/masa)
Azot, max. 0,05
Carbon, max. 0,08
Hidrogen, max. 0,012
Fier, max. 0,25
Oxigen, max. 0,13
Aluminiu 5,5-6,50
Vanadiu 35-45
Titan echilibru

INDICATII DE UTILIZARE

Implanturile Intra-Lock sunt destinate utilizarii in mandibula sau maxilar ca structura radiculara artificiald pentru inlocuirea unui singur
dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa. Implanturile pot fi restaurate imediat (1) cu o proteza temporaréa care nu este in
ocluzie functionalad sau (2) atunci cand sunt aplicate impreuna pentru inlocuirea mai multor dinti sau atunci cand sunt stabilizate cu o
protezd mobilizabila pe implanturi multiple.

Implanturile Intra-Lock cu diametrul de 3,3 mm pot fi utilizate ca structura radiculara artificiala pentru inlocuirea unui singur dinte pentru
incisivii centrali si laterali mandibulari si incisivii laterali maxilari. Implanturile pot fi restaurate imediat (1) cu o proteza temporara care nu
este in ocluzie functionald sau (2) atunci cand sunt aplicate impreuna ca structura radiculara artificiala pentru inlocuirea incisivilor
mandibulari sau (3) pentru stabilizare dentara utilizand mai multe implanturi in partea anterioara a mandibulei si maxilar. Implanturile pot
fi plasate cu functie imediaté atunci cand s-a obtinut o buna stabilitate initiala si cu o incarcare ocluzala adecvata.

CONTRAINDICATII

Implanturile Intra-Lock nu trebuie utilizate la pacientii care prezintd contraindicatii pentru afectiuni locale sistemice sau necontrolate,
precum discrazie sanguind, diabet, hipertiroidism, infectii orale sau cancer, afectiuni renale, hipertensiune necontrolat, probleme
hepatice, leucemie, afectiuni cardiovasculare severe, hepatita, imunosupresie, sarcing, boli legate de colagen si osoase. Contraindicatiile
relative pot include obiceiurile precum fumatul, consumul de alcool, igiena orala precard, bruxismul, rosul unghiilor, muscatul creionului
si obiceiurile necorespunzéatoare ale limbii, in functie de severitate.

Implanturile Intra-Lock cu diametrul de 3,3 mm sunt contraindicate pentru inlocuirea unui singur dinte pentru incisivi centrali maxilari.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor si al tehnicilor chirurgicale. Fiecare stomatolog trebuie s& evalueze
caracterul adecvat al procedurii utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale, in functie de cazul pacientului in cauza.
BioHorizons recomanda insistent finalizarea educatiei postuniversitare stomatologice cu privire la implanturi dentare si respectarea stricta
a instructiunilor referitoare la produsele pentru implant Intra-Lock. NOTA: Se recomanda o clatire preoperatorie de 30 de secunde cu
solutie digluconat de clorhexidina 0,12%. (Influenta clatirii cu digluconat de clorhexidin 0,12% asupra incidentei complicatiilor infectioase
si a succesului implantului. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). IMPORTANT! (1) Manualul
procedurii de implantare trebuie trecut in revisté inaintea incercarii de amplasare. (2) in osul dens (D1-D2), poate fi necesara pregatirea
suplimentara a locului, pentru a evita aplicarea unei torsiuni excesive asupra legaturii implantului. (3) Pentru pregatirea suplimentara a
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locului, se pot utiliza burghie pentru os crestal. (4) Clinicianul trebuie sa verifice daca instrumentele adecvate sunt disponibile si la
indemana inainte de a incerca amplasarea.

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Inainte de utilizarea implantului, se recomanda insistent instruirea adecvatd in tehnica chirurgicald de implantare. O tehnic
necorespunzatoare poate avea ca rezultat esecul implantului si/sau pierderea osului de sustinere. Trebuie utilizate filme radiografice
si/sau scanari CT adecvate pentru a determina (1) daca sunt disponibile o I&time si adancime adecvate ale osului in locul dorit pentru
implantare si (2) localizarea unor repere anatomice importante, cum ar fi canalul mandibular, sinusurile maxilare si dintii adiacenti.

Rationamentul clinicianului trebuie aplicat pentru determinarea timpului minim de post-implantare inainte de introducerea implanturilor in
functia ocluzala. Pentru sustinerea si distribuirea sarcinii catre bonturile protetice trebuie utilizat un numar corespunzator de implanturi.
Pentru implanturile scurte, clinicienii trebuie sa monitorizeze atent pacientii pentru oricare dintre urmatoarele afectiuni: pierderea de masa
osoasa in jurul implantului, modificari ale raspunsului implantului la percutie sau modificari radiografice ale osului la contactul cu implantul
de-a lungul lungimii implantului. Daca implantul prezintd mobilitate sau pierdere osoasa de peste 50%, implantul trebuie evaluat pentru
o posibila indepartare. Daca clinicienii aleg un implant scurt, atunci acestia trebuie sa ia in considerare un abord chirurgical in doua
etape, legarea implantului scurt de un implant suplimentar si introducerea celui mai larg posibil dispozitiv de fixare. Permiteti perioade
mai lungi pentru osteointegare pentru a evita incarcarea imediata.

Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacientii cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la materialul dispozitivului.

Implanturile dentare se pot rupe din mai multe motive, inclusiv supraincarcarea din cauza ocluziei necorespunzatoare, oboseala metalului
si strangerea excesiva a implantului in timpul introducerii. Un anumit procent de implanturi poate s& nu realizeze sau sa mentina
osteointegrarea, asa cum a fost demonstrat prin mobilitate, si trebuie indepartate. Cauzele posibile ale fracturii bontului protetic includ,
dar nu se limiteaza la: turnare peste un unghi de 30 de grade, turnare titan la o temperatura de peste 2010 °F (1099 °C), suport inadecvat
al implantului atunci cand este atasat la dintii compromisi periodontic, fixarea necorespunzatoare a superstructurii, supraincarcarea din
cauza ocluziei necorespunzatoare, pozitionare incompletd a bonturilor cimentate si indoirea excesiva a dintilor falsi. Implanturile cu
diametre mici, cu bonturi angulare sau drepte, sunt destinate regiunii anterioare a gurii Si nu sunt destinate pentru regiunea posterioara
a gurii, din cauza unui posibil esec al implantului.

Informatiile tehnice suplimentare sunt disponibile la cerere de la BioHorizons sau se pot consulta si/sau descarca de la adresa
www.intra-lock.com. Contactati serviciul clienti BioHorizons sau pe reprezentantul dumneavoastra local in legatura cu orice intrebari
pe care le aveti cu privire la anumite instructiuni de utilizare. Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru UE in care se afla clinicianul si/sau pacientul.

Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) in conformitate cu articolul 32 din
Regulamentul (UE) 2017/745 poate fi gasit in baza de date europeand pentru dispozitive medicale (Eudamed) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI
Implanturi Intra-Lock Fusion 0847236011BWETIMPLO07PE

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA PENTRU REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Compatibilitate RM conditionata
S-a demonstrat prin teste non-clinice ca sistemele de implantare Intra-Lock sunt au compatibilitate conditionata cu rezonanta magnetica
(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 vatamarea pacientului.

e  Camp magnetic static doar de 1,5 Tesla sau 3 Tesla;

e Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 4.000-Gauss/cm (40 T/m);

e Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima a energiei medii pe intregul corp, raportata de un sistem RMN de 2 Wikg

pentru 15 minute de scanare (per secventé de puls) in modul de operare normal.
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In conditiile de scanare definite mai sus, se estimeaza c& sistemul de implant va produce o crestere maxima a temperaturii de 3,6°C
dupé 15 minute de scanare continua (si anume, per secventa de puls).

in testarea non-clinica, artefactul de imagine cauzat de sistemul de implanturi s-a extins la aproximativ 30 mm distanta fata de acest
sistem Tn conditiile examinarii imagistice cu o secventa de ecou cu gradient 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 (T/m si gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tipul de excitatie RF Polarizat circular (CP) (adica transmisie in cuadratura)

Nu exista restrictii privind bobina RF de transmisie. Prin
urmare, pot fi utilizate urmatoarele: bobina RF de
transmisie pentru corp si toate celelalte combinatii de
Informatii despre bobina RF de transmisie bobine RF pentru corp (de ex., bobina RF pentru corp
combinata cu orice bobind RF doar de emisie, bobina RF
de transmisie/emisie pentru cap, bobina RF de
transmisie/emisie pentru genunchi etc.)

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare
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 continua (adica per secventa de

puls sau secvente/serii consecutive, fara intreruperi).
Prezenta acestui sistem de implanturi produce un artefact
de imagine. 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 s& identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, siguranta RMN a
dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de sigurantd in mediul RM pentru dispozitivele conditionate RM, BioHorizons
recomanda clinicienilor sa puna la dispozitia pacientului etichetele implantului (implanturilor) dentar(e) si bontului (bonturilor) dentar(e)
specifice dispozitivului pentru atasare 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 implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactii alergice la implant si/sau la materialul bontului; (2)
ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care trebuie indepértat, dupa opinia clinicianului; (3) slabirea surubului bontului
si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care necesita revizuirea implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune,
amortire sau durere permanenta; (6) reactii histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblaste; (7) formarea de embolii grase; (8)
slabirea implantului care necesita o interventie chirurgicala de revizuire; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea placilor labiale
sau linguale; (11) pierderea osoasa care poate duce la revizuire sau indepartare.

MANEVRAREA $I STERILIZAREA

Produsul este furnizat steril si trebuie considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Folosind o
tehnica sterila acceptatd, scoateti produsul din ambalaj numai dupa ce ati stabilit dimensiunea corecta si dupa pregétirea locului de
interventie chirurgicala. Manevrati intotdeauna produsul cu manusi nepudrate si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora
suprafata. Implanturile sunt de unicé folosinta si nu trebuie sa incercati reutilizarea. Respectarea acestui ghid elimina riscul contaminarii
incrucisate intre pacienti ca urmare a utilizarii secundare a acestui dispozitiv. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere fata de
incercarile de reutilizare sau resterilizare.

Produsele care urmeaza a fi eliminate trebuie tratate si decontaminate ca reziduuri de chirurgie dentard, in conformitate cu reglementarile
locale aplicabile.

SIMBOLURI $I DESCRIERI
Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referinta. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru simbolurile
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aplicabile.

Simbol

Descriere Simbol

Atentie.

Instructiuni electronice de utilizare.

EEP>

Producator.

S

Produsele Intra-Lock care poarta 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. Numarul din patru cifre care insoteste marcajul CE pe dispozitivele
aplicabile corespunde organismului notificat al UE desemnat.

REF

Referinta/ numar articol.

LOT

Numar lot.

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.
&I Data fabricatiei.
Rx Only Atentie: legea federald din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestor
dispozitive de catre sau la ordinul unui stomatolog sau medic.
EC |REP Reprezentant autorizat din Uniunea Europeana.
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Simbol Descriere Simbol

@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical.

Non-sterile Nesteril.

O: Sistem unic cu bariera sterila cu ambalaj de protectie in exterior.

-----

Sistem unic cu bariera sterila.

Acasa.

B>62 O

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

UK | RP Persoana responsabila din Marea Britanie

Fabricat in SUA
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Nederlands ﬁ

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

Dit document is van toepassing op alle tandheelkundige implantaten van Intra-Lock (Fusion). Op het etiket van elke productverpakking
staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

BESCHRIJVING
Implantaten van Intra-Lock zijn vervaardigd van een biocompatibele titaniumlegering (Ti-6AL-4V ELI) en zijn uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik.

Element Samenstelling %

Stikstof, max. 0,05

Koolstof, max. 0,08

Waterstof, 0,012

ljzer, max. 0,25

Zuurstof, max. 0,13

Aluminium 55-6,50

Vanadium 35-45

Titanium balans
INDICATIES VOOR GEBRUIK

Implantaten van Intra-Lock zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak als kunstmatige wortelstructuur voor vervanging van
een enkele tand of voor vaste bruggen en het behoud van tanden. De implantaten kunnen onmiddellijk worden hersteld (1) met een
tijdelijke prothese zonder functionele occlusie of (2) wanneer ze worden samengebonden voor het vervangen van meerdere tanden of
wanneer ze gestabiliseerd worden met een overkappingsprothese die wordt ondersteund door meerdere implantaten.

Implantaten van Intra-Lock met een diameter van 3,3 mm kunnen worden gebruikt als kunstmatige wortelstructuur voor de enkelvoudige
vervanging van mandibulaire centrale en laterale snijtanden en maxillaire laterale snijtanden. De implantaten kunnen onmiddellijk worden
hersteld (1) met een tijdelijke prothese zonder functionele occlusie of (2) wanneer ze worden samengebonden als kunstmatige
wortelstructuur voor het vervangen van meerdere mandibulaire snijtanden of (3) voor stabilisatie van het gebit door meerdere implantaten
te gebruiken in de anterieure onderkaak en bovenkaak. De implantaten kunnen direct in functie worden geplaatst wanneer er een goede
primaire stabiliteit is bereikt en er sprake is van de juiste occlusiebelasting.

CONTRA-INDICATIES

Implantaten van Intra-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 stoornis, 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.

Implantaten van Intra-Lock met een diameter van 3,3 mm zijn gecontra-indiceerd voor de enkelvoudige vervanging van maxillaire centrale
snijtanden.

GEBRUIKSAANWIJZING

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en technieken. Elke tandarts 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 een postdoctorale opleiding in tandheelkundige implantologie te voltooien en de
instructies en procedures voor gebruik die bij Intra-Lock-implantaatproducten worden geleverd strikt na te leven. OPMERKING: Het wordt
aanbevolen om vaor de ingreep 30 seconden te spoelen met een oplossing van 0,12% chloorhexidinedigluconaat. (The influence of
0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., e.a., J
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Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). BELANGRIJK! (1) De handleiding voor de implantatieprocedure dient te worden
doorgenomen voordat u met de plaatsing begint. (2) In bot met een hoge dichtheid (D1-D2) kan het nodig zijn om de implantatieplaats
verder voor te bereiden om te voorkomen dat er te veel aandraaikracht wordt uitgeoefend op de implantaatverbinding. (3) U kunt de
crestale botboren gebruiken om de plaats verder voor te bereiden. (4) De arts dient vér plaatsing te controleren of de juiste instrumenten
beschikbaar en voorhanden zijn.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het wordt ten zeerste aanbevolen te zorgen voor de juiste training in implantaatchirurgie en de juiste techniek voordat u het implantaat
gebruikt. Een onjuiste techniek kan leiden tot falen van het implantaat en/of verlies van ondersteunend bot. Er dienen geschikte
rontgenfoto's en/of CT-scans te worden gebruikt om te bepalen (1) of er voldoende botbreedte en -diepte beschikbaar zijn op de becogde
implantatieplaats en (2) waar belangrijke anatomische kenmerken zich bevinden, zoals het mandibulaire kanaal, de maxillaire sinussen
en aangrenzende tanden.

De arts dient te beoordelen wanneer de implantaten in occlusale functie kunnen worden geplaatst na de implantatie. Er moeten voldoende
implantaten worden gebruikt om de nodige ondersteuning te bieden en om de belasting gelijkmatig te verdelen over de abutments. Bjj
korte implantaten dienen artsen patiénten zorgvuldig te observeren op een van de volgende aandoeningen: botverlies rondom het
implantaat, veranderingen in de reactie van het implantaat op percussie of radiografische veranderingen in het bot-implantaatcontact
langs de lengte van het implantaat. Indien het implantaat beweegt of als er meer dan 50% botverlies is opgetreden, moet het implantaat
worden beoordeeld voor mogelijke verwijdering. Indien er voor een kort implantaat wordt gekozen, dient de arts een tweefasige
chirurgische benadering te overwegen, waarbij het korte implantaat aan een ander implantaat wordt verbonden en de breedst mogelijke
implantaatstructuur wordt geplaatst. Geef de implantaten meer tijd om volledig te integreren met het bot en vermijd directe belasting.

Hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergie of gevoeligheid voor het materiaal van het hulpmiddel.

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. Bij een deel van de implantaten wil het mogelijk niet in
slagen om volledig te integreren met het bot of om dit te behouden. Deze implantaten zijn dan beweeglijk en dienen te worden verwijderd.
Mogelijke oorzaken van abutmentfractuur zijn onder andere: gieten onder een hoek van meer dan 30 graden, 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. Implantaten met een kleine diameter met hoekige of rechte abutments zijn bedoeld voor het
anterieure gedeelte van de mond en niet voor het posterieure gedeelte van de mond vanwege het risico op falen van het implantaat.

Aanvullende technische informatie is op verzoek bij BioHorizons beschikbaar of kan worden bekeken en/of gedownload op www.intra-
lock.com. Neem contact op met de klantenservice van BioHorizons of uw plaatselijke vertegenwoordiger als u vragen hebt over een
specifieke gebruiksaanwijzing. Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de arts en/of patiént is gevestigd.

Voor implanteerbare hulpmiddelen is de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens artikel 32 van Verordening (EU)
20171745 te vinden in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanteerbaar hulpmiddel Basic UDI-DI-nummer
Implantaten van Intra-Lock Fusion 0847236011BWETIMPLO07PE

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.
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e Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m).
o 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) 1,5 tesla 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 bedrijfsmodus)

Gemiddelde SAR voor het gehele lichaam van 2 Wikg
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 specifieke labels voor tandheelkundige implantaten, abutments of spalkjes op
de patiéntenkaart, om medische professionals in staat te stellen de specifiecke 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 te identificeren. 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 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; (7) vorming van vetembolie; (8) losraken van het implantaat waarvoor
hersteloperatie nodig is; (9) perforatie van de sinus maxillaris; (10) perforatie van de labiale of linguale plaat; en (11) botverlies dat
mogelijk resulteert in herstel of verwijdering.

HANTERING EN STERILISATIE

Dit product wordt steriel geleverd en moet worden beschouwd als steriel, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Haal het product
pas uit de verpakking, met geaccepteerde steriele techniek, nadat de juiste maat is bepaald en de implantatieplaats is voorbereid. Hanteer
het product altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak zouden kunnen
beschadigen. Implantaten zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden gebruikt. Door deze richtlijnen
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op te volgen, wordt het risico op kruisbesmetting tussen patiénten door hergebruik van dit hulpmiddel weggenomen. BioHorizons
aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken of steriliseren.

Producten 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

Voorzichtig.

Elektronische gebruiksaanwijzing.

Fabrikant.

B

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
c € Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De CE-markering is alleen geldig als deze
ook op het productetiket staat vermeld. Het viercijferige nummer naast de CE-markering op de
betreffende hulpmiddelen komt overeen met de aangemelde instantie van de EU.

R E F Referentie-/artikelnummer.
LOT Partij-/batchnummer.
UDI Unieke hulpmiddelidentificatie.

@ Niet hergebruiken.
Niet opnieuw steriliseren.

g Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.

&I Productiedatum.
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Symbool Beschrijving symbool
Rx Only Let op: Deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving 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.

Thuis.

MR Conditional

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

UK | RP

Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk

Vervaardigd in de VS
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(2

Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Detta dokument géller alla tandimplantat med Intra-Lock (Fusion). Alla produktférpackningsméarkningar innehaller en beskrivning av den
bifogade produkten.

BESKRIVNING
Intra-Lock-implantat &r tillverkade av biokompatibel titanlegering (Ti-6AL-4V ELI) och &r endast avsedda for engangsbruk.
Element Sammansittning %
Kvéve, max 0,05
Kol, max 0,08
Véte, max 0,012
Jarn, max 0,25
Syrgas, max 0,13
Aluminium 5,5-6,50
Vanadin 35-45
Titan balans
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Intra-Lock-implantat ar avsedda att anvéndas i underkaken eller 6verkéken for anvéndning som en artificiell rotstruktur for enstaka
tandbyte eller for fast bryggarbete och tandretention. Implantaten kan aterstallas omedelbart (1) med en tillfallig protes som inte ar i
funktionell ocklusion eller (2) nar de spjélas ihop for flera tandbyten eller nar de stabiliseras med en Gverprotes som stods av flera
implantat.

Intra-Lock-implantat med diametern 3,3 mm kan anvandas som en artificiell rotstruktur for ersattning av centrala och laterala incisiver i
underkaken och laterala incisiver i dverkaken. Implantaten kan aterstéllas omedelbart (1) med en tillfallig protes som inte ar i funktionell
ocklusion eller (2) nar de spjélas ihop som en artificiell rotstruktur for flera tandbyten av incisiver i underkdken eller (3) vid
protesstabilisering med anvandning av flera implantat i frdmre underkéken och éverkéken. Implantaten kan séttas i omedelbar funktion
nar god primar stabilitet har uppnatts och med lamplig ocklusal belastning.

KONTRAINDIKATIONER

Intra-Lock-implantat ska inte anvéndas pa patienter som har kontraindikerande systemiska eller okontrollerade lokala sjukdomar som
exempelvis bloddyskrasier, diabetes, hypertyreos, muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni, leverproblem,
leukemi, allvarlig vaskular hjartsjukdom, hepatit, immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och skelettsjukdomar. Relativa
kontraindikationer kan innefatta vanor som tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning och
olampliga tungvanor beroende pa svarighetsgrad.

Intra-Lock-implantat med diametern 3,3 mm ar kontraindicerade for ersattning av maxilléra centrala incisiver med en tand.

BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och tekniker &r lakarens ansvar. Varje tandldkare maste utvardera lampligheten av den procedur som
anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tillampas pa det aktuella patientfallet. BioHorizons
rekommenderar starkt att du gar forskarutbildningen for tandimplantat och strikt foljer instruktionerna och procedurerna for anvandning
som medfdljer Intra-Lock-implantatprodukter. OBS! En preoperativ 30-sekunders skéljning med en 0,12 % klorhexidin-diglukonatldsning
rekommenderas. (Inverkan av 0,12 % klorhexidin-diglukonatskéljningar pa férekomsten av infektiésa komplikationer och framgangsrik
implantation. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). VIKTIGT! (1) Implantatprocedurhandboken
ska lasas igenom innan placeringsforsok pabdrjas. (2) | kompakt (D1-D2) ben kan ytterligare forberedelse av platsen krévas for att
undvika att tillampa for stort viidmoment pa implantatanslutningen. (3) For att ytterligare forbereda platsen kan de crestala benborrarna
anvandas. (4) Klinikern ska kontrollera att ratt instrument finns tillgangliga och till hands innan placeringsforsok pabdrjas.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Lamplig utbildning i korrekt implantationsteknik rekommenderas starkt innan implantatet anvénds. Felaktig teknik kan resultera i
implantatsvikt och/eller forlust av stddjande ben. Lampliga rontgenfilmer och/eller CT-skanningar bér anvandas for att faststalla (1) om
tillracklig benbredd och -djup finns tillgangliga pa énskat implantationsstalle och (2) placeringen av viktiga anatomiska riktmarken, sasom
mandibularkanalen, bihalor i maxilla och intilliggande tander.

Lakarens beddmning ska anvandas for att faststélla minsta tid efter implantation innan implantaten placeras i ocklusal funktion. Tillr&ckligt
manga implantat ska anvéandas for att ge stod och distribuera belastningen till distanserna. Vid korta implantat ska tandlakare noga
overvaka patienter for nagot av foljande fillstand: benforlust periimplantat, forandringar av implantatets reaktion pa perkussion eller
rontgenforandringar i kontakt mellan ben och implantat langs implantatets langd. Om implantatet visar rorlighet eller mer an 50 %
benforlust ska implantatet utvarderas for eventuellt aviagsnande. Om tandlakaten valjer ett kort implantat ska han/hon dvervaga ett
kirurgiskt tillvagagangssétt i tva steg, som spjalar det korta implantatet till ytterligare ett implantat och placering av bredast méjliga fixtur.
Tillat langre perioder for osseointegration, undvik omedelbar belastning.

Produkter ska inte anvandas pa patienter med kéand allergi eller dverkénslighet mot produktmaterialet.

Tandimplantat kan ga sonder vid anvandning av flera olika skal, inklusive Gverbelastning pa grund av felaktig ocklusion, metallutmattning
och for hard atdragning av implantatet under inférandet. En viss procentandel av implantaten kan misslyckas med att uppna eller
bibehalla osseointegration, vilket framgar av rorligheten, och ska avldgsnas. Potentiella orsaker till distansfraktur inkluderar, men &r inte
begransade till: gjutning bortom en 30-graders vinkel, gjutning av titan 6ver 1099 °C (2010 °F), ofillrackligt implantatstdd vid periodontiskt
komprometterade tander, icke-passiv passform pa dverstrukturen, dverbelastning pa grund av felaktig ocklusion, ofullstandig insattning
av cementerade distanser och for mycket utskjutande av ponticer. Implantat med liten diameter med antingen vinklade eller raka distanser
ar avsedda for den framre delen av munnen och &r inte avsedda for den bakre delen av munnen pa grund av eventuellt fel pa implantatet.

Ytterligare teknisk information finns att f& pa begaran fran BioHorizons, eller kan ses och/eller laddas ner p& www.intra-lock.com.
Kontakta BioHorizons kundtjanst eller ndrmaste representant om du har fragor angaende en sarskild bruksanvisning. Alla allvarliga
incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i den EU-medlemsstat dar
klinikern och/eller patienten befinner sig.

For implanterbara produkter finns en sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) enligt artikel 32 i forordning (EU)
2017/745 i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar enhet Grundlaggande UDI-DI-nummer
Intra-Lock Fusion-implantat 084723601IBWETIMPLO07PE

INFORMATION OM MAGNETISK RESONANS (MR)

MR-villkorligt
Intra-Lock-implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sékra under vissa forhallanden vid magnetisk resonans (MR). En
patient med denna produkt kan skannas sakert i ett MR-system under f6ljande forhallanden. Underlatenhet att folja dessa villkor 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 Gauss/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 driftlage.

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 nar det avbildas
med anvéandning av en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MR-system.
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Parameter Villkor

Nominella varden for statiskt magnetfalt (T) 15Toch30T
Maximal spatial faltgradient (T/m och gauss/cm) 40 T/m (4 000 guass/cm)
Typ av RF-excitation Cirkulart polariserad (CP) (dvs. kvadraturdéverforing)

Det finns inga begransningar for RF-spolen for sandning.
Foliande kan darfor anvandas: RF-spole  for
kroppsoverforing och alla andra kombinationer av RF-
spole (d.v.s. kropps-RF-spole kombinerad med RF-spole
for endast mottagning, RF-spole for séndning/mottagning,
RF-spole fér sdndning/mottagning av kna osv.)

Information om sandning av RF-spole

MR-systemets driftlage Normalt driftsldge
Maximal helkroppsgenomsnittlig SAR 2 W/kg (normalt driftslage)

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 W/kg for 60 minuters
Begransningar for skanningslangd kontinuerlig RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller

back-to-back sekvenser/serie utan pauser).
Detta implantatsystems narvaro ger upphov till en

MR-bildartefakt bildartefakt. ~ Darfor sk_a du noggrapt vélja
pulssekvensparametrar om implantatsystemet ar placerat
i intresseomradet.

For att mojliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har, de medicintekniska
produkternas MRT-sakerhetsstatus och villkoren for séker anvéndning i MR-miljon for MR-villkorliga produkter, rekommenderar
BioHorizons att tandlakaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala distanser/forlangningar som ar fasta pa patientkortet.
Patientkort finns att fa utan kostnad pa begaran fran BioHorizons eller for direktutskrift pa http://eifu.intra-lock.com.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med implantat 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 Iakarens bedémning; (3) distansskruven
och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kraver att tandimplantatet revideras; (5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet,
domningar eller smarta; (6) histologiska reaktioner som eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster; (7) bildning av fettemboli;
(8) implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs; (9) perforering av sinus maxillaris; (10) perforering av labial- och lingualplattorna; (11)
benforlust som eventuellt kan leda till revision eller borttagning.

HANTERING OCH STERILISERING

Produkten levereras steril och ska anses vara steril om inte férpackningen har dppnats eller skadats. Med hjalp av accepterad steril
teknik ska produkten tas ut ur férpackningen forst efter att ratt storlek har bestdmts och operationsstéllet har forberetts. Hantera alltid
produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda foremal som kan skada ytan. Implantaten &r endast avsedda for
engangsbruk och ska inte ateranvandas. Genom att f6lja denna végledning elimineras risken for korskontamination fran sekundér
anvandning av denna produkt. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera.

Produkter som ska kasseras maste behandlas och dekontamineras som tandkirurgiskt avfall i enlighet med relevanta lokala
bestdmmelser.

SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.
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Symbol

Symbolbeskrivning

Varning.

Elektronisk bruksanvisning.

B

Tillverkare.

q

Intra-Lock-produkter som bar den europeiska dverensstammelsemarkningen (CE) uppfyller kraven i
direktivet om medicintekniska produkter (93/42/EEC) som é&ndrats av direktiv 2007/47/EC eller
forordningen om medicintekniska produkter 2017/745. CE-markningen &r endast giltig om den ocksa ar
tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medféljer CE-markningen pa tilldmpliga produkter
motsvarar det tilldelade EU-anmalda organet.

REF

Referens-/artikelnummer.

LOT

Parti-/satsnummer.

Unik produktidentifiering.

Ateranvand inte.

Sterilisera inte pa nytt.

g Sista forbrukningsdag.
STERILE| R Steril via gammastralning.

&I Tillverkningsdatum.

Rx Only Varning: Amerikansk federal lag begrénsar dessa enheter for forsaljning, distribution och anvandning av,

eller pa order av, en tandlakare eller lakare.

EC |REP Godkéand representant i Europeiska unionen
@ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad. Kassera produkten och forpackningen.
MD Medicinteknisk produkt.
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Symbol

Symbolbeskrivning

Non-sterile

Icke-steril.

- =~

‘‘‘‘‘

Enkelt sterilbarridrsystem med skyddande forpackning utanfor.

Enkelt sterilbarriarsystem.

Hem.

MR Conditional

Varning for magnetisk resonans: Produkten ar MR-villkorlig.

UK | RP

Ansvarig person i Storbritannien

Tillverkad i USA
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Norsk ﬁ

Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder for alle Intra-Lock (Fusion)-dentalimplantater. Etiketten pa produktemballasjen inneholder en beskrivelse av
det innpakkede produktet.

BESKRIVELSE
Intra-Lock-implantater er fremstilt av biokompatibel titanlegering (Ti-6AL-4V ELI) og er kun til engangsbruk.
Element Sammensetnings-%
Nitrogen, 0,05
Karbon, maks. 0,08
Hydrogen, 0,012
Jern, maks. 0,25
Oksygen, 0,13
Aluminium 5,5-6,50
Vanadium 35-45
Titan balanse
INDIKASJONER FOR BRUK

Intra-Lock-implantater er beregnet for bruk i underkjeven eller overkjeven for bruk som kunstig rotstruktur for utskifting av enkelttann eller
for fast broarbeid og tannretensjon. Implantatene kan gjenopprettes umiddelbart (1) med en midlertidig protese som ikke er i funksjonell
okklusjon eller (2) nar de splintes sammen for erstatning av flere tenner eller nar de stabiliseres med en overprotese stottet av flere
implantater.

Intra-Lock implantater med en diameter pa 3,3 mm kan brukes som en kunstig rotstruktur for enkelttannerstatning av underkjevens
sentrale og laterale fortenner og overkjevens laterale fortenner. Implantatene kan gjenopprettes umiddelbart (1) med en midlertidig
protese som ikke er i funksjonell okklusjon, (2) nar den splintes sammen som en kunstig rotstruktur for erstatning av flere av underkjevens
fortenner, eller (3) for stabilisering av protese ved bruk av flere implantater i fremre underkjeve og overkjeven. Implantatene kan settes i
umiddelbar funksjon nar god primeer stabilitet er oppnadd og med passende okklusal belastning.

KONTRAINDIKASJONER

Intra-Lock-implantater skal ikke brukes pa pasienter som har kontraindikasjoner for systemiske eller ukontrollerte lokale sykdommer som
bloddyskrasi, diabetes, hypertyreoidisme, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer,
leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunosuppressiv lidelse, graviditet, kollagen- og beinsykdommer. Relative
kontraindikasjoner kan inkludere vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruksisme, neglebiting, blyantbiting og feil
tungevaner avhengig av alvorlighetsgrad.

Intra-Lock implantater med en diameter pa 3,3 mm er kontraindisert for enkelttannerstatning av overkjevens sentrale fortenner.

BRUKSANVISNING

Det er den medisinske fagpersonens ansvar & bruke egnede kirurgiske prosedyrer og teknikker. Hver enkelt tannlege 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 etterutdanning innen tannimplantater og fglge instruksjonene og prosedyrene for bruk som gjelder
for Intra-Lock-produkter sveert naye. MERK: En preoperativ skylling pa 30 sekunder med en 0,12 % klorheksidin-diglukonati@sning
anbefales. (Pavirkning fra 0,12% klorheksidin diglukonatskylling ved forekomsten av smittsomme komplikasjoner og suksess med
implantatet. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxilofacial Surgery 55 :25-30, 1997, Suppl5). VIKTIG! (1) Handboken for
implantatprosedyren ber giennomgas fer du forsgker plassering av implantatet. (2) | tett (D1-D2) bein kan det veere ngdvendig med
ytterligere klargjering av stedet for & unnga a pafere for stort moment pa implantatkoblingen. (3) For a klargjere stedet ytterligere, kan
krestalbeinborene brukes. (4) Klinikeren ber verifisere at de riktige instrumentene er tilgjengelige og tilgjengelige fer forsgk pa plassering.
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Det anbefales pa det sterkeste at det gis tilstrekkelig oppleering i riktig teknikk for implanteringskirurgi far bruk av implantatet. Feil teknikk
kan fare til implantatsvikt og/eller tap av stattebein. Det bar benyttes egnede rentgenbilder og/eller CT-skanninger for a fastsla (1) om
tilstrekkelig beinbredde og dybde er tilgjengelig pa @nsket implantatsted og (2) plasseringen av viktige anatomiske landemerker, for
eksempel underkjevekanalen, overkjevens bihuler og tilstatende tenner.

Klinikerens skjgnn ber brukes for a bestemme minimumstiden etter implantasjon fer implantatene plasseres i okklusal funksjon Et
tilstrekkelig antall implantater skal brukes til & gi stette og distribuere belastningen til distansematerialet. For korte implantater skal
klinikere ngye overvake pasientene for de felgende tilstandene: bentap ved periimplantat, endringer i implantatets respons pa perkusjon
eller radiografiske endringer i bein- til implantatkontakt langs implantatets lengde. Hvis implantatet viser mobilitet eller starre enn 50 %
beintap, ma det vurderes mulig fierning av implantatet. Hvis klinikerne velger et kort implantat, bar det vurderes en totrinns kirurgisk
tilngerming, splinting av det korte implantatet til et ekstra implantat og plassering av starst mulig festeanordning. Tillat lengre perioder for
osseointegrasjon for & unnga umiddelbar belastning.

Utstyr skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor produktets materiale.

Dentalimplantater kan svikte av et antall arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon, metalltretthet og overstramming av
implantatet under innsetting. En viss prosentandel av implantatene kan mislykkes i & oppna eller opprettholde osseointegrasjon, som
vist ved mobilitet, og ber fiernes. Potensielle arsaker til brudd i abutment inkluderer, men er ikke begrenset til: staping utover en 30-
graders vinkel, staping av titan over 2010 °F (1099 °C), utilstrekkelig implantatstette nar festet til periodontisk kompromitterte tenner,
ikke-passiv tilpasning av overbygningen, overbelastning pa grunn av feil okklusjon, ufullstendig plassering av sementerte abutmenter og
overdreven utkraging av pontics. Implantater med liten diameter med enten vinklede eller rette distansematerialer er beregnet for fremre
del av munnen og ikke beregnet pa bakre del av munnen pa grunn av mulig implantatsvikt.

Ytterligere teknisk informasjon er tilgjengelig fra BioHorizons pa foresparsel, eller den kan leses og/eller lastes ned pa www.intra-
lock.com. Kontakt kundestgtte hos BioHorizons eller din lokale representant hvis du har sparsmal knyttet til en bestemt bruksanvisning.
Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i EU-
medlemsstaten hvor tannlegen og/eller pasienten befinner seg.

For implanterbare enheter finnes sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) 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-nummer
Intra-Lock-fusjonsimplantater 084723601IBWETIMPLO07PE

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

MR Conditional
Intra-Lock-implantatsystemer har gjennom ikke-klinisk testing blitt pavist & vaere MR-sikre under visse forhold. En pasient med denne
enheten kan trygt skannes i et MR-system under fglgende forhold. Hvis disse forholdene ikke overholdes, kan det fare til skade pa
pasienten.
e  Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla;
o Maksimal romlig gradientmagnetfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m);
Maksimal MR-systemrapportert giennomsnittlig 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).
| ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten som forarsakes av implantatsystemet ca. 30 mm ut fra dette systemet nar avbildet med en
gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.
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Parameter Forhold

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-utstraling Sirkuleerpolarisert (CP) (dvs. kvadraturoverfgring)

Det er ingen begrensninger pa RF-spoleoverfaringer.
Folgelig kan felgende brukes: kroppsoverfgrings-RF-
spole og alle andre RF-spolekombinasjoner (dvs. RF-
kroppsspole kombinert med enhver RF-spole kun for
mottak, RF-spole for hodet med sender/mottaker, RF-
spole for kne med sender/mottaker, osv.)

Informasjon om RF-spoleoverfaring

Driftsmodus for MR-systemet Normal driftsmodus
Maksimal helkropps gjennomsnittlig SAR 2 WIkg (normal driftsmodus)

Helkropps gjennomsnittlig SAR pa 2 W/kg i 60 minutter
Begrensninger for skannevarighet med kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens

eller kontinuerlige 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 a muliggjere at medisinske fagfolk kan identifisere det spesifikke medisinske utstyret en pasient har, MR-sikkerhetsstatusen for det
medisinske utstyret og forholdene for sikker bruk i MR-miljget for enheter som er MR-sikre under spesifikke forhold, anbefaler BioHorizons
at klinikere gir pasienten klistremerker for pasientkortet som er spesifikke for dentalimplantater og dentale abutment(er)/barer. Pasientkort
kan skaffes kostnadsfritt pa foresparsel fra BioHorizons eller for direkte utskrift pa http://eifu.intra-lock.com.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e) reaksjon(er) pa implantat-
og/eller abutmentmaterialet; (2) brudd i implantatet slik at det ma eksplanteres og/eller abutment fiernes etter tannlegens vurdering; (3)
lgsning av distanseskrue og/eller fikseringsskrue; (4) infeksjon som krever revisjon av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fare til
permanent svekkelse, nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser med mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster; (7)
dannelse av fettemboli; (8) I@sning 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

Produktet leveres sterilt og skal anses som sterilt med mindre pakningen er blitt apnet eller skadet. Fjern produktet fra pakningen ved
hjelp av godkijent steril teknikk kun etter at riktig starrelse er fastslatt og det kirurgiske stedet er klargjort. Produktet skal alltid handteres
med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Implantater er kun for engangsbruk, og
gjenbruk skal ikke forsgkes. Ved & fglge denne veiledningen elimineres risikoen for kontaminering pa tvers av pasienter fra sekundzer
bruk av dette utstyret. BioHorizons patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa gjenbruk eller resterilisering.

Produkter som skal kasseres, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med relevante lokale forskrifter.

SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symboltabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler som gjelder.
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Symbol

Symbolbeskrivelse

Forsiktig.

Elektronisk bruksanvisning.

EE>

Produsent.

q

Intra-Lock-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktiv 93/42/EQF
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.

REF

Referanse-/artikkelnummer.

LOT

Parti-/batchnummer.

Unik enhetsidentifikator.

Skal ikke gjenbrukes.

Skal ikke resteriliseres.

g Utlgpsdato.
STERILE| R Sterilisert med gammastraling.
&I Produksjonsdato.
Rx Only Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, 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.
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Symbol

Symbolbeskrivelse

Non-sterile

Ikke-steril.

- =~

‘‘‘‘‘

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje.

Enkelt sterilt barrieresystem.

Hjem.

MR Conditional

Advarsel om magnetisk resonans: utstyret er MR-sikkert under visse betingelser.

UK | RP

Ansvarlig person i Storbritannia

Produsert i USA
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