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

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

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

DESCRIPTION

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

Devices with Direct Patient Contact Material (main elements)

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

Tissue punches Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)

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

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

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

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

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

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Clinician judgment, as related to individual patient presentations, must always supersede recommendations in any
Intra- Lock Instructions for Use (IFU). Refer to OSHA standard 29CFR1910.1030 prior to cleaning and sterilization.
Additional technical information is available upon request from BioHorizons, or may be viewed and/or downloaded
at www.intra- lock.com. Contact BioHorizons Customer Care or your local representative with any questions you
have regarding a specific IFU. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and competent authority of the EU Member State in which the clinician and/or patient is
established.

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

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

Instruments (Excluding Drills):

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

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

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

4) Fully immerse the devices in the prepared detergent solution and brush them to remove visible soil.
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) Remove the devices from the detergent solution and rinse them thoroughly under running utility tap water.
) Place devices in an ultrasonic unit filled with fresh detergent solution and sonicate for ten (10) minutes.
) Remove the devices from the detergent solution and thoroughly rinse them under running utility tap water.
) Wipe the devices with 70% isopropy! alcohol (IPA).

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

©O© 00 N O O

Drills:

1) Remove all the drills from the instrumentation trays.

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

3) Dirills shall be brushed to remove visible debris using a soft bristled brush moistened with the prepared
detergent solution.

4) Thoroughly rinse drills thoroughly under running utility tap water.

5) Dirills shall be placed in a sterile tube filled with fresh detergent solution and sonicated for ten (10)
minutes.

6) Thoroughly rinse drills under running utility tap water.

7) Spray the drills with 70% IPA.

8) Blot the drills dry with clean lint free cloths.

For Guided Surgery Drill Guide Handle (GS-DGH): blow pressurized air through one end to purge. For GS-
DGH, use a medical instrument lubricant such as STERIS’ Hinge Free® after each use. Refer to the legal
manufacturer’s instructions for use/preparation of lubricant.

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

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

Sterilization Cycles

Reference: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 KT O% 0 1Part
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam
. . 15 minutes at 132°C 4 minutes at 132°C 3 minutes at 134°C
Exposure Time andTemperature: (270°F) (270°F) (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

Sterilization Cycles

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

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

or wrap.

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

Devices to be disposed of must be treated and decontaminated as dental surgery waste in compliance

with the relevant regulations.

SYMBOLS AND DESCRIPTIONS

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

Symbol

Symbol Description

/N

Caution.

Electronic Instructions for Use.

wl

Manufacturer.

S

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

REF

Reference/article number.

LOT

Lot/batch number.

UDI

Unique Device Identifier.

@

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

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

Symbol Description

Non-sterile

Non-sterile.

-----

Single sterile barrier system with protective packaging outside.

Single sterile barrier system.

Home position.

B>t O

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.

UK | RP

United Kingdom Responsible Person.

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.

(h

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

Dispositivos incluidos
Kits quirargicos y bandejas quirrgicas
Bandejas de protesis
Los tornos quirdrgicos se suministran sin esterilizar
Perforadores de tejido
Fresas de perfilado 6seo
Destornilladores de nivel de implante
Destornilladores de nivel de pilares
Destornilladores
Guias quirargicas
Cilindros guiados y manguitos piloto
Conectores y extensores
Mangos de profundidad
Clavijas paralelas y de fijacion
Trinquetes, herramientas y mangos
Portadores
Anillos a presion

DESCRIPCION

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

Dispositivos que estan en contacto
directo con el paciente

Material (elementos principales)

Los tornos quirtrgicos se suministran sin
esterilizar

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Perforadores de tejido

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Fresas de perfilado 6seo

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Destornilladores de nivel de implante

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

INDICACIONES DE USO

Los instrumentos y kits quirdrgicos Intra-Lock estan indicados para su uso en el acondicionamiento del espacio,

asi como en la colocacion y la restauracion de los implantes Intra-Lock y sus componentes asociados.

CONTRAINDICACIONES

Los instrumentos Intra-Lock no deben utilizarse con pacientes que tengan alergias a los materiales especificos

utilizados, incluyendo el acero inoxidable y la aleacién de titanio.

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

Los tornos se deben reemplazar cuando se perciba un desgaste, como una disminucion en la eficiencia del
corte, 0 cuando aparezcan signos de decoloracién. Los instrumentos de corte deben reemplazarse después de
aproximadamente 12 a 20 ciclos de osteotomia, dependiendo de la densidad 6sea. BioHorizons recomienda
utilizar una tabla de uso de los tornos para hacer un seguimiento de su uso y asegurarse de que estos se
reemplacen segun las instrucciones. Tornos guiados y guias de tornos: Se debe tener cuidado de que los tornos
guiados sigan el angulo de los insertos del mango guia o de los manguitos para evitar que el torno se doble.
Consultar el informe de perforacion para seleccionar y usar correctamente el torno.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En relacién con el cuadro clinico de cada paciente, el criterio clinico debe tener siempre prioridad sobre las
recomendaciones de las instrucciones de uso (Instructions for Use, IFU) de Intra-Lock. Consulte la norma OSHA
29CFR1910.1030 antes de la limpieza y esterilizacién. La informacion 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 relacién con el dispositivo debe
informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el
médico o el paciente.

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

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafiar
la superficie. Si el dispositivo se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquete se
haya abierto o dafiado. Utilizando una técnica estéril aceptada, retire el dispositivo del paquete solo después de
haber determinado el tamafio correcto. Si el dispositivo se suministra no esterilizado o cuando haya que
reprocesarlo: retire y deseche los materiales del embalaje antes de la esterilizacion inicial. El dispositivo debe
limpiarse y esterilizarse antes de usar. Los dispositivos BioHorizons no han sido homologados para la limpieza
automatizada. Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

Instrumentos (excepto tornos):
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1) Los instrumentos montados (p. €j., la herramienta de insercion/extraccion de cierre de sobredentadura
[OD-CT]) deben desmontarse antes de cada ciclo de limpieza y esterilizacién para evitar la
encapsulacién de restos, la decoloracion del material y el secado inadecuado de los componentes.

2) Retire todos los instrumentos de las bandejas de instrumental y desmonte las bandejas antes de cada
limpieza.

3) Preparar una solucién de detergente en un recipiente utilizando un agente de limpieza de amplio
espectro como Enzymax® de Hu-Friedy, segln las recomendaciones del fabricante. Consulte las
instrucciones del fabricante legal para el uso y preparacion de la solucion de detergente.

4) Sumerja completamente los dispositivos en la solucion de detergente preparada y cepille para eliminar
la suciedad visible.

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

6) Coloque los dispositivos en una unidad de ultrasonidos llena de solucién de detergente fresca y sonique
durante diez (10) minutos.

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

8) Frote los dispositivos con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %.

9) Seque los dispositivos con pafios sin pelusa y deje secar por completo al aire.

Tornos:

1) Saque todos los tornos de las bandejas de instrumental.

2) Preparar una solucién de detergente en un recipiente utilizando un agente de limpieza de amplio
espectro como Enzymax® de Hu-Friedy, segln las recomendaciones del fabricante. Consulte las
instrucciones del fabricante legal para el uso y preparacion de la solucion de detergente.

3) Se deberan cepillar los tornos para eliminar los restos visibles utilizando un cepillo de cerdas suaves
humedecido con la solucion de detergente preparada.

4) Enjuague bien los tornos bajo el agua corriente del grifo.

5) Los tornos deben colocarse en un tubo estéril lleno de solucién de detergente fresca y colocarse en un
bafio ultrasénico durante diez (10) minutos.

6) Enjuague los tornos bajo el agua corriente del grifo.

7) Rocie los dispositivos con alcohol isopropilico al 70 %.

8) Seque los tornos con pafios limpios y sin pelusas.

Para el mango de guia de torno quirdrgico guiado (GS-DGH): insuflar aire presurizado a través de un extremo
para purgar. Para GS-DGH, use un lubricante de instrumental médico, como Hinge Free® de STERIS, después
de cada uso. Consulte las instrucciones del fabricante legal para el uso y preparacion del lubricante.

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

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

Ciclos de esterilizacion

Referencia: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 HTM 01-01 Parte C:2016
(Reino Unido)
Tipo: Vapor por gravedad Vapor de prevacio Vapor de prevacio
Tiempo de exposicién 15 minutos a 132 °C 15 minutos a 132 °C 3 minutos a 134 °C
P P y (270 °F) (270 °F) (273 °F)
temperatura:
Tiempo de secado minimo: 30 minutos 20 minutos 20 minutos

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

Ciclos de esterilizacion

Referencia: AAMI TIR12:2020
Tipo: Vapor por gravedad
Tiempo de exposicion y temperatura: 30 minutos a 121 °C (250 °F)
Tiempo de secado minimo: 30 minutos

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

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

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

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

Simbolo Descripcion del simbolo

A Precaucion.

Instrucciones electronicas de uso.
u Fabricante.

Los productos de Intra-Lock que tengan el marcado de Conformidad Europea
(CE) cumplen los requisitos de la Directiva de Productos Sanitarios (93/43/ECC)
c € 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. El nimero de cuatro digitos que acompafia al marcado CE en los
dispositivos aplicables corresponde al organismo notificado de la UE asignado.

R E F Numero de referencia/articulo.
L 0 T NUmero de lote/partida.
UDI Identificador Unico de dispositivo.

@ No reutilizar.
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Descripcion del simbolo

No reesterilizar.

Fecha de caducidad.

Estéril por radiacién gamma.

Fecha de fabricacion.

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

Representante autorizado en la Unién Europea.

No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo v el
envase.

Producto sanitario.

Non-sterile

No estéril.

-----

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior.

Sistema de barrera estéril sencillo.

Posicion de inicio.

B> O

MR Conditional

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

UK

RP

Persona responsable en el Reino Unido.
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HaCTOFILI.l'VIVI AOKYMEHT 3aMeHAET BCE npeablayLline peaakunu. A3blkom OpurHana AsnaeTcd aHIMUACKUIA.

[laHHbI JOKYMEHT OTHOCUTCS K CTOMATOMOTMYECKMM WHCTPYMeHTaM W npuHagnexHoctam Intra-Lock (Fusion),
nepeyncrieHHbIM Huke. Ha aTuKeTKe ynakoBKM KaxOoro U3henus NpeacTaBieHo OnucaHue ynakoBaHHOMO B Hee

nsnenus.

PaCCManMBaeMbIe n3genwus

Xnpyprinyeckue Habopbl 1 XMPYpruyeckie noTkm

NoTkn ANs NpoTeaupoBaHus

Xupypriyeckue ceeprna, NocTaemnsieMble HeCTePUIbHBIMM

MepdopaTopbl MSArkMX TKaHen

KocTHble thpesbl

OTBepTKVI YPOBHA UMNNaHTaTa

OTBepTKM ypoBHs abaTMeHTa

OTBepTKM

Xvpypriryeckue HanpasuTenu

LlI/IJ'II/IHﬂpr HanpaesnAwoLwme N rnnb3bl Ana CBepneHnsa

Pasbembl 1 yanuHuTenu

PyKosiTKW 1151 YCTaHOBKW Ha rny6uHe

MMapannenbHble U UKCUpYIoLWME WTUDTbI

XpaI'IOBMKI/I, WHCTPYMEHTbI N PYKOATKMU

Hocutenu

3allenkuBaroLmecs KonbLa

OMUCAHUE

WHcTpymenThl Intra-Lock npeaHasHayeHbl Ans Takux Npoueayp AeHTanbHOW UMNNAHTONOMK, Kak NoarotToBka
noXa, yCTaHOBKa MMMNAHTATOB 1 NPOTE3MPOBAHME C OMOPOI HA MMMNNAHTATbI C Y4ETOM KOHKPETHBIX MOKa3aHuil
ANS KaXao# CUCTEMbI UMMTAHTATOB. Ha 3TUKETKE KaaOoro MHCTPYMEHTa COAEPXUTCS BaxHas MHGopmaLms 06
n3genuu, B TOM YUCNEe O TOM, MOCTABNSETCS NI MHCTPYMEHT B CTEPUIBHOM MU HECTEPUITEHOM BUAE, @ TakKe
0 TOM, NpeHa3HAYEH M MHCTPYMEHT ANS O4HOPA30BOr0 NPUMEHEHNS. MHCTPYMEHTBI 1 HaBopbl NOCTaBASAOTCS
HeCTepuribHbIM 1 noanexar 06s3aTenbHON YACTKE U CTEPUNIN3aLMM Nepes NepBbIM 1 KakabiM NOCAEAYOLLMM
ncnonb3oBaHueM. MaTepuanbl yCTpOCTB, HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPYIOLLMX C MALMEHTOM, CM. B CEAYHOLLEN

Tabnuue.

YctponcTBa, HenoCpeaCTBEHHO
KOHTaKTUpyHoLMe C NaLUeHTOM

Matepuan (OCHOBHbIE 3NEMEHTbI)

Xupyprinyeckue ceepria, noctaBnsieMble
HECTEpPUIbHbIMA

Hepxasetowas cranb (keneso, XpoM, HUKENb)

lMepdopaTopbl MSArkMX TKaHen

HepxaBetoLas cTanb (Keneso, Xpom, HUKenb)

KocTHble chpesbl

Hepxasetowas cranb (keneso, XpoM, HUKENb)

OTBEpTKM YPOBHS MMNaHTaTa

HepxaBetoLas cTanb (Keneso, Xpom, HUKenb)

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO

WHCTpymMeHTbl M xupyprudeckue Habopbl Intra-Lock npegHasHayeHbl Anst MOLFOTOBKM 1OXa, YCTaHOBKM

umnnaHTatoB Intra-Lock u npoTesnpoBaHmus
BCMOMOraTenbHOr0 KOMMOHEHTA.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

C ornopon Ha wumnnaHTatel Intra-Lock u ¢ wcnonb3osaHWem

MHCprMeHTbI Intra-Lock He cnenyet npUMEeHATb y NaLMeHTOB C anieprrdecknmMmn peakunamm Ha ncnonb3yemble
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Martepuarnbl, B TOM YUCI1€ Ha HEPXaBEKLLY CTalb U TWUTaHOBbI Ccnnas.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO
Bbibop nogxomsero XmMpypruyeckoro BMeLaTenbCTBa U TEXHUKM PecTaBpauuu OCYLLECTBMSETCS BPa4YOM.
Kaxgbiit Bpa4 [OMKEH OLEeHWBaTb LienecoobpasHOCTb MCMOMnb3yemMon npouedypbl Ha OCHOBAHMM FIMYHOM
MeOUUMHCKOM MOArOTOBKM W OMbiTa C YYETOM Cryyast KOHKpeTHoro nauueHta. Komnanus BioHorizons
HaCTOSTENbHO PEKOMEHAYET MPONTH KypChbl MO AEHTANbHOM MMMNAHTONOTMM N CTPOTO CIeA0BaTh UHCTPYKLMAM,
kacaroLmumcs nagenui Intra-Lock.

CBepna cnegyeT 3aMeHsITb Npy HanW4Uv NPU3HAKOB M3HOCA, HANMPUMeEp MpY CHINKEHUN PEXyLLE CNOCOBHOCTY
WM U3MEHEHWM UBeTa. Pexyline WHCTPYMEHTbl CrnegyeT 3aMeHsiTb npumepHo nocrne 12-20 uuknos
OCTEOTOMWM, B 3aBUCUMOCTM OT NMoTHOCTU kocTh. Komnawus BioHorizons pekomeHgyeT mnonb3oBaThbecs
rpachvkom 3ameHbl CBEPN AN OTCMEXMBAHUS UX MUCMOMb30BaHNA N 06ecneyeHns CBOEBPEMEHHOM 3aMeHbl B
COOTBETCTBMM C YKa3aHusiMM. HanpaBneHHble CBepna 1 Hanpasnstowye Ans CBEpNEHUs: creaute 3a TeM,
4T06bI HANPaBNEHHOE CBEPSIO pacnonaranoch Nog OLHWM YIIIOM C HanpaBnsOLLMMI BCTaBKaMU UIW BTYMKaMM,
yToObl HE AOMYCTUTL 3axaTtust ceepna. [ns npaeunbHOrO BbiGopa W MCMONb3oBaHWA ceepnia obpaTutech K
OT4YeTy O NapameTpax CBepn.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTU

CyxaeHve nevallero Bpaya OTHOCWUTENbHO WMHAMBMAYambHbIX MOKAa3aHWA NS nauueHTa BCerga BakHee
peKkoMeHZaLni, cogepxalimxcs B nobbix MHCTPYKUmMaX no npumeHerwto (MMM) Intra-Lock. Mepen oumncTkoi
W CTepunmnsaumen o3HakombTech co ctaHgapTom OSHA 29CFR1910.1030. JononHUTENbHY0 TEXHUYECKYH
WH(OPMALMIO MOXHO MOMYyuMTb, OTMPaBMB 3anpoc B koMnaHuio BioHorizons, unn Hantu v (unmn) 3arpyautb
Ha cante www.intra-lock.com. Ecrv y Bac BO3HWKHYT BOMPOCHI B OTHOLUEHUM OMpeAeneHHbIX WHCTPYKLMIA Mo
NpUMeHeHno, obpaTuteck B OTAEN OBCMYXMBAHUS KNWUEHTOB UMM K MECTHOMY MpEeLCTaBUTEN0 KOMMaHMM
BioHorizons. O nobom cepbe3HOM MNpOWCLLECTBNW, CBSI3AHHOM C YCTPOWCTBOM, CriedyeT coobuath
NPOU3BOAMTENIO 1 KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocydapcta — uneHa EC, B KOTOpOM HaxoguTcs Bpay W (Unn)
NavumWeHT.

WHCTpymMeHTbl  Ans  NPOTE3MPOBaHUS: OKOHYATErbHasi YCTaHOBKA OPTOMEAMYECKMX KOMMOHEHTOB C
onpeaeneHHbIM MOMEHTOM [OMKHa MPOM3BOAMUTLCS TOMBKO C MOMOLLBI [MHAMOMETPUYECKOTO KIHoua.
3aTArMBaHMe OpTONEAMYECKMX KOMMOHEHTOB BPYYHY) MOXET He 00ECneunTb AOCTATOUHbIA MOMEHT, YTO
NnoTeHUWarnbHo BeaeT k ocriabreruio 1x dukcaummn. YpeamepHoe 3aTaruBaHne opToneanyeckx KOMNoHEHTOB
MOXeT NPUBECTM K UX NOSIOMKE W MPOKPYYMBAHIIO COMPSIraemMoro UMnnaHTara.

OCNOXHEHUA W HEXXENATENbBHbIE ABNEHUA

K puckam W OCMOXHEHWUSM, CBSA3aHHbIM C WHCTPYMEHTaMM, OPTOMEOUYECKMMM MPUHALNEXHOCTAMU W
nMnnaHTatamu, MOMUMO MpOYEro OTHOCATCH: (1) annepruyeckue peakuwm Ha Matepuan WHCTPYMEHTa,
umnnaHTata v (uu) abatmeHTa; (2) nonomka uMnnaHTata, Tpebylowas ero 13BneYeHus, v (Mu) nonomka
abatmeHTa, TpebyloLlas ero U3BneYeHns Ha OCHOBaHWM KIMHUYECKOTO CyxaeHus:; (3) ocnabnexue dukcaumm
BMHTa abaTmeHTa ¥ (1) OKKITKO3MOHHOTO BUHTA; (4) MH(ekums, Tpebylowas peusnn 3y6HOr0 MMNnaHTaTa;
(5) noBpexaeHue HepBa, KOTOPOE MOXET MPUBECTM K MOCTOSHHOM CNabocTu, oHeMEHUtO Uik Bonu; (6) TkaHeBas
peakuusi, KoTopas MOXET BKMKYaTb NosiBreHne makpodaros w (unu) cubpobnactos; (7) BO3HUKHOBEHWE
Xuposoi ambonuu; (8) ocnabnenne dukcaumu uMnnaHTata, Tpebyiollee PEBM3MOHHOTO XWPYPru4ECKOro
BMeLLaTenscTBa; (9) npoboaeHne BepxHeuentoCTHbIX nasyx; (10) npobogeHne Haryb6HOM M Ha3ybHOM YacTu
npotesa; (11) oCcTeonopos, KOTOPbI MOXET MOBMIEYb PEBU3NIO M yaaneHne uMnnanTara; (12) nospexaeHue
KENyOOYHO-KMLLIEYHOrO TpakTa M (Mnu) AblxaTenbHbIX MyTen B pe3ynbTaTte acnupaLmmn KOMNOHEHTa.

NOoPAQOK PABOTbI U CTEPUITU3ALIUA

Bcerna paboTaiiTe ¢ 13aenvem B HeOMyApeHHbIX nepyaTkax u nsberaiTe KoHTaKTa ¢ TBEPAbIMM NpeamMeTamu,
KOTOpble MOTYT MOBPEAMTb €ro MoBEpXHOCTb. ECRM M3fenue nocTaBnsieTcsl CTepUNbHbIM, OHO CYMTAETCs
CTEPUNbHbIM, TONbKO NOKa YyakoBka HE BCKPbITA 1 HE MOBPeXaeHa. /13BneyeHmne 13aenis U3 ynakoBkv AOMMKHO

npon3BoAnTbCA C cobnoaeHnem YCTaHOBNEHHbIX NpaBui1 aCenTUKKU TONbKO nocne onpeaeneHna npaBunbHOro
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pasmepa. Ecnu usgenue noctaBnsieTcsl HECTEPUIbHbIM WNW MOANEXMT MOBTOpHOM oBpaboTke: nepeq
NEPBUYHON CTEPUNMU3ALMEN M3BNEKUTE W YTURM3MPYITE NGO TPaHCMOPTUPOBOYHLIA MaTepuan. [lepeq
UCMONb30BaHWeM u3genne HeobXOAMMO OYUCTUTL M MPOCTEPWUNN30BaTh. Kcronb3oBaHWe MeETOAMK
aBTOMaTU3MPOBAHHOM OUUCTKM n3genuii BioHorizons He BannaupoBaHo. Heob6xo4umo NpuMEHsTh CreayoLLmii
NPOTOKOM OYMCTKM.

WUHCTpyMeHTbI (3a UcKknoYeHnem ceepn):

1)

CobpaHHble MHCTPYMEHTBI — HanpuMep, UHCTPYMEHT Ans obxumMa / N3BneYeHnst CbeMHOro npoTesa
(Overdenture Cap Insert / Extract Tool, ODSCT) — cneayet pa3tupatb nepes Kaxzabim LKIOM O4NCTKM
WNW cTepuUnn3aumn Bo n3bexaHne HakonneHus 3arpsisHeHns, obecuseunBaHus matepuana u (Mnm)
HeHaanexaLyemn CyLKn KOMMOHEHTOB.

2) [epen kaxaon YACTKON BbIHBTE BCE MHCTPYMEHTbI U3 FIOTKOB AJ11 UHCTPYMEHTOB M pa3bepuTe NOTKW.

3) [MogroToBbTe pacTBOP MOKLLErO CPeAcTBa B KOHTEMHEpEe C MCMOMb30BAHWMEM UMCTALLEro CpeacTsa
LUMPOKOro cnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cormacHo pekoMeHaaLmsm Npou3BOaUTENS.
WHdopmaumio no 1Ccnonb30BaHUo/MOArOTOBKE pacTBOpa MOIKLLEr0 CPpeacTsa CM. B WHCTPYKLMM MO
NPUMEHEHWI0, NPeLOCTaBNEHHON ero U3rOTOBUTENEM.

4) TlonHOCTBI Morpy3nTe W3LenmMs B MPUrOTOBREHHBIA PACcTBOP MOOLWEr0 CPeACcTBa U MOYUCTUTE KX
LeTKOM, YTOObI yAaNUTbL BUANUMbIE 3arps3HEHNS.

5) WaBnekute u3genus m3 pacteBopa MOKLLETO CPeacTBa M TWATENbHO MPOMOMTE WX NOL MPOTOYHOM
BOZONPOBOAHON BOJOM.

6) [MomecTuTe u3genus B yNbTPa3sBYKOBYIO MOMKY, 3arOHEHHYIO CBEXMM PacTBOPOM MOHLLEro CPEeACTBa,
n obpabatbiBaiiTe ynbTpassykoM B TeyeHue aecstn (10) MuHyT.

7) W3BnekuTe m3genus u3 pactBopa MOWLLEro CpeacTBa M TLWATENbHO MPOMOWTE WX NOL MPOTOYHOM
BOZONPOBOAHON BOJOM.

8) MMpotpuTte nsgenusa 70 % nsonponunosbim cnivptoM (IPA).

9) OcywunTte n3genms ¢ NOMOLLbIO YMCTbIX CandeTok M3 6e3BOPCOBON TKaHW U AaikTe UM NOSHOCTHIO
BbICOXHYTb Ha BO3yXe.

Ceepna:

1) W3Bnekute BCe CBepna 13 NOTKOB AN MHCTPYMEHTOB.

2) [oarotoBbTe PacTBOP MOKLLErO CPEACTBa B KOHTEMHEPE C MCMONb30BAHWEM YUCTALLErO CPeAcTBa
LUMPOKOro crnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cormacHoO pekoMeHaaumsm npou3BoauTenNs.
WHhopmaLmio No MCnonb30BaHWIO/MOArOTOBKE PACTBOPA MOKLLEr0 CPeacTBa CM. B MHCTPYKUMW MO
NPUMEHEHMI0, NPEeLOCTaBNEHHON ero U3rOTOBUTENEM.

3) [ns ypaneHus BUOMMbIX 3arps3HEHM OYMCTUTE CBEpria C MOMOLLbIO LETKM C MSIKOW LIETUHOWN,
CMOYEHHOW B NOATOTOBIEHHOM PAcTBOPE MOMOLLETO CpeacTBa.

4) TwaTtensbHO NPOMOKTE CBEpIIa No4 NPOTOMHON BOSOMNPOBOLHON BOLOM.

5) Ceepna crnegyeT NOMECTUTb B CTEPUIibHY0 NPOBMPKY, 3anOSHEHHYKD CBEXWM PacTBOPOM MOIOLLENO
cpencTsa, v obpabatbiBath ynbTpa3sykoM B TeveHne aecstut (10) MuHyT.

6) TwartenbHO OMonocHUTe ceepna Nog NPOTOYHON BOLONPOBOAHOM BOLOM.

7)  Onpbickaite ceepna 70 % M30MponKUIOBLIM ClIUPTOM.

8) [pomokHuTe cBepna yncToit 6e3BOPCOBON candeTkon Ans BbICyLIMBAHKS.

PykosiTka HanpasnstoLLen Ans ceepnenus ans HanpasneHHon xupyprisv (Guided Surgery Drill Guide Handle,
GS-DGH): nponycTute CxaTblii BO3AYX Yepe3 OAMH KOHeL, Ans npogyBku. Mocne kaxaoro nenonb3osaqus GS-
DGH HaHocuTe cma3ky AN MEeAWMUWHCKUX WHCTPYyMEHTOB, Hanpumep Hinge Free® komnaHum STERIS.
WHopmaLmio No NoAroTOBKE/MCMONb30BAHWI0 CMA304HOr0 Matepuana CM. B UHCTPYKUMM NO MPUMEHEHMIO,
NpeLOCTaBNEHHO €ro U3roToBUTENEM.

WNHCTpyMeHTbI, He noanexatime o4UCTKe, 06eCLBEYEHHbIE, HEMPABUIBHO COEAUHSIOLLMECS C COMPSHKEHHBIMM
KOMMOHEHTaMX U (UNN)  UMetoLLMe HapyLUEHUS| KOHCTPYKLMK, KOTOpble MPensTCTBYOT — MpaBUNbHOMY
COUNIEHEHMIO, [IOMKHbI ObITb YTUAM3NPOBAHI.
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Mo BO3MOXHOCTM MHCTPYMEHTBI HEOOXOAMMO BO3BpALLaTh Ha CBOM MECTa Ha I0TKe ANns MHCTPYMEHTOB. JIoToK
Ans optoneguyeckux komnoHeHToB Intra-Lock (Intra-Lock Prosthetic Tray, IL-PT) Heobxogumo ouunwatb u
CTepunu3oBatb MNycTbiM. [ns CTepunu3aumM MOMECTUTE OYMLLEHHOE W3[enue B COOTBETCTBYHLLMNA
CTEPUNN3ALMOHHbIN NakeT Uk 06epTKy ¥ BbINOTHATE OAMH M3 yKa3aHHbIX Aanee LMKIOB CTEpUnn3aLmm.

Lmknbl ctepunuzauum

WcTouHmk AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UKHTM 01-01 Part C:2016
Tun CamoTeuHbIn nap Crepunuaauuns napom Crepunusaums napom
C npesBapnTEnbHBIM C npesBapuTenbHbIM
BaKyyMMpPOBaHMEM BaKyyMMpPOBaHMEM

15 MuHyT npm 132 °C 4 MnHyTbI Npu 132 °C 3 MuHyTbI npn 134 °C

OnutenbHOCTL U TeMnepaTtypa (270 °F) (270 °F) (273 °F)
06paboTkm

MuHMManbHoe BpeMs CyLIKW 30 MUHYT 20 MuHYT 20 MuHyT

CriegytoLuit yTBEpXXAEHHbIN LMKN CTEPUNN3ALIM TaKKe MOXHO UCMOMNb30BaTh ANS OTAENbHbIX MHCTPYMEHTOB,
xmpyprudeckoro Habopa Intra-Lock (Intra-Lock Surgical Kit, IL-SK), xupypruyeckoro notka Intra-Lock (Intra-
Lock Surgical Tray, IL-ST) v nycToro notka ans optoneanyeckux komnoHeHToB Intra-Lock (Intra-Lock Prosthetic
Tray, IL-PT).

Livknbl cTepunusaumm

WUcTouHuk AAMI TIR12:2020
Tun CamoTeyHbIn nap
[nutenbHOCTL M TeMnepartypa 30 munyT npu 121 °C (250 °F)
06paboTkm
MuHMManbHoe Bpems CyLIKu 30 MuHYT

PeKomer,yeTc;l nogoxaatb 30 MUHYT ONA OXnaxneHna nepen n3snevyeHnem yCTpOVICTBa n3
CTEPUNN3aLIMOHHOIO NakeTa unn 06€pTKVI.

BHumaHue! HeHaanexalas 041CTKa MOXET NPUBECTM K HELOCTAaTOYHOM CTEPUNM3aLMN. ECnv HCTPYMEHTHI
He GyayT TWATENbHO BbICyLLEHbI, HAaNMYMe Briarm MOXeT NPUBECTY K NOTepe LiBETa UMK OKUCIIEHMIO BO BpEMS
aBTOKMABMPOBaHWS. cnonb3oBaHWe nepekcu BOZOPOAA WM [PYriX OKUCIUTENEeN MOXET NOBPeAuTb
MOBEPXHOCTb  WMHCTPYMEHTOB. [ns nopmdepkaHWst nNpaBWibHOA paboTbl  aBTOKMABa PEKOMEHYeTcs
NEepUOANYECKM BbINONHSTH €r0 MPOBEPKY, OYMCTKY U KanubpoBky.

W3penus, KOTOpbIE Heobxoanmo yTUNuM3npoBaTtb, AOIMKHbI ObITb 06pa60TaHbI n o6e333pa>KeHb| Kak oTXobl
B CTOMATOIOrNYECKOiA Xnpypruu B COOTBETCTBUI C NPUMEHUMbBIMIA HOPMATUBHBIMW NPABOBbIMU aKTaMu.

YCINOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabnuua cMMBONOB HUXe NpyBeaeHa TOMbKO ANs crpaBki. COOTBETCTBYHOLME CUMBOITBI CM. Ha STUKETKE YNaKoBKM
n3penus.

Cumeon PacwmdppoBka cumeona

A OcTopoxHo!

OneKTPOHHBIE MHCTPYKLMK NO 3KCMyaTaLuy.
d MpounssoauTens.
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CumBon

PacwwudpoBka cumBona

Wapenua Intra-Lock nmetoT mapkupoBky cooteeTcTBust Tpebosanuam EC (CE),
NOATBEPXKAAIOLLYI0 COOTBETCTBUE TpeboBaHWAM [MpeKTUBbl O MeAMULMHCKMX
nspenuax (93/43/EEC) ¢ nonpaskamu, BHeceHHbIMW [upekTusoit 2007/47/EC,
i Pernamenta 0 wmeguumHckux usgenusx 2017/745. Mapkvposka CE
[ENCTBATENbHA TOMbKO B TOM Crlyyae, €CMW OHa HaneyaTaHa Ha 9TUKETKe
n3genusi. YeTbipexaHauHblii Homep, conpoBoxaatowymin cumeon CE Ha nagenusix,
COOTBETCTBYET Ha3HAYEHHOMY HOTUdMLMPYemomy opraHy EC.

REF

Homep no katanory / apTukyn.

LOT

Homep naptum/cepum.

UDI

YHUKanbHbI MAEHTUMKATOP U3aenus.

@

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO.

@

He cTepunnaoBaTb NOBTOPHO.

g Mcnonb3oBaThb 0.
STERILE| R CTepunn3oBaHo raMmma-uany4yeHuem.
& [laTa n3rotoBneHus.
BHumanue! GepepantHoe 3akoHoaaTtenscteo CLUA paspeluaeT npogaxy,
Rx Only pacnpocTpaHeHme 1 UCMonb30BaHNe AaHHbIX U3AENUIA TOMbKO
CTOMATosioram, Bpayam Mnu o mx 3akasy.
EC |REP YNOMHOMOYEHHBIN NpeacTaBnTens B EBPONECKOM Colose.
He ncnonb3oBaTb, ecnn ynakoBka NoBpexaeHa. Y TUIn3vMpoBaThb U3aenme u
YNaKoBKY.
MD MeauumHckoe nsgenue.

Non-sterile

He cTepuneHo.

-
- Y

X 3
1:' :‘
N\
"-f'

Se=="-

OpHocnonHas 6apbepHas cuctema 4ns CTepunmu3aLn ¢ BHELLHEN 3aLUTHON
YNaKOBKOM.

OpHocnonHas GapbepHas cucTema ans crepunuaaumm.

cxoaHoe nonoxexuve.

>t O

MR Conditional

MpenynpexaeHue 0 MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMorpachun: nsgenue SBNAeTcs
MP-coBMeCTUMbIM NPy ONpeaeneHHbIX YCnoBusiX.
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CumBon

PacwwudpoBka cumBona

UK

RP

OtBeTCTBEHHOE NNLO B BenukobputaHuu.
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

Dieses Dokument gilt fiir die unten aufgeflinrten Intra-Lock (Fusion) Dentalinstrumente und Zubehérteile. Jedes
Produktverpackungsetikett enthalt eine Beschreibung des beiliegenden Produkts:

Gilt fiir folgende Produkte
Chirurgie-Sets und OP-Tabletts
Prothesenschalen
Chirurgische Bohrer, nicht steril
Gewebestanzen
Knochenprofilbohrer
Implantatschraubendreher
Abutmentschraubendreher
Schraubendreher
Chirurgie-Fuhrungen
Geflihrte Zylinder und Pilothilsen
Verbinder und Verlangerungen
Tiefengriffe
Parallel- und Fixierungsstifte
Ratschen, Werkzeuge und Griffe
Trager
Sicherungsringe

BESCHREIBUNG

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

Produkte mit direktem Patientenkontakt Material (Hauptelemente)

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

Gewebestanzen Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

Knochenprofilbohrer Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

Implantatschraubendreher Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
ANWENDUNGSGEBIETE

Intra-Lock-Instrumente und chirurgische Sets sind fiir die Vorbereitung des Operationsfeldes und das Einsetzen
sowie die Versorgung von Intra-Lock-Implantaten und zugehorigen Komponenten indiziert.

GEGENANZEIGEN
Intra-Lock-Instrumente dirfen nicht bei Patienten verwendet werden, die Allergien gegen bestimmte verwendete
Materialien haben, einschlieflich Edelstahl und Titanlegierung.

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

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Instrumenten, Prothesen und Implantaten umfassen, beschranken sich
jedoch nicht auf: (1) allergische Reaktion(en) auf das Instrument, das Implantat und/oder das Abutment-Material;
(2) Bruch des Implantats, der eine Explantation erfordert, und/oder nach klinischem Urteil zwingend zu
entfernendes Abutment-Material; (3) Lockerung der Abutment-Schraube und/oder Halteschraube; (4) Infektion,
die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenschaden, der dauerhafte Schwéche, Taubheitsgefihl
oder Schmerzen auslosen konnte; (6) histologische Reaktionen, madglicherweise 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; (11) Knochenverlust, méglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf; und (12) Verletzung der
Atemwege und/oder des Verdauungstrakts infolge eingeatmeter Komponenten.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen handhaben und den Kontakt mit harten Gegenstanden,
vermeiden, die die Oberflache beschadigen kénnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril
erachtet werden, es sei denn, die Verpackung ist geéffnet oder beschédigt. Entnehmen Sie das Produkt unter
Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann der Verpackung, wenn die korrekte GroRe bestimmt
wurde. Wenn das Produkt nicht steril geliefert wurde oder aufbereitet werden soll: Entfernen und entsorgen Sie
vor der ersten Sterilisation jegliches Verpackungsmaterial. Das Produkt muss vor der Verwendung gereinigt und
sterilisiert werden. BioHorizons Produkte wurden nicht fir die automatische Reinigung validiert. Dabei muss das
folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:
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Instrumente (auBer Bohrer):

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

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

3) In einem Behélter eine Reinigungslosung gemal den Herstellerempfehlungen vorbereiten. Hierzu ein
Breitband-Reinigungsmittel wie z.B. Enzymax® von Hu-Friedy verwenden. Informationen zur
Anwendung/Vorbereitung der Reinigungslosung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des rechtmaRigen
Herstellers.

4) Die Produkte vollstandig in die vorbereitete Reinigungslosung eintauchen und abbiirsten, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen.

5) Nehmen Sie die Produkte aus der Reinigungslésung und spiilen Sie sie unter flieRendem
Leitungswasser grindlich ab.

6) Legen Sie die Produkte in ein Ultraschall-Reinigungsgerat mit frischer Reinigungsmittelldsung und
reinigen Sie es zehn (10) Minuten lang mittels Ultraschall.

7) Nehmen Sie die Produkte aus der Reinigungslésung und spiilen Sie sie unter flieRendem
Leitungswasser grindlich ab.

8) Die Produkte mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA) abwischen.

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

Bohrer:

1) Entnehmen Sie alle Bohrer aus den Instrumentenschalen.

2) In einem Behdlter eine Reinigungslosung gemal den Herstellerempfehlungen vorbereiten. Hierzu ein
Breitband-Reinigungsmittel wie z.B. Enzymax® von Hu-Friedy verwenden. Informationen zur
Anwendung/Vorbereitung der Reinigungsldsung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des rechtmafigen
Herstellers.

3) Die Bohrer sollten mit einer weichen Burste und der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung von allen
sichtbaren Verunreinigungen befreit werden.

4) Die Bohrer griindlich unter flieRendem Leitungswasser abspiilen.

5) Die Bohrer mussen in ein mit frischer Reinigungslosung geflilltes, steriles Réhrchen gelegt und zehn
(10) Minuten lang mittels Ultraschall gereinigt werden.

6) Die Bohrer griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.

7) Bespriihen Sie die Bohrer mit 70%igem Isopropylalkohol.

8) Die Bohrer mit sauberen, fusselfreien Tlichern abtupfen.

Beim geflihrten Chirurgie-Bohrflihrungsgriff (GS-DGH): Zur Reinigung Druckluft durch ein Ende blasen. Beim
GS-DGH: Verwenden Sie nach jedem Gebrauch ein Schmiermittel fir medizinische Instrumente wie z. B. Hinge
Free® von STERIS. Informationen zur Anwendung/Vorbereitung des Schmiermittels finden Sie in der
Gebrauchsanleitung des rechtmaRigen Herstellers.

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

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

Referenz: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 T o
Art: Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
) Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
L . 15 Minuten bei 132 °C 4 Minuten bei 132 °C 3 Minuten bei 134 °C
Einwirkzeit und Temperatur: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

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

Sterilisationszyklen
Referenz: AAMI TIR12:2020
Art: Gravitations-Dampfverfahren
Einwirkzeit und Temperatur: 30 Minuten bei 121 °C (250 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten

Es empfiehlt sich, eine 30-minttige Abkuhlphase einzuhalten, bevor Sie das Produkt aus dem
Sterilisationsbeutel oder dem Wickeltuch nehmen.

Achtung! Unsachgemalie Reinigung kann zu unzureichender Sterilisation flihren. Wenn die Instrumente
wahrend des Autoklavierens nicht vollstandig getrocknet werden, kann Feuchtigkeit zurlickbleiben und
Verfarbungen und Oxidation verursachen. Durch die Verwendung von Wasserstoffperoxid oder anderen
Oxidationsmitteln wird die Oberflache der Instrumente beschédigt. Es wird empfohlen, die Autoklavenausriistung
regelmaBig zu priifen, zu reinigen und zu kalibrieren, um sicherzustellen, dass die Einheit in einwandfreiem
Betriebszustand bleibt.

Zu entsorgende Produkte miissen gemall den entsprechenden 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
d Hersteller

Intra-Lock Produkte, die das europdische Konformitatszeichen (CE) tragen,
erfiillen die Anforderungen der Richtlinie iber Medizinprodukte (93/43/EWG) in
der Fassung der Richtlinie 2007/47/EG oder der Verordnung (ber
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 Produkten beigefiigt ist, entspricht
der zugeordneten benannten Stelle (EU).

R E F Referenz-/Artikelnummer

L 0 T Los-/Chargennummer
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Symbol

Symbolbeschreibung

uDI

Eindeutige Geratekennung

@

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

g Haltbarkeitsdatum
STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
& Herstellungsdatum
Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur an einen
Rx Only Zahnarzt oder Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und
verwendet werden.
EC |REP EU-Bevollméachtigter
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Produkt und Verpackung
entsorgen.
MD Medizinprodukt
Nicht steril

Non-sterile

- =~

.....

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Standort

2 O

MR Conditional

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Produkt ist bedingt MRT-tauglich.

UK | RP

Verantwortliche Person im Vereinigten Kdnigreich

22 of 114




e ()

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

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

Dispositifs concernés
Kits et plateaux chirurgicaux
Plateaux prothétiques
Forets chirurgicaux fournis non stériles
Poingons de tissus
Fraises de profilage osseux
Tournevis de niveau implant
Tournevis de niveau pilier prothétique
Tournevis
Guides chirurgicaux
Cylindres guidés et manchons de guidage
Connecteurs et rallonges
Poignées de profondeur
Broches paralleles et de fixation
Crémailleres, instruments et poignées
Transporteurs
Bagues encliquetables

DESCRIPTION

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

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

Forets chirurgicaux fournis non stériles Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

Poingons de tissus Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

= | ===

(
(
(
(

Fraises de profilage osseux Acier inoxydable (fer, chrome, nickel
Tournevis de niveau implant Acier inoxydable (fer, chrome, nickel
INDICATIONS

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

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

MODE D'EMPLOI

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

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

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

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Le jugement du clinicien, selon les présentations des cas cliniques, doit toujours prévaloir sur les
recommandations contenues dans les modes d’emploi Intra-Lock. Consulter la norme OSHA 29CFR1910.1030
avant le nettoyage et la stérilisation du dispositif. Des informations techniques supplémentaires sont disponibles
sur demande auprés de BioHorizons. Il est également possible de les consulter et/ou de les télécharger sur
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 &tre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre de 'UE dans lequel le clinicien
et/ou le patient sont établis.

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

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les instruments, implants et prothéses comprennent, mais ne se limitent
pas a: (1) des réactions allergiques au matériau de l'instrument, de I'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la
fracture de l'implant devant étre explanté et/ou du pilier prothétique devant étre retiré selon le jugement du
praticien ; (3) le desserrage de la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitant
la reprise de l'implant dentaire ; (5) 'endommagement d’un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente,
une insensibilité ou des douleurs ; (6) des réponses histologiques associées a des macrophages et/ou a des
fibroblastes ; (7) la formation d’'une embolie graisseuse ; (8) le relachement de I'implant nécessitant une reprise
chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation des plaques labiale et linguale ; (11)
une perte osseuse pouvant entrainer une révision ou un retrait et (12) des dommages aux voies respiratoires
et/ou intestinales résultant de 'aspiration du composant.

MANIPULATION ET STERILISATION

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

Instruments (a I'exception des forets) :
1) Les instruments assemblés (par exemple, I'outil d'insertion/extraction de la capsule de I'overdenture [OD-
CT]) doivent étre démontés avant chaque cycle de nettoyage et de stérilisation afin d’éviter I'encapsulation
des débris, la décoloration des matériaux et/ou le séchage inapproprié des composants.
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2) Retirer tous les instruments des plateaux d'instrumentation et démonter les plateaux avant chaque
nettoyage.

3) Préparer un bain de détergent dans un récipient en utilisant un agent nettoyant a large spectre tel que
Hu-Friedy Enzymax®, conformément aux recommandations du fabricant. Consulter le mode d’emploi
du fabricant Iégal pour l'utilisation/la préparation de la solution détergente.

4) Immerger complétement les dispositifs dans la solution détergente préparée et les brosser pour éliminer
les souillures visibles.

5) Retirer les dispositifs de la solution détergente et les rincer abondamment sous I‘eau courante du robinet.

6) Placer les dispositifs dans un appareil & ultrasons rempli d‘une solution détergente fraiche et traiter par
ultrasons pendant dix (10) minutes.

7) Retirer les dispositifs de la solution détergente et les rincer abondamment sous I'eau courante du robinet.

8) Nettoyer les dispositifs avec de I'alcool isopropylique (IPA) a 70 %.

9) Essuyer les dispositifs avec des chiffons propres non pelucheux et les laisser sécher complétement a
lair libre.

Forets :

1) Retirer tous les forets des plateaux & instruments.

2) Préparer un bain de détergent dans un récipient en utilisant un agent nettoyant a large spectre tel que
Hu-Friedy Enzymax®, conformément aux recommandations du fabricant. Consulter le mode d’emploi
du fabricant Iégal pour l'utilisation/la préparation de la solution détergente.

3) Les forets doivent étre brossés pour enlever les débris visibles & I'aide d‘une brosse a poils doux
humidifiée avec la solution détergente préparée.

4) Rincer soigneusement 'appareil sous I'eau courante du robinet.

5) Les forets doivent étre placés dans un tube stérile rempli de solution détergente fraiche et traités par
ultrasons pendant dix (10) minutes.

6) Rincer soigneusement les forets sous I'eau courante du robinet.

7) Vaporiser de l‘alcool isopropylique a 70 % sur les forets.

8) Sécher les forets en le tamponnant & I'aide de chiffons propres non pelucheux.

Pour la poignée du guide de foret pour chirurgie guidée (GS-DGH) : souffler de I'air sous pression par une
extrémité pour purger. Pour la poignée GS-DGH, utiliser un lubrifiant pour instruments médicaux tel que le Hinge
Free® de STERIS aprés chaque utilisation. Consulter le mode d’emploi du fabricant Iégal pour l'utilisation/la
préparation du lubrifiant.

Les instruments qui ne peuvent pas étre nettoyés, qui sont décolorés, qui ne s'interfacent pas correctement avec
les composants correspondants et/ou qui ne s‘articulent pas comme prévu doivent étre éliminés.

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

Cycles de stérilisation

Référence :

AAMITIR12:2020

AAMITIR12:2020

UK HTM 01-01Part
C:2016

Type :

Vapeur par gravité

Vapeur avec pré-vide

Vapeur avec pré-vide

Temps d’exposition et température :

15 minutes a 132 °C
(270 °F)

4 minutes a 132 °C
(270 °F)

3 minutes at 134 °C
(273 °F)

Temps de séchage minimum :

30 minutes

20 minutes

20 minutes

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

(IL-PT) vide :
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Cycles de stérilisation

Référence : AAMI TIR12:2020
Type : Vapeur par gravité
Temps d’exposition et température : 30 minutes a 121 °C (250 °F)
Temps de séchage minimum : 30 minutes

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

Attention ! Un nettoyage incorrect peut entrainer une stérilisation inadéquate. Un séchage incomplet des
instruments pendant un passage a l'autoclave peut conduire a la persistance d’humidité et provoquer une
décoloration et une oxydation. L'utilisation de peroxyde d'hydrogéne ou d'autres agents oxydants endommagera
la surface des instruments. Il est recommandé de tester, nettoyer et calibrer périodiquement I'équipement
autoclave pour s'assurer que l'unité reste en bon état de fonctionnement.

Les dispositifs & éliminer doivent étre traités et décontaminés comme des déchets de chirurgie dentaire dans le
respect des réglementations en vigueur.

SYMBOLES ET DESCRIPTIONS

Le tableau des symboles ci-dessous n‘est donné qu‘a titre indicatif. Consulter I‘étiquette d‘emballage du produit pour
connaitre les symboles applicables.

Symbole Description du symbole

& Attention.

Mode d’emploi électronique.

d Fabricant.

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

R E F Référence/numéro d'article.

L 0 T Lot/numéro de lot.

UDI Identifiant unique du dispositif.

Ne pas réutiliser.

Date de péremption.

Ne pas resteriliser.
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Symbole Description du symbole
STERILE| R Stérile par irradiation gamma.
& Date de fabrication.
Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et
Rx Only I'utilisation de ces dispositifs a un dentiste ou a un médecin, ou sur
prescription médicale.
EC |REP Représentant autorisé pour 'Union européenne.
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et I'emballage.
MD Dispositif médical.
Non stérile.

Non-sterile

-

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

Systéme a barriére stérile unique.

Position d’origine.

>0 O

MR Conditional

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

UK | RP

Responsable Royaume-Uni.
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale & l'inglese.

Il presente documento si applica agli strumenti dentali Intra-Lock (Fusion) e agli accessori elencati di seguito. Le
etichette presenti sulle confezioni dei prodotti riportano una descrizione del dispositivo all'interno:

Dispositivi in questione
Kit chirurgici e vassoi chirurgici
Vassoi protesici
Trapani chirurgici forniti non sterili
Punzoni per tessulti
Frese di profilazione ossea
Driver livello impianto
Driver livello moncone
Cacciavii
Guide chirurgiche
Cilindri guidati e manicotti pilota
Connettori ed estensori
Impugnature di profondita
Perni paralleli e di fissaggio
Chiavi a cricchetto, strumenti e impugnature
Supporti
Anelli a scatto

DESCRIZIONE

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

Dis;_)ositivi a contatto diretto con il Materiale (elementi principali)
paziente

Trapani chirurgici forniti non sterili Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Punzoni per tessuti Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Frese di profilazione ossea Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Driver livello impianto Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

INDICAZIONI PER L’USO
Gli strumenti e i kit chirurgici Intra-Lock sono indicati per I'uso nello sviluppo del sito, nel posizionamento e nel
restauro di impianti Intra-Lock e dei componenti associati.

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

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

| trapani devono essere sostituiti nel caso si noti usura, ad esempio una riduzione dell’efficienza di taglio o quando
compaiono segni di scolorimento. Gli strumenti da taglio devono essere sostituiti dopo circa 12-20 cicli di
osteotomia, a seconda della densita ossea. BioHorizon raccomanda I'uso di una tabella di utilizzo dei trapani per
monitorare 'uso di questi ultimi e assicurare che siano sostituiti come indicato. Trapani guidati e guide di
trapanatura: fare attenzione per assicurarsi che i trapani guidati seguano I'angolo degli inserti o dei manicotti del
manico guida per evitare che si inceppino. Fare riferimento al rapporto sul trapano per la selezione e I'uso corretti
dello stesso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio del medico, in relazione al quadro presentato dai singoli pazienti, deve sempre prevalere sulle
raccomandazioni contenute nelle Istruzioni per 'uso (IFU) Intra-Lock. Fare riferimento alla normativa OSHA
29CFR1910.1030 prima della pulizia e della sterilizzazione. Ulteriori informazioni tecniche possono essere
richieste a BioHorizons oppure essere visualizzate e/o scaricate dal sito www.intra-lock.com. Contattare
I'assistenza clienti o il rappresentante locale BioHorizons in caso di domande su istruzioni per I'uso specifiche.
Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e alle autorita
competenti dello Stato membro dell'UE in cui si trovano il medico e/o il paziente.

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

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

| rischi e le complicanze associati a strumenti, protesi e impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni
allergiche al materiale dello strumento, dell'impianto e/o del moncone; (2) rottura dell'impianto che deve essere
espiantato e/o del moncone che deve essere rimosso in base al giudizio del medico; (3) allentamento della vite
del moncone e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la revisione dellimpianto dentale; (5) danno
ai nervi che potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche che
possono coinvolgere macrofagi e/o fibroblasti; (7) formazione di emboli di grasso; (8) allentamento dellimpianto
che richiede un intervento chirurgico di revisione; (9) perforazione del seno mascellare; (10) perforazione della
piastra labiale o linguale; (11) perdita ossea che pud comportare la revisione o la rimozione; e (12) danni alle vie
respiratorie e/o intestinali a seguito dell'aspirazione o dell'ingestione di componenti.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

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

Strumenti (esclusi i trapani):

1) Gli strumenti assemblati (ad es. strumenti di copertura per protesi ibride/estrattori (OD-CT)) devono
essere smontati prima di ogni ciclo di pulizia e sterilizzazione per evitare l'incorporazione di detriti, lo
scolorimento del materiale e/o I'asciugatura inappropriata dei componenti.

2) Rimuovere tutti gli strumenti dai vassoi della strumentazione e smontare i vassoi prima di ogni pulizia.
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3) Preparare una soluzione detergente in un contenitore usando un agente detergente ad ampio spettro
come Enzymax® di Hu-Friedy secondo le raccomandazioni del produttore. Consultare le istruzioni per
l'uso del produttore legale per I'utilizzo/la preparazione della soluzione detergente.

4) Immergere completamente i dispositivi nella soluzione detergente preparata e spazzolarli per rimuovere
lo sporco visibile.

5) Rimuovere i dispositivi dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente sotto I'acqua corrente del

rubinetto.

6) Collocare i dispositivi in un’unita ultrasonica riempita con soluzione detergente fresca e sonicare per dieci
(10) minuti.

7) Rimuovere i dispositivi dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente sotto I'acqua corrente del
rubinetto.

8) Pulire il dispositivo con alcol isopropilico (IPA) al 70%.
9) Asciugare i dispositivi con panni puliti e che non lasciano pelucchi e lasciarli asciugare completamente
all'aria.

Trapani:

1) Rimuovere tutti i trapani dai vassoi per strumenti.

2) Preparare una soluzione detergente in un contenitore usando un agente detergente ad ampio spettro
come Enzymax® di Hu-Friedy secondo le raccomandazioni del produttore. Consultare le istruzioni per
l'uso del produttore legale per I'utilizzo/la preparazione della soluzione detergente.

3) Spazzolare i trapani per rimuovere i detriti visibili usando una spazzola a setole morbide inumidita con la
soluzione detergente preparata.

4) Sciacquare accuratamente i trapani sotto acqua corrente di rubinetto.

5) I trapani devono essere posizionati in una provetta sterile riempita con soluzione detergente fresca e
sonicati per dieci (10) minuti.

6) Sciacquare accuratamente i trapani sotto acqua corrente di rubinetto.

7) Spruzzare i dispositivi con IPA al 70%.

8) Tamponare i trapani con panni puliti privi di pelucchi.

Per il manico guida del trapano per chirurgia guidata (GS-DGH): soffiare aria pressurizzata attraverso
un’estremita per spurgare. Per il GS-DGH, utilizzare un lubrificante per strumentazione medica come Hinge
Free® di STERIS dopo ciascun utilizzo. Consultare le istruzioni del produttore legale per l'uso/la preparazione
del lubrificante.

Gli strumenti che non possono essere puliti, sono scoloriti, non si interfacciano correttamente con i componenti
di accoppiamento e/o non si articolano come previsto devono essere smaltiti.

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

Cicli di sterilizzazione

e . UK HTM 01-01 Parte
Riferimenti: C:2016

AAMITIR12:2020

AAMITIR12:2020

Tipo:

Vapore per gravita

Vapore pre-vuoto

Vapore pre-vuoto

Tempo e temperatura di esposizione:

15 minutia 132 °C
(270 °F)

4 minutia 132 °C
(270 °F)

3minutia 134 °C
(273 °F)

Tempo minimo di asciugatura:

30 minuti

20 minuti

20 minuti

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

PT) vuoto.
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Cicli di sterilizzazione

Riferimenti: AAMI TIR12:2020
Tipo: Vapore per gravita
Tempo e temperatura di esposizione: 30 minuti a 121 °C (250 °F)
Tempo minimo di asciugatura: 30 minuti

Si raccomanda di impiegare un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere il dispositivo dalla
busta di sterilizzazione o dal materiale in cui & stato avvolto.

Attenzione! Una pulizia impropria potrebbe comportare una sterilizzazione non adeguata. La mancata
asciugatura completa degli strumenti durante la sterilizzazione in autoclave pud causare la formazione di umidita,
nonché scolorimento e ossidazione. L'uso di perossido di idrogeno o di altri agenti ossidanti danneggia la
superficie degli strumenti. Si raccomanda di effettuare test periodici, pulizia e calibrazione dell'attrezzatura
dell'autoclave per garantire il corretto funzionamento dell’'unita.

| dispositivi da smaltire devono essere trattati e decontaminati come rifiuti di chirurgia dentale in conformita con

le norme pertinenti.

SIMBOLI E DESCRIZIONI

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

applicabili.

Simbolo

Descrizione del simbolo

/N

Attenzione.

Istruzioni per l'uso elettroniche.

Produttore.

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

Numero di riferimento/articolo.

Numero di lotto/partita.

Identificazione unica del dispositivo.

Non riutilizzare.

Non risterilizzare.

Data di scadenza.
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Simbolo Descrizione del simbolo
STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma.
& Data di produzione.
Rx Only Qtlt,ir;(z)izri\e: la I(_agge fedgrglg degli Stelltil Uniti Iimitalla yendita, la distrib.u.zione
questi dispositivi ai soli medici od odontoiatri 0 su loro prescrizione.
EC |REP Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea.
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Smaltire il dispositivo e la
confezione.
MD Dispositivo medico.

Non-sterile

Non sterile.

-
=

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna.

Sistema a barriera sterile singola.

Posizione iniziale.

> O

MR Conditional

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

UK | RP

Persona responsabile per il Regno Unito.

32 of 114




R

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

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

Dispositivos abrangidos
Kits cirtrgicos e tabuleiros cirdrgicos
Tabuleiros protésicos
Brocas cirlrgicas fornecidas néo esterilizadas
Puncdes para tecidos
Brocas de perfil 6sseo
Chaves de nivel de implante
Condutores de nivel de pilar
Chaves de parafusos
Guias cirurgicas
Cilindros guiados e mangas piloto
Conectores e extensores
Punhos de profundidade
Pinos paralelos e de fixagao
Cremalheiras, ferramentas e punhos
Transportadores
Anéis retentores

DESCRIGAO

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

Dispositivos com contacto direto Materi .
: aterial (elementos principais)
com o paciente
Brocas cirlirgicas fornecidas néo Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
esterilizadas
Puncdes para tecidos Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
Brocas de perfil dsseo Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
Chaves de nivel de implante Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os instrumentos e kits cirurgicos da Intra-Lock estéo indicados para utilizagéo no desenvolvimento no local,
colocagdo e restauracdo de implantes Intra-Lock e componentes associados.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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Os procedimentos cirurgicos e as técnicas de restauragdo adequados séo da responsabilidade do profissional
médico. Cada profissional deve avaliar a adequagdo do procedimento utilizado com base na sua formagao e
experiéncia médicas conforme se aplicam ao caso do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda
vivamente a realizagdo de formacdo sobre implantes dentarios e o cumprimento estrito das instrugdes de
utilizagéo referentes aos produtos Intra-Lock.

As brocas devem ser substituidas quando apresentarem indicios de desgaste, como uma diminuigdo na
eficiéncia de corte ou quando surgirem sinais de descoloragéo. Os instrumentos de corte devem ser substituidos
apos cerca de 12 a 20 ciclos de osteotomia, dependendo da densidade éssea. A BioHorizons recomenda um
grafico de utilizagdo das brocas para monitorizar essa utilizacdo e garantir que as brocas séo substituidas
conforme indicado. Brocas guiadas e guias de brocas: é necessario ter cuidado para garantir que as brocas
guiadas acompanham o angulo das inser¢des ou mangas do punho guia para evitar a aderéncia da broca.
Consulte o relatério das brocas para uma selegéo e utilizagdo de brocas adequadas.

AVISOS E PRECAUGOES

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

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

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com instrumentos, proteses e implantes incluem, entre outros: (1) reagdes alérgicas
ao material do instrumento, implante e/ou do pilar; (2) quebra do implante a ser explantado e/ou pilar a remover
mediante julgamento clinico; (3) folga do parafuso do pilar e/ou parafuso de retencdo; (4) infecdo que exija a
revisdo do implante dentario; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou
dor; (6) respostas histologicas envolvendo possivelmente macréfagos elou fibroblastos; (7) formacdo de
émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revis&o; (9) perfuragdo do seio maxilar; (10)
perfuragdo das placas labial e lingual; (11) perda 6ssea resultando possivelmente em revisdo ou remogao; e
(12) lesbes no trato respiratério e/ou intestinal em resultado da aspiragao de componentes.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem p6 e evite 0 contacto com objetos contundentes que possam
danificar a superficie. Se o dispositivo for fornecido estéril, deverd ser considerado estéril, exceto se a
embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizando uma técnica estéril aceite, retire o dispositivo da
embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto. Se o dispositivo for fornecido néo estéril ou
durante o reprocessamento: remova e elimine qualquer material de embalagem antes da esterilizagéo inicial. O
dispositivo deve ser limpo e esterilizado antes da utilizag&o. Os dispositivos da BioHorizons néo foram validados
para a limpeza automatica. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

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

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

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

4) Mergulhe completamente os dispositivos na solugéo de detergente preparada e escove-0s para remover
a sujidade visivel.

5) Retire os dispositivos da solugdo de detergente e enxague-os cuidadosamente com &gua corrente da
torneira.

6) Coloque os dispositivos numa unidade ultrassonica cheia de solugio de detergente nova e submeta a
sonificagao durante dez (10) minutos.

7) Retire os dispositivos da solugdo de detergente e enxague-os cuidadosamente com &gua corrente da
torneira.

8) Limpe os dispositivos com alcool isopropilico (IPA) a 70%.

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

Brocas:

1) Retire todas as brocas dos tabuleiros de instrumentos.

2) Prepare uma solucdo de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espetro,
tal como Hu-Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendacdes do fabricante. Consulte as
instrucdes de utilizacao/preparagao do fabricante legal para a utilizagao/preparagédo da solugdo de
detergente.

3) As brocas devem ser escovadas para remover detritos visiveis utilizando uma escova de cerdas macias,
humedecida com a solugao de detergente preparada.

4) Lave minuciosamente as brocas sob agua corrente da torneira.

5) As brocas devem ser colocadas num tubo esterilizado cheio com solugéo de detergente acabada de
preparar e submetidas a sonificagéo durante dez (10) minutos.

6) Lave minuciosamente as brocas sob agua corrente da torneira.

7) Pulverize as brocas com IPA a 70%.

8) Seque as brocas com panos limpos sem pelos.

Para o Punho de guia de broca para cirurgia guiada (GS-DGH): aplique ar comprimido numa extremidade para
purgar. Para o GS-DGH, utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS
apds cada utilizagdo. Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante legal para a utilizagao/preparagao do
lubrificante.

Os instrumentos que nédo possam ser limpos, apresentem descoloragéo, ndo encaixem devidamente nos
componentes correspondentes e/ou nao se articulem conforme previsto deveréo ser eliminados.

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

Ciclos de esterilizagao

Referéncia:

AAMITIR12:2020

AAMITIR12:2020

UKHTM 01-01Part
C:2016

Tipo:

Vapor por gravidade

Vapor com pré-vacuo

Vapor com pré-vacuo

Tempo e temperatura de exposigao:

15 minutos a 132 °C
(270 °F)

4 minutos a 132 °C
(270 °F)

3 minutos a 134 °C
(273 °F)
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| Tempo minimo de secagem: | 30 minutos | 20 minutos | 20 minutos |

O seguinte ciclo de esterilizagdo qualificado também pode ser utilizado para instrumentos individuais, Kit
Cirargico Intra-Lock (IL-SK), o Tabuleiro Cirdrgico Intra-Lock (IL-ST) e o Tabuleiro Protésico Intra-Lock (IL-PT)
vazio.

Ciclos de esterilizagao

Referéncia: AAMI TIR12:2020
Tipo: Vapor por gravidade
Tempo e temperatura de exposigado: 30 minutos a 121 °C (250 °F)
Tempo minimo de secagem: 30 minutos

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

Atengao! Uma limpeza inadequada pode levar a esterilizacdo inadequada. Se os instrumentos ndo secarem
completamente durante a autoclavagem, a humidade remanescente podera provocar descoloragdo e oxidagao.
A utilizagdo de peroxido de hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos.
Recomenda-se a realizagéo periodica de testes, limpeza e calibragdo do equipamento de autoclave para garantir
que a unidade conserva as devidas funcionalidades.

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

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

Simbolo Descrigéo do simbolo

A Cuidado.

Instrugdes de utilizagéo eletrdnicas.
u Fabricante.

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

médicos. A marca CE s6 é valida se estiver também impressa no rétulo do
produto. O nimero de quatro digitos que acompanha a marca CE nos dispositivos
aplicaveis corresponde ao organismo notificado da UE atribuido.

REF Numero de referéncia/artigo.

LOT Numero de lote.

UDI Identificador Unico do dispositivo.

@ N&o reutilizar.
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Simbolo

Descrigao do simbolo

N&o reesterilizar.

2

Prazo de validade.

STERILE| R Esterilizado por irradiagéo gama.

& Data de fabrico.
Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e utilizagio

Rx Only destes dispositivos a um dentista ou médico ou por indicagéo deste

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

Non-sterile

N3o esterilizado.

- =~

‘‘‘‘‘

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa.

Sistema de barreira estéril Unica.

Posigao inicial.

B> O

MR Conditional

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

UK | RP

Pessoa responsavel no Reino Unido.
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Bu belge asagida belirtilen Intra-Lock (Fusion) Dental Aletler ve Aksesuarlar iin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki
etiketlerin timU, ambalajin i¢indeki cihazin bir agiklamasini igerir:

Kapsam Igindeki Cihazlar
Cerrahi kitler ve cerrahi tepsiler
Protez tepsiler
Steril olmayan sekilde saglanan cerrahi driller
Doku punch'lari
Kemik profilleme frezleri
Implant seviyesi driver'lar
Abutment seviyesi driver'lar
Tornavidalar
Cerrahi kilavuzlar
Kilavuzlu silindirler ve pilot kiliflari
Konektorler ve uzatmalar
Derinlik saplari
Paralel pimler ve sabitleme pimleri
Mandallar, aletler ve saplar
Taslyicilar
Gecme halkalari

ACIKLAMA

Intra-Lock aletleri; bdlge hazirlama, implant yerlestirme ve implant restorasyonlari gibi dental implant prosedarleri
icin her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari cercevesinde kullanilir. Aletlerin her birinde bulunan etiket,
aletin steril olarak saglanip saglanmadigi veya tek kullanimlik olup olmadigi da dahil olmak tzere dnemli Grin
bilgileri icerir. Steril olmayan sekilde saglanan aletler ve kitler ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan énce
temizlenip sterilize edilmelidir. Dogrudan hasta temasi olan cihazlarin malzemeleri igin asagidaki tabloya bakin.

Dogrudan Hasta Temasi Olan Cihazlar Malzeme (temel elemanlar)

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

driller

Doku punch'lari Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel)

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

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

Intra-Lock aletleri ve cerrahi Kitleri; Intra-Lock implantlarinin ve bunlarla ilgili bilesenin bdlge hazirlama,
yerlestirme ve restorasyon islemlerinde kullanim igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Intra-Lock aletleri, paslanmaz ¢elik ve titanyum alagimi dahil olmak (zere kullanilan belirli malzemelere alerjisi
olan hastalarda kullanilmamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedurlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen,

kullanilan prosediriin s6z konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gére

degerlendirmelidir. BioHorizons, dental implant kurslarinin tamamlanmasini ve Intra-Lock Grlinlerine iligkin
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talimatlara siki bir sekilde uyulmasini siddetle 6nermektedir.

Kesme etkililiginde dlisiis veya renk degisimi belirtileri gibi asinmalar fark edildiginde driller degistirilmelidir.
Kesme aletleri, kemik yogunluguna bagli olarak yaklagik 12 ila 20 osteotomi dénglistinden sonra degistirimelidir.
BioHorizons, dril kullanimini izlemek ve drillerin talimatlarda belirtilen sekilde degistirildiginden emin olmak igin
dril kullanim gizelgesi kullaniimasini énermektedir. Kilavuzlu Driller ve Dril Kilavuzlari; Matkap sikismasini
onlemek igin Kilavuzlu Drillerin, kilavuz el aleti i¢ pargalarinin veya mansonlarinin agisini izlediginden emin olun.
Uygun dril segimi ve kullanimi igin dril raporuna bakin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta bagvurulari konusunda Klinisyenin yargisi, daima Intra-Lock Kullanim Talimatlarindaki énerilerin dniine
gecmelidir. Temizlik ve sterilizasyondan énce OSHA 29CFR1910.1030 standardina bakin. Talep Uzerine
BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.intra-lock.com adresinde géruntulenebilir ve/veya bu
adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iliskin sorulariniz varsa BioHorizons Miisteri Hizmetleriyle veya
yerel temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan tlim ciddi olaylar Ureticiye ve klinisyen ve/veya
hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

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

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Alet, protez ve implantlarla iliskilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak Uzere asagidakileri
icerir: (1) alet, implant velveya abutment malzemelerine gésterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina
gore ¢ikariimasi gereken implantin ve/veya abutmentin kiriimasi; (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 igerebilecek histolojik tepkiler; (7) yag embolisi
olugsumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller sinls perforasyonu; (10) labiyal veya
lingual kemik perforasyonu ve (11) revizyona veya Urinln gikariimasina neden olabilecek kemik kaybi ve (12)
bilesen aspirasyonu sonucu solunum ve/veya bagirsak yolu hasari.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine ézen
gosterin. Cihaz steril olarak saglaniyorsa ambalaj acgilana dek veya hasar gérene dek steril olarak kabul
edilmelidir. Cihaz, kabul edilen steril teknikle yalnizca dogru boyut belirlendikten sonra ambalajindan gikarin.
Cihaz sterilize ediimeden saglaniyorsa veya iriin(i yeniden islemden gegirirken: ik sterilizasyon igleminden énce
her tirli nakliye malzemesini ¢ikarip atin. Cihaz, kullanilmadan dnce temizienmeli ve sterilize edilmelidir.
BioHorizons cihazlari otomatik temizlik igin onaylanmamistir. Su temizlik protokold kullaniimalidir:

Aletler (Driller Harig):

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

2) Her temizlemeden 6nce tim aletleri alet tepsilerinden gikarin ve tepsileri sokun.

3) Ureticinin dnerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani
kullanarak bir kapta deterjan sollisyonu hazirlayin. Deterjan sollisyonunun kullaniimasi/hazirlanmasi igin
yasal Ureticinin kullanim talimatlarina bakin.

4) Cihazlari, hazirlanmig deterjan sollisyonunun igine tamamen daldirin ve gérindr kirleri gikarmak igin
fircalayin.

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

6) Cihazlari, taze deterjan ¢ozeltisi ile doldurulmus bir ultrasonik Uniteye yerlestirin ve on (10) dakika streyle
sonikasyon uygulayin.
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7) Cihazlar deterjan solisyonundan gikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.
8) Cihazlar %70 izopropil alkolle (IPA) silin.
9) Cihazlari temiz, tliy birakmayan bezlerle kurulayin ve havayla tamamen kurumasini bekleyin.

Driller:

1)  Alet tepsilerindeki tlim drilleri gikarin.

2) Ureticinin 6nerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani
kullanarak bir kapta deterjan solisyonu hazirlayin. Deterjan solisyonunun kullaniimasi/hazirlanmasi igin
yasal Ureticinin kullanim talimatlarina bakin.

3) Hazirlanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gériinen tim kirleri
gidermek Uzere driller firgalanir.

4)  Akan musluk suyuyla drilleri iyice durulayin.

5) Diriller, taze deterjan solisyonu igeren steril bir tipe yerlestirilmeli ve on (10) dakika streyle sonikasyon
uygulanmalidir.

6) Akan musluk suyuyla drilleri iyice durulayin.

7)  Drillere %70 IPA puskurtun.

8) Hav birakmayan temiz bir bezle drilleri kurulayin.

Kilavuzlu Cerrahi Dril Kilavuzu El Aleti (GS-DGH) igin: Temizlemek igin bir uctan basingli hava uygulayin. GS-
DGH icin her kullanimdan sonra STERIS Hinge Free® gibi bir tibbi alet yaglayicisi kullanin. Yaglayici
kullanimi/hazirh@r igin yasal Ureticinin kullanim talimatlarina bakin.

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

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

Sterilizasyon Déngiileri

Referans: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HT'\C"_%;? Part
Tiir: Yer Cekimi Buhari On Vakumlu Buhar On Vakumlu Buhar
Maruzivet Siiresi ve Sicaklik: 15 dakika, 132°C 4 dakika, 132°C 3 dakika, 134°C
aruziyet Siiresi ve Sicaklik: (270°F) (270°F) (273°F)
Minimum Kurutma Siiresi: 30 dakika 20 dakika 20 dakika

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

Sterilizasyon Dongiileri

Referans: AAMI TIR12:2020
Tiir: Yer Cekimi Buhari
Maruziyet Siiresi ve Sicaklik: 30 dakika, 121 °C (250 °F)
Minimum Kurutma Siiresi: 30 dakika

Cihazi sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan dnce 30 dakikalik sogutma slresinin uygulanmasi
onerilir.

Dikkat! Yetersiz temizleme, yetersiz sterilizasyona neden olabilir. Otoklavlama sirasinda aletlerin tamamen

kurutulmamasi nem kalmasina, renk degisimine ve oksitlenmeye neden oIabinr. Hidrojen peroksit veya diger
oksitleyici ajanlarin kullanimi, aletlerin yizeyinde hasar olusmasina neden olur. Unitenin diizgln galigir durumda
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oldugundan emin olmak i¢in otoklav ekipmaninin belirli araliklarla test ediimesi, temizlenmesi ve kalibre edilmesi

onerilmektedir.

Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yonetmeliklere uygun olarak dental cerrah ati§i olarak iglem gérmeli ve

dekontamine edilmelidir.

SEMBOLLER VE TANIMLAR
Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller icin trtin ambalajindaki etikete
bakin.
Sembol Sembol Agiklamasi
A Dikkat.
Elektronik Kullanim Talimatlari.
d Uretici.
Avrupa Uygunluk (CE) isareti tasiyan Intra-Lock trtinleri, 2007/47/EC sayli
Direktif veya 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile dlizenlenen sekilde
93/43/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur CE isareti
yalnizca Urlin etiketinde de basiliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile
birlikte gelen dort haneli sayi, atanan AB Onaylanmig Kurumuna karsilik gelir.
R E F Referans/madde numarasi.
L O T Lot/parti numarasi.
UDI Benzersiz Cihaz Tanimlayic.
@ Yeniden kullanmayin.
Yeniden sterilize etmeyin.
g Son kullanma tarihi.
STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir.
& Uretim tarihi.
Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini
Rx Only 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.
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Sembol

Sembol Agiklamasi

MD

Tibbi Cihaz.

Non-sterile

Steril degildir.

‘‘‘‘‘

Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi.

Tekli steril bariyer sistemi.

Ana konum.

B> O

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur.

UK | RP

Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi.
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FHERIRTZ, FH 488 SF Intra-Lock = M FEMIAI AR .
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& EE.
HBF{FEFARAR.
d HIER .

A BREBIAIE (CE) ¥R5RY Intra-Lock FZ@EFE& £ 2007/47/EC $581&1T
RIBE T 281354 (93/43/EEC) B, 2017/745 BEFT WA MM E R . CE 5
HXHITENE = mARE LRI A B3 &M E CE #rRREMI A Y
N F IR TFIEE R EU A &1,

REF SERSILE.
LOT RS,
uDI We— SEWARIRGS -
@ ENEEER.
ENEERE.
E B
STERILE| R S DIERRE.
& 45 B H.
Rx Only ;}iﬁ:?;é\%gé;g;;ﬁfmiﬁ%%ﬁmuﬁﬁm%EE&EEE&%EEE
EC |REP ERBIEK .
@ INBELIRGT, EMEA. ERBMMELE.
MD EyT 2.
Non-sterile RRE.

-
~

.....

wIMNBRIPIH BRI BN TR RFERS.

BAMNEERERS.
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Symbol TS iEA

»ﬁ AR,

MHEIRES : SmWABEHMEIRFZFH T ZE5M.
MR Conditional

UK | RP EEHEAN.

47 of 114




-~

AEN, BEODITRTOHRETHRIZH LEBESIET, REFEETY,

AZE(E., LTFICEEH SN TL Blintra-Lock (Fusion) EIBARER LUV HERICERAINET .
TRTOHEBNYT—TSR)LIZIEK, FREOT/NA RGRAREENTNET

X R
FHhFy bBIUFHALLA
HREENL—
ERECRESNDSIFHARUIL
i/ F
R—>7Ta774 )L —
AVTSURLRILRESA 18—
TINY RAUERLRL RS A /N\—
R )a—K54/3—
FHAA K
A4 BfFEYoEF—=&R48y FR1Y—T
ARIA—BLUVIIRTUE—
BITENV R
ETEY., BEEY
ZFxv b, Y=L, NV ERIL
)7
AFyITYyvy

Bl

Intra-Lock2ZE L, A VTSV PR TLDEHEDBEIGEDNELFHRNT, U4 FERFE. 1>
TS MEA. A VTS MBIELREDEMBA VTSV FMREBIZERSINET, FF/ED
SRNNIZIE, BENBEFLIIERBTRESIAS D, BLUBRELFEFIMETOHFTHD
MNEVWSEERERFEBRAEENTVET, ERERETRBESINADIBES L UF Y I,
RDFERFIBE LUV ZOEDFERAD-UITEHSE - BREALBTNIERY FHA, BFICERE
AT 3T /NNA ADOMEIZDWTIX, ROXESELTLEELY,

BEICHEEMT MR #H (ELES)
ERFCTIREBESINAZFEHRARYIL | ATFULRM . 70L, ZvHIL)
g/ T ATULAM (8. 0L, Zv7)L)
R—>7a774I)L8— ATULRE (%%, v L, =v4L)
AT RLRILES A8 — ATULRM (%, 8L, Zv4)L)
FRLEOEE

Intra-Lock28 E B L UM FAF v FE. Intra-lockf > TS5V FEBEEDIVER—FR Y DY
14 FEFE. BBEBE. BETOEAZEMNELTLET,

g =

Intra-Lock#2F B (&, ATV LRIOFRUEEHE, FRASNTULAEHEDHMFBIZTLILY
—ZEOoTWAEFIZIKFERALAEWTLESL,

FREDEE

48 of 114



BU LGN FMOBEMEZET CEXERRKEEDERETT, IXTOBRKEK. BAD
EFHOEZMIEEZBERICE DT, HLATIEFICERAININEDE UM 25T L
BIFNIEXEY FH A, BioHorizonts#t Tlk, ®ERA TS5 ba—X%#ET L. Intra-Lock®
BT BIETRERBMSFT AL FRCHELTVET .

FUILIE, DEISIEDETRERORKEARON-IGELE. EELZEOHLN-HEIZIE
THELTLESWL, YHIBEE, BEEICERYETH, 812~20EDELY iTEICKHER
L T Z& LY, BioHorizons#t Tlk, FUIILDEFERKRZEML. IERICE TR IILEHESE
ICRBTH=DICFYIILERFYy— FEFERTHIIELEHELTVET, A4 FFEFRY
IWERYILAAL R HA BRFERYILDBAA ENDFILA oY — RO —TOAHEIZH
DTWVWBINESHEHEREL., RUILDEESZHCEOISEENDLETY, FUIILDEYL
BIREFERAAEIZCONTIE, FUILLKR—FESEBLTLESL,

BELLARRR

BxDEEDERIZEIRT ZEEKREDHIMTE, &I Intra-Lock {EHERAE (IFU) DH#REE &
YEBESNBITNERY FRA, KES L UCREDHIZ. OSHARRE29CFR1910.1030% 2
BLTCESWL, BmoEMiiE#RIL. BioHorizon #IZHMWLVEHE M2 < AL www.intra-
lockcom ZBE. BELUV/FEFHooO0—FLTLEEW, BE®D IFUIZDOWLWTOERIX.
BioHorizons H A # X —4 7 F=IIRFYDREBEICEBLAEHLE L EE LY, RER(CEE
LTERELEFRANGA DO TURMI, A—h—BLUVBRESLUV F£-XEHE L THRT
SEUMBEOLZLUBICHRET 2VHELHYET,

HWREFE - HESNEIRYMIT MLY ZREET HHBRARDREIIGERY F1FI2DFH.
PLOLUFZEERLTLCESY, #RSBREHETHOMTIE. FLIAFRL., &R
MICEBRNBEATLESI CLNHY FY . MRBRTBEECHDMTLSE. MAMNHIEBL
Y. MFOA TS ERESERYTEENHYET,

AOHE & BIYEA

FE. HREER. BLUVAMVTIVMDYRI EABHEICE, UTHREENRFTH, Ch
HICRESNFREA: (1) HBE A VTV MBIWEREFT/NAY FA Y MHHEITHT
57 LUILF—RIE, (2) BESDBELGA VT FELWELITEHKREDHIBIC & U
ENRBELGTINY AV EDOBE, B) 7NV AV MRV Y 1a—BLWELEEDR
CoE#s. ) E®RAVTSVIDBEEZREETHREE, (6) kEMERSE. LUN,
FRFEAZEISECTAREDOH S MEEREGE. 6) /A7 7 —OBLWFEITRM
FHREMNES L TV HERRMENH SBBFHIRE. (7) BHEROER. ) BFiMz
WEETDAVTIV MOEH, (9) EFEREAA. (100 BFEEZFVALTL—FD
FA. (1) BERFELEBREICELAERMEOHLIBIEEX. (12) RORSIOHERELT
DEFRBFL LV F=EHEEDIES,

WY EkLNERE
AEBORMYFEWIZIE, 2T NNOF—D 1) —DOFREEAL. REZEDTHIBIADOHS
BONEDLEDEMERMTTLESIND, BENEFRETIRHIA TV S5E. S8EARH
SNFYUBBLTOWEWEY., EERETHIEEZZ TSN, RBSIN-BERM%E
FRALT, ELWMIAXZRELERIZOA, BEEZNYTF—UMLRMYHLTLEEL,
BENFERETRESIND., HHIVIBLET S5E8. RYOBEERICHEMEET T
MYKRE, KL TS, ABREOZHEARNIC. RFRLVRETILELNHY ET,
BioHorizons #t & 7/ RDBE Y ) —=—VJERIESNTVEREA, UTDH)—=2F
FIBIZHE->TL &L

49 of 114



B (FULZERS)

1) #AILTI=2FE (Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT) # &) (XTI MEA. 2F
BENZER. B&LWFELEFAVR—R FOREYLZEZIEETETH-DIC. BEES
FUVHEY A 7 ILORIINBRT DBENHY FT,

2) BEBFRT HHIC. HEMLADLOITRTOHREZRYEHL., FLAZREL TS

=&Y,

3) A—H—DHEIZH > T. Hu-Friedy 2D Enzymax®7i EFLEREFIZHNT., BEN
ICHRGBRREERBLET, REBROEREBICITEEA —H—DHRBAELSE
LTLESLY,

4 FTINNARE, AR LERFIBRICERICEL, 759y VY LTRIZRZ%SENE
WMYBREET,

5 TNAREHRFBRNOOMYLE L., KEDFKKTHRIZTITEFET,

6) HLLESBTRCTHERLZINZEBERI= Y MITNAMREAN, 10 HEBERLEL
9,

) TNAREHBIBERNMNSORMYE L, KEDRKTHRIZTTEET,

8) 70%4A Y FAs/8/—)LFILa—)L (IPA) ZFE->TT/NA REREMY FT,

9) FRUMTKAZHEMY . BRZELICEHREBESIEET,

KU :

1) WEMLADSFYLETRTRYSNLET,

2) A—H—DHERIZH > T, Hu-Friedy 10D Enzymax®7x ELEREFIZRA LT, BHRA
ITREFAREEBLET, RFBFROFER " ERICITEEA —N—DHRAZELZSER
LTLEEEL,

3) FUNLIK, ARELI-RBEARTESELEZOMAMEIEN TS VEFERALT, BIZR
ZBOAIZMYBKRLK=HIZTSVENMTET,

4) KEDFRKTRUILERRIZTTEET,

5 RO, Ff-GRFlizgzm:zLEREF1—TJICAN, 10 PHEFTKOLEL F
ERe

6) KEDHKTKRKYIILERRIZTIEET,

7) FUILIZT0%IPAZREMFIFETS,

8) FEHARCTOHBEWATRYILOKASZFRERMY ET,

HA KFEABBRYIILHA K2 KL (GSDGH) DIFE. —ADIHENSMEERERE
RAATIN—=VLET, GHDGHIZ DWW TI, ERA%ICT STERISHE DHinge Free®7i & D ERE
RAHREEBERIZFERAL TSN, BHERIOFERERBIZILEEA —D—DFHBAEESHE
LTLEEL,

HETEHVHFER, ZELTVLHRE, REQAVR—RUMEELCEKETEHLEE,
FHEHRY ICAETELVREEIEZEL TS,

ZETEHBEEE. REEZRE LA OBYLGMEICRLFT . Intra-lok AT b4 (IL-PT)
T, BREEIVBRELTEICTILENHYFEYT, BET DHEIE. HFSNEEZRK
READBENY TERET Y TIZAN, UTOREREF A IILOVTIAAEEITLE
ERS

BEHAL IV

B AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK'HTM 01-01Part C:2016
A4 7 | EHBERIRSEE | TLNAF1—LRXES| TLNAF1—LRXEES

50 of 114



BE BE
. 132°CC15%) 132°C 4% 134°CT3%)
BHRHES S UERE : (270°F) (270°F) (273°F)
RIESTIREFRA - 30 & 20 4> 20 43

ROEREFHFBRBETA7ILIE, EBL2OBE. IntraLocksF AT v kb (IL- SK) . Intra-Lock#t
FMRARLA L-ST) . Z®DIntra-Lockf@EBz b LA (IL-PT) I[C{ERT A EHAIEETT,

S| . AAMI TIR12:2020
2447 BEHERARIAE
BHEMB L URE : 121°C (250°F) T30 %
RIEE IR 30

HEZRE/NVITOSYTHSIYHTHIZ, 09 EBEDI—ILEFHY URKEEEHD L

EEEOLFET,

FE! V-T2 EHBE. REST TR LAREEAHYET. T —FI L
—JRERICHEEZREICHBRESELVE, ERAK S TEREVLRIEOFERICESZ A
HYFT . BEIEKROCZOMDBILFZERT L. RBORENSMBELES. 7—+
DLU—TJHBEOEHHLETRA b, %, BRERF. RENEEICTETHELII1T 58I

HEEINTWEYS,

BETHT/NA R, BERBIMH-TEFNEENE LTLRE, RETHILENHYFE

TO

LR R gL
LTDOESRIFSERTYT,
LY,

BHAINDEEICOVTIE, HRDBESANILESHELTLES

=5 25 DB

A EE.
ETREOEARBE.,
‘.l WiEH,

C€

FR @& (CE) =—2% AVt F=Intra-Lock B &L (&, $§452007/47/EC
FIEEREBAH20177HBIZE > THREShE-EREIFZIES
(93/43/EEC) MEH##=FI-LTWWET, CEX—21E. RS
[CHLERIESNTNBIGEIZOAENTY, ZUTHHB/D CEY
— 1MW T WS 4 MO F(X, FEE S l- EUBAHEER TG L
TW%Ed,

REF SEVHEEES,
LOT Oy kNy SHE,

51 of 114




AiL%S AL S DEREA
UDI —BDO T/ RHAF

@

BRALGZWTLESL,

BRELGZWVLTLESL,

g 5 FIHATR.,
STERILE| R H oz @mEtic & U mE,
& BEH,
IE  KEEAEL. BRECEM-Lb. FLIERELE
Rx Only DEXIZL D, ShDDT/NA RADIRSE, B, ERAEHIR
LTWEY,
EC [REP FOMES DREREA,
@ Ry —SHBIELTORIBAE. BELANT L, e
ENYT—UFHBELET .,
MD ERISE,
Non-sterile FRE .

-
- =

.....

NMUICREQLAEZR L-E—BENVT VAT LA,

B—gEN)VT VAT LA,

>t O

R—L~FEE,
MRiBEL . EEXMREHMETEESTT,
MR Conditional
UK | rRP EEOEREE,

52 of 114




Xt
(=]

HZel =

|

—

=0 HEEUc 2

s
=

=
-

x

m]

7|2l

| -

—

of

=

=

Lo A 2] £

o=

of & =20 H

Of2§of| LtZ =l Intra-Lock(Fusion) x|t 7|7
EWHE & E210[H

—

—

H

LEAF E2[0[H]

o
= 70|

T
i
{|
or
oK
T
il
=

N

2 AMEEUCE Z 7|72 2o

SIS
© IS o
o

2
[S)

INES=T=IIPN

oHHE, =1 B

H B
Intra-Lock 7|7+

of &AM

23t HE "7t ZetE|of

Ho
%0

rkl
all

N
d

rkl
alll

t21 o

-
(@]

=2
[S)

OK & A

—_
o

.

7l 7IEE A ALE Hol 221 2

ALt

SIMAI2.

Ki
|

|_

1H
70
KF

4

4

Intra-Lock

=x

Al2l O]
g

Hel A 283, 35 LR
Hele A 283, 35 LR
Hel A 283, 35 LR

AH QYA AEE IE, UE)

53 of 114

A
A
A

+% 7| E & Intra-Lock

=x

of & =20 H

Intra-Lock 7|



=
=

L{CF.

s

73l OF

.
o

IH
o

Ok

FL|Ct. BioHorizons= &

=

240 CH S

=]
=

L
o

o

~
o
Sl PS|
=

S
= uK

E
=

2|
=

-

o E2 AHEE MEOES

o} AL 2R

o
o

FLICH.

o =A

e
o

4

2 OFOF
a8
2E F7| 20| M3 of

12|

2

A& S|

—

M7t XHHZ O|ROX[=F 3}7|

o 749l 0|8 m 7}

I

e
ol

x|op
o

= ZHAHOf| T3l A

A

—

—

—

tet 22 DR 7 HAR[AL MOl ZFO| £ o= =

Aol A -8

-~
(]

b

—

.

=1
7|F= = 2E0) w2k 9F 12 L K] 20

BlEo| +=goz ABELIC

L|C}. BioHorizons
SE X

HZ27|7t
oA
Ak

Ak

Al

Intra-Lock 7|
= "1

.l

x

I

o
[=]
o
S
=
~
=

Ujnu

-
10

—

—

Off CHBHA]

=2
[S)

=) 91 At

LC H&ot =& dE

F

=

.
o

22 go|s)of

=

=

22O Zt:

A

=

2= 0|Lt

ALOI
=]

e

j00

KF
oK
M
0]

b O

bAR

N
(=}

1

e

o

O| 24t Intra-Lock AHE X|E(IFU)
29CFR1910.10302 A BHIA| 2, 27}

BioHorizonsOll 2 8 & 30 M3 2 H L www.intra-lock.comOf| A &t

14

T =
Ho

H M0 OSHA

[m]
<E

LICE Al

8

MBS
=1

l

o
e

EEL22Ed 4 ASHCL

—1

/I:

=X

m]

KL A|

==

FLICE

-
o
=

= 0f| 21135}{0F

Sk Ch
= O

t

il
—

| 270l

=

o

=EU 3

o]
PN

st

=~
e

ISHAl2. O] FX|eF 2E5H0]

]
2E V|- X8 2K E2

Af

/= 2HAFIEA

O
e

2 XO0|H EJV 252010 2= £50| dHAZE +

20
==

HIito
TEa =

P
=

AR, &2
UG LCL EEH £FS DtCHStA =0

AL

10

{0

olo

I
oK
Klo

jol

E|R| g5 LI e

F

—_

.
()

EH 7|0 =

(=13
=

o] =

o

[mm]

2L

A

54 of 114



4

ol

ol

RN (s

<

rkl
on
oK
no
K+

ofnu

100

At
(=]

7| g A8 X2

fallll

ol

<l0

¥

2 37|7

L|Ct 24t

St
=

SERES
RS HIIMAIQ. BAL R AEE 2L KKt

NN

FLIEE

[0 2oloF

S ke

AHE HO| HEEAl A

=
SEIX|

SENEREESON

2& MAHM HE|

=
=

hafof

==k
==

=R

o MH

o
=

el o

oo
LS

A& MIAOf Choli &

=
—

BioHorizons X+ X|

L|Ct.

b

=

.
o

7|17H(EE H L)

0 Overdenture Cap Insert/Extractor Tool(OD-CT))

=i =1
= =

1) =g 717l

o ARO|Z O

an

L|Ct.

I

e
o
=

= ol lf of
2) 2 M Hof 7|7

7|7 EBO|0| M HL 2 E&Y|0| & =3l LIt

=
=

Hofl o2k

A A

AEHA MZ=AR2

=
=

3) Hu-Friedy's Enzymax®2t 22 &2 NAK|

710 M A= THISHIAI2. MK

!

A2,
HIEl M & 4o

5) M|

10
Ki
|

FL|CF.

E~w e
=2 =2d

LEO| AL =S

=
[

7t =0of &

25

S e

=
L

4)

L|Ct.

I

-
o
=]

Ct
[=]

6) THRTH MK EA0|

7) MA|

3 2(IPA)E

g

8) 70% O]

AL ct.

N
Hi
i

K0

il

L ct.

I

-
o
=

1) 7I7 EdO|oM 2= EES MA

vofl ok2t

AT A

AFEO M HZ=ALS

=
=
710 M A= =HISHAIR. MA 842 HES M=gHMel AtE/=H| A

2) Hu-Friedy's Enzymax®2t &= &= MAEA|

ol
|

AL,

<1
10
Kd
i

P

!

55 of 114



3) REE2 EYAIE FH[ot MA 840 MMM SN |2422 HO|= TUSHE
Mgt
4) EEHESEs X200 EXNSHA Az Lt
5) EE2ME ZH|THMKN 88X 2 X Tl B FEO| E 10102 S 2SIt X 2[3of
gL Ck,
6) EEHE S E= X200 BXSHAH Azt
7) 70%O|AZ2H LA Z(PA)S =0 2FLICH
8) EES EE Y MR MR FE HERAIZYLIC
Tk & £2 JH0|E i S(GS-DGH): HiEE oft & 222 7t 37| WEWMAIR. GS-
DGHOI%—?— r%$0ﬂ STERISngeFree@% | 9|2 7|7| 2EHE MESHUAR. 28R E

yot

didsts B2, 7IFE 717 Edlo|e] M ?IXIZ CHA| &A
A

EO|(ILPT)E & HEHOIM MAH St B ofof L Ct Eat ot H

2O d= HEOHA| Ee

7|

LS T

MEot X E H0IM T2l M Aot BT AO|Z 5 StLIE s=>g L o
EERNTE
H=E: AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UKHTM 01-01Part C:2016
79 SEHA S HEEZ7] AT =7
LEAZH Y 25, 132°COf| M 152 132°COf| M 42 134°COf| A 32
(270°F) (270°F) (273°F)
F| A& HZXE A ZE 0= 20&= 20=

oS SQIE B/ AO|22 7HE 7|+, Intra-Lock =2 7| E(IL-SK), Intra-Lock <=2 E.24|O|(IL-

3l Intra-Lock 27X E&|O|(IL-PT)Of| AtE

2 =+ Ag Lo

56 of 114

cu CECEY
EEANTA2E: 121°C(250°F )01|A1 302
X AX AN 30=
HOIlM 7HLH 7| T10j| 302 S 2 B2 45l = AS AT LT

0| M2 O|FAHX[X| M= =+ JUSLICL 1 B 0| 7|7
D5 ZO| FHOrM HAIL Aot S et = UG L C BpAtob=ALE 7| Ef
7|7 #HO| &4 gL 7Y YHIE 7|82 = HAE NH 8
HHE 25 Bl & FXI5H= S St A0 S5 LICL




H| 7|5l Of St= &K= 2 -2 E55H0 X[t =& I 7| 2 2 M2|5t0 L A2 |73l of
ehL
7| UMy
Olgf 7|2 B H D EQALICL Y 7|2 = ME 2 222 BESIMAIL
7|z M ERSE]
N
MRt & K| AHE XA,
u H =AY,
Intra-Lock MBZ2 F& XeHd(CE) OF2E 25310 X|& 2007/47/EC
e 9=7|7] F™ 201774500 2|AHEHY £HE oz 7|7
X|&(93/43[EEC)S| 2712 SFTLICt CE O3 = SiY A& 2t o=
QIMEIN U F202 FZRBILICE siE &X[Q| CE O 0| LIt
Ue Ul Xpelp= el Ey 015 7| 2o s EstL| it
REF AEEM HS
LOT S2EMX| H3,
UDI DG FHK| A X}
@ TUAFRSHX] OFAIALS.
MNE -SR] ORI A 2,
SR e
STERILE| R 2o HiE.
& X =YX},
ZFO|: 0= A2 2 K[| IO FE U ALE, FE2 X1t
Rx Only s
O|AF X Q|1 OALZ K| okekL|CH
EC [REP 8 olet 3ol tiald
EYO| &ME A2 AESHK| OtUA | BX| X ZHS

®

57 of 114




BOoilA

P

ol
o
=
[alV
Mo
D
K
ol
o
Kd
%0
wjr
il 4
<| it
< KO
w ;

. KO RO =+ 3
~ . e | . | 8 | oo
~| T g K| MO | R
U | A G 2
ol o o M | K o B0

o E
-n O P
= o
glie Z O Am
N 1 o
c ol 5
o o
P =

58 of 114




;\_uJa.“ PERA(]

Ao alai) o4 Sl YA Aaled) Aadiall Culasioea) JS Gae diiall 138 Jau

e i3 sae 8 Geale JS (5 sing obaf3a ) sl ilaalal) (Intra-Lock JFusion (law¥) el sal e atical) 12a galaiy
(38l Sleallcia s

Ol e 83 g gall 3 3eaY)
Al a Ghipa sdnl o &l 50
G by Cls Al Cliua
Liina e dyn ) a Bl
Aaadd bl Ha
alaall Cay st st adlia
il el 4y gt CilSas
ilale all 4 g chilSaa
csé‘)? ilSaa
) a e e
Ag> 5o 4okl (3) shal 5 ) slas)
ol o 5 ol 50
Gondl N1 0 om0 e
i el s )l sia paloas
aalda gl ga) gchlala,
BAPEN
LY A el

R
Glalee gd jal) ania go B g j2l) @by@@diaom;}!\w} Slel ) 4 Intra-Lock <) gal PTG
%) LC_\JAMJP:\.AQ_A&L\LAJXM‘_AQB\JTJS&A&ALSJSM:\uﬁehdﬁﬁ.ﬁjﬂ\ubh)}”JU:.!@MJ:J\&A‘)S
ekl cang Gl e ol daddBan) 53 e aladiu M Aalie il saW) & sdaina e af dalnas 8 siall 31aY) Ja Lein
&\J_&sme&.ﬁs)‘dsg;#\m\dji@wﬂj@ojgwsﬁﬂxg\w\,u}ﬁ\
ol Sdliall Juai¥) cila s 3eal (3 sa) ol e g DD AUl J saal)

(A 1) yualinll) 3aLal) O yally sdilaal) JlatiV) <33 gal
(3Sa1l) 5 5 ST 5 aaal)) Taialla glaall 2 o8l Adiaa ye doa) yacilia
(3Sa1l) 5 5 ST 5 aaal)) Tasalla glaall 2 ol RS TIER AT
(SSa1l) 5 5 ST 5 aaal)) Taralla glaall 2 ol allaall Cay gt yansCadlia
(SSad) 5 5 ST 5 aaa)) Tacall a glaall 3V 5l Sl yal) A gt CilSda

AR Cilagles

Aasi yall s sSall s Intra-Lock <ol se g 5o Aingd A pladin S Lal sal) Cilandll s Intra-Lock <ol 5ol apans o3
Leaze i 5 lgmaa se 3l 5 1g0

AR ) ga

iy (e (Aaadiall A"_\\).J‘Y\ U w:\:\ul....m u.u\..a.d\ ‘;..a),d\ &= Intra-Lock Q\}Ji e\dilu\_.\ @A.’é Y

AIAAILN Al )
e Cala IS e cany Aaliall) dpane 5ill (3 dall 5 dal sadl cile ) pal) S A 5 suse (adall  alaiaV) Jeady
u'a.})al\ﬂ\;és é.\la.\.ILA&_\.m;_\ dual il Ay dal) B).)ij\)g:\).iﬂ\én cl_‘\,\e;s;i..ml\ sl deeDa (524
Claslaills ajbeall ol Y5 Hind) el e Jlae b A il il sl wLails 338 BioHOMZONS (s 55 A 5 kel
Intra-Lock <uladicg Adlaiiall

59 of 114



D ledle Ga sl ) seda o jaa sl adadl) 3o LS mlaa) Jie ¢ L claSle (e sl AdanDle 3 yaan L) Jlasivd an
AU ooy @lld 5 ey 85 alaal) aumy ) 93 (30855320 512 ez s) S 82 2y atasl) <) gal Jlasiad casy oy 6l
Bl Jlasicd (e 25U 5 lEal Jlaatiod dalial &) aladin Jaladay A3l=iu YL BioHoriZons (= 55 .alaall
sl A sall L L) (e oSUH Alal) J3 gy 1Bl Cilea a5 dga pal) Bl g 6l s

Cansliall olEiall apaal ColEall 58 aal ) lEial) 6 cainil aa sal) il il ylal of (31 slaty)

A.A\Ji:l.m.n\}
cldalaal) g <l _pdadl)

aren (A2l loa il Jae Lails ¢ pall 40 58l Apaualil) (o g all (a seads ccnlall 5uadi Ja o s
J 29CFR1910.1030 Zsieall &aaall 5 a3l 8 131 Jne gl Intra-Lock <ilaiie: sl (IFU) aladinl cilali )
IR e Leb 358 i/ 5 Lenia e OS5l BioHorizons (s Lealla aie dudlia) 4055 e slaa i 63 aidail) 5 pglaill dilac
bl Al () = skl elal sl Jiedlls s BioHorizons A4S, ¢ Mae deais Joail www.intra-lock.com Jail Y
SATY) 3 gl &1 sl 8 daiaal) Aaludl s Faiaal) RS A1 & O Cany Badaall aladin¥) Ciladdad a soads
SlealbBlatiyle dad s salad Eadla (b oan sall 1/ 5 nlall Lepd o g 1 a5 5Y)

a0 bl 1) e Bl aW) el sl el (S 5ill o e o lia Jah andin - due Ul a¥) <l sSal) < sol
A sl il A il Gl 50 sf o sSall e ) A e a¥ <l sSall ) 50 day ) alSa) e ety 3 5.0y 5Sal)

Abaa) W) g cldeLiaal)

L ¢ panll Y QU i (e ccilanjad) g daclilaa¥) il KAl g <l oL Aalaiall cilieloadd) 5 Hlalaall Cpacats
daleall i/ 5 leie) ) e slaall da pall HuS (2) 5 dAaleall i/ 5310V 3ala slad sl Jadll (3535) 55 (1) 15h
Jrend bt 1) (5 ganll (4) 5 ccnill (& 5 Sl 5 Aaleal) & o dayy ela ) (3)s cmmhall a5 (33 5 el 3) o stlaall
O ol Al i) (B) 5 cladlo Lall i Slass ol Lmaza Capy 28 AN (liac W1 Cali (5) 5 coluwl) il e
bty (Al A yal) day el ) (8) 5 cAnins Cilaa (4 585 (7) 5 A LA 5/ s4aaly LA Lo (5 shati o Jaisall
Cre A land) ()88 (11) 5 eAslasll Sl A sl malacall (5 (10) 5 cgslall A a5 (9) 5 Aaliani Al s
Aot Apaning) BLAN i/ 5 i) Slead) Cali (12) 5 el 3) sl A 3l apiizale ) e miw of Jaial)

oSl dadl

aslail) g Salaill

e_u m*))ml\d;h;s‘;\l\mj\ c‘\_\u‘}[\‘\.m.a)mg_\.\;_a_ja)d}_\l\wmﬂ\au\Jbﬁe\MhJ\.@\c‘xw\_\&m
w\ﬁ.«j\ .A.\.J;_i.la_ly‘ )JJJ\L)AJLPS\ \‘);\?AJ\JJ j\ }.ud\ VJLALASMbJLuQ’&_\A:))d.ASMJL@Aj\\M‘).\BJJ
Wg\yg\u\ﬁ@a‘@u\baug\mj\esuﬁjw\ﬁ;?mj Al gaia g dainaddy yha g Ll el § (raniall
e il syl aladiu) Jadaied o Jleall Cadanicang I oV axiaill o) sl Qi lgia palasll

(Y Cadaiill J oS 55 5y aladdiol) cangy V) Calasill BjoHorizons 5 eals 8

((SBlial) £ UELLL) <) g

5,553 JS 8 ((OD-CT) dad il dpaad) Aol eUae o1 a) /Sl 81 Jia) dmdaal) <l 5oV SlSE Cany (1
b Sall epaall e Cadaill ol / gaalall ¢ 81 e sl /5 aldaad) el Caiail agiad g aylai

v dglee S a8 Clyinal) @K 5 el 5o aads Cilyina e il 52V JSA JL a8 (2

s cHu-Friedy’s Enzymax® Jie (saal) aul g cadasi Jale aladinlhdgsla Alkhia Y slas jms (3
alaiall Jslsall ‘)AAAJ/?\MY Axliadll A< 55 plasinl Clald ) aal | Axtiadll A< Al Gl g

@)Ag_\u\})d\d\)yté.&c\}a)m(udﬂ\uu\d}lul\‘;d.qﬁﬂ_\a)g;}(\)A:;\ (4

ol puall ;Lag_xu\m;k@k‘u\}uu\d)luﬂwa)@y‘&)\ (5

la gallleimn e gnmaa calaia Jolaaide slaady goall (3 48 Chla gally Caylanly ah_,@b)@.;\]\c.m (6
(383 (10) e 3204y suall (358

S golall ) sl sl i lgaladl g Calaiall J slaall (as jeaNle 330 (7

070 S i das ns ¥ J St seadl el (8

el Cant s e sl ALeS 5l 5 sl Gedalladddan GlaBAaladyb jea ¥l Cadat B (9

s a8lialy
60 of 114


file://///bionas/Engineering/Groups/ENG/Andrew%20Thim/IFU%20Labeling%20Effort/L02069%20-%20DCR23970/www.intra-lock.com

) 52w Cilyipea e BN JSE 1 (1

s (Hu-Friedy’s Enzymax® Jie (saal) aul s candasi Jale aladiabidysla ki Y glae juma (2

calaiall Jslaalh Allia dac s ) puad G2 3LE 8 aladinly A sel) slaad) &) Y dliall caplasicany (3
sl

ol spiall el 1a dlidll calail (4

e 32 A geall il gall Lpaay yati 5 85 Calaia Jslaay o slas e ool (8 CBliall aa s cany (5

.38 (10)
Y70 S dus s JeanSo 8l (5, (7
sl Oedlla day iy Eladalady CbliallCais (8

438 5k aal e @il da sxmall o) sell (o 3am ((GS-DGH) 4 sall Aal jall liie 4 55 Gagie ) Al
Jie dglall o) sall g 35 83le adiicd ((GS-DGH) 4x sall A yal) liie apn 5 o ) dpnailly ojpe il
Bala jmma’ faladnly Axdianll A< Ll pladiul Clald ) aa) ) aladtiu) JS 2= STERIS ¢« Hinge Free®

IS5 A 5l el s sSalls Lebom 55 S W 51 /5 L sl a5l /5 Ledalati ety () ) 50 (e aliil) g
el saill e leday ) 5y 5l /5 mmaa

GaelidaaW) il oSl Aiua Cadaiicany Sl o) o) 5oV apaii Agipa 8 Al GSLYI )l 5ol ac
e i adina ailiad S A calaill Sleal) aa caniatl) ) Al Ae e a5 leasiat 5 (Intra-Lock) IL-PT
A0V A Dal) agiaill )y 93 (gan) Jak iy a8 5 andail)

UK HTM 01-01Part C:2016 AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 Al
ol A odi Jdla ol A odddle il i e
EENPY 13.4 m S8 3 EESgR 1?12 m Sl8a4 Aa 13? m 484515 5_lyad) Ay g Lyl i g
43 52 43 92 A3 9te
(Culei ed A 52 273) (culeired 4,2 270) (<uled et 4 52 270)
a8y 20 338520 8485 30 il ¢ of Sl aal)

(IL-SK) Zaa) sadl <l 5a¥) Ao sana Fia cdga all <l 5aW) axierid GlIAS 20T lrdl) asieill 5 ) 90 aladiind (Say
Ae )Wl (Intra-Lock) IL-PT 4selilaa¥) < Sl dyiva 5 (Intra-Lock) IL-ST daa) sl <l 5a¥) dyisa s ¢(Intra-Lock)

aaladil) &l 9a
AAMI TIR12:2020 1l
Al s £
A seda 52121 e 448130 3l da 3 g o el cd g
(<les seddn )0 250)
488230 1aaianl) 8 of S asl)

oiaill CaOe sl aiatll ui (a3 hea Y ) A J8488330 Ledae 1 55 58 panialy am s

L agiaill ¢ Wi ) 9B JalSH Candaill ade & 51308 aggerill AliSane ) anlaad) e Caydasill 50 5 28 14
<) ) s AV B 5l Sl gl sl Cam 5 e ) 2 5 s aladii I ARSIESL PP A RSV J | PPRE VP Akl e
d.q.cm\;‘;'éh}l\ ;@o&@l@ﬁm}@u}qxﬁJY\Q\M@JJJJ\__\B‘ el b o n _Q\}JY\GJ:“

13 2 sl e (380 5 Lan Ll s s cllas Lol e W jag ki 5lgie alaill aipn il 3 3ea ) Aadlaa cang
Al

e ¥ g 55
61 of 114



Alall il g N4 jral il gae e 3 g sall Gualall aal ) Jadd an jeSoliol ) sa )l Jsam aadiing

FA ay oA

w AN

Ay SIY aladinY) ol )

Cldlaiag (CE) 4y sY) Al 4a3le Jaad A Intra-Lock <ladiie o5

i dua 51l Ca gy Aamall diiaiay (93/43/EEC) a8 dnkall 3 5eaY) 4ua 55

(CE) 4 555¥) AdUaall Aedle 223, 2017/745 daslall s 3ea ) 4a5Y 51 EC/2007/47 c €

e O sSall a8l 381 5 iiall Geale e Liagide gilae cailS 13) dddalla

e dlall 33 jeal) e (CE) dus_ysY) AdUaall adal Caliaall a6 i day
et 509 AT Aanlil) Aalial) Aingl)

2ol B/ an sall ) REF
Adfde sanall a3 LOT
Al Slead) b e UDI

S ATE yedwadiaY ®

Aadxidale 85

Lala Al aladiiody aima STERILE| R
eriail) e )l (zril
Lealaiin) s lems 5 55 53 36 038 aus (S e () o) o3HaN jlasy saneis Rx Onl
Lagia callay i (AL 58l canlall 5 Gl capladdan) 5 y
2505V A3V sl adizall Jiaal) EC |REP
Bganll g lead) e paldd B gaall (i Jla  84eaan8Y @
b e MD
el nS Non-sterile

62 of 114



N day

A shaa JlAT e e s i yalina Jalaallas

- =~

~~~~~

Jell pag

Ol aladinl laida 5 il Sleal) paiad i pslalinall (i N Gl 5idad
_‘;.\»...\LU:';AX\

62 O

MR Conditional

Baaiallasilaall GSJJM\ uml\

UK | RP

63 of 114




o ()

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

Niniejszy dokument dotyczy wymienionych ponizej przyrzadéw dentystycznych i akcesoriow Intra-Lock (Fusion).
Etykieta na opakowaniu kazdego produktu zawiera opis znajdujacego sie w opakowaniu wyrobu:

Urzadzenia
Zestawy chirurgiczne i tace chirurgiczne
Tace protetyczne
Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie niejatowym
Przebijaki do tkanek
Pilniki do profilowania kosci
Uchwyty poziomujace implantu
Uchwyty poziomujace tacznika
Srubokrety
Prowadnice chirurgiczne
Cylindry prowadzace i mankiety pilotazowe
Ztacza i przedtuzacze
Wskazniki gtebokosci
Bolce réwnolegte i mocowania
Zapadki, narzedzia i uchwyty
No$niki
PierScienie zatrzaskowe

OPIS

Instrumenty Intra-Lock s wykorzystywane podczas stomatologicznych zabiegéw wszczepiania, takich jak
przygotowanie miejsca wszczepienia, umieszczenie implantu i odbudowa implantowa w zakresie zgodnym ze
szczegoOtowymi wskazaniami poszczegdinych systeméw implantdw. Etykieta kazdego instrumentu zawiera wazne
informacje dotyczace produktu, w tym informacje o tym, czy instrument jest dostarczany w stanie sterylnym, czy
niesterylnym, a takze czy instrument jest przeznaczony do jednokrotnego uzycia. Instrumenty i zestawy dostarczane
w stanie niesterylnym muszg zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym
uzyciu. Nalezy zapoznac sig z ponizszg tabelg, aby uzyskac informacje o materiatach urzadzen majacych bezposredni
kontakt z ciatem pacjenta.

Urzadzenia majace bezposredni kontakt Materiat (gtdwne elementy)
z cialem pacjenta
Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie | Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

niejatowym

Przebijaki do tkanek Stal nierdzewna (Zelazo, chrom, nikiel)

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

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

Instrumenty i zestawy chirurgiczne Intra-Lock sg wskazane do stosowania w celu przygotowania miejsca
wszczepienia, umieszczania implantéw i odbudowy z zastosowaniem implantéw Intra-Lock i powigzanych z nimi
komponentow.

PRZECIWWSKAZANIA
Instrumentow Intra-Lock nie nalezy stosowac u pacjentdw, u ktorych wystepuje alergia na okre$lone materiaty uzyte
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w instrumentach, w tym na stal nierdzewng i stop tytanu.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

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

Wiertla nalezy wymieni¢, gdy zaobserwowane zostang Slady zuzycia, takie jak spadek wydajnosci ciecia, lub gdy
pojawig sie oznaki odbarwienia. Instrumenty tngce powinny by¢ wymieniane po okoto 12 do 20 cyklach osteotomi,
w zaleznosci od gestosci kosci. Firma BioHorizons zaleca stosowanie karty uzytkowania wiertet, aby monitorowaé
uzytkowanie wiertet i zapewni¢ wymiane zgodnie z zaleceniami. Wiertla prowadzone i prowadnice wiertta: nalezy
zachowaC ostrozno$¢, aby sie upewniC, ze wiertta prowadzone $cisle odzwierciedlajg kat wktadek uchwytow
prowadzacych lub tulei, aby zapobiec zablokowaniu wiertta. Informacje dotyczace prawidtowego doboru
i wykorzystania wiertet mozna znalez¢ w raporcie dotyczacym wiertta.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

Instrumenty protetyczne — nalezy uzywaé¢ wytgcznie klucza dynamometrycznego do ostatecznej instalacii
komponentéw protetycznych wymagajacych okreslonego momentu obrotowego podczas instalacji. Dokrecenie
komponentéw protetycznych recznie moze doprowadzi¢ do zastosowania niewystarczajgcego momentu obrotowego
i do obluzowania komponentu. Zbyt silne dokrecenie komponentéw protetycznych moze spowodowaé pekniecie
komponentu lub obrét pasujacego implantu.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z wyrobem nalezy zawsze pracowaé w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢ kontaktu z twardymi
przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie sterylinym, nalezy uwazaé go
za sterylny, o ile opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Po ustaleniu odpowiedniego rozmiaru wyjaé wyréb
z opakowania, stosujac akceptowang technike sterylna. Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie niesterylnym lub
w przypadku przygotowania do ponownego uzycia: przed rozpoczeciem sterylizacji usungc i zutylizowa¢ wszelkie
materiaty wysytkowe. Wyrob nalezy wyczysci¢ i wysterylizowaé przed uzyciem. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaty
zatwierdzone do czyszczenia automatycznego. Nalezy zastosowac nastepujacy protokét czyszczenia:

Instrumenty (z wyjatkiem wiertet):
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1) Zmontowane wyroby (np. narzedzia do wprowadzania/wyjmowania protezy naktadkowej overdenture
(OD-CT)) nalezy rozmontowa¢ przed kazdym cyklem czyszczenia i sterylizacji, aby unikng¢ enkapsulacii
pozostato$ci, odbarwienia materiatow i/lub niewtadciwego suszenia elementow.

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

3) Przygotowaé faznie z detergentem w pojemniku z uzyciem $érodka czyszczacego o szerokim spekirum
dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. Nalezy zapozna¢ sie
z instrukcjami producenta dotyczacymi uzytkowania/przygotowania roztworu detergentu.

4) Calkowicie zanurzy¢ urzadzenia w przygotowanym roztworze detergentu i wyszczotkowac je, aby usunaé
widoczne zanieczyszczenia.

5)  Wyja¢ urzadzenia z roztworu detergentu i doktadnie je optuka¢ pod biezacq wodg z kranu.

6) Umiesci¢ wyroby w myjni ultradzwiekowej wypetionej Swiezym roztworem detergentu i poddawaé dziataniu
ultradzwiekow przez dziesie¢ (10) minut.

7)  Wyja¢ urzadzenia z roztworu detergentu i doktadnie je optukaé pod biezaca wodg z kranu.

8) Przetrze¢ wyrdb 70% alkoholem izopropylowym (IPA).

9) Osuszy¢ urzadzenia czystymi, niestrzepiacymi sie Sciereczkami i pozostawic je do catkowitego wyschniecia
na powietrzu.

Wiertta:
1) Wyjaé wszystkie wiertta z tac na instrumentarium.
2) Przygotowa¢ taznie z detergentem w pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego o szerokim spekirum
dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. Nalezy zapoznaé sie
z instrukcjami producenta dotyczacymi uzytkowania/przygotowania roztworu detergentu.
3) Wiertta szorowa¢ szczotka z miekkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usunaé
widoczne zabrudzenia.
4) Dokfadnie sptukac wiertta pod biezacg woda z kranu.
5) Wiertta nalezy umiesci¢ w jatowej probdwce wypetnionej $wiezym roztworem detergentu i poddawaé dziataniu
ultradzwiekow przez dziesie¢ (10) minut.
Doktadnie wyptukac¢ wiertta pod biezgcg wodg z kranu.
Spryskaé wiertta 70% roztworem alkoholu izopropylowego.
Osuszy¢ wiertfa czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

o0 N O
= — =

W przypadku uchwytu prowadnicy wiertta do chirurgii nawigowanej (GS-DHG): nalezy przedmucha¢ sprezonym
powietrzem, aby wysuszy¢. W przypadku GS-DHG po kazdym uzyciu wyrobu zastosowac srodek smarujacy do
narzedzi medycznych, taki jak Hinge Free® firmy STERIS. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami producenta
dotyczacymi uzytkowania/przygotowania $rodka smarujacego.

Nalezy zutylizowa¢ narzedzia, ktérych nie mozna oczysci¢, ktére sg odbarwione, nie taczg si¢ whasciwie z elementami
wspotpracujacymi iflub nie zginajg sie zgodnie z projektem.

Jesli to potrzebne, umiesci¢ narzedzia w odpowiednich miejscach na tacy narzedziowej. Taca protetyczna Intra-Lock
(IL-PT) powinna by¢ czyszczona i sterylizowana pusta. W celu sterylizacji nalezy umiesci¢ wyczyszczone urzagdzenie
w zatwierdzonej torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym i poddac je jednemu z ponizszych kwalifikowanych cykli
sterylizacji:

Cykle sterylizacji

Odniesienie: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HT'&"_%;? Czest

Typ: Parowy grawitacyjny Parowy z préznig wstepng | Parowy z proznig wstepng,
. . | 15 minut w temp. 132°C 4 minuty w temp. 132°C 3 minuty w temp. 134°C
Czas i temperatura ekspozycji: (270°F) (270°F) (273°F)

Minimalny czas suszenia: 30 minut 20 minut 20 minut
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Ponizsze kwalifikowane cykle sterylizacji moga by¢ takze wykorzystywane dla pojedynczych instrumentéw, zestawu
chirurgicznego Intra-Lock (IL-SK), tacy chirurgicznej Intra-Lock (IL-ST) oraz pustej tacy na protezy Intra-Lock (IL-PL).

Cykle sterylizacji

Odniesienie: AAMI TIR12:2020
Typ: Parowy grawitacyjny
Czas i temperatura ekspozycji: | 30 minut w temp. 121°C (250°F)
Minimalny czas suszenia: 30 minut

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

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

Wyroby przeznaczone do utylizacji nalezy traktowa¢ i odkazac jak odpady z zabiegéw stomatologicznych zgodnie
z odpowiednimi przepisami.

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

Symbol Opis symbolu

A Przestroga.

Elektroniczna instrukcja uzycia.
M Producent.

Produkty firmy Intra-Lock oznaczone europejskim znakiem zgodno$ci (CE)
spetniajg wymagania dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych (93/43/EWG)
c € zmienionej dyrektywa 2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobow

medycznych 2017/745. Znak CE obowigzuje wytacznie, jesli jest réwniez
nadrukowany na etykiecie produktu. Czterocyfrowy numer dotgczony do znaku
CE na odpowiednich urzadzeniach odpowiada przypisanej jednostce
notyfikowanej UE.

R E F Numer referencyjny/artykutu.

L 0 T Numer partii/serii.

UDI Unikatowy identyfikator wyrobu.

Nie uzywac¢ ponownie.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

BEd
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Symbol

Opis symbolu

s

Termin waznosci.

STERILE| R

Sterylizowano promieniowaniem gamma.

-

Data produkgji.

Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje

Rx Only i stosowanie tych wyrobow wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego
Zlecenie.
EC |REP Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.

®

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

MD

Wyrob medyczny.

Non-sterile

Wyrob niejatowy.

- =

~~~~~

System pojedynczej bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

System pojedyncze;j bariery jatowej.

Potozenie poczatkowe

> O

MR Conditional

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

UK

RP

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii.
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Tento dokument nahrazuje veSkeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je anglictina.

Tento dokument se vztahuje na nize uvedené zubarské nastroje a pfislusenstvi Intra-Lock (Fusion). Na kazdém Stitku
obalu vyrobku je uveden popis pfilozeného prostiedku:

Plati pro prostredky
Chirurgické soupravy a chirurgicka sita
Proteticka sita
Chirurgické vrtaky dodavané nesterilni
Tkanové dérovaCe
Vrtaky profilujici kost
Ovladace arovné implantatu
Ovladace arovné abutmentu
Sroubovaky
Chirurgicka voditka
Vodici valce a pilotni navleky
Konektory a prodluzovaci prvky
Hloubkové rukojeti
Paralelni a fixacni koliky
R&¢ny, nastroje a rukojeti
Nosice
Krouzky k zacvaknuti

POPIS

Nastroje Intra-Lock se vyuzivaji pfi postupech spojenych s dentélnimi implantaty, jako je pfiprava mista implantace,
zavadéni implantatd a jejich rekonstrukce na zakladé specifickych indikaci jednotlivych systémd implantat(. Stitek
jednotlivych nastrojli obsahuje dulezité informace o vyrobku vCetné informaci, zda je nastroj dodavan sterilni
Ci nesterilni a zda je uren pouze k jednorazovému pouziti. Nastroje a soupravy, které jsou dodavany nesterilni, musi
byt pfed prvnim a jakymkoliv dal§im pouzitim vycistény a sterilizovany. Material(y) zdravotnickych prostfedkd, ktery
(které) pfichazi (pfichazeji) do pfimého kontaktu s pacientem, naleznete v nésledujici tabulce.

Zdravotnické prostiedky uréené

k pfimému kontaktu s pacientem ST,

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

INDIKACE K POUZITi
Néastroje a chirurgické soupravy Intra-Lock jsou urCeny k pouziti pro pfipravu mista implantace, zavedeni
a rekonstrukci implantatu Intra-Lock a souvisejicich komponent

KONTRAINDIKACE
Nastroje Intra-Lock by nemély byt pouzivany u pacientd, ktefi jsou alergi¢ti na specifické pouzité materialy, véetné
nerezoveé oceli a slitiny titanu.

POKYNY K POUZITi
Lékar je zodpovédny za pouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy lékar musi posoudit
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vhodnost pouzitého postupu na zakladé vlastniho Iékarského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na pfipad daného
pacienta. Spolecnost BioHorizons dirazné doporucuje absolvovat kurzy dentaini implantatologie a pfisné dodrzovat
pokyny tykajici se vyrobk Intra-Lock.

Provedte vyménu vrtakd, jakmile se projevi opotiebeni, napfiklad snizeni ucinnosti fezani, nebo objeveni znamek
zmény barvy. Rezaci nastroje by mély byt vyménény piiblizné po 12 az 20 osteotomickych cyklech v zavislosti
na hustoté kosti. Spole¢nost BioHorizons doporuéuje vyuzivat tabulku pouziti vrtaka, aby bylo mozné sledovat jejich
pouzivani a zajistit jejich vyménu dle pokyn(. Vodici vrtaky a voditka vrtaku: Je nezbytné dbat na to, aby vodici vrtaky
sledovaly uhel vlozek ¢i pouzder vodicich rukojeti, aby nedochézelo k zaseknuti vrtaku. Informace o vhodném vybéru
a pouziti vrtakl naleznete v protokolu vrtakad.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni |ékafe v zavislosti na individuélnim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporu¢enim uvedenym
vnavodu kpouziti (IFU) spoleCnosti Intra-Lock. Pfed CiSténim a sterilizaci se vzdy fidte normou OSHA
29CFR1910.1030. Dalsi technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti BioHorizons nebo je Ize
zobrazit a/nebo stahnout na adrese www.intra-lock.com. V pfipadé jakychkoli dotazl tykajicich se konkrétniho navodu
k pouziti se obratte na oddéleni péCe o zakazniky spole¢nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli
zavazné udalosti, ke kterym dosSlo v souvislosti s timto prostfedkem, maji byt nahlaSeny vyrobci a pfislusnému organu
Clenského statu EU, ve kterém Iékaf nebo pacient sidli.

Protetické nastroje — Pfi finalnim usazovani protetickych komponent vyzadujicich stanoveny instalaéni to¢ivy moment
pouzivejte pouze momentovy kli€. Utahovani protetickych soucasti prsty mize mit za nasledek nedostatecny toivy
moment a pfipadné uvolnéni komponenty. Nadmérné utazeni protetickych komponent mlze vést ke zlomeni
komponenty nebo otoCeni kryciho implantatu.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s nastroji, protetikami a implantaty zahmuji mimo jiné: (1) alergickou reakci (alergické
reakce) na nastroj, implantat a/nebo material abutmentu; (2) zlomeni implantatu, jenz je nutné explantovat, a/nebo
abutmentu, ktery je nutné odstranit na zakladé posouzeni |ékafe; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo uchytného
Sroubu; (4) infekce vyZaduijici revizi zubniho implantatu; (5) poSkozeni nervd, které by mohlo zpUsobit trvalé oslabeni,
necitlivost i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych
embold; (8) uvolnéni implantatu vyzadujici revizni zakrok; (9) perforaci Celistni dutiny; (10) perforaci labialni nebo
lingvalni ploténky; (11) Ubytek kosti, jenz muze vést k nutnosti revize ¢i odstranéni; a (12) poSkozeni dychacich cest
alnebo strevniho traktu v ddsledku aspirace soucasti.

MANIPULACE A STERILIZACE

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

Nastroje (kromé vrtaku):

1) Sestavené nastroje (napf. nastroj pro vkladani/vytahovani korunek Overdenture (OD-CT)) by mély byt pied
kazdym Cisticim a sterilizaCnim cyklem rozebrény, aby nedoslo k zapouzdfeni ne€istot, zméné barvy materiélu
a/nebo nevhodnému vysuseni soucasti.

2) Pfed kazdym cisténim vyjméte ze zasobnik( vSechny nastroje a z&sobniky rozeberte.

3) Pripravte roztok ¢isticiho prostfedku ve sterilni nadobé s pouzitim Sirokospektralniho ¢isticiho prostfedku, jako
je Enzymax® spoleénosti Hu-Friedy, dle doporuéeni vyrobce. Informace o pouZiti/pfipravé roztoku Cisticiho
prostfedku najdete v navodu k pouziti od vyrobce.
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4) Nastroje zcela ponoite do pfipraveného roztoku Gisticiho prostfedku a vycistéte je kartaem, abyste odstranili
viditelné necistoty.

5) Vyjméte nastroje zroztoku dCisticiho prostfedku adikladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou
vodou z vodovodu.

6) Vlozte prostfedky do ultrazvukové jednotky naplnéné &erstvym roztokem Cisticiho prostfedku a sonikujte
po dobu deseti (10) minut.

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

8) Otfete prostiedek 70% isopropylalkoholem (IPA).

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

Vrtaky:

1) Vyjméte vSechny vrtaky z nastrojovych podnosu.

2) Pfipravte roztok Eisticiho prostfedku ve sterilni nddobé s pouzitim Sirokospektralniho €isticiho prostfedku, jako
je Enzymax® spoleénosti Hu-Friedy, dle doporuéeni vyrobce. Informace o pouZiti/pfipravé roztoku Cisticiho
prostfedku najdete v navodu k pouziti od vyrobce.

3) Vrtaky se oCisti od viditelnych necistot kartaem s mékkymi Stétinami navihéenym v pfipraveném roztoku
Cisticiho prostredku.

4) Vrtaky dukladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

5) Vrtaky se umistuji do sterilni trubice naplnéné Eerstvym roztokem Cisticiho prostfedku a sonikuji po dobu
deseti (10) minut.

6) Vrtaky dikladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

7) Postfikejte vrtaky 70% roztokem IPA.

8) Osuste vrtaky Cistym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Pro vodici rukojet chirurgického vrtaku (GS-DGH): profouknéte tlakovym vzduchem skrze jeden konec kviili
proCisténi. Po kazdém pouZiti pouzifte pro GS-DGH lubrikant na |ékafské nastroje, jako je napfiklad Hinge
Free® spole¢nosti STERIS. Informace o pouziti/pfipravé lubrikantu najdete v navodu k pouziti od vyrobce.

Pristroje, které nelze vygistit, maji zménénou barvu, nejsou spravné propojeny se sparovanymi sou¢astmi a/nebo
nefunguji tak, jak bylo navrZzeno, by mély byt zlikvidovany.

Pripadné vratte nastroje na pfislusna mista na zasobnik néstroju. Proteticka sita Intra-Lock (IL-PT) by méla byt Cisténa
a sterilizovana prazdna. Pro sterilizaci vlozte vycistény prostfedek do schvéleného sterilizaéniho sacku ¢&i obalu
a spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizaénich cykll:

Sterilizaéni cykly

. . . UK HTM 01-01
Zdroje: AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 &ast C: 2016
Typ: | Gravitani parni sterilizace Pfedvakuova para Pfedvakuova para
. 15 minut pfi teploté 132 °C | 4 minuty pfi teploté 132 °C | 3 minuty pfi teploté 134 °C
Doba a teplota expozice: ?270 EF) y p(278 °F) yP (27:‘; °F)
Minimalni doba suseni: 30 minut 20 minut 20 minut

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

Sterilizaéni cykly

Zdroje: AAMI TIR12:2020
Typ: Gravitaéni parni sterilizace
Doba a teplota expozice: | 30 minut pfi teploté 121 °C (250 °F)
Minimalni doba suseni: 30 minut

Pfed vyjmutim prostifedku ze sterilizaéniho sacku nebo obalu se doporucuje 30minutova doba na vychladnuti.

Pozor! Nespravné Cisténi muze vést k nedostatecné sterilizaci. Pokud nastroje béhem autoklavovani zcela nevysusite,
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muze na nich zlstat vihkost a zplsobit zménu barvy a oxidaci. Pouziti peroxidu vodiku nebo jinych oxidacnich Cinidel
zpUsobi poskozeni povrchu nastrojd. Doporucuje se provadét pravidelné testovani, ¢isténi a kalibrace autoklavovaciho
zafizeni, aby bylo zajisténo, ze jednotka bude v fadném provoznim stavu.

S prostfedky ur€enymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentalni chirurgie a dekontaminovat je v souladu
s pfisluSnymi pfedpisy.

SYMBOLY A POPISY
NiZe uvedena tabulka symbolli je pouze orientacni. Prislu$né symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol Popis symbolu

& Upozornéni.
Elektronicky navod k pouZziti.
M Viyrobce.

Viyrobky Intra-Lock oznagené evropskou znackou shody (CE) splfiuji poZadavky
smérnice o zdravotnickych prostfedcich (93/43/EHS) ve znéni smérnice
c € 2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE

je platna pouze v pfipadg, Ze je rovnéz vyti§téna na $titku vyrobku. Ctyfmistné
Cislo doprovazejici znaku CE na pfisluSnych prostfedcich odpovida uréenému
notifikovanému organu EU.

REF Referencni Cislo/Cislo vyrobku.

LOT Cislo sarze.

UDI Jedineény identifikator prostfedku.

® Nepouzivejte opakované.
Nesterilizujte opakované.

g Datum pouZzitelnosti.

STERILE| R Sterilizace gama zafenim.

& Datum vyroby.

Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouzivani téchto

Rx Only prostfedk{i pouze na dentisty nebo IékaFe nebo na jejich objednavku.
EC |REP Zplnomocnény zastupce pro Evropskou unii.
@ NepouZivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikvidujte.
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Symbol Popis symbolu

MD Zdravotnicky prostredek.
O Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem.

.....

Systém jedné sterilni bariéry.

Viychozi pozice.

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

B>t O

MR Conditional

UK | RP Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi.
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YKpaiHcbKa
Llei nokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeaHi peaakuii. MoBa opuriHany — aHrniicbka.

Llei OKyMEHT NOLIMPIOETLCS HA CTOMATONONiYHI IHCTpYMeHTH Ta npunaaas IHTpa-Tlok (Intra-Lock) (Fusion), wo onucaHi
Hx4e. KoxHa ynakoBka BUpobY MICTUTL OMKC PO3MILLEHOrO BCEpeauHi BUPODy.

Bupobu, wo posrnspatotben
XipypriuHi Habopu Ta XipypriyuHi NOTKM
MpoTesHi NoTKK
XipypriyHi cBepaia nocta4yaloTbCsl HeCTEPUBHUMM
MepdopaToput ANS TKAHWH
Bopw ans npodintoBaHHs KicTKK
IMnnaTHoBiagW 3 piBHS iMNNaHTa
IMnnaTtHOBIaW 3 piBHSA abaTmeHTa
LLlypynosepTu
XipypriuHi NpoBigHNKK
KepoBaHi LuniHapy Ta HanpsiMHi BTYNKM
3'eqHyBavi Ta po3LMpioBavi
Pyyku ans KOHTPOMHO rNBuHM
Linninapuyni Ta dikcyBanbHi WTUTH
PeBepcyBHI KntoYi, IHCTPYMEHTU Ta pyyKu
KpOHLITENHM
CTonopHi Kinbug

onuc

IHcTpymeHTH IHTpa-Tlok (Intra-Lock) BukopucTOBYtOTbCA B npoueaypax iMnnanTauii 3y6iB, SK-OT MiAroToBKa noxa,
BCTAHOBMEHHs iMMNaHTaTiB i pecTaBpalis iMNNaHTATIB Yy MeXax KOHKPETHMX MOKasaHb KOXHOI iMAnaHTauinHOI
cuctemMu. Ha €TUKETL KOXHOMO IHCTPYMEHTa MICTUTBLCS Baxnuea iHopmauis npo Bupi®, 3okpema npo Te,
nocCTa4yaeTbCs BiH CTEPUIbHAM YW HE CTEPWUNBHUM, @ TaKOX UM MPU3HAYEHWA BiH NMLe Ans OAHOPa3oBOro
BUKOPUCTAHHS!. [HCTPYMEHTM 1 Habopw, WO NOCTAYaKTLC HECTEPUITEHUMM, HEOOXIOHO OUMLLYBATV N CTEPUNI3yBaATH
nepes NepLUMM Ta KOXXHUM HACTYNHUM BUKOPUCTaHHAM. [IB. HaBedeHY HUxYe Tabnuuio Wwoao matepianis BUpoby, sk
Be3nocepeHbO KOHTAKTYIOTh i3 MaLlieHTOM.

Bup_o6u 3 NPAMAM KOHTaKkTOM 13 Marepian (ocHOBHi enemeHTH)
nauieHToM

XipypriyHi cBepana nocta4yarTbes Hepxagitoya ctarb (3aniao, XpoM, Hikenb)
HeCcTepUIIbHUMM

MepdhopaTopu ANS TKAHWH Hepxagitoua cTanb (3anio, XpoMm, Hikenb)

Bopu 4ns npodhinioBaHHs KiCTku Hepxagitoua cTanb (3anio, XpoMm, Hikenb)
IMNnaTHOBIAWM 3 PiBHA iMNNaHTa Hepxagitoya ctarb (3aniao, XpoM, Hikenb)

NOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA
[HCTPYMEHTW 11 XipypriuHi komnnekTu [HTpa-Jlok (Intra-Lock) npusHaveHi ons BUKOPUCTaHHS Mig Yac NigroToBKK NoXa,
BCTAHOBIEHHS 11 pecTaBpaLii iIMnnaHTaTiB i CynyTHbOro KOMMoHeHTa IHTpa-flok (Intra-Lock).

NMPOTUMNOKA3AHHA
IHCTpymeHTH IHTpa-Jlok (Intra-Lock) He cnif BUKOPUCTOBYBATW B MALiEHTIB 3 aneprieio Ha KOHKPETHI MaTepiany, LWo
BMKOPUCTOBYIOTLCS, 30KpEMa Ha HepXaBitouy cTarb i TUTAHOBUIA CMIaB..
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YKA3IBKU LLIOOO 3ACTOCYBAHHA

3acTocyBaHHS NMpaBWNbHUX XiPYpriYHMX Npoleayp Ta pecTaBpaliiHMX METOAIB € BiAnOBiAamnbHICTO MEAUYHOro
npauiBHuKa. KoxeH nikap NOBMHEH OLHUTY LOLiNbHICTb BUKOPUCTOBYBAHOI NPOLIEAYPY HAa OCHOBI 0COBUCTOI MeANYHOI
nNigroToBKM Ta LOCBiQY, 3aCTOCOBAHOMO A0 KOHKPETHOro Bumagky nauieHTta. Komnadis BiolopisoHc (BioHorizons)
HaCTIiHO PEeKOMEHAYEe NPOWTU HaBYaHHA Yy ranysi iMnnaHTauii 3yGiB i CyBOPO LOTPUMYBATUCS IHCTPYKLIA i3
3acTocyBaHHs Bupobis IHTpa-Tlok (Intra-Lock).

Ceeppana cnig 3amiHoBaTH B pasi 03HaK 3HOLLYBaHHS, HANPWKMag, 3HMKEHHs! ePEKTUBHOCTI pisaHHs abo nosiea 03HaK
3MiHM Konbopy. PisanbHi iHCTPYMEHTM crig 3amiHtoBaTh npubnnsHo yepes 12-20 LukniB 0CTEOTOMIi, 3anexHo Bif
WinbHocTi kicTkn. Komnanis biolopizoHc (BioHorizons) pekoMeHaye BUKOPUCTOBYBATU KapTy BUKOPUCTaHHS CBEpaen
ANS BiACTEXeHHs! BUKOPUCTaHHs! 11 3abeaneyeHHs 3amiHM CBepen BiAnoBiAHO [0 BKkasiBok. KepoBaHi cBepana Ta
NPOBIAHMKM CBEPAEN: CriaKynTe, Wob KepoBaHi CBepAna BiAnoBigany KyTy BCTaBOK abo BTYNOK PYKiB'sl NPOBIAHMKA,
wob 3anobirty 3aknuHIOBaHHK cBepana. BigomocTi Wwopo npaBunbHOTO BWMOOPY W BMKOPWUCTaHHS CBepasia
[MB. B JOKYMeHTaLi Ha ceepana.

MONEPEMXEHHSA W 3ANOBNKHI 3AX0OU

PieHHs nikaps-kniHiuucTa Woao iHaveigyanbHUX BUNAAKIB Y nalieHTa 3aBxau MarTb NepeBaxanbHy Cuiy Hag
PeKOMEHJALSIMW, HAaBEAEHUMM B Till UM iHLLIA IHCTPYKLUii 3 BUKOpuUcTaHHs npogykTie IHTpa-Tlok (Intra-Lock). Mepen
OuYMLLEHHAM Ta cTepunisauieto o3Haromteca 3i craHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. [dopaTkoBy TeXHiuHy
iHpopmaLilo MOXHa oTpumaTi 3a 3anuTom Yy komnaHii biolopisoHc (BioHorizons) abo nepernsHyt Ta (abo)
3aBaHTaXWUTW Ha CTOPiHUi www.intra-lock.com. 3 Oyab-AkMMM 3annUTaHHAMW LLOAO KOHKPETHOI IHCTPYKLii i3
3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCS 40 Cyx0m nigTpumkm KnieHTie biol opizoHc (BioHorizons) abo o micLeBoro npeacTaBHuka.
MMpo Oyab-akuiA CEpo3HNIA IHUMAEHT, NOB'A3aHuiA i3 BUpoOOM, Crif NOBIOMIATY BUPOOHMKA 11 KOMMETEHTHMIA OpraH
Aepxasu-uneHa €C, y akin nepebysae nikap-kniHiuycT Ta (abo) navieHT.

|[HCTPYMeEHTM Ons NpoTE3yBaHHS — BUKOPUCTOBYNTE AMHAMOMETPUYHUIA KIHOY MLLE ANt OCTATOYHOTO BCTAHOBIEHHS
KOMNOHEHTIB NpOTE3iB, ANs SKMX NOTPIOEH BM3HAYEHUIA KPYTUNbHUA MOMEHT. 3aTaryBaHHsi KOMMOHEHTIB NpoTe3a
nanbLUsaMM MOXe MPU3BECTU A0 HEAOCTATHOCTI KPYTWUMBHOMO MOMEHTY Ta B KiHLEBOMY MiACYMKYy 4O ocnabneHHs
KOMMOHEHTa. HaaMipHe 3aTAryBaHHS KOMMOHEHTIB NpOTe3a MOXE MPW3BECTU OO MOMOMKM KOMMOHEHTa abo
PO3KPY4YyBaHHS MaPHOTO iMNIIaHTaTa.

YCKITAQHEHHSA TA NOBIYHI EQEKTH

[lo pn3uKiB Ta ycknagHeHb, NOB'A3aHKX 3 IHCTPYMEHTamu, NpoTe3yBaHHAM Ta iMNiaHTaTaMu, Hanexatb, cepes, iHLWOoro:
(1) anepriyHa(-) peakuisi(-) Ha iIHCTpYMeHT, iMnnaHTaT Ta (abo) maTepian abaTtMeHTa; (2) NONOMKa iMnnaHTata, AKkui
notpebye ekcnnaHTayii, Ta(abo) abaTmeHTa, SKkMM HeOOXiOHO BWAANMTM 3a BUCHOBKOM Iikaps-KMiHILWCTa;
(3) ocnabnexHs rauHTa (ikcayii abatmeHTa 1 (abo) OKMHO3iINHOTO rBUHTA; (4) iHGpeKLis, WO BUMarae peBisii 3yGHoro
iMnnaHTaTa; (5) NOLKOMKEHHS HEPBa, SKe MOXE BUKMMKATK MOCTIMHY CnabKiCTb, OHIMIHHA abo 6inb; (6) ricTonoriyHi
peakLii, WMOBIpPHO MOB'A3aHi 3 Makpoaramn Ta (abo) dibpobnactamu; (7) YTBOPEHHS XWUPOBKX emOOniB;
(8) ocnabreHHs iMnnaHTaTy, WO BUMarae npoBeAeHHs PeBisinHOI onepauii; (9) nepdopalisa raimMopoBoi nasyxw;
(10) nepcbopavis nabianbHoi abo NiHrBanNbHOI YaCTUHM 6a3MCy HKHBOMO YaCTKOBOrO 3HIMHOTO NpoTe3a; i (11) BTpata
KICTKOBOI TKaHWHK, SIka MOXe Npu3BOAMUTU A0 HEOBXIAHOCTI peBisii abo BuaaneHHs Ta (12) NOWKOMKEHHS AMXanbHUX
LNsIXiB Ta/abo KMLWKOBOro TPakTy B pedynbTaTi acnipajii KOMMOHeHTa.

NOBOMKEHHA TA CTEPUNI3ALIA

BukopucToByinTe BMpIO BUKMIOYHO B HEOMYAPEHWX PyKaBMYKaX i YHWUKAWTE KOHTaKTy 3 TBEpAMMM NpegMeTamu, siki
MOXYTb MOLUKOAMTU NOBEPXHIO. AKWO BMPIG NOCTa4aeTbCA CTEPUNbHAM, Or0 Crlif BBaXaTW CTEPUIbHUM, SKLLO
ynakoBky He Byno Bigkputo abo nowkomxeHo. Buitmaiite Bupi6 3 ynakoBkv NuLLE MICNS BUSHAYEHHS NPaBMIbHOTO
PO3Mipy, BXWBAKOYM 3aranbHOMPUIHATUX 3ax0iB WOAo 3abe3neyeHHs CTepurbHOCTI. Y pasi noctavaHHs Bupoby
HecTepunbHMM abo nig Yac NOBTOPHOI OBPOOKM: nepen MOYATKOBOW CTepunisalierd Buaanitb i yTunisyinte
nakyBanbHuii Matepian. Bupi® HeobxigHO uncTuTK i cTepunisyBaTi nepes BUKOpUCTaHHSM. Bupobu Biol opi3oHc
(BioHorizons) He npoxoaunu nepesipky Ans aBTOMaT30BaHOrO oumLLeHHs. Crif 3aCTOCOBYBAaTU HaBE4EHUI HUXYe
MPOTOKON OYMLLIEHHS.
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IHcTpyMeHTH (OKpim cBepaen)

1) IHcTpymeHT B 360pi (Hanpuknag, iHCTPYMEHT ANs BCTaBMEHHS/BUAANEHHS KOBMayka 3HIMHMX MpOTE3iB
(OD-CT)) cnig posbupatit nepes KOXHAM LMKIIOM OYWLLEHHS N cTepunidauii, Wob YHUKHYTM iHKancynauji
CMITT$, 3MiHM KONbOPY MaTepiany Ta/abo HeHaNeXHOro BUCUXaHHS KOMMOHEHTIB.

2) BuiAMITb yCi IHCTPYMEHTM 3 NOTKIB /151 iIHCTPYMEHTIB i po36€epiTb NOTKW Nepes KOXHAM YULLEHHAM.

3) [puroTyiTte po34nH MUIHOTO 3acoby B CTEPUIBHOMY KOHTEMHEPI 3 BUKOPUCTAHHSAM OYMLLYBamnbHOrO 3acoby
LUMPOKOro CNeKTpy Aii, Hanpuknag, Enzymax® komnanii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekomeHaaLisimm BupobHuka. us.
OILiNHI IHCTPYKLiT BUPOBHMKA LWOAO0 BUKOPUCTAHHS/MPUTOTYBAHHS MUIHOTO PO3YMHY.

4) TloBHiCTIO 3aHypTe BUPOOM B MPUrOTOBAHMI PO3YMH MUIHOMO 3acoby M NOYMCTBTE iX LUiTKOH, W06 BUAANUTM
BMAUMI 3a0pyAHEHHS.

5) Buimitb BUPoGY 3 po34MHY MUIHOTO 3acoby Ta peTenbHO NPOMMIATE iX Nig NPOTOYHO BOAOMPOBIAHOK BOAOHO.

6) [MomicTiTb BMpOBK B yNbTpa3BYKOBMI MPUCTPII, HAMOBHEHMI CBIXXMM PO3YMHOM MIUAHOTO 3acoby, i 0Bpobnsinte
ynbTpassykom npotsrom 10 (AecsTu) XBUIKH.

7)  BuiMiTb BUpoGM 3 po34MHY MIUAHOTO 3acoby Ta peTenbHO NPOMUITE iX Nig MPOTOYHOK BOAONPOBIAHOK BOAOH).

8) [potpiTb Bupobu 70 % po3umHom isonponinosoro cnupty (IPA).

9) BwutpiTb BUPOOM HACYXO YMCTO TKAHWHOK 6e3 BOPCY Ta AaiTe iM MOBHICTIO BUCOXHYTM Ha MOBITPI.

Ceepgna

1) BunyuiTb yci cBepasia 3 NOTKiB ANs iHCTPYMEHTIB.

2) [puroTyinTe po34nH MUIAHOTO 3acoby B CTEPUIIbHOMY KOHTEHEpI 3 BUKOPUCTAHHAM OYLLYBanbHOMO 3acoby
LLIMPOKOrO CNeKTpY Aii, Hanpuknag, Enzymax® komnanii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekoMmeHpaaLlisiMi BupobHuka. [ns.
OiLiNHi IHCTPYKLiT BUPOBHMKA OO0 BUKOPUCTAHHS/MPUTOTYBAHHS MUIHOTO PO3UMHY.

3) Ceepgna cnig nouncTuTy, Wwob Bugannuti Buaume 3abpyaHEHHS, BUKOPUCTOBYHOUM LUITKY 3 M'SIKOH LLETUHOIO,
3MOY€EHY NPUrOTOBaHMM PO3YMHOM MUIAHOTO 3acoby.

4) PeTernbHO NpoMuiATe ceepana nig npoToYHOK BOLOMNPOBIAHOK BOAOH).

5) TMMounctbTe ceepana, Wob BWAANWUTY BUOMME 3abpYOHEHHS, BUKOPWUCTOBYHOUM LWTKY 3 M'SIKOIO LUETMHOIO,
3MOY€EHY NPUrOTOBaHNM PO3YMHOM MUIHOTO 3acoBy.

6) PeTenbHo npomuitTe cBEpAa Mig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOHO.

7) Posnunitb Ha ceepgna 70 % po34nH i30nponinoBoro CnupTy.

8) BuTpiTb CBepAna Hacyxo YMCTOLO TKaHMHOK Ge3 Bopcy.

KepoBaHa xipypriuHa pyuka ceepana (GS-DGH): cnpsimyiite nosiTps nig TUCKOM Yepe3 OAMH KiHeLb Ans NPOAYBKU.
Micns KOXXHOTO BUKOPUCTaHHS XipypriuHoi pyyku ceepana (GS-DGH) HaHeciTb MacTUno A MEeAUYHNX IHCTPYMEHTIB,
Hanpuknag Hinge Free® komnanii STERIS. [Ins. odiLiiHi iHCTPYKLiT BUPOBHUMKA LLOAO BUKOPUCTAHHS/MPUrOTYBaHHS
macTuna.

[HCTPYMEHTW, §Ki HEMOXIIMBO MOYUCTUTK, 3MIHUIM KOMIp, HE 3'€OHYIOTHCS HAmNEXHUM YWMHOM i3 CronyYHUMK
KOMMOHEHTamMK Ta/abo He 3MMKaKTLCS K NepeadadeHo iXHBOK KOHCTPYKLIE, Crig yTuni3yBarty.

3a MOXMNMBOCTI NOBEPHITb IHCTPYMEHTU Y BIAMNOBIAHI MiCLA B NOTKY ANs iHCTPYMeHTIB. JToTok Ans npoTesa IHTpa-Jlok
(Intra-Lock) (IL-PT) cnig oumwatu Ta ctepunidyBat nopoxHiM. [Ina cTepunisalii noknagite oumwieHunin Bupi6 y
BiANOBIOHWI CTEpUMI3aLiHWIA NakeT abo 3aropHiTh Or0 i MPOBEAITL OAMH i3 TAKMX JO3BOMEHNX LMKNIB CTEpUII3aLlji:

Lnknu ctepunisauii

[oBigkoBi MaTepianu:

AAMITIR12:2020

AAMITIR12:2020

UK HTM 01-01
YacTtuHa C:2016

Tun:

lpaBiTalinHa napa

dopBakyymMHa napa

dopBakyymHa napa

Yac i Temnepartypa gii:

15 xBunuH 3a 132 °C
(270 °F)

4 xBunuH 3a 132 °C
(270 °F)

3 xBunuHM 3a 134 °C
(273 °F)

MiHimanbHUi Yac BUCUXaHHA:

30 xBunuH

20 xBUnMH

20 xBUnMH

[ins okpemMmx iHCTPyMeHTIB, XipypriuHoro Habopy IHTpa-Tlok (Intra-Lock) (IL-SK), xipypriyHoro notka IHTpa-flok (Intra-
Lock) (IL-ST) i nopoxHboro npoTesHoro notka IHTpa-flok (Intra-Lock) (IL-PT) Takox MOxHa BMKOpWUCTOBYBaTU
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HaBEeAEHWIA HX4e AO3BONEHWA KN cTepunisallii.
Lmknu cTepunizauii

[oBigkoBi MaTepianu: AAMI TIR12:2020
Tun: lpasiTauiiHa napa
Yac i Temnepatypa gii: 30 xsunuH 3a 121 °C (250 °F)
MiHimanbHWUI Yac BUCUXaHHS: 30 xBunuH

PekomeHayeTbCst BKMOUNTU 30-XBUAMHHIN NEPiof OXONOMKEHHS, NEpLU HixX BUAMATK BUPIO 3i cTepunisauinHoro
naketa abo ynakoBkw.

YBara! HenpaBunbHe OYWLLEHHS MOXE MPU3BECTU OO HEHANEXHOI cTepunisauii. AKWO IHCTPYMEHTU HE MOBHICTIO
BMCYLLMTY Mif Yac aBTOKINABYBAHHS, HA HUX MOXE 3anMLLMTICS BONOra, L0 NpK3Beae A0 3MiHM KOMbOPY Ta OKACTIEHHS.
BukopucTaHHsa nepekucy BOAHIO abo iHWMX OKUCMIOBAYiB MOLLKOKYE MOBEPXHIO IHCTPYMEHTIB. PekomeHayeTbes
nepioaynYHO TECTYBATH, OYMLLYBATK 1 KanibpyBaTv 0bnaaHaHHs aBToKNaBa, o6 nepekoHaTues, Lo Bupid nepebysae
B HaneXHoMy pobo4omy CTaHi.

Bupobu, wo nignsaratots yTunisadii, MatoTb 6yt 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi K Bigxo4u CTOMATONOriYHOI Xipyprii
BiAMNOBIAHO A0 YMHHWX HOPM.

YMOBHI MO3HAYEHHA TA OMUCH

Tabnuus yMOBHMX NO3HAYEHB, L0 HABEAEHA HIKYE, MPU3HAYEHA BUKITIOYHO NS JOBIAKOBMX Linen. BianosigHi yMOBHI
NMO3HAYEHHS OMB. HA ETUKETLi Ha ynakoBLi BUPoOy.

YMoBHe no3Ha4yeHHs Bu3HayeHHsA cumBoniB

3acTepexeHHs.

ENeKTPOHHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHSI.

Brpo6Huk.

LE>

Mpogaykuis IHTpa-Tlok (Intra-Lock), Lo MICTUTb 3HaK BigNoBIGHOCTI EBPONENCHKIAM
craHgaptam (CE), signosigae Bumoram [upektven €C npo MeauuHi Bupobu
(93/43/EEC) 3i amiHamu, BHeceHumm Oupektusoto 2007/47/EC abo PernameHTom
€C npo meaunuHi Bupobu 2017/745. 3nak CE giicHMIA, NuWwe SKWO BiH TaKoX
HaZpYKOBaHW Ha eTUKETL BUPOOY. Y0TMPU3HAYHMIN HOMEP, SKII CYNPOBOMKYE
nosHauky CE Ha BignosigHux Bupobax, BignoBidae Npu3HAYeHOMY
HoTUdikoBaHOMY opraHy €C.

R E F Koposuit/apTukynbHuit Homep BUPODY.

L 0 T Homep cepii/naprii.

UDI YHikanbHWiA ineHTUdbikaTop BUpoby.

@ He nignsrae noBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.
He nignsrae noBTOpHiIi cTepunisadji.
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YMoBHe no3HavyeHHsA

BusHauyeHHs cuMBOnNiB

s

Bukopuctaty go.

STERILE| R CTepunisoBaHo METOAOM OMPOMIHEHHS raMMa-NPOMEHSAMMU.

(v\/\l— [laTa BUrOTOBMEHHSI.
3acrepexeHHsi! ®egepanbHe 3akoHoaascTeo CLUA fo3Bonse npogax,

Rx Only PO3MOBCIOMKEHHS Ta BUKOPUCTAHHS LiMX MPUCTPOIB CTOMATOMOraM Yu nikapsam
abo 3a ixHiM 3aMOBINEHHAM.

EC |REP YNnoBHOBaXeHMil MPeacTaBHuUK y €Bponericbkomy Coroai.
He BMKOpMCTOBYBATH, SKLLO YNAKOBKY MOLUKOZKEHO. YTUnidyBaTh BUPI6 i
YNaKOBKY.
MD Menuuruit BUpiO.

Non-sterile

HectepunbHui.

~~~~~

OpauHapHa cTepurnbHa 6ap’epHa CUCTEMA i3 3aXMCHO YNAKOBKO 30BHi.

OpuHapHa cTepunbHa bap'epHa cucTema.

BuxigHe nonoxeHHs.

e O

MR Conditional

MonepemkerHs woao MPT: Bupi6 € yMoBHO 6e3ney4HNM Mg Yac NpoBeaeHHS
MPT-pocnimxeHHs.

UK | RP

BignoeiganbHa ocoba B CnonyyeHomy KoponiBcTBi.
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UA.TR.116

Bnpob6Huk:
BiolopizoHc ImnnaHT Cictemc IHk., 2300 PiBepuen3 ueHTp, bipmiHrem, AJ1 35244, CLUA.

BupobneHo B CLUA.

YnoBHoOBaxeHW NpeacTaBHUK B YKpaiHi: MpueatHe MNignpuemcteo «IMMJTAMAKC», 01034,
YkpaiHa, m. Kuis, Bynuua fipocnasis Ban, 6yanHok 26, nit. A, EAPIMNOY: 36690869, Ten.:
+38067 328 90 18, enektpoHHa nowwTa: zsokhan@gmail.com.

[laTa octaHHbOro Nepernagy yKpaiHCbKOT IHCTPYKLi i3 3acTocyBaHHA: 10.2023

BianosigHo go BuMor Hakasy MiHicTepcTBa EKOHOMIYHOMO PO3BUTKY | TOPTiBAI YKpaiHu Big,
04.08.2015 N2 914 yci ognHuui S, Wwo 3a3HaveHi y MixxHapoaHomMmy dopmari (3
BMKOPUCTAHHAM NliTep NaTUHCLKOTO UM rpeLibkoro andasiTy) y AaHi IHCTPYKLi i3
3aCTOCyBaHHA, NPOCMMO BBaXaTW IAEHTUYHUMM HaMMCAHHIO HAaCTYNMHUM YMHOM: m (M), g (1), A
(A), W (BT), mol (mosb), L (n), bar (bap) a Takoxx MHOXUMHHMKM Ta npediken, Taki ak kilo/k (),
mega/M (M), giga/G (I), deci/d (&), senti/c (c), milli/m (m), micro/p (Mk), nano/n (H), femto/f
(), pico/p (n).
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Bbnrapcku

HaCTOFILIJ'VIFIT OOKYMEHT 3aMeHs BCUYKN NPpeaxoaHn peaaKLun. OpI/IFI/IHaJ'IHVIFIT €3M1K € aHIMNACKM.

To3un OKYMEHT Ce OTHaCs 40 AEHTaIHUTE MHCTPYMEHTH 1 akcecoapy Intra-Lock (Fusion), kouto ca nocoueHn no-gony.
Bcuyku eTUKeTH BbPXY OMaKoBKUTE Ha NPOAYKTUTE CbAbpXaT ONMCaH1e Ha CbOTBETHOTO U3genue:

06xBaHaTy usgenus
Xupypruyeckn KOMNMEKTH 1 XMPYPruieCKN TaBu
MpoTesHn TaBw
Xupypruyecku apenku, KouTo ce
NPeLOCTaBAT HECTEPUITHM
lMepdopaTopyt Ha TbKaHW
Bopepy 3a kocTHO npodmnmpaHe
[painBepu 3a HABO Ha UMMNAHT
[paiiBepu 3a HUBO Ha onopa
OTBepTKM
Xupypruyecku pbkoBOACTBA
HacouBaHu LMnMHAPY 1 BOAELLM BTYIIKM
KoHekTopm v yabmxutenu
PbkoxBaTku 3a AbnboynHa
MMapanenHu u dmkeupaLLm WwWudTose
TpPecUOTKN, UHCTPYMEHTU 1 PBKOXBATKY
Hocauu
OukenpalLm NpbCTEHN

ONMUCAHUE

WHcTpymeHTuTe Intra-Lock ce u3nonaeat 3a AeHTanHu npoleaypy, kato paspaboTBaHe Ha MSCTOTO, MOCTaBsHE Ha
UMMNaHTW 1 Bb3CTAHOBSIBAHE HA MMMMAHTY B PaMKUTe Ha CeuuduyHITe NoKasaHMs 3a BCKa UMMMAHTHa cucTema.
ETWKeTUTE Ha MHCTPYMEHTUTE CbabpXaT BaxHa WHOPMaUMst 3a MPOLyKTa, BKIIOYMTENHO AANMN WHCTPYMEHTHT
Ce [I0CTaBs CTepUneH UMK HECTEPUIEH, KaKTo W [Janu e NpeAHasHadyeH e[MHCTBEHO 3a edHOKpaTHa ynoTtpeba.
WNHCTPYMEHTUTE M KOMNINEKTUTE, KOUTO Ce [OCTaBAT HECTEPUIHM, TPSIOBA [a Ce MOYMCTAT W CTEpUNMU3MpaT nNpeau
MbpPBOTO WM M3MON3BaHe, KAaKTO W Mpeau Bcska nocriedsalia ynotpeba. Buxre Tabnuuata no-gomny OTHOCHO
MaTepuana(uTe) Ha U3aenusTa, KOUTo BNKU3AT B NpsiK AOCET C NaLueHTa.

WU3penua, Bnu3awum B npsk gocer
& ’ = PAKA Matepuan (oCHOBHU eneMeHTH)

C nmauueHTa
XVpyprveckm apernku, KouTo ce

Hepbxgaema ctomaHa (Xensso, XpoM, HUKen)
NPEAOCTaBAT HECTEPUITHM
MepdopaTopy Ha TbKaHW Hepbxgaema ctomaHa (Xensao, XpoM, HUKen)
Bopepy 3a koCTHO npodhmnmpaqe Hepbxaaema ctomaHa (Xensso, XpoM, HUKEn)
[paiBepu 3a HABO Ha UMMNAHT Hepbxgaema ctomaHa (Xensao, XpoM, HUKen)

NOKA3AHWA 3A YINOTPEBA

WHCTpymMeHTUTE 1 XupyprinyeckinTe komnnekTu Intra-Lock ca nokasaHu 3a ynotpeba npu paspabotBaHe Ha MSCTOTO,
NOCTaBsHe W Bb3CTaHOBSABaHE Ha MMNNaHTy Intra-Lock 1 CBbP3aHUTE C TAX KOMMOHEHTM!.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
WHcTpymenTuTe Intra-Lock He TpsbBa ga ce wu3non3sat npu NaUMEHTW, KOWTO MMaT aneprii KbM KOHKPETHUTE
13MNON3BaHN MaTepuany, B T.4. Hepbkaaema CTOMaHa ¥ TUTaHoBa Cnnas.
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YKA3AHUA 3A YITIOTPEBA

HapnexHute Xupypriyeckv npoLeaypy 1 Bb3CTAHOBUTENHN TEXHUKW Ca 3abIKEHNE HA MEANLMHCKAS CrieLuanmcT.
KnuHuumueTsT TpsibBa Aa OLEHW yaayHOCTTa Ha M3nonaBaHaTa npoLedypa Bb3 OCHOBA HA MMYHWS CU MELMULIMHCKM
ONUT W OBYYEHMETO CU CTPSIMO KOHKPETHMS MaLMEHTCKM Kkasyc. BioHorizons cunHo mpenopbyBa 3aBbpluBaHe Ha
KYpCOBE 3a AIeHTaNHM UMNMAHTL 1 CTPOrO Cra3BaHe Ha ykasaHusiTa OTHOCHO npoaykTuTe Intra-Lock.

[penkute TpsibBa Aa ce CMeHAT, ako ce 3abenexu M3HOCBaHe, HaNpUMEP HamansiBaHe Ha pexellara equkacHoCT
WK KoraTo Ce NOsBAT Mpu3Hauu Ha obesuseTsBaHe. Pexeliute WHCTPYMEHTM TpsibBa Aa Ce CMEeHsT creg
npnbnuantenHo 12 go 20 uukbia Ha 0CTEOTOMMUS, B 3aBUCUMOCT OT KOCTHaTa MTbTHOCT. BioHorizons npenoptysa ga
ce 13nonaea anarpama, 3a fa ce npocnean notpebneHneTo Ha ApenkuTe, KakTo 1 3a Aa Ce rapaHTipa TaxHaTa CMsiHa
CbrNacHo ykasaHusTa. HacousaHu gpenku v Bogaum 3a gpenku: Tpsbsa fa ce 06bpHe CneumanHo BHAMaHue, 3a Aa
Ce rapaHTMpa, Ye Haco4BaHWTE JPENKN CMEeABAT bIbfla Ha BOXKATE UMK BTYNKWTE Ha pbKoXBaTKaTa Ha Bodaua, 3a
[a He Ce CTUTHe [0 3aKNMHBAHe Ha Apenkara. BuxTe otyeta 3a npobuBaHETO, 3a Aa CE OpPUEHTMpATE OTHOCHO
npaBunHus u3bop n ynotpeba Ha apenka.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HA MEPKU

MpeLeHkaTa Ha KnMHULMCTa Cbobpa3Ho MHAMBMAYaNHUTE NALMEHTCKI NOKa3aHWs TpsbBa BUHArM 4a Ma npesec Hag,
NpenopbknUTe, KOUTO Ce CbabpxaT B MHCTpykumute 3a ynotpeba (MA3Y) 3a Intra- Lock. lpean nouncraHe
u ctepunuanpade Buxte OSHA ctaHgapT 29CFR1910.1030. Mpu noncksaHe MoxeTe 4a NOMnyyuTe AOMbIHUTENHA
TeXHW4ecka nHgopmaums ot BioHorizons, kaTo CbLUO Taka MOXETE Aa npernegate uumm U3TErnnuTe CboTBETHATA
nHopmauus Ha www.intra-lock.com. CebpxeTe ce ¢ otgena 3a obcnyxsaHe Ha KnueHTW Ha BioHorizons wnu
C MECTHWS NpefCTaBMTEN, ako MMaTe HKaKBI BbNPOCU OTHOCHO KOHKPETHU /I3Y. BCUUKM CEpUO3HN MHLMOEHTH, KOUTO
Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka C U3aenueTo, Tpsbsa fa 6baar oknaaBaHW Ha NPOU3BOAUTENS 1 HA KOMMNETEHTHUS OpraH Ha
AbpxaBaTta-uneHka Ha EC, B KOSTO ca YCTaHOBEHW KITMHULMCTBT MIUIN NALMEHTHT.

MpoTesHn WHCTPyMeHTW — ManonaeaiiTe AMHAMOMETPUYEH KNKOY eMHCTBEHO 3a OKOHYATENHOTO MOHTMpaHe Ha
MPOTE3HW KOMMOHEHTH, KOUTO Ce HYXAasT OT KOHKPETEH MOHTaXeH BbpTALL MOMEHT. 3aTraHeTo Ha NpoTesHUTe
KOMMOHEHTN C MPbCTM MOXE [a AOBede [0 HeJoCTaTbyeH BbpTSAL, MOMEHT U eBEeHTyanHo pasxnabBaHe Ha
KoMnoHeHTa. MpekoMepHOTO 3aTsiraHe Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTU MOXe Aa [OBEAE 40 CYynBaHE Ha KOMMOHEHTa U
3aBbpTaHe Ha CBbp3BaLLNs UMMIAHT.

YCNOXHEHUA U HEXXENTAHU E®EKTHU

PuckoBeTe M MHCTPYMEHTUTE, KOUTO Ca CBbP3aHN C MHCTPYMEHTUTE, NPOTE3UTE U UMNIAHTUTE, BKITIOYBAT, HO HE Ce
orpaHuyaeaT fo cnegHute: (1) anepriyHu peakumm KbM WHCTPYMEHTA, UMNMaHTa MW mMatepuana Ha onopara;
(2) cuynBaHe Ha uMMnnaHTa ¢ HeobXxoaMMOCT OT WU3BaxdaHe W/unmu onopata ¢ HeobXoAWMOCT OT NpemaxBaHe Mo
npeLeHKa Ha KnuHMuKCTa; (3) pasxnabBaHe Ha BUHT Ha onopaTta u/mnm gukeupaLy BUHT; (4) MHeKLWS, KOSTO Hanara
PEBM3NA HA AEHTANHUS WMNNaHT; (5) yBpexzaHe Ha HepBW, KOETO MOXe [a [0Bede 4O MOCTosHHa cnabocr,
©e34yBCTBEHOCT MM BonKa; (6) XMCTONOMMYHM OTFOBOPU, KOUTO BEPOATHO BKIKOYBAT Makpodhari niunu cubponnacty;
(7) obpasyBaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabBaHe Ha MMNNaHTa, KOETO Harnara PEBW3MOHHA Onepauus;
(9) nepdhopupare Ha MakcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaHe Ha nabuanHaTa unu nuHryanHata nnoyka; (11) saryba
Ha KOCTHa Maca, KOSTO Bb3MOXHO BOAM A0 PEBU3NS UK OTCTPaHsBaHe; U (12) yBpexagaHe Ha pecnupatopHus niumm
YPEBHWS TPAKT KaTO CNEACTBME OT acnupupaHe Ha KOMMOHEHT.

OBPABOTKA U CTEPUNU3ALINA

TpsibBa BuHarK ga pabotute ¢ M3genmeTo ¢ pbkasuuy 6e3 nyapa, kato u3bsreare gocer ¢ TBbPAM NPeaMETH, KOUTO
MOXe [ja NOBpeasT NOBbPXHOCTTA. AKO U3ENMETO € AOCTAaBEHO CTEPUNHO, TO TpsAbBa Aa ce npueme 3a CTEPUIHO,
OCBEH aKko OnakoBkaTa He e Buna oTBopeHa unu noepeaeHa. Kato uanonssare npueta CTepunHa TEXHUKA, M3BageTe
W3genueTo OT OMakOBKaTa €ABa Crefd kato e OnpedeneH NpaBuMHWAT pas3Mep. AKO M3AENMeTo € A0CTaBeHO
HeCTepuIHO Unu npw npepaboTka: U3BageTe N N3XBBLPIIETE BCUYKW TPAHCMOPTHW MaTepuani npeamn MbpBoHavanHaTa
cTepunusaums. Usgenveto Tpsbea ga 6bae NOUUCTEHO W CTepunnanpaHo npeaw ynotpeba. WUspenusta BioHorizons
He ca BanuaypaHu 3a aBTOMaTM3MpaHo nouncTBaHe. Tpsbea Aa ce M3non3ea CregHNST NPOTOKON 3a NOYUCTBAHE:
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WHCTpyMeHTH (C M3KknKveHmne Ha apenku):

1) CrnobeHn MHCTPYMEHTH (Hanp. MHCTPYMEHTBT 3a NocTaBsHe/m3BaxdaHe Ha kanadku (OD-CT)) Tpsibea ga ce
pasrnobaT npeau BCEKM LMKBI Ha MOYMCTBAHE U CTepunuanpaHe, 3a fga ce u3berHat kancynupaHe Ha
ocTaTbuy, 06e3LBETABaHE Ha MaTepuana uunm HenoaxXoAsLLO M3CyLIaBaHe Ha KOMMOHEHTHUTE.

2) [pemaxHeTe BCUYKM WHCTPYMEHTW OT WHCTPYMEHTanHWTe TaBuM W pasrnobete TaBuTe npeau BCAKO
NoYNCTBaHE.

3) [puroTBeTe pa3TBOP Ha NOYMCTBALY NpenapaT B KOHTEMHEP, KaTO M3MON3BaTe LUMPOKOCMEKTbPEH NOYMCTBALL
npenapat, Hanpumep Hu-Friedy's Enzymax®, cbrnacHO npenopbkute OT MpowssoauTens. Bukte
WHCTPYKUMWTE HA MPOW3BOAWUTENS OTHOCHO W3MOM3BAHETO/MPUTOTBAHETO HAa Pa3TBOpPA Ha MOYMCTBALLMSA
npenapar.

4) TloToneTe HambiHO M3AENUATa B MPUTOTBEHUS PasTBOP W M U34YeTKaWTe, 3a Ja OTCTpaHUTe BUOUMUTE
3aMbpCsABaHUS.

5) W3BapeTe nsgenusTta OT pa3TBoOpa W v u3nnakHeTe 06MIHO C Tevalla YelMsHa Boga.

6) [locTaBeTe usgenusTa B yNTpa3ByKoOB anapar, HaMb/HEH C NPECeH pa3TBOp Ha NOYMUCTBALL, npenapar, v ru
ocTaeeTe Aa ce 0bpaboTaT ¢ ynTpasByk B NpogbimkeHne Ha geceT (10) MuHyTw.

7) W3Bapete nsgenusta ot pasteopa v Xybasu rv u3nnakHeTe ¢ Tevalla YelumsHa Boga.

8) 3abbplete nsgenusta cue 70% usonponunos ankoxon (IPA).

9) TMoacyweTe u3genusTa ¢ yucTa kbpna 6€3 BNacuHKM 1 rv 0CTaBeTe Aa U3CbXHAT HAMbIIHO.

Openku:

1) M3BapeTe BCUYKM Apenky OT TabnuTe 3a MHCTPYMEHTH.

2) [puroTBeTe pa3TBOP Ha NOYMCTBALLY Npenapat B KOHTEMHEP, KAaTo U3MON3BaTe LUMPOKOCMEKTbPEH NOYMCTBALL
npenapat, Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrmacHo npenopbkuTe  OT  MPOW3BOAMTENS.
BuXTe MHCTPYKUMMTE HA MPOWM3BOAMTENS OTHOCHO M3MON3BAHETO/MPUIOTBAHETO HA pa3TBOpa Ha
noYncTBaLLWs npenapar.

3) [Hpenkute TpsabBa Aa ObaaT WM34eTKaHM, 3a Aa Ce OTCTPaHAT BUAMMWUTE 3aMbpCsBaHUS, KaTo 3a LenTa
Ce W3ronaBa Meka YeTka, HaBNaxHeHa C NPUroTBEHUS Pa3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

4) W3nnakHeTe 06MNHO ApenkuTe Nog Tevalla YelmsHa Boga.

5) [penkute TpsbBa Aa ce NOCTaBAT B CTepunHa Tpbba, HanoeHa ¢ NpeceH pasTBOP Ha NOYWCTBALL Mpenapar,
1 0bpaboTeHu ¢ ynTpa3syk B npogbmkeHne Ha gecet (10) MuHyTy.

6) WsnnakHete 06UNHO ApenkuTe Nog Tevalla YelwmsHa Boaa.

7) Hanpbckante gpenkute cbe 70% 130nponunoB ankoxon.

8) Wacywete gpenkute ¢ umcTa Kbprna 6e3 BlacuHku.

3a pbkoxBaTka Ha BOAaY 3a xupyprinveckn HacousaHu apenku (GS-DGH): 3a npouncTBaHe AyxHeTe C Bb3ayx nog
HansraHe npe3 eauHus kpan. Npu GS-DGH crneg Beska ynotpeba wsnonseainte nyOpukaHT 3a MeOULMHCKM
nHCTpymeHTn, Hanpumep STERIS' Hinge Free®. BwxTe WHCTpyKuMMTe Ha NPOW3BOAUTENSI OTHOCHO
13M0Mn3BaHETO/NPUrOTBSHETO Ha NybpuKaHTa.

MHCprMeHTVI, KOUTO He Morat fa ce NnovucTdr, ca 06€3LlBeTeHVI, He CbBnagaTt npaBWIHO CbC CBbP3BALLUTE
KOMMOHEHTU W/UNK He Ce ABMXAT KaKTo Tpﬂ6Ba, Tpﬂ6Ba aa 6boart M3XBbPNEHN.

AKO € NPUIOXMMO, BbPHETE UHCTPYMEHTUTE MO CbOTBETHUTE MECTa B MHCTPYMEHTanHata TaBa. [lpoTesHaTa TaBa
Intra-Lock (IL-PT) TpsibBa ga e npasHa npu nouuctBaHe M crepunusvpade. Mpu CTepunuaupaHe nocTaBeTe
MOYNCTEHOTO u3denve B opobpeHa Topbuyka WK onakoBka 3a CTEPUNU3MPAHE W U3MbIHETE eduH OT CheaHuTe
OTrOBapsILLM HA KPUTEPUUTE CTEPUIN3ALIMOHHM LIMKITN:

CTepunu3aumoHHU LUK

Cnpaska: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HT'\C"_%;? Part
Tun: l'paBuTaLMoHHa napa [MpensakyymHa napa lMpensakyymHa napa
Bpeme Ha eKkcrnouuus 15 MuHyTV Npmn 132 °C 4 MuHyTW npun 132 °C 3 MuHyTM Npun 134 °C
U Temnepartypa: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
MuHumanHo Bpeme 3a U3cyliaBaHe: 30 MUHYTH 20 MUHYTY 20 MUHYTK
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CrnepHvaT OTroBapsill, Ha KpUTEpUMTE CTEPUNM3ALIMOHEH LMKBIT MOXe Cblio Aa Ce W3MoM3Ba UM 3a OTAErHM
WHCTPYMeEHTH, xupyprudeckus komnnekt Intra-Lock (IL-SK), xupypruyeckata taBa Intra-Lock (IL-ST) u npasHa
npotesHa TaBa Intra-Lock (IL-PT).

CTepVIHVI3aLIM OHHW LUMKNK

CnpaBka: AAMI TIR12:2020
Tun: ['paBuTaLMOHHa Napa
Bpeme Ha ekcno3uumsa 1 Temneparypa: 30 muHyTn npu 121 °C (250 °F)
MuHMmanHo BpeMe 3a U3cyLuaBaHe: 30 MuHYTH

MpenopbyBa ce Aa BknouuTe 30-MUHYTEH Nepuop 3a OxnaxaaHe, npean Aa U3BaauTe W3AEnueTo OT TopouykaTa
WUNK ONaKoBKaTa 3a CTEePUNM3aLns.

BHumaHue! HenpasunHOTO NoYMCTBaHE MOXe Aa [OBefe 40 HeafekBaTHO CTepunmnanpaHe. AKO UHCTPYMEHTUTE He
Obaat HambHO U3CYLLIEHM MO BPEMe Ha aBTOKIABMPaHETO, TOBA MOXE Aa A0BEE A0 HalM4uMe Ha OCTaTbyHa Brara
W ga npuynHn obesuBeTsiBaHe W OKUCNSIBaHE. 13non3BaHeTo Ha BOAOPOAEH NEPOKCUA UNW APYTU OKUCIUTENN Lie
noBpeaun MOBLPXHOCTTA Ha MHCTPyMeHTUTE. MpenopbyBa Ce Aa Ce NpaBsT NEepUOAMYHN TECTOBE, NOYMCTBAHUS
1 KanubpupaHns Ha aBTOKNaBMpPaLLoTo obopyaBaHe, 3a 4a Ce rapaHTupa, Ye anaparbT OCTaBa B HAANEXHO paboTHO
CbCTOSIHYE.

W3penusTa, kouTo Wwe GbaaT M3XBbpreHu, TpsibBa ga ce TpeTupaT W 06e33apassT kato OTMafbyHM NPOAYKTH
OT [leHTarnHa X1pYprusi B CbOTBETCTBIE C PeneBaHTHIUTE Hapeaou.

CUMBOJIM U ONMUCAHUA
TabnuuaTta CbC CUMBOMNM NO-AONY € NPefHa3HaYeHa fja CIyXu eAMHCTBEHO 3a crpaBka. 3a NpUnoXUMUTe CUMBOMN
BIXTE ETUKETA Ha ONaKoBKaTa Ha NPofykTa.

CumBon Onucaxue Ha cumBona

BHumaHue.

EnekTpoHH# yka3aHus 3a ynoTpeba.

lMpounssoaunTen.

LE>

Mpoayktute Intra-Lock, kouto ca obosHaveHn ¢ EBponemckata MapkupoBka
3a cvotBeTcTBME (CE), OTroBapsT Ha uancksaHusta Ha [upektusa 93/43/EMO
OTHOCHO MeauuMHCKUTE u3aenus, uameHeHa ¢ [upektusa 2007/47/EQ wnu
PernmameHnt 2017/745 OTHOCHO MeguumMHCKMTE u3denus. MapkupoBkaTa
CE e BanugHa camo ako € oOTneyataHa W BbpXy €TWKETa Ha npogykra.
YeTupuundpeHnsaT HOMep, KOWTO CbmbTcTBA Mapkmposkata CE  Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3LENus, OTroBaps Ha ONpeAeneHns HoTuguuUmMpaH oprad Ha EC.

R E F PedhepeHTeH HoMep/HOMEP Ha apTUKyI.

L 0 T Homep Ha napTtuaa.

UDI YHUKaneH WAeHTUMKATOP Ha U3aenueTo.

® [a He ce usnonsea NOBTOPHO.
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CumBon OnucaHue Ha cumBona
[la He ce cTepunm3anpa NOBTOPHO.
g CpoK Ha rogHocT.
STERILE| R CTepunuanpaHo ypes rama obrbysaHe.
[lata Ha npon3BoACTBO.
BHumaHue: ®eaepanHoto 3akoHoaaTenctso Ha CALL Hanara orpaHuyeHus,
Rx Onl kaTo npogaxbata, pasnpoCTPaHEHUETO M U3MNON3BAHETO Ha Te3n U3aenus
y TpsibBa Aa cTaBaT eAMHCTBEHO OT 3bbonekap Unu nekap WK No NOPbYKa Ha
TaKbB.
EC |REP YIbIHOMOLLEH NpefcTaBuTen B EBPONENCKMs Chioa.
He n3nonaseaiite, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa. /13xebpnete
W3OenneTo 1 onakoBkaTa.
MD MeouuUmMHCKO n3nenue.

Non-sterile

HectepunHo.

-

- ~
., >
1/ \}
L} 1
R\ v
~ 4

S ==

EauHuyHa CTepunHa 6apmepHa ChCTEMa C BbHLLUHA 3allMTHa OnakoBKa.

EanHnyHa cTepunHa GapuepHa cuctema.

O
)

M3xoOHo nonoxeHue.

MR Conditional

lMpenynpexaeHve 3a MarHUTeH pe3oHaHc: 3genneto Moxe aa ce u3nonssa
¢ MP npu onpegenexu ycrnosus.

UK | RP

OtrosopHo nuue B O6eanHeHOTO KPancTeo.
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To Tapov Eyypago avtikaBIaoTd dAeg TI TTponyoUleves avabBewpnaeig. H yAwaoa Tou TpwtotUTrou givarl Ta AyyAiKd.

To mapdv £yypago 1oxUEl yia Ta 0dovTIaTpIKa epyaAcia kal TTapeAkOpeva g Intra-Lock (Fusion) mou mapartiBevral
Tapakatw. Kabe emonuavon oTn CUCKEUATia TOU TTPOIOVTOG TIEPIEXEI TIEPIYPAQH] TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETAL:

Mpoidvra ou euTriTTTOUV OTO TTEDi0 EQAPHUOYNS
XEIPOUPYIKA KIT KAl XEIPOUPYIKOi BiOKOI
Aiokol TpooBeTIKAG
XelpoupyIkd TpuTTdvia Trou TrapéxovTal
Hn amogTeIpwyéva
Alarpnipeg 10100
®pélec diaudpewang TPo®iA ooTol
Odnyoi emmédou EYQUTEUHATOS
Odnyoi emimédou KoAoBwHATOS
KaroaBidia
XelpoupyIKoi 0dnyoi
KaBodnyouUuevor KUAIvOPOI kail TIIAOTIKA XITwvia
ZUVOEDOI KAl ETTIUNKUVTEG
Napég BaBoug
Kapeideg mapalnMiopoU kai oTepéwang
KaoTavieg, epyaleia kar AaBeg
®opeic
KoupTtwToi daKTUAIO!

NEPIFPA®H

Ta epyaheia ¢ Intra-Lock xpnaipomolotvtal yia diadikaaicg 0dovTIKWY EUQUTEUNATWY, OTTWG avaTTTugn NG BEan,
TOTTOBTNON EUPUTEUPATWV KAl EPPUTEULATIKEG ATTOKATAOTACEIG EVTIOC TWV CUYKEKPILEVWV EVOEIEEWVY KABE GUCTANATOG
EPQUTEUNATWY. H emonuavaon oe kaBe epyaheio TTepIEXEl ONUAVTIKEG TTANPOQOPIEC yia TO TTP0I6Y, OTTwG €dv TO
EPYAAEIO TTAPEXETOI OTTOOTEIPWHEVO A N ATTOCTEIPWWEVO KAl €AV TO pyaAgio TTpoopileTal yia Wia pévo xpnon. Ta
epyaAEia Kal Ta KIT TTOU TTAPEXOVTAI [N ATTOCTEIPWUEVA TIPETTEN va KaBapilovTal Kal va aTToaTEIPWYOVTaI TIPIV aTTo
NV TTPWTN Xpron kai o€ kGbe emopevn xprion. Avarpééte atov akdAouBo Trivaka yia 1o(Ta) UNIKO(G) Twv TPoidvTwv
HE GUETN ETTOQN HE TOV AT BEVH).

MpoibvTa pe Gueon eTagn Pe Tov aoBev YAIK6 (KUpla oTOIXE Q)
XeIpoupyIKA TPUTIAVIA TTOU TTapExovTal Avotgidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO)
N aTTO0TEIPWHEVT

AlarpnTipeg 10100 Avotgidwtog XaAupag (aidnpog, xpwHIo, VikEAIO)
®pélec diaudpewang TPo®iA ooTol Avotgidwrog xaAuBag (aibnpog, XpwHIo, VIKEAIO)
Odnyoi emmédou epuUTENPATOG Avoggidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO)

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta epyaleia kai Ta xeipoupyIka KIT g Intra-Lock evdeikvuvTal yia xpARon otnv avamuén g Béang, Ty TommobETon
Kl aTTOKATACTAON EPQUTEUPATWY TS Intra-Lock kai guvaguwy egapTnuaTwy.

ANTENAEIZEIZ

Ta epyahcia Intra-Lock dev Tpémel va xpnaipomoiolvTal Je aoBeveic TTou £xouv aMepyieg oTa GuyKekpIpéva UNIKG
TI0U XpnalpotoloUvTal, ouptrepiAauBavouévou Tou avotgidwrou xdAuBa kai Tou KpAPaTog TITaviou.

OAHIIEX XPHZHX
O1 opBEg xeIpoupyIKES DIABIKOTIES KAl OTTOKATAOTATIKEG TEXVIKEG aToTEAOUV €UBUVN Tou eTTayyeAuaTia uyeiag. Kabe
KAIVIKOG 10TpdG TTpETel var aglohoyei TNV kKataAANAGTNTa TG XpnaioTToloUpevng diadikaaiag pe BAan TV TPOCWTTIKY
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IATPIKY| EKTTQIdEUTN KOl EUTTEIPIQ, OTTWG EQAPHOLETAI OTNV €KAOTOTE TrEPITITWON aoBevoug. H BioHorizons ouviata
évtova Tnv oAokAfpwan oeuivapiwy yia odovTikG eueuTELATA KAl TNV auaTneR Tenan Twy odnylwy TToU agopolV
10 TTPOidvTa Intra-Lock.

Ta tputdvia Trpémel va avrikaBioTaral 6tav aparnpeital @Bopd, 6TwS eiwon TG amddoong KotAg 1 dtav
epgavifovial onueia amoxpwuatiogol. Ta KoTTIKA epyoheia Tpémel va avrikaBiotavial Wetd amd Tepitou
12 €wg 20 KUkAoug oaTeoTopiag, avahoya We Tnv oaTIKA TTUkvoTnTa. H BioHorizons auviaTd 1 xpAan diaypauuatog
XPACNG TPUTTAVIWY YIa TV TTOPAKOAOUBNGT TG XPAGNS TWV TPUTTAVIWY KAl T SI00QAAICT TG QVTIKATAOTAONG Twv
TpUTTaVILWV OUHGWVa pE TI 0dnyies. KaBodnyouueva Tputravia kai odnyoi Tputaviol: ATraiTeital Tpogoyr waTe va
dlao@alioTei 611 Ta kaBodnyoUpeva TpuTTAvia akoAouBolv T ywvia Twv evBETwy Aaprg odnyol A Twv XITwviwy, yia
va amoQeuyei To PmrAokdpiopa Tou Tputraviou. AvaTpégte aTnv avagopd TPUTTAVIWY YIa Tn GwaTH TMIAOYA Kal XpAon
TWV TPUTTAVIWV.

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

H kpion Tou KAIVIKOU 1aTpOU, OE OXEaN WE TNV ATOMIKA KATAGTAON Tou agBevoug, TTpETTEl TTAVTA va UTTEPIOYUEI TwV
ouoTaoEWY O€ oTroIEadATIOTE 08NYiES Xpriong Tng Intra-Lock. Avarpécre aTo mpdtuto Tou OSHA 29CFR1910.1030
TpIv ammo Tov kaBapiouo kai Tnv amooTeipwan. Mpdabeteg Texvikég TAnpogopieg diatiBevral karéTiv aImuarog amoé
v BioHorizons i ymropoUv va poBAnBouv r/kai va AneBolv amd 1n diclBuvon www.intra- lock.com. ETTIKOIVWVAGTE
ge Tnv Egutnpétnon Mehatwv g BioHorizons A pe Tov TOTTIKG QVTITIPOOWTIO yIA TUXOV €PWTATCEI OXETIKA e
OUYKeKpIUéveG odnyies xprong. Kabe cofapd TepioTarikd Tou éxel oupPei o€ oxéon We 1o TPoidv TIpETEl va
avagéPETal GTOV KATAOKEUAOTA Kal aTnv apuédia apxr Tou kpdaroug péhoug g EE aT0 o1roio gival eykateatnuévog
0 KAIVIKGS 10TPAG h/kal 0 agBevrg.

Epyaheia mpooBeTikAgc - Xpnalyotoieite pévo duvapokAeido yia v TeAikh Tomobétnan mpoaBeTikwy eEapudrwy
TTOU OTTaITOUV KaBopIGPévn POt eykataaTaong. H aUo@Ign Twy TTpooBeTIKWv eCaptnudTwy pe Ta dAKTUAA uTTopEi va
0dNyACEl OE QVETTAPKRA POTTA Kal TEAIKA o€ XaAdpwan Tou egapTthpatog. H utepBoAikiy oUo@IEn Twv TTPOCBETIKWY
eCaptnudrwy umropei va pokaAéael Bpalon Tou £CapTAATOS f TIEPICTPOPH TOU AVTIGTOIXOU EHQUTEULATOC.

EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 kivduvol Kal o1 TTITTAOKES HE Ta epyaleia, Ta TTPOCBETIKA GTOIXEIA KOI TA EpQUTEUUATA TIEPIAAUBAVOUY, PETOgU
aMuwv, Ta €¢Ac: (1) aMepyikA(ég) avtidpaon(eig) oTo UAIKG Tou epyaAgiou, TOU EUQUTEUHATOC F/Kal TOU KOAOBWLATOG,
(2) Bpalon Tou guuTELATOC TTOU aTTaITET TNV EKQUTEUCT] TOU A/KAI TNV AQAipeDn TOU KOAOBWHATOS KATA TNV Kpion
T0U KAIVIKOU 10TpOU, (3) xaAdpwan Tng Bidag koAopwuarog A/kal s Pidag auykpdrnong, (4) Aoipwen Tou amaitei
avaBewpnon Tou odovTikoU eu@urelpatog, (5) veupikr) PAGRN Tou utmopei va TTPoKaAéoEl Povipn aduvayia,
Houdlaoua f Tovo, (6) 10ToAoyIkES avTIdPATEIC e TIBAvA CUUKETOXN HaKpo@aywy f/karl IvoBAaaTwy, (7) oXnUaTIoNG
euBOAwv Aitroug, (8) xaAdpwaon Tou EPPUTENPATOG TTOU ATTAITED XEIPOUPYIKI ETEURACN avabewpnaong, (9) didrpnon
yvaBiaiou k6Atrou, (10) didrpnon xelAIkAS 1 YAwooikAg TTAdKag, (11) amwAeia 0aToU TTou utropei va odnyioel o€
avabewpnon 1 agaipeon kai (12) BAGPn Tou avarveuaTikoU A/Kal TOU EVIEPIKOU OUCTAPATOC WG OTTOTEAEOHA

£10pOPNONG EEAPTAUATOC.

XEIPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH

Na xelpiCeaTe TAvTa 10 TPOIGV HE YAVTIA XWPi¢ TTOUdPA KAl VO ATTOQEUYETE TNV ETTAQN e OKANPA avTIKEiJEVA TTOU
uTTopei va pokaAéaouy {nuid atnv em@dveia. Eav To mpoidv TapExeTal amooTelpwiévo, Ba TpéTTel va BewpeiTal
OTEIPO, EKTOC €AV N OUOKEUATia £XEl avoIxXTEi i EXEl UTTOOTEI {NUIA. XPNCIPOTIOIWVTOG ATTODEKTH AONTITN TEXVIKI),
aaipéaTe TO TTPOIdV aTmd TN GUOKEUATia Pévo agou TTPoadiopiceTe To CwaTo PéyeBog. Edv 10 TTpoIGV TTapEXETAI [N
QTTO0TEIPWHEVO 1 KOATA TNV ETTAVETIECEPYOTIA: AQAIPEDTE KA ATTOPPIYTE OTTOI00NTIOTE UAIKG OTTOGTOAAG TTpIV atrd Tnv
apxIkf amoaTeipwon. To Tpoidv TpETel va kabapidetal Kal va OTTOGTEIPWVETAI TTPIV aTTO TN Xpron. Ta Tpoiévta TG
BioHorizons dev éxouv emikupwBei yia autopatomroinuévo kaBapiopo. Mpémel va xpnaiyotoigital 10 akdAoubo
mpwtdkoAAo kaBapiopou:

EpyaAcia (e§aipoupévv Twv TpUTTAVIWY):

1) Ta ouvapuoloynuéva epyaleia [T.x. epyoAeio eioaywyng/eéaywyng KaAUTITpag emevBeTng odovoaToiyiag
(Overdenture Cap Insert/Extractor Tool - OD-CT)] Ba mpémel va amoguvapuoloyolvTal piv amd Kabe KUKAO
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kaBapiouoU Kal aTToaTeipwang, WaTe va aTToQelyeTal 0 yKAWRITUOS UTTOAEIPATWY, O ATTOXPWHATIGHOS TOU
UAIKOU A/kail To akaTdAANAC OTEYVWLUA TwV EEQPTNHATWY.

2) AgaipéaTe 6Aa Ta epyaleia amd Toug diokoug epyaAsiwv Kal OTTOTUVOPUOAOYAATE TOUG BioKOUG TTpIV aTmd
kGBe kaBapiao.

3) MapaokeudaTe éva didAupa amoppuTravTikol g€ BoxEI0 XpnoldoTToIWVTaG Evav KaBapioTikd TrapayovTa
eupéog @aoparog, Omws 10 Enzymax® 1n¢ Hu-Friedy, cUu@wva Pe TIC GUOTACEIG TOU KATAOKEUADTH.
Avarpétre aTIg 0dnyieg Xprong/mapackeung dIOAUPATOS ATTOPPUTTAVTIKOU TOU VOMILOU KATAOKEUAQTH.

4) Eppubiote TARpWE Ta TTPOIOVTA OTO TTAPACKEUACEVO DIGAULO ATTOPPUTTAVTIKOU KAl BOUPTCioTE T YIO VO
QTTOMOKPUVETE TOUG 0paToUg PUTTOUG.

5) AgaipéoTe Ta TpoidvTa amd To didAupa aroppuTTavTikoU Kai EETTAUVETE Ta XOAAOTIKG KATW aTTO TPEXOUEVO
vepo Bplaong.

6) TomoBethOTE T TTPOIGVTA O€ POVADA UTIEPHXWV YEPATN LE PPETKO DIGAULA OTTOPPUTTAVTIKOU Kl UTTORAAETE
ot emegepyaaia ue ureprixoug yia déka (10) AeTrTd.

7)  AgaipéoTe Ta poidvTa amd 1o didAupa atroppuTTavTIkoU kai EETTAUVETE Ta OXOAAOTIKG KATW OTTO TPEXOUEVO
vepod Bplong.

8) KabBapioTe Ta poidvta pe 70% 100TPOTTIUAIKY aAKOOAN (IPA).

9) Taumovépete Ta poidvTa e kaBapd Tavid xwpic XvoUdi Kal aQACTE Ta VA OTEYVWOOUV TEAEIWG OTOV aépal.

Tpumavia:

1) AgaipéaTte 6Aa Ta TpUTTAvIa ammd Toug diTKOUG EpyaAEiwy.

2) MapaokeudaTe éva didAupa atroppuTravTikol g€ BOXEI0 XpnOIMOTIOIWVTAG Evav KaBapioTikd TrapayovTa
€UpEog @aoparog, Omws 10 Enzymax® ¢ Hu-Friedy, clu@wva pe TIC GUOTACEIC TOU KATAOKEUAQTH.
Avarpéere aTig 0dnyies Xprong/mapackeung dIOAUPATOS ATTOPPUTTAVTIKOU TOU VOUILOU KATAOKEUAQTH.

3) TaTtpumavia BoupTaifovTal yia va amopakpuvBouv Ta opatd utoAgiyyaTa pe pia BolpToa Pe LOAAKES TPIXEC
TTOU £X€E1 UYPOVBET [IE TO TTAPACKEUATHEVO DIGAULO ATTOPPUTTAVTIKOU.

4)  ZemAOvete oX0AaOTIKG TO TPUTTAVIO KATW aTrd TPEXOUUEVO VEPD TNG BPUONG.

5) Ta tpumdvia TOTTOBETOUVTOI O€ ATTOOTEIPWIEVO TWARVA YEUATO [E PPECKO DIGAULA OTTOPPUTTAVTIKOU Kal
utropaMovTal og emegepyaaia e utrepAxoug yia oéka (10) AetrTd.

6) ZemAlvete oXoAaOTIKA TO TPUTTAVIA KATW aTTd TPEXOUMEVO VEPD TNE BPUONG.

7)  Wekaote Ta Tputtavia e 70% 100TpoTTUAIKE aAKOOAN (IPA).

8) ZteyvwoTe Pe EmMBIEEIC TA TPUTTAVIA XPNOIUOTTOILVTAG KABapd Travid Xwpig Xvoud.

Ma ™ Aaprh 0dnyoU tputtaviou kaBodnyouuevng xelipoupyikng (Guided Surgery Drill Guide Handle - GS-DGH):
dloxeteloTe aépa uttd Tiean amd 10 éva dkpo yia ekkabdapion. MNa tn GS-DGH, va xpnoiyoTrolgite AimavTikd yia
latpikG  epyaleia Omwg 10 Hinge Free® g STERIS petd amd kaBe xprion. Avorpégre oTic odnyieg
xpiong/mapaokeurig SIOAUHATOS ATTOPEUTTAVTIKOU TOU VOUIUOU KOTACKEUAOTH.

Ta epyaleia Tou dev eivar duvartod va kabBapiaTouly, €ival aTmoxpwHOTIGUEVA, dev GUVOEOVTAI CWOTA [E T AVTIOTOIXA
eCapriuara H/kar dev apBpwvovtal Trwg TPoBAETTETAI, Ba TTPETTEN Va ATTOPPITITOVTA.

Karta mepimrwarn, emoTpéwte Ta epyaAeia oTic KatdAnAeg BEaeig aTov dioko epyaleiwy. O diokog TpooBeTikA¢ Intra-
Lock (Intra-Lock Prosthetic Tray - IL-PT) mpémel va kaBapidetal kal va omoaTeIpwveTal KeVOE. MNa amoaTeipwan,
TOTTOBETAGTE TO KABAPITHEVO TIPOIOV € EYKEKPIPEVN BFAKN 1) TIEPITUAIYHO ATTOCTEIPWONG Kal EKTEAEDTE Evav aTTO TOUG
akdhouBoug TiaToTroINPéVOUS KUKAOUG ATTOOTEIPWONG:

KikMol arooteipwong

Avogopd: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HT'&"_%;? Part
Totrog: ATuog pe Baputnta ATu6G pe TTpokarepyaoia ATpo¢ pe Trpokarepyaaia
Kevou kevoU
. . - 15 Aemé oToug 132 °C 4 \erra aToug 132 °C 3 Aetrrd gToug 134 °C
Xpovog ékBeong kai Beppokpaaia: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
EAGX10TOG XpOVOG GTEYVWHATOG: 30 Aetté 20 Aetrta 20 Aetrta
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O ak6Aoubog TIOTOTIOINUEVOS KUKAOG OTTOOTEIPWONG UTTOPEi va XpnaoldotoinBei yia emuépous epyaleia, To
XeIpoupyIko KIT Intra-Lock (Intra-Lock Surgical Kit - IL-SK), Tov xeipoupyikd diako Intra-Lock (Intra-Lock Surgical Tray
- IL-ST) ka1 Tov kevo dioko TpoaBeTIKAG Intra-Lock (Intra-Lock Prosthetic Tray - IL-PT).

KikAo1 arooTeipwang

Avagopd: AAMI TIR12:2020
Tomog: ATuéG pe BapunTa
Xpovog ékBeang kai Beppokpaaia: 30 Aerrd aToug 121 °C (250 °F)
EAGX10TOG XpOVOG OTEYVWHATOG: 30 Aetrra

ZuviaTaTal va gupTepIAdReTe pia Tepiodo wueng 30 AeTrtwv TTpIv agaipéaeTe 10 TPoidv améd ) 6rkn f 10
TEPITUAY A aTTOOTEIPWONG.

Mpoooxn! O akardhnAog kaBapiouds utropei va 0dnyHoel O€ AVETTAPKT ATTOCTEIPWAT. Mn TTARPEC OTEYVWLA Twv
€PYaAEiwY KaTA TNV ATTOOTEIPWON 0€ AUTOKOUCTO UTTOPET VO AQrOEl Uypaadia Kal va TTPOKAAETEI ATTOXPWHATIONS Kal
oceidwan. H yprion umepoteidiou Tou udpoydvou 1 dMwv ofeidwTikwy Trapayoviwy Ba eival emBAapng yia v
EMQAvEID Twv epyaAeiwv. Zuviataral n mepIodikn dokiun, o kabapioudg kai n fabuovéunan Tou ¢OTTAIGHOU ToU
autékauaTou, waTe va dlao@aAileTal 4TI n ovada TTapapével o€ KaAf katdaTaon Asitoupyiag.

Ta mpoidvta Tpog amdppiyn TTéTEl va uttoBANovTal Ot eTTECEPYaTia Kal ammoAUaVON we 0doVTIATPIKA
XEIPOUPYIKA OTTORANTA OUHPWVA LE TOUS AVTIOTOIXOUS KAVOVITHOUG.

ZYMBOAA KAI NEPIFPA®EZ
O Trapakatw Trivakag oupBoAwv TTpoopiletal ovo yia aKotroug avapopds. AvarpéEte aTny EMICAUAVON TN CUCKEUAGiag
TOU TIPOIOVTOG VIO T OXETIKG CUUBOAQ.

Symbol Mepiypagn cuppolou

& Mpoaoxn).
HAekTpovIkéG 0dnyieg XxpAong.
u KaraokeuaoThg.

Ta mpoidvta Tng Intra-Lock Tmou @épouv 10 cupwaikd orpa cuppudpewong (CE)
TANPOUV TIC aTaITACEIS TG 0dnyiag yia Ta 1OTPOTEXVOAOYIKA TTpoiévTa
c € (93/43/EOK), démwe¢ TpomomoinBnke omé v odnyia 2007/47/EK, R Tou

kavovigpou 2017/745 yia ta 1atpotexvoloyikd mpoidvra. H afuavan CE eiva
éykupn pbvo €av gival €Tiong TUTTWPEVN OTNV ETICHUAVON TOU TTPOIGVTOC.
O terpayneiog apiBuds ou guvodelel T afjuavan CE oTta oxeTIKa TTpoidvTa
avTigToIXEi aTOV KoIvotToinuévo opyaviaud 1ng EE.

R E F Ap1Bud¢ avagopdg/mpoiovTog.
L 0 T Ap16udg TTapTidag.
UDI ATTOKAEIGTIK QvayVWPITTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

® Mnv eTravaypnoIUoTIOIEITE.
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Mepiypagn oupfoAou

Mnv £TTaVOTIOOTEIPWVETE.

Huepopnvia Aqéng.

AtroaTeipwpévo e akTivoBoAia yapua.

Huepopnvia karaokeung.

Mpoooyxr: H Ouoatovdiakr vodobeaia twy H.M.A. emiTpémel Tnv TTwANGN, T

Rx Only dlavour| Kai Tn XpARan autwy Twy TTPOIOVTWY pévov amod odovTiarpo f 1aTpo,
A KatdTTIv guvtayoypdenang amé auTtov.
EC |REP E€ouaiodoTnpévog avTimpdowTog yia v Eupwaikr Evwan.

Mn XpnO1UOTIOIEITE €AV N CUCKEUATTa EXEl UTTOCTET {nuIA. ATTOPPIYTE TO TIPOIGV
Kal T CUOKEUAOia.

laTpoTEXVOAOYIKG TIPOTOV.

Non-sterile

Mn QTTOOTEIPWHEVO.

- =

.....

200Tnua povou aTeipou epayuoU e TTPOTATEUTIKY EEWTEPIKA CUOKEUATIaL.

2U0Tnua povou OTeipou epayuou.

Apxikr Béon.

B> O

MR Conditional

lMpogidoTtroinan uayvnTikAg Topoypagiag: To TPoidv eival aoParég yia
HayvnTIk Topoypagia utd 6poug.

UK

RP

Y1e0Buvo mpdowTo yia 10 Hvwpévo BaaiAeio.
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Ez a dokumentum hatalyon kiviil helyez minden korabbi verziot. Az eredeti nyelve angol.

Ez a dokumentum az alabbiakban felsorolt Intra-Lock (Fusion) fogaszati eszkozokre és tartozékokra vonatkozik.
Mindegyik terméken a csomagolason talalhaté cimke tartalmazza az eszkoz leirasat:

A dokumentum targyat képezé eszkozok
Sebészeti készletek és mitéti talcak
Protézistalcak
Nem steril sebészeti flrdk
Szovetlyukasztok
Csontprofilozé fardk
Implantatumszint(i vezetéeszkdzok
Felépitményszintli vezetbeszkdzok
Csavarhuzok
Sebészeti vezetbeszkdzok
Vezetett hengerek és kezd6hlvelyek
Csatlakozdk és hosszabbitok
Mélységmérd nyelek
Parhuzamos és rogzitészegek
Reteszek, szerszamok és fogantyuk
Hordoz6 eszkdzok
Karikagyrik

LEIRAS

Az Intra-Lock eszkdzok fogaszati implantécios eljarasokhoz hasznélatosak, példaul a bedltetési hely kialakitasahoz,
az implantadtum behelyezéséhez és az implantatummal végzett restauraciékhoz, az egyes implantatumrendszerek
javallatain belil. Az egyes eszkdz6kon talalhatd cimke fontos termékinforméaciokat tartalmaz, tébbek kdz6tt azt, hogy
az eszkoz steril vagy nem steril, és hogy az eszk6z csak egyszeri hasznalatra készllt-e. A nem steril allapotban
szallitott eszkdzoket és készleteket az elsé hasznalat elétt és minden tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani, és
sterilizalni kell. A beteggel kdzvetlendl érintkezd eszkzOk anyagat (anyagait) lasd a kovetkezd tablazatban.

A beteggel kozvetleniil érintkezé eszk6zok Anyag (f6 6sszetevék)
Nem steril sebészeti furok Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)
Szdvetlyukasztok Rozsdamentes acél (vas, kréom, nikkel)
Csontprofilozd furék Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)
Implantatumszint(i vezetéeszkdzok Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)

A HASZNALAT JAVALLATAI
Az Intra-Lock eszkdzok és miitéti készletek az Intra- Lock implantatumok és a hozzajuk tartozd komponensek

ELLENJAVALLATOK
Az Intra-Lock eszk6zdk nem hasznélhatok olyan betegeknél, akik allergidsak a hasznalt anyagokra, tdbbek kdzott
arozsdamentes acélra és a titandtvozetre.

HASZNALATI UTASITAS

A megfeleld sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivalasztasa az egészségligyi szakemberek felelésségét
képezi. Az orvosoknak a sajat orvosi képzettséguk és tapasztalataik alapjan kell értékelnitk az adott paciens esetére
alkalmazott beavatkozas megfelel6ségét. A BioHorizons erésen ajanlja a fogaszati implantaciés tanfolyamok
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elvégzését és az Intra-Lock termékekre vonatkoz6 utasitasok szigorl betartasat.

A furokat ki kell cserélni, ha kopas észlelhetd, példaul a vagasi hatékonysag csdkkenése, vagy elszinez8dés lathatd.
A vagbeszkozoket a csonts(irliségtél fiiggden korilbeliil 12-20 csontvagasi ciklus utan kell cserélni. A BioHorizons
javasolja egy furéhasznalati tablazat hasznélatat a furék hasznalatanak nyomon kévetésére és a furdk eliras szerinti
cseréjének biztositasara. Vezetett furok és farovezetdk: Ugyelni kell arra, hogy a vezetett furdk kévessék
a vezetdeszkdz fogantyljanak betéte vagy hiivelye iranyat a firé megszorulasanak elkeriilése érdekében. A megfeleld

e

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az Intra-Lock hasznalati utasitdsaban (IFU) szerepld ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikusok
megitélése az egyes betegek egyéni allapotaval kapcsolatban. A tisztitas és a sterilizalas el6tt olvassa el az OSHA
29CFR1910.1030 szabvanyt. Tovabbi technikai informaciok igényelheték a BioHorizons vallalattél, illetve
megtekinthetdk és/vagy letdlthetbk a www.intra- lock.com weboldalon. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos
hasznélati utasitassal kapcsolatban, forduljon a BioHorizons lgyfélszolgalatahoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az
eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak, valamint az orvos
és/vagy a paciens illetdsége szerinti uniés tagallam illetékes hatésaganak.

Protetikai eszkdzok - Kizarélag nyomatékkulcsot hasznaljon a meghatarozott beszerelési nyomatékot igénylé protetikai
alkatrészek végleges beszereléséhez. Ha ujjal hlzza meg a protetikai alkatrészeket, nem lesz elegendd
a forgatonyomaték, és az alkatrész kilazulhat. A protetikai alkatrészek tul nagy nyomatékkal térténd meghlzasa
eltorheti az alkatrészt, vagy elfordithatja a hozzé tartozé implantatumot.

SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkdzokkel, protézisekkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmeények kdzeé tartoznak tobbek
kozott a kovetkezok: (1) allergias reakcid(k) az eszkdzre, az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az
implantatum t6rése és/vagy a felépitmény eltavolitasanak szilkségessége a klinikus megitélése alapjan; (3)
a felépitménycsavar ésivagy a rogzitécsavar meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum reviziés miitétét igényld
fert6zés; (5) idegkarosodas, amely tartés gyengeséget, érzészavart vagy fajdalmat okozhat; (6) szévettani reakciok,
amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembdlia; (8) revizios miitétet igényld
implantatumkilazulas; (9) az arclireg perforacidja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforécioja; (11)
csontvesztés, amely esetleg reviziot vagy eltavolitast igényelhet; és (12) léguti és/vagy bélrendszeri karosodas az
alkatrész aspiraciéjanak kévetkeztében.

KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkdzt minden esetben pormentes kesztyliben kell kezelni, és keriilni kell az érintkezést a felliletét esetleg karositd
kemény targyakkal. A sterilen szallitott eszkoz sterilnek minésdl, kivéve, ha fel van bontva, vagy sérllt a csomagolés.
A megfelelé méret meghatarozasa utan az elfogadott steril technikat alkalmazva vegye ki az eszkédzt a csomagolasbal.
Nem sterilen szallitott vagy Ujrafeldolgozott eszkdz esetén az elsé sterilizalas elétt tavolitsa el és dobja el a szallitdshoz
hasznalt anyagokat. Az eszkdzt hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. A BioHorizons eszkdzdk nincsenek
bevizsgélva automatizalt tisztitasra. Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

Eszkozok (a furok kivételével):

1) Az dsszeszerelt eszkdzoket (pl. Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT)) minden tisztitasi és
sterilizélasi ciklus el6tt szét kell szerelni a tormelék beékelédése, az anyag elszinezbdése és/vagy az
alkatrészek nem megfeleld szaradasanak megelézése érdekében.

2) Minden tisztitas el6tt vegye ki az 0sszes eszkozt az eszkdztalcakbol, és szerelje szét a talcakat.

3) Készitsen egy tartalyban a gyartd ajanlasai szerint tisztitooldatot széles spektrumu tisztitdszerrel, példaul
a Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A mosdszeroldat hasznalatara/elkészitésére vonatkozéan
kdvesse a gyartd hasznalati utasitasat.

4) Az eszkdzoket teliesen meritse be az el6készitett tisztitdszeres oldatba, és kefével tavolitsa el a lathato
szennyezBdéseket.
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5) Vegye ki az eszkdzoket a mososzeres oldatbdl, és alaposan dblitse le 6ket folyd csapvizzel.

6) Helyezze az eszkdzoket friss mosészeroldattal toltott ultrahangos mosdkésziilékbe, és végezzen tisztitast tiz
(10) percig.

7) Vegye ki az eszkdzoket a mososzeres oldatbdl, és alaposan dblitse le 6ket folyd csapviz alatt.

8) Torolje &t az eszkdzt 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).

9) Torolje szarazra a készilékeket tiszta, szoszmentes ruhaval, és hagyja 6ket teliesen megszaradni a levegdn.

Furék:

1) Tavolitsa el az 6sszes furdt az eszkdztalcardl.

2) Készitsen egy tartélyban a gyarto ajanlasai szerint tisztitoldatot széles spektrumu tisztitoszerrel, példaul
a Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A mosdszeroldat hasznalatara/elkészitésére vonatkozoéan
kdvesse a gyartd hasznalati utasitasat.

3) A furdkat a lathatd tormelék eltavolitasa érdekében puha sértéjli mosdszeroldattal megnedvesitett kefével at

kell kefélni.
) Alaposan dblitse le a furékat folyé csapviz alatt.
) Afurokat friss mosdszeroldattal toltott steril cs6be kell helyezni, és tiz (10) percig tisztitani kell.
) Alaposan dblitse le a furékat folyé csapviz alatt.
) Permetezze be a furokat 70%-os IPA-val.
) Tiszta, szészmentes kenddkkel itassa fel a folyadékot a furdkrol.

oo N o o b

A vezetett sebészeti furd vezet6eszkozének fogantyuja (GS-DGH) esetén: Fujjon nagynyomasu levegét az egyik
végébe légtelenités céljabdl. GS-DGH esetében: Minden hasznalat utan hasznaljon orvostechnikai eszk6zokhoz valé
kendanyagot, példaul STERIS Hinge Free® terméket. A kendanyag hasznalatara/elkészitésére vonatkozoan kdvesse
a gyart6 hasznélati utasitasat.

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

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

Sterilizalasi ciklusok

Hivatkozas: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 T arert
Tipus: | Gravitaciés gézsterilizalds |Elévakuumos gbzsterilizalas Elévakuumos
gbzsterilizélas
i a i a 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on 3 perc 134 °C-on
Expoziciés id6 és homérséklet: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimalis szaradasi id6: 30 perc 20 perc 20 perc

Az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklus hasznélhaté egyedi eszk6zokhdz, az Intra-Lock Surgical Kit (IL-SK) készlethez,
az Intra-Lock Surgical Tray (IL-ST) talcahoz és az Ures Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-PT) talcahoz.

Sterilizalasi ciklusok

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

Az eszkoz sterilizalotasakbdl vagy csomagoléanyagbol vald eltavolitasa el6tt ajanlott 30 perces hiilési idészakot
beiktatni.

Figyelem! A nem megfelel§ tisztitds nem megfeleld sterilizalashoz vezethet. Ha az autoklavozas utan az eszkozok
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nem szaradnak meg teljesen, nedvesség maradhat bennilk, ami elszinez6dést és oxidaciot okozhat. A hidrogén-
peroxid vagy mas oxidalészerek hasznélata karositja az eszk6zok felliletét. Az autoklav idészakos tesztelése, tisztitasa
és kalibralasa ajanlott, hogy a kész(ilék tovabbra is miikddoképes maradjon.

Az éartalmatlanitandé eszkdzoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fert6tleniteni a vonatkozo

eléirasoknak megfelelen.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Az alabbi szimbdlumtablazat csak tajékoztato jellegli. Az alkalmazott szimbolumokat 1&4sd a termék csomagolasan

talalhatd cimkén.

Symbol

Szimbélum magyarazata

AN

Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas.

wl

Gyartd.

S

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jel6léssel ellatott Intra-Lock termékek megfelelnek
a 2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrdl szolo
93/43/EGK iranyelv vagy az orvostechnikai eszkdzokrél sz6lé 2017/745 rendelet
kovetelményeinek. A CE-jelolés kizarélag akkor érvényes, ha a termék cimkéjén
is fel van tlintetve. A megfelelé eszkozokon a CE-jelolést kisérd négyjegyli szam
a kijeldlt eurdpai unids bejelentett szervezetet azonositja.

REF

Termékszam/cikkszam.

LOT

Tétel/sarzs szama.

uDI

Egyedi eszk6zazonosito.

@

Tilos ujrafelhasznaini.

Tilos ujrasterilizalni.

s

Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.
& Gyartas datuma.
Vigyéazat! Az Egyesiilt Allamok szvetségi torvényei értelmében ezeket az
Rx Only eszkdzoket csak fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad
értékesiteni, forgalmazni és hasznaini.
EC |REP Eurépai Unids meghatalmazott képviselo.

®

Ne hasznélja, ha a csomagolas sértlt. Dobja ki a késziléket és a csomagolast.
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Symbol

Szimbélum magyarazata

MD

Orvostechnikai eszkoz.

Non-sterile

Nem steril.

- =

.....

Egyszeres steril gatrendszer kiils6 védécsomagolassal.

Egyszeres steril gatrendszer.

Kiindulasi helyzet.

B>t O

MR Conditional

MR-vizsgalattal kapcsolatos figyelmeztetés: Az eszkéz feltételesen
MR-kompatibilis.

UK | RP

Felel0s személy az EgyesdUlt Kiralysagban.
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Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originala este limba engleza.

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

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

DESCRIERE

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

Dispozi_tive care au contact direct Material (elemente principale)
cu pacientul

Freze chirurgicale furnizate nesterile Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)

Dispozitive de perforare tesuturi Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)

Freze pentru profilarea tesuturilor osoase | Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)

Surubelnite nivel implant Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)

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

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

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

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

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Rationamentul clinicianului, in functie de cazurile individuale ale pacientilor, trebuie sa prevaleze intotdeauna asupra
recomandarilor din orice Instructiuni de utilizare (IDU) Intra-Lock. Consultati standardul OSHA 29CFR1910.1030
inainte de curatare si sterilizare. Informatiile tehnice suplimentare sunt disponibile la cerere de la BioHorizons sau se
pot consulta si/sau 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.

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

COMPLICATII $I EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile legate de instrumente, proteze si implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactii alergice
la instrument, implant si/sau la materialul bontului; (2) ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care
trebuie indepartat, dupa opinia clinicianului; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care
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 necesitd o interventie chirurgicald de revizuire; (9) perforarea sinusului maxilar;
(10) perforarea placii labiale sau linguale; (11) pierderea osoasé care poate duce la revizuire sau indepértare; si
(12) afectarea tractului respirator si/sau intestinal ca urmare a aspiratiei componentelor.

MANEVRAREA $I STERILIZAREA

Manevrati intotdeauna dispozitivul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora
suprafata. Daca dispozitivul este furnizat steril, acesta trebuie considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul a
fost deschis sau deteriorat. Folosind o tehnica sterila acceptata, scoateti dispozitivul din ambalaj numai dupa ce ati
stabilit dimensiunea corectd. in cazul in care dispozitivul este furnizat nesteril sau in timpul reprocesarii: indepartati si
eliminati orice material de la transport inainte de sterilizarea initiala. Inainte de utilizare, dispozitivul trebuie curétat si
sterilizat. Dispozitivele BioHorizons nu au fost validate pentru curatarea automata. Trebuie utilizat urmatorul protocol
de curéatare:

Instrumente (cu exceptia frezelor):

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

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

4) Imersati complet dispozitivele in solutia de detergent preparatd si curatati-le cu peria pentru a indepéarta
murdaria vizibila.

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

6) Plasati dispozitivul intr-o unitate cu ultrasunete umpluta cu solutie de detergent proaspat preparata si lasati-I
la sonicare timp de zece (10) minute.

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

8) Stergeti dispozitivele cu alcool izopropilic (IPA) 70%.

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

1) Scoateti toate frezele din tavile de instrumentar.

2) Preparati o solutie de detergent intr-un recipient, folosind un agent de curatare cu un spectru larg, precum
Enzymax® de la Hu-Friedy, conform recomandarilor producatorului. Consultati instructiunile legale de
utilizare/pregatire ale producatorului pentru solutia de detergent.

3) Frezele trebuie curatate cu peria pentru a indeparta resturile vizibile, folosind o perie cu peri moi umezita cu
solutia de detergent preparata.

4)  Clatiti bine frezele sub un jet de apa potabila de la robinet.

5) Frezele trebuie plasate intr-un tub steril umplut cu solutie de detergent proaspat preparata si [asate la sonicare
timp de zece (10) minute.

6) Clatiti bine frezele sub un jet de apa potabila de la robinet.

7) Pulverizati frezele cu IPA 70%.

8) Uscati frezele prin tamponare cu lavete curate, care nu lasa scame.

Pentru Maner ghidaj de burghiu pentru interventii chirurgicale cu ghidaj (GS-DGH): suflati aer presurizat printr-un
capat pentru purjare. Pentru GS-DGH, utilizati un lubrifiant pentru instrumente medicale, precum Hinge Free® de la
STERIS, dupa fiecare utilizare. Consultati instructiunile legale de utilizare/pregatire ale producatorului pentru lubrifiant.

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

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

Cicluri de sterilizare

Referinta: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 T g e
. Abur cu Tnlocuire . -
Tip: gravitational Abur vacuum preliminar Abur vacuum preliminar
Durata si t tura d . 15 minute la 132°C 4 minute la 132°C 3 minute la 134°C
urata si temperatura de expunere: (270°F) (270°F) (273°F)
Timp minim de uscare: 30 de minute 20 de minute 20 de minute

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

Cicluri de sterilizare
Referinta: AAMI TIR12:2020
Tip: Abur cu inlocuire gravitationala
Durata si temperatura de expunere: 30 de minute la 121 °C (250°F)
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| Timp minim de uscare: | 30 de minute |
Se recomanda s& includeti o perioadad de racire de 30 de minute inainte de a scoate dispozitivul din punga sau
ambalajul de sterilizare.

Atentie! Curatarea necorespunzatoare poate conduce la o sterilizare neadecvata. Daca instrumentele nu se usuca
complet in timpul autoclavarii, exista posibilitatea de a raméne umezeala, iar acest lucru poate cauza decolorare si
oxidare. Utilizarea peroxidului de hidrogen sau a altor agenti oxidanti poate deteriora suprafata instrumentelor. Se
recomanda testarea, curatarea si calibrarea periodica a echipamentului de autoclavare pentru a se asigura ca unitatea
ramane in stare de functionare corespunzétoare.

Dispozitivele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri de chirurgie dentara, in
conformitate cu reglementérile relevante.

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

Simbol Descriere Simbol

& Atentie.
Instructiuni electronice de utilizare.
d Producator.

Produsele Intra-Lock care poartda marcajul european de conformitate (CE)
indeplinesc cerintele Directivei privind dispozitivele medicale (93/42/CEE),
c € modificatd 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.

R E F Referinta/ numar articol.

LOT Numar lot.

UDI Cod unic de identificare a dispozitivului.

A nu se reutiliza.

A nu se resteriliza.

A se utiliza pana la data de.

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma.

Data fabricatiei.

£
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Simbol Descriere Simbol
Atentie: legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea
Rx Only si utilizarea acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui medic dentist sau
medic.
EC |REP Reprezentant autorizat din Uniunea Europeana.
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical.

Non-sterile

Nesteril.

- =

.....

Sistem unic cu bariera sterild cu ambalaj de protectie in exterior.

Sistem unic cu bariera sterila.

Pozitia de pornire.

>t O

MR Conditional

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

UK | RP

Persoana responsabila din Regatul Unit.
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Nederlands ﬁ\

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

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

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

BESCHRIJVING

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

Hulpmiddelen die in direct contact Materiaal (hoofdelementen)
komen met de patiént
Chirurgische boren, niet-steriel geleverd Roestvrij staal

Weefselponsen Roestvrij staal
Frezen voor botvormgeving Roestvrij staal
Schroevendraaiers op implantaatniveau Roestvrij staal

ijzer, chroom, nikkel
ijzer, chroom, nikkel
ijzer, chroom, nikkel
ijzer, chroom, nikkel

—_—
Z | = = =

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Intra-Lock-instrumenten en chirurgische sets zijn geindiceerd voor gebruik bij plaatsontwikkeling, plaatsing en herstel
van Intra-Lock-implantaten en bijoehorende componenten.

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

GEBRUIKSAANWIJZING
De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts
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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 de tandheelkundige
implantaatcursussen te voltooien en de instructies met betrekking tot Intra-Lock-producten strikt na te leven.

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

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

HANTERING EN STERILISATIE

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

Instrumenten (met uitzondering van boren):

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

2) Haal alle instrumenten uit de instrumententrays en demonteer de trays voor elke reiniging.
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3) Prepareer een reinigingsoplossing in een bak met een algemeen reinigingsmiddel zoals Enzymax® van
Hu-Friedy volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke
fabrikant voor het voorbereiden en gebruiken van de reinigingsoplossing.

4) Dompel de hulpmiddelen volledig onder in de bereide reinigingsoplossing en borstel ze af om zichtbaar vuil
te verwijderen.

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

6) Plaats de hulpmiddelen in een ultrasoon apparaat gevuld met de bereide reinigingsoplossing en laat het
gedurende tien (10) minuten soniceren.

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

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

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

Boren:

1) Verwijder alle boren uit de instrumententrays.

2) Prepareer een reinigingsoplossing in een bak met een algemeen reinigingsmiddel zoals Enzymax® van
Hu-Friedy volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke
fabrikant voor het voorbereiden en gebruiken van de reinigingsoplossing.

3) Borstel de boren om zichtbaar vuil te verwijderen met een zachte borstel die is bevochtigd met de bereide
reinigingsoplossing.

4) Spoel de boren grondig af onder stromend kraanwater.

5) Boren dienen in een steriele buis te worden geplaatst die is gevuld met de bereide reinigingsoplossing en
dienen gedurende tien (10) minuten te worden gesoniceerd.

6) Spoel de boren grondig af onder stromend kraanwater.

7)  Spuit de boren in met 70% isopropylalcohol (IPA).

8) Dep de boren droog met schone, pluisvrije doeken.

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

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

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

Sterilisatiecycli

Referentie: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 KT 01 01Part
Type: Hogedrukstoom Voorvaculimstoom Voorvaculimstoom
- 15 minuten bij 132 °C 4 minuten bij 132 °C 3 minuten bij 134 °C
Blootstellingstijd en temperatuur: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 20 minuten 20 minuten

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

Referentie: AAMI TIR12:2020
Type: Hogedrukstoom
Blootstellingstijd en temperatuur: 30 minuten bij 121 °C (250 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten

Het wordt aanbevolen het hulpmiddel 30 minuten te laten afkoelen voordat u het uit de sterilisatiezak of wikkel
verwijdert.

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

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

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

Symbool Beschrijving symbool

& Voorzichtig.

Elektronische gebruiksaanwijzing.
u Fabrikant.

Intra-Lock-producten met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn
(93/42/EEG) betreffende medische hulpmiddelen, zoals gewijzigd door Richtlijn
c € 2007/47/EG of de Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De

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

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

Niet hergebruiken.

Niet opnieuw steriliseren.

Uiterste gebruiksdatum.
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Symbool Beschrijving symbool
STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.
& Productiedatum.

Let op: deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale

Rx Only 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.

Niet-steriel.

Non-sterile

- =

.....

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan
de buitenkant.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem.

Startpositie.

> O

MR Conditional

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

UK | RP

Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk.
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Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Detta dokument galler for Intra-Lock (Fusion) dentala instrument och tillbendr som anges nedan. Varje
produktférpackningsetikett innehaller en beskrivning av den medféljande enheten:

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

BESKRIVNING

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

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Intra-Lock-instrument och kirurgiska paket &r indikerade for anvandning vid platsutveckling, placering samt
restaurering av Intra-Lock-implantat och tillhérande komponenter.

KONTRAINDIKATIONER
Intra-Lock-instrument ska inte anvéndas pa patienter som har allergier mot de specifika materialen som anvénds,
inklusive rostfritt stal och titanlegering.

BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker &r lakarens ansvar. Varje tandlakare maste utvardera
lampligheten av den procedur som anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tillimpas
pa det aktuella patientfallet. BioHorizons rekommenderar starkt att du genomfor tandimplantatkurser och strikt foljer
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instruktionerna for Intra-Lock-produkter.

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

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med instrument, proteser och implantat innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner
pa instrument, implantat och/eller distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen
som maste tas bort enligt |akarens bedémning; (3) distansskruven eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kréver
att tandimplantatet revideras; (5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smarta;
(6) histologiska reaktioner som eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster; (7) bildning av fettemboli;
(8) implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs; (9) maxillar sinusperforering; (10) labial eller lingual plattperforering;
(11) benforlust som eventuellt kan leda till revision eller borttagning; samt (12) andnings- och/eller tarmskada till f6ljd
av komponentaspiration.

HANTERING OCH STERILISERING

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

Instrument (férutom borrar):

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

2) Ta bort alla instrument fran instrumentbrickorna och demontera brickorna fore varje rengéring.

3) Forbered en rengdringsmedelslosning i en behallare med ett bredspektrat rengdringsmedel som Hu-Friedys
Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende
anvandning/beredning av rengéringsmedel. Sénk ner produkterna helt i det férberedda rengdringsmedlet och
borsta dem for att avlagsna synlig smuts.

4) Ta upp produkterna ur rengdringsmedlet och skélj dem noggrant under rinnande kranvatten.

5) Placera produkterna i en ultraljudsapparat fylld med farskt rengdringsmedel och sonikera i tio (10) minuter.

6) Ta upp produkterna ur rengéringsmedlet och skélj dem noggrant under rinnande kranvatten.
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7) Torka produkterna med 70 % isopropylalkohol (IPA).
8) Torka av produkterna med rena luddfria trasor och lat dem lufttorka helt.

Borrar:

1) Ta bort alla borrar fran instrumentbrickorna.

2) Forbered en rengéringsmedelslosning i en behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som Hu-Friedys
Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende
anvandning/beredning av rengéringsmedel.

3) Borrar ska borstas for att aviagsna synligt skrap med en mjuk borste fuktad med det forberedda

rengoringsmedlet.
) Skdlj borrarna noga under rinnande kranvatten.
) Borrar ska placeras i ett sterilt ror fyllt med farskt reng6ringsmedel och sonikeras i tio (10) minuter.
) Skdlj borrarna noga under rinnande kranvatten.
) Spraya borrarna med 70 % IPA.
) Torka borrarna med rena, luddfria trasor.

oo N o o B

For Guided Surgery Drill Guide Handle (GS-DGH): blas med hjalp av tryckluft genom en ande for att utrensa. For
GS-DGH, anvand ett smérjmedel for medicinska instrument som STERIS’ Hinge Free® efter varje anvandning. Se
den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende anvandning/beredning av smorjmedel.

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

Om det &r lampligt, returnera instrumenten i instrumentbrickan till de 1ampliga platserna. Intra-Lock Prosthetic Tray
(IL-PT) ska rengdras och steriliseras tom. Vid sterilisering, placera den rengjorda produkten i en godkénd
steriliseringspase eller omslag och kor igenom en av féljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler

Referens: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HT'\C"_%;? Del
Typ: Anga med sjalviryck Anga med férvakuum Anga med forvakuum
. . 15 minuter vid 132 °C 4 minuter vid 132 °C 3 minuter vid 134 °C
Exponeringstid och temperatur: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 20 minuter 20 minuter

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

Steriliseringscykler

Referens: AAMI TIR12:2020
Typ: Anga med sjélvtryck
Exponeringstid och temperatur: 30 minuter vid 121 °C (250 °F)
Minsta torktid: 30 minuter

Man bdr inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller omslaget.

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

Produkter som ska kasseras maste behandlas och dekontamineras som tandkirurgiskt avfall i enlighet med relevanta
bestammelser.
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SYMBOLER OCH DERAS INNEBORD
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tilldmpliga symboler.

Symbol

Innebord

/N

Varning.

Elektroniska bruksanvisningar.

wl

Tillverkare.

C¢€

Intra-Lock-produkter som bar den europeiska Gverensstammelsemarkningen
(CE) uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska produkter (93/43/EEC) som
andrats 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 fyrsiffiga numret som medfdlier CE-méarkningen pa
tilldmpliga produkter motsvarar det tilldelade EU-anmalda organet.

REF

Referens-/artikelnummer.

LOT

Parti-/satsnummer.

uDI

Unik produktidentifiering.

@

Ateranvand inte.

Sterilisera inte pa nytt.

Non-sterile

g Sista forbrukningsdag.
STERILE| R Steril via gammastralning.
& Tillverkningsdatum.
Rx Onl Varning! Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast séljas,
nly distribueras och anvandas av eller pa tandlakares eller lakares ordination.
EC |REP Europeiska unionens auktoriserade representant.
Far ej anvandas om forpackningen &r skadad. Kassera produkten och
forpackningen.
MD Medicinteknisk produkt.
Icke-steril.
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Innebord

- =

.....

Enkelt sterilbarridrsystem med skyddande forpackning utanfér.

Enkelt sterilbarri&rsystem.

Utgangslage.

> O

MR Conditional

Varning fér magnetisk resonans: Produkten ar MR-villkorlig.

UK | RP

Ansvarig person i Storbritannien.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder Intra-Lock (Fusion) dentale instrumenter og tilbehgr som er oppfert nedenfor. Etiketten pa
produktemballasjen inneholder en beskrivelse av det vedlagte produktet:

Enheter som omfattes
Kirurgiske sett og kirurgiske brett
Protesebrett
Kirurgiske bor levert ikke-sterile
Hullstanser til vev
Profilerende benfreser
Skrutrekkere for implantatniva
Skrutrekkere for distanseniva
Skrutrekker
Kirurgiske guider
Guidede sylindre og pilothylser
Konnektorer og forlengere
Dybdehandtak
Parallellpinner og fikseringspinner
Skraller, verktay og handtak
Distansebeerere
Sprengringer

BESKRIVELSE

Intra-Lock-instrumenter brukes til dentale implantatprosedyrer, f.eks. preparering, implantatplassering og
implantatrestaureringer innenfor de spesifikke indikasjonene til det aktuelle implantatsystemet. Merkelappen pa
instrumentet inneholder viktig produktinformasjon, angir for eksempel om instrumentet leveres sterilt eller ikke-sterilt,
og om instrumentet bare er ment for engangsbruk. Instrumenter og sett som leveres ikke-sterile, ma rengjeres og
steriliseres fer forste gangs bruk og fer all pafelgende bruk. Tabellen nedenfor angir materialet/materialene i utstyr
med direkte pasientkontakt.

Utstyr med direkte pasientkontakt Materiale (hovedbestanddeler)
Kirurgiske bor levert ikke-sterile Rustfritt stal (jern, krom, nikkel)
Hullstanser til vev Rustfritt stal (jern, krom, nikkel)
Profilerende benfreser Rustfritt stal (jern, krom, nikkel)
Skrutrekkere for implantatniva Rustfritt stal (jern, krom, nikkel)
INDIKASJONER FOR BRUK

Intra-Lock-instrumenter og kirurgiske sett er indikert for bruk under preparering, plassering og restaurering av Intra-
Lock implantater og tilhgrende komponenter.

KONTRAINDIKASJONER
Intra-Lock-instrumenter skal ikke brukes pa pasienter som er allergiske overfor de aktuelle materialene som brukes,
inkludert rustfritt stal og titanlegering.

BRUKSANVISNING

Det er den medisinske fagpersonens ansvar a bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver
enkelt tannlege méa 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 fullfgre kurs i tannimplantater og felge
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instruksjonene for Intra-Lock-produkter sveert naye.

Bor og gjengetapper ber skiftes ut ved tegn pa slitasje, f.eks. darligere skjeereeffekt eller tegn pa misfarging.
Skjeereinstrumenter ber skiftes ut etter omtrent 12 til 20 osteotomisykluser, avhengig av beintetthet. BioHorizons
anbefaler bruk av et bruksskjema for bor, for a registrere borbruken og sikre at borene skiftes ut som anvist. Guidede
bor og borguider: Veer papasselig med a sikre at guidede bor falger vinkelen til guidehandtakets innsatser eller hylser
for & unnga at boret glipper. Se borrapporten for riktig valg og bruk av bor.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Tannlegens vurdering, nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene
i en bruksanvisning (IFU) fra Intra-Lock. Se OSHA-standarden 29CFR1910.1030 fer rengjgring og sterilisering.
Ytterligere teknisk informasjon er tilgjengelig fra BioHorizons pa foresparsel, eller den kan leses og/eller lastes ned pa
www.intra-lock.com. Kontakt kundestatte hos BioHorizons eller din lokale representant hvis du har spgrsmal knyttet til
en bestemt bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som skulle oppsta i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og kompeten myndighet i EU-medlemsstaten der tannlegen og/eller pasienten er holder til.

Protetiske instrumenter — Bruk bare en momentngkkel under den endelige monteringen av protetiske komponenter
som krever en bestemt stramming under montering. Fingerstramming av protetiske komponenter kan fare il for lite
stramming og pa sikt til at komponenten Igsner. Overstramming av protetiske komponenter kan gdelegge komponenten
eller vri implantatet.

KOMPLIKASJONER OG UZNSKEDE BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til instrumenter, protetikk og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til:
(1) allergisk(e) reaksjon(er) pa instrumentet, implantat- og/eller distansematerialet; (2) brudd i implantatet slik at det
ma eksplanteres ogleller distansen 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) implantatigsning som krever revisjonskirurgi; (9) perforasjon av
maksillarsinus; (10) perforasjon av labial-eller lingualplate; (11) beintap som kan fare til revisjon eller fierning; og
(12) skade pa respirasjons- og/eller fordgyelseskanalen som fglge av aspirering av komponenten.

HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade
overflaten. Hvis enheten leveres steril, skal den anses som steril med mindre pakningen er blitt apnet eller skadet. Ta
ut enheten fra forpakningen ved hjelp av godkjent steril teknikk, kun etter at riktig starrelse har blitt fastslatt. Hvis
produktet leveres ikke-sterilt, eller etter reprosessering: ma alt transportmateriale fiernes og avhendes far farstegangs
sterilisering. Produktet ma rengjeres og steriliseres far bruk. BioHorizons-enheter er ikke validert for automatisert
rengjering. Folgende rengjaringsprotokoll ma benyttes:

Instrumenter (unntatt borene):

1) Sammensatte instrumenter (f.eks. innsettings-/fierningsverktay for hette for overprotese (OD-CT)), ma tas fra
hverandre far hver rengjerings- og steriliseringssyklus for & unnga innkapsling av biologiske rester, misfarging
av materialer og/eller feiltarking av komponenter.

2) Taalle instrumentene ut av instrumentbrettene, og ta brettene fra hverandre for rengjaring.

3) Klargjer en rengjeringslasning i en beholder ved hjelp av et bredspektret rengjaringsmiddel, f.eks. Enzymax®
fra Hu-Friedy, i henhold til anbefalingene til produsenten. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for
bruk/klargjering av rengjeringslgsningen.

4) Senk enhetene helt ned i den klargjorte rengjeringslasningen, og bruk en berste for a fierne alt synlig smuss.

5) Ta enhetene ut av rengjgringslasningen og skyll dem grundig under rennende kranvann.

6) Legg produktet i en ultralydvasker fylt med nylig klargjort rengjaringslasning, og gjennomfar en ultralydvask
som varer i minst ti (10) minutter.

7) Taenhetene ut av rengjgringslasningen og skyll dem grundig under rennende kranvann.
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8) Tark av enhetene med 70 % isopropylalkohol (IPA).
9) Klem rene, lofrie kluter mot enhetene for a suge opp fuktighet, og la dem deretter luftterke helt.

1) Ta ut alle borene fra instrumenteringsbrettene.

2) Klargjgr en rengjgringslgsning i en beholder ved hjelp av et bredspektret rengjaringsmiddel, f.eks. Enzymax®
fra Hu-Friedy, i henhold til anbefalingene til produsenten. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for
bruk/klargjering av rengjaringslasningen.

3) For a fierne synlig smuss fra bor skal det brukes en bgrste med myk bust fuktet med den klargjorte

rengjaringsl@sningen.

) Skyll grundig av enheten under rennende vann fra springen.

) Bor skal legges i et sterilt rar fylt med fersk rengjgringslgsning og ultralydvaskes i ti (10) minutter.

) Skyll grundig av borene under rennende vann fra springen.

) Spray 70 % isopropanol pa borene.

) Tark av borene med rene, lofrie kluter.

oo N o o B

For guidet kirurgisk borguidehandtak (GS-DGH): blas trykkluft gjennom den ene enden for & temme dem. For
GS-DGH, bruk et smgremiddel egnet for medisinske instrumenter etter hver bruk, f.eks. STERIS Hinge Free®. Se
den juridiske produsentens bruksanvisning for bruk/klargjering av smaremidlet.

Instrumenter som ikke kan rengjares, er misfargede, har ujevn kontaktflate mellom tilstatende komponenter, og/eller
ikke beveger seg som tiltenkt, skal kasseres.

Hvis aktuelt, legg instrumentene tilbake pa riktig plass i instrumentbrettet. Intra-Lock-protesebrett (IL-PT) skal veere
tomt nar det rengjeres og steriliseres. Ved sterilisering legger du den rengjorte enheten i godkjent steriliseringspose
eller omslag og kjgrer den gjennom én av fglgende godkjente steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser

Referanse: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UKHTH 01 0 1Part
Type: Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp
N . 15 minutter ved 132 °C 4 minutter ved 132 °C 3 minutter ved 134 °C
Eksponeringstid og -temperatur: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimum terketid: 30 minutter 20 minutter 20 minutter

De felgende kvalifiserte steriliseringssyklusene kan ogsa brukes for individuelle instrumenter, Intra-Lock-kirurgisettet
(IL-SK), Intra-Lock kirurgisk brett (IL-ST), og det tomme Intra-Lock-protesebrettet (IL-PT).

Steriliseringssykluser

Referanse: AAMI TIR12:2020
Type: Gravitasjonsdamp
Eksponeringstid og -temperatur: | 30 minutter ved 121 °C (250 °F)
Minimum torketid: 30 minutter

Det anbefales a la enheten kjgle seg ned i 30 minutter fer enheten fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.

OBS! Feil rengjering kan fare til utilstrekkelig sterilisering. Hvis instrumentene ikke blir fullstendig terre under
autoklavering, kan det veere igjen fuktighet som farer til misfarging og oksidering. Bruk av hydrogenperoksid eller andre
oksidasjonsmidler vil skade overflaten pa instrumentene. Regelmessig testing, rengjering og kalibrering av
autoklavutstyret anbefales for a sikre at enheten til enhver tid fungerer slik den skal.

Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som kirurgisk tannlegeavfall i samsvar med
gjeldende lokale lover og forskrifter.
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SYMBOLER OG BESKRIVELSER

Symbolene i tabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler
som gjelder.

Symbol Symbolbeskrivelse

A Forsiktig.
Elektronisk bruksanvisning.
M Produsent.

Intra-Lock-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene
c € i direktiv 93/43/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.

R E F Referanse-/artikkelnummer.
L 0 T Parti-/batchnummer.
UDI Unik enhetsidentifikator.

® Skal ikke gjenbrukes.
Skal ikke resteriliseres.

g Utlgpsdato.

STERILE| R Sterilisert med gammastraling.
(\/\AJ— Produksjonsdato.
Rx Onl Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges,
nly distribueres og tas i bruk av, eller pa forordning fra, tannlege eller lege.
EC |REP Autorisert EU-representant.
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr.
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Symbolbeskrivelse

- =

.....

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje.

Enkelt sterilt barrieresystem.

Utgangsposisjon.

> O

MR Conditional

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

UK | RP

Ansvarlig person i Storbritannia.
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