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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)

INTENDED USE
Intra-Lock instruments and surgical kits are intended for use in site development, placement, and restoration of
Intra-Lock implants and associated components.

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.

PATIENT POPULATION
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BioHorizons dental implant systems are intended for use in skeletally mature, non-pediatric edentulous or
partially edentulous patients as long as the defined contraindications are nonapplicable.

INTENDED USERS

BioHorizons implant systems are only intended for use by licensed health care professionals, more specifically,
BioHorizons implant systems are intended to be used by trained dentists, surgeons and dental technicians in a
standard dental surgical setting, which may range from General Dentists’ practice offices to Maxillofacial Surgical
Operating Rooms, as well as laboratories for dental processes. Use of these products requires specialized
knowledge and experience in implant dentistry. BioHorizons implant systems are marked and labeled as a
medical device (MD) and are Rx only.

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 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
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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.
5) Remove the devices from the detergent solution and rinse them thoroughly under running utility tap water.
6) Place devices in an ultrasonic unit filled with fresh detergent solution and sonicate for ten (10) minutes.
7) Remove the devices from the detergent solution and thoroughly rinse them under running utility tap water.
8) Wipe the devices with 70% isopropyl alcohol (IPA).
9) Blot the devices dry with clean lint free cloths and allow them to air dry completely.

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
FDA cleared sterilization bag or wrap, and run through one of the following qualified sterilization cycles:

Sterilization Cycles

UKHTM 01-01Part

Reference: AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 2016
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
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(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
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 Description

Caution.

Electronic Instructions for Use.

Manufacturer.

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

Reference/article number.

Lot/batch number.

Unique Device ldentifier.

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

Use-by-date.
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Symbol

Symbol Description

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

Non-sterile

Non-sterile.

-
=

Single sterile barrier system with protective packaging outside.

Single sterile barrier system.

Home position.

> O

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.

UK | RP

United Kingdom Responsible Person.

6 of 123




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 Material (elementos principales)

directo con el paciente

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)

USO PREVISTO

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

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

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
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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.

POBLACION DE PACIENTES

Los sistemas de implantes dentales de BioHorizons estan disefiados para su uso en pacientes
esqueléticamente maduros, edéntulos o parcialmente edéntulos, no pediatricos, siempre y cuando las
contraindicaciones definidas no sean aplicables.

USUARIOS PREVISTOS

Los sistemas de implantes de BioHorizons solo estan disefiados para ser utilizados por profesionales sanitarios
autorizados. Mas especificamente, los sistemas de implantes de BioHorizons estan destinados a ser utilizados
por dentistas, cirujanos y técnicos dentales en un entorno quirtrgico dental estandar, que puede abarcar desde
consultorios de dentistas generales hasta quiréfanos de cirugia maxilofacial, asi como laboratorios para
procesos dentales. El uso de estos productos requiere conocimientos especializados y experiencia en
implantologia. Los sistemas de implantes de BioHorizons estan marcados y etiquetados como dispositivo
médico (MD) y se emplean solo por prescripcion médica.

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccion de los procedimientos quirdrgicos y las técnicas de restauracion adecuadas es responsabilidad del
profesional médico. Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la
base de su formacion 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 ésea. 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 esterilizacion. La informacién técnica adicional se puede solicitar a
BioHorizons o bien se puede consultar o descargar en www.intra-lock.com. Péngase en contacto con su
representante local o con el servicio de atencion al cliente de BioHorizons si tiene preguntas sobre una
instruccion de uso concreta. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe
informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el
médico o el paciente.

Instrumentos protésicos: Utilizar Gnicamente una llave dinamométrica para la instalacion final de componentes
protésicos que requieran un par de torsién de instalacidn 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, protesis e implantes incluyen, entre otros: (1) reacciones
alérgicas al instrumento, al implante o al material del pilar; (2) rotura del implante que debe ser explantado o del
pilar que debe ser retirado a criterio del médico; (3) aflojamiento del tornillo del pilar o del tornillo de retencién;
(4) infeccion que requiera la revisién del implante dental; (5) dafio nervioso que podria causar debilidad
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permanente, entumecimiento o dolor; (6) respuestas histolégicas 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) perforacién de las placas labial y lingual; (11) pérdida 6sea que puede dar lugar a una
revision o extraccion; y (12) dafios en el tracto respiratorio o intestinal como resultado de la aspiracién 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 esterilizacidn 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):

1) Los instrumentos montados (p. €j., la herramienta de insercion/extraccién de cierre de sobredentadura
[OD-CT]) deben desmontarse antes de cada ciclo de limpieza y esterilizacion 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 solucion de detergente en un recipiente utilizando un agente de limpieza de amplio
espectro como Enzymax® de Hu-Friedy, segun 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 solucidn 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 quirtrgico 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
90f 123



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 protesis Intra-Lock (IL-PT) debe limpiarse y esterilizarse vacia. Para la esterilizacion, coloque el dispositivo
limpio en la bolsa o envoltorio de esterilizacion autorizado por la FDA, 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
. ., 15 minutos a 132 °C 15 minutos a 132 °C 3 minutos a 134 °C
Tiempo de exposicion y (270 °F) (270 °F) (273 °F)
temperatura:
Tiempo de secado minimo: 30 minutos 20 minutos 20 minutos

El siguiente ciclo de esterilizacion permitido también puede utilizarse para instrumentos individuales, para el kit
quirargico Intra-Lock (IL-SK), para la bandeja quirlrgica 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 esterilizacion en autoclave puede dejar humedad y causar
decoloracién y oxidacion. El uso de agua oxigenada u otros agentes oxidantes dafara 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
& Precaucion.

Instrucciones electrénicas de uso.
d Fabricante.
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Simbolo

Descripcion del simbolo

Los productos de Intra-Lock que tengan el marcado de Conformidad Europea
(CE) cumplen los requisitos de la Directiva de Productos Sanitarios (93/43/ECC)
de acuerdo con la Directiva 2007/47/EC o el Reglamento de Productos Sanitarios
2017/745. El marcado CE solo es valido si 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.

Numero de referencia/articulo.

NUmero de lote/partida.

UDI Identificador Gnico de dispositivo.
@ No reutilizar.
No reesterilizar.
g Fecha de caducidad.
STERILE| R Estéril por radiacion gamma.
M Fecha de fabricacion.
Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucion y uso de
Rx Only estos dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion de estos.
EC |REP Representante autorizado en la Unién Europea.
@ No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo y el
envase.
MD Producto sanitario.

Non-sterile

No estéril.

-
- =

.....

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior.

Sistema de barrera estéril sencillo.

Posicion de inicio.

>t O

MR Conditional

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

Descripcion del simbolo

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

Xupyprinyeckue Habopbl 1 XMpYpruveckne noTkum

NoTkn ANs NpoTeaupoBaHus

Xupypriyeckue ceeprna, NocTaemnsieMble HeCTePUIbHBIMM

MepdopaTopbl MSArkMX TKaHen

KocTHble thpesbl

OTBepTKVI YPOBHA UMNNaHTaTa

OTBepTKM ypoBHs abaTMeHTa

OTBepTKM

Xvpypriryeckue HanpasuTenn

LlI/IJ'II/IHﬂpr HanpaesnAawoLwmne 1 rnnb3bl Ana CBepneHnsa

Pasbembl 1 yanuHuTenu

PyKosiTKW 1151 YCTaHOBKW Ha rny6uHe

MMapannenbHble U UKCUpYIoLWME WTUDTbI

XpaI'IOBMKI/I, WHCTPYMEHTbI N PYKOATKMU

Hocutenu

3allenkuBaroLmecs KonbLa

OMNUCAHKE

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 KaXOo# CUCTEMbI UMMTAHTATOB. Ha 3TUKETKE KaXaOoro 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
HeCTepurbHbIM 1 noganexar 06s3aTenbHON YACTKE U CTEPUNN3aLMM Nepes NepBbIM 1 KaxabiM NOCNEAYOLLMM
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)

HA3HAYEHUE

WHCTpymMeHTbl M xupyprudeckue Habopbl Intra-Lock npeaHasHayeHbl Ans MOLTOTOBKWA FlOXa, YCTaHOBKW
umnnaHTatoB Intra-Lock M npotesupoBaHns ¢ ornopol Ha umnnaHTatel Intra-Lock ¢ umcnonb3oBaHueM

BCNomMoraTenbHbIX KOMMNOHEHTOB.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHWIO
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WHCTpyMeHTbl M xupyprudeckue Habopsl Intra-Lock npegHasHauyeHbl AN MOATOTOBKM JlOXa, YCTAHOBKM
umnnaxTtatoB Intra-Lock # npoTesupoBaHMs C OMopol Ha umnnanTtatel Intra-Lock 1 ¢ ucnonb3oBaHnem
BCMOMOraTeflbHOro KOMMOHEHTa.

MPOTMBOIMNOKA3AHUA
WHcTpymeHTbI Intra-Lock He crieayeT NpUMEHSITb Y NaLyeHTOB C annepruyeckumm peakLysiMi Ha UCronb3yemble
MaTepuarbl, B TOM Y/CIe HA HepXXaBetoLLyto CTaslb U TUTAHOBbIN CMNaB.

KATEFOPUU NALMUEHTOB

3yOHble MMNNaHTALMOHHBIE CUCTEMbI KOMMaHWK BioHorizons ycTaHaBnmBatoTCs y B3POCHbIX MALMEHTOB CO
ChOPMMPOBABLUMMCSI  CKENETOM W MOMHOM WAW  YacTUYHOA adeHTMEeW Npu  OTCYTCTBMM  YKa3aHHbIX
NPOTUBONOKA3aHWIA.

LIENEBBIE MONb30OBATENA

/MnnaHTaumnoHHble cucTeMbl KomnaHuu BioHorizons npefHasHayeHbl UCKMKOYUTENBHO A1 UCMOMNb30BaHMS
NLEH3NPOBAHHBIMIA MeANLUMHCKUMU paboTHUKamMu. B 4acTHOCTM, WMMMaHTaLUWOHHbIE CUCTEMbI KOMMaHMM
BioHorizons npegHasHayeHbl ANS MCMOMb30BAHWS KBANU(UUMPOBAHHBIMI CTOMATONOramMu, Xupypramu w
3y6HbIMW TeXHWUKaMK ANs NPOBEAEHWS XMPYPrUYECKUX NpoLeayp B CTOMATONOrMYECKNX kabuHeTax, KInHUKax
YenKCTHO-NNLEBO XUPYPriAW, @ TaKkke [N M3rOTOBMEHUS W34EenuA 1 NpOTe30B B CTOMATOMOrMYECKNX
nabopatopusix. [pumeHeHWe aTuX cucTeM TpebyeT crneumanu3npoBaHHbIX 3HaHWA W onbiTa B 0bBrnactu
WMNNaHTaLMOHHOM CTOMaToNorMu. B COOTBETCTBMM C MApPKMPOBKOM W WHCTPYKUMSMU MO MPUMEHEHMIO,
WMNNaHTaLMOHHbIE CUCTEMBI KOMNaHuK BioHorizons knaccuduumpyoTcs kak meauumHekue yerponctaa (MY) u
YCTaHaBMMBAKOTCS TOMBKO MO HA3HAYEHNIO NULIEH3MPOBAHHOIO MeapaboTHuMKa.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO
Bbibop noagxogsero Xvpypriyeckoro BMELIATENbCTBA M TEXHUKA pecTaBpauun OCYLECTBMSETCS BPadYoM.
Kaxabin Bpay OOMKEH OLEHMBATb LienecoobpasHoCTb MCMONb3yemoi npouedypbl Ha OCHOBAHWUM JIMYHOM
MeOUUMHCKOM MOArOTOBKM W OMbITa C YYETOM Cryyas KOHKPeTHoro naumeHta. KomnaHus BioHorizons
HaCTOATENbHO PEKOMEHAYET MPONTU KypChl MO AEHTaNbHOM UMMANAHTONONMM U CTPOTO CeAoBaTh UHCTPYKLMSM,
kacaroLyumcs nagenui Intra-Lock.

Ceepna cregyeT 3aMeHsTb NpW HanU4MK NPU3HAKOB M3HOCA, HAaNPUMEP NMPU CHIKEHWM PeXyLLER CnocoBHOCTM
WA M3MEHEHUM LBeTa. PexyluMe WHCTPYMEHTbl cheayeT 3ameHsTb npumepHo nocne 12-20 umknos
OCTEOTOMMM, B 3aBMCMMOCTWU OT MNOTHOCTU KocTW. KomnaHusi BioHorizons pekomeHayeT nonb3oBathCs
rpachkom 3amMeHbl CBEPN AN OTCAEXMBAHWS WX UCMONb30BaHNS 1 0BecneyeHus CBOEBPEMEHHON 3aMeHbI B
COOTBETCTBUM C yKa3aHWaMW. HanpaBneHHble CBepna W HanpaBnstowme 4N CBEPNEHWS: CreauTe 3a TeM,
4T06bI HANPaBMIEHHOE CBEPSIO pacnonaranock nog O4HWM YrIioM C HanNpaBnSAOLWMMIA BCTaBKaMW UK BTYNKaMK,
4ToObl He AOMYCTUTL 3axartus ceepna. [ns npaeunbHOrO BbiGOpa W MCMONb3oBaHWA ceepnia obpaTutech K
OTYETY O MapameTpax CBepn.

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

CyxgeHve nevallero Bpaya OTHOCWUTENbHO WHAMBMAYamnbHbIX MOKa3aHWA [N nauueHTa BCerga BaxHee
pekoMeHZauni, cogepxalinxca B niobbix MHCTPYKUmMsx no npumeHeHuto (M) Intra-Lock. Mepen oumncTkoi
W CTepunmsaumen o3HakombTech co ctaHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. [onOMHMTENbHYID TEXHUYECKYHO
WHEOPMALMIO MOXKHO MOMYyYMTb, OTNPABKB 3anpoc B KOMNaHWi BioHorizons, wnn Haity u (unu) 3arpyauTb
Ha cante www.intra-lock.com. Ecnu y Bac BO3HWKHYT BOMPOCH! B OTHOLLEHUM ONPeAeneHHbIX UHCTPYKLMIA Mo
NpUMeHeHno, obpaTuTeck B OTAEN OBCMYXMBAHUS KMMEHTOB UMW K MECTHOMY NPEeACTaBMTENIO KOMMaHUM
BioHorizons. O nobom cepbe3HOM MPOMCLUECTBUW, CBS3aHHOM C YCTPOWCTBOM, CregdyeT coobuath
NPOM3BOAMTENID M KOMNETEHTHOMY OpraHy rocygapctea — uneHa EC, B KOTOPOM Haxogutcs Bpad M (1)
NaLyeHT.

MHCprMeHTbI ana  NpoTesnMpoBaHUA: OKOHYaTesflbHasd YCTaHOBKA OpTONEAWYECKUX KOMMOHEHTOB C
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onpeaeneHHbIM MOMEHTOM [OMKHa MPOM3BOAMUTLCS TOMbKO C MOMOLUBI [MHAMOMETPUYECKOTO KItoua.
3aTsarMBaHMe OpTONEeaMYECKMX KOMMOHEHTOB BPYYHYID MOXET He 00ecrneunTb A0CTATOUHbIA MOMEHT, YTO
MoTeHUWarnbHo BeaeT k ocriabneruio Ux dukcaumm. YpeamepHoe 3aTsarmBaHine opToneaneckmx KOMNOHEHTOB
MOXeT NPUBECTM K X NOSIOMKE MI MPOKPYYMBAHIIO COMPSIraemMoro UMnnaHTara.

OCNOXHEHUA U HEXENATENbHbIE ABNEHUA

K puckam W OCMOXHEHWSIM, CBSI3aHHBIM C WHCTPYMEHTaMu, OPTOMEeAWNYECKUMW NPUHALNEXHOCTAMA 1
nMNnaHTaTaMu, NOMUMO MpOYero OTHOCATCA: (1) annepruyeckne peakuM Ha MaTepuan MHCTPYMEHT,
uMnnanTata u (unu) abatMeHTa; (2) nonoMka WMNnaHTata, Tpebywas ero 13BneYveHus:, v (unm) nonomka
abatmeHTa, TpebyloLLas ero U3BNEYEHNS Ha OCHOBAHWM KIMHUYECKOTO CyxaeHus:; (3) ocnabnenue dukcaLmm
BMHTa abaTMeHTa W (MnK) OKKIKO3MOHHOMO BUHTA; (4) MHekums, Tpebytowwas pesnsum 3y6HOro MMnnaHTara;
(5) noBpexaeHue HepBa, KOTOPOE MOXET MPUBECTM K NOCTOSHHOI CnabocTy, OHEMEHIO Unn 6onw; (6) TkaHeBas
peakuus, KoTopas MOXET BKMYaTb NOsIBNEHWE MakpodaroB 1 (unv) ¢ubpobnactos; (7) BO3HUKHOBEHWE
XupoBoit ambonuu; (8) ocnabnexne dukcauuu uMnnaHTata, Tpebylolwlee PEeBU3MOHHOMO XMPYPruyeckoro
BMeLaTensCcTea; (9) npoboaeHne BepxHeyentocTHbIX nasyx; (10) npoboaeHne HarybHom n HasybBHOM YacTu
npotesa; (11) 0cTEONOPO3, KOTOPbIN MOXET MOBIEYb PEBU3NIO UMM yAaneHne uMmnnanTata; (12) nospexaexue
XENyA0YHO-KULLIEYHOTO TpaKTa W (Unu) AblxaTenbHbIX NyTel B pesynbTaTe acnupauun KOMNOHEHTA.

NOoPAOOK PABOTbI U CTEPUNU3ALUA

Bcerna pabortaiite ¢ u3genuem B HEOMyAPEHHbIX nepyaTkax 1 n3beraiTe KOHTAKTa C TBEPALIMM NPeaMETaMu,
KOTOpblE MOTYT MOBPEaUTL €ro MoBEepXHOCTb. ECnM n3genne nocTaBnsieTcsl CTEPWUIbHBIM, OHO CYMTaEeTCs
CTepUIbHbIM, TOMBKO NOKa YNaKkoBKa He BCKPbITA W He MOBpexaeHa. V3BneveHne nagenust U3 ynakoBKu SOMHKHO
NPOU3BOAMTLCS C COBMOAEHNEM YCTAHOBNEHHBIX MPaBIN acenTUKM TONbKO NOCHEe ONpeaeneHns NpaBuIbHOTO
pasmepa. Ecnu uapenue nOCTaBNSIETCS HECTEPUMbHbIM MMM MOANEXUT MOBTOPHOW 0OpaboTke: nepen
MEepPBUYHON CTEPUNM3ALMEN W3BMEKUTE U yTUNM3avpyiute noboil TpaHCmopTMpOBOYHbIA MaTepuan. [lepen
NCMONb30BAHMEM M3denne HeobXOAMMO OuMCTUTE UM NpOcTepunu3oBathb. Mcnonb3oBaHME  METOAMK
aBTOMATM3MPOBAHHOM OYNCTKM 3aenuit BioHorizons He BanuanpoBaHo. HeobXoanMo NPUMEHSTL CreayHOLLMIA
MPOTOKOI OYUCTKM.

WUHCTpyMeHTbI (3a ucknoYeHnem ceepn):

1)  CobpaHHble MHCTPYMEHTLI — HanpUMEp, UHCTPYMEHT An1s obXuma / U3BMNeYeHns CbeMHOro npoTesa
(Overdenture Cap Insert / Extract Tool, ODSCT) — cneayeT pas3bupats nepes KaxablM LMKIOM OYMCTKM
WNW cTepUnn3aumn Bo n3bexaHne HakonneHus 3arpssHeHns, obecuBeunBaHus matepuana u (Mnm)
HeHafnexaLen CyLUK1 KOMMOHEHTOB.

2) [lepen Kaxgon YACTKON BbIHbTE BCE MHCTPYMEHTBI M3 JTIOTKOB A1 MHCTPYMEHTOB U pa3bepuTe noTku.

3) [ogroToBbTe pacTBOP MOKLLErO CPEACTBA B KOHTEMHEPE C MCMOMb30BAHWMEM YMCTALLEr0 CpeacTsa
LUMPOKOro cnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cornacHo pekomeHgaumsm Npou3BOAUTENS.
WHdopmaumio no 1cnonb30BaHMO/MOArOTOBKE PacTBOpa MOKLLEr0 CPeAcTBa CM. B MHCTPYKUMM NO
NPUMEHEHMIO, NPELOCTABNEHHON ero U3rOTOBUTENEM.

4) TlonHOCTbIO NOrpy3nTe M3AENUS B MPUTOTOBMEHHBIA PACTBOP MOKLIETO CPEACTBA W NOYMCTUTE WX
LeTKOM, YTOObl yAanNUTbL BUAWUMbIE 3arpsA3HEHNS.

5) MWsBnekute n3genus u3 pactBopa MOKLLEr0 CPeACTBa W TLWATEeNbHO MPOMOWTE UX MO4 MPOTOYHON
BOAOMNPOBOAHON BOLON.

6) [MomecTute n3genus B yNbTPa3BYKOBYHD MOMKY, 3arOHEHHYHO CBEXMM PACTBOPOM MOLLEro CPEACTBa,
n obpabatbiBaiiTe ynbTpassykoM B TeyeHure aecstn (10) MuHyT.

7) WsBnekute usgenus u3 pacTBopa MOKLIErO CPEeACTBa W TLIATENbHO MPOMONATE WX MOA MPOTOYHOW
BOAOMNPOBOSAHON BOLOM.

8) [potpute usgenusa 70 % usonponunossiM civptom (IPA).

9) OcywunTte n3genusa ¢ NOMOLLBI YMCTbIX CandeTok U3 6e3BOPCOBON TKaHW U AailTe UM NOMHOCTHIO
BbICOXHYTb Ha BO3yXe.

Ceepna:
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1) W3Bnekute BCe CBEpna U3 NOTKOB NSt UHCTPYMEHTOB.

2) [logroToBbTe pacTBOP MOMLLEro CPEeACTBA B KOHTEMHEPE C MCMONb30BaHWEM YUCTALLErO CpeacTsa
LUMPOKOro crnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cornacHo pekomeHgauusm npou3BoauTens.
WHdopmMaLmio no 1cnonb30BaHUO/MOArOTOBKE PacTBOpa MOKLLEr0 CPeAcTBa CM. B MHCTPYKUMM MO
NPUMEHEHMIO, NPEAOCTABNEHHOM €ro U3roTOBUTENEM.

3) [Ona ynaneHus BUOMMBIX 3arps3HEHWA OYMCTWUTE CBepria C MOMOLbIO LETKU C MSAMKOM LLETUHON,
CMOYEHHO B MOAFOTOBIIEHHOM PaCcTBOPE MOILLEro CpeacTaa.

4) TwaTtencHO NPOMOKTE CBEpIIa Nog NPOTOYHON BOAOMNPOBOLHOM BOLOM.

5) Csepna crnegyet NOMECTUTb B CTEPUIbHYIO NPOBUPKY, 3aMOMHEHHYID CBEXWM PacTBOPOM MOIOLLENO
cpencTsa, 1 obpabatbiBath ynbTpassykoM B TeyeHue aecstu (10) MuHYT.

6) TwartenbHO OnonocHUTe CBEpa Nog NPOTOYHOW BOAONPOBOAHOM BOLOM.

7) OnpbickaitTe cepna 70 % 130nNpoNMIOBLIM CIXPTOM.

8) [pomokHuTe cBepna ymncToit 6e3BOPCOBOM cCandeTkon ANns BbICyLIMBAHKS.

PykosiTka HanpaBnatoLen Ans ceepneHns ana HanpaeneHHoi xupyprum (Guided Surgery Drill Guide Handle,
GS-DGH): nponycTute cxaTblii BO3AYX Yepes OAMH KOHeL, Ans npogyBku. Mocne kaxaoro nenonb3osaHus GS-
DGH HaHocuTE CMasky AN MEAMUMHCKMX WHCTpymeHToB, Hanpumep Hinge Free® komnaHum STERIS.
WHopmaLmio No NoAroToBKE/MCNONb30BaHWID CMA304HOro Matepuana CM. B MHCTPYKUMM NO MPUMEHEHMIO,
NPeAOCTaBEHHON €70 M3rOTOBUTENEM.

WHCTpymMeHTbI, He nognexatyme ouncTke, 06ecLBeyeHHble, HENPaBUIbHO COEANHSIOLLMECS C COMPSHKEHHBIMM
KOMMOHEHTaMM U (UNK)  UMElOLLMe HApYLUEHUS| KOHCTPYKLMM, KOTOpble MpensTCTBYIOT — MpaBUNbHOMY
COUNIEHEHMIO, [IOMKHbI ObITb YTUMM3NPOBAHI.

Mo BO3MOXHOCTU MHCTPYMEHTbI HEO6XOAMMO BO3BPALLaTh Ha CBOW MECTa Ha fNoTKe 4N MHCTPYMEHTOB. JloTok
Ans opToneanyeckux komnoHeHToB Intra-Lock (Intra-Lock Prosthetic Tray, IL-PT) Heobxogumo ounwwath
cTepunu3oBaThb MycTbiM. [n8 cTepunmusaumm NOMECTUTE OUMLLEHHOE M3aenne B cepTudmumpoBaHHbln FDA
CTEPUIU3aLMOHHBIA NakeT unu oBepTky W BbINOMHUTE OAWH W3 yKasaHHbIX [anee YTBEPXAEHHbIX LMKIOB
cTepunusamm.

Lmknbl cTepunusauuun

WcTouHunk AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UKHTM 01-01 Part C:2016
Tun CamoTeuHbIn nap Crepunusauuns napom Crepunusaums napom
C NpeABapuTEnbHbIM C NpeaBapuTeNbHbIM
BaKyyMWUpoBaH1eM BaKyyMWUpOBaH1EM

15 MuHyT npm 132 °C 4 MuHYTbI Npu 132 °C 3 MuHyThI npu 134 °C

OnutenbHOCTb M TeMnepaTypa (270 °F) (270 °F) (273 °F)
06paboTkm

MuHuManbHOe Bpemst CyLLIKK 30 MuHyT 20 MUHYT 20 MUHYT

Cregytowuit yTBEPXXAEHHbIN LMKN CTEPUNN3ALIMM TaKKe MOXHO MCMOMNb30BaTh A4S OTAENbHbIX MHCTPYMEHTOB,
xupyprisveckoro Habopa Intra-Lock (Intra-Lock Surgical Kit, IL-SK), xupyprveckoro notka Intra-Lock (Intra-
Lock Surgical Tray, IL-ST) n nyctoro notka 4n1s optoneamyeckmx komnoHeHTos Intra-Lock (Intra-Lock Prosthetic
Tray, IL-PT).

Lmknbl cTepunusanmm

WUcTouHuk AAMI TIR12:2020
Tun CamoTteyHblit nap
[nutenbHOCTL U TeMnepaTypa 30 munyT npu 121 °C (250 °F)
06paboTkm
MuHuManbHoe BpeMsi CYLLIKK 30 MuHyT

PekomeHayetca nomoxgate 30 MUHYT  AnNs  OXNaxOeHWs neped  M3BMEYeHWeM  yCTpoicTBa U3
CTEpUNU3ALIMOHHOTO NaKeTa Nk 0BepTKM.
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BHumaHue! HeHaanexallas ouncTka MOXET NPUBECTW K HEAOCTATOYHOM CTepunmaaunn. Ecnm nHCTpYMeHTbI
He OyayT TWaTenbHO BbICYLIEHbI, HANWYME BNaru MOXeT NPUBECTM K NOTEPE LIBETA WM OKUCIIEHWIO BO BPEMS
aBTOKNaBMpOBaHus. Vicnonb3oBaHWe nepekucy BOJOPOAA MMM JPYrX OKUCTUTENEN MOXET MOBPeauTh

MOBEPXHOCTb  MHCTPYMEHTOB.

[ns nopnepkaHus npaBuibHOA  paboTbl  @BTOKMABa pPEKOMeHZyeTcst

NepuoaNYECKM BbIMONHSTL €r0 NMPOBEPKY, OYMCTKY W KannbpoBKy.

Wapgenus, koTopble HeobX0aUMO YTUIU3MPOBATb, JOMKHbI ObiTh 06paboTaHbl M 0be33apaxeHbl Kak 0TX04bl
B CTOMATOMNOIMYECKON XMPYPr1 B COOTBETCTBIN C NPUMEHWUMbIMIA HOPMATUBHBLIMIA MPABOBLIMIA aKTaMM.

YCINOBHbIE O6O3HAYEHWA U ONUCAHUA
Tabnuia cMMBOMOB HIKe NpUBEAEHa TOMbKO NS crpaBkit. COOTBETCTBYIOLLME CUMBOITbI CM. Ha STUKETKE YNaKoBKM

nsgenus.
CumBon PacwmdpoBka cumsona
A OctopoxHo!
ONEKTPOHHbIE MHCTPYKLMW MO AKCMIyaTaLum.
d [Mpoun3soanTenb.
W3pgenus Intra-Lock umetoT mapkupoBky cooteetcTaust TpebosaHuam EC (CE),
NOATBEPXKAAIOLLYI0 COOTBETCTBUE TpeboBaHWAM [MPeKkTyBbl O MEeaULMHCKNX
nspenusx (93/43/EEC) ¢ nonpaskamu, BHeceHHbIMU [upektusonn 2007/47/EC,
umn Permamenta 0 wmeguuuHckux umsgenusx 2017/745. Mapkvpoeka CE
[ENCTBATENbHA TOMbKO B TOM Crlyyae, €CMW OHa HarneyataHa Ha 9TUKETKe
n3genus. YeTbipexaHayHblit HoMmep, conposoxaatoLynin cumeon CE Ha usgenusix,
COOTBETCTBYET Ha3HAYEHHOMY HOTU(MLMPYeMoMy opraHy EC.
R E F Homep no karanory / apTukyn.
L 0 T Homep naptun/cepun.
UDI YHUKanbHbIl noeHTUNKaTop n3aenus.
@ He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO.
@ He cTepunuaoBaTb NOBTOPHO.
g Mcnonb3oBaThb 0.
STERILE| R CTepunn3oBaHo ramma-uanyyeHuem.
& [lata n3rotoBneHus.
BHumanve! ®egepansHoe 3akoHogatensctso CLUA paspeluaeT npogaxy,
Rx Only pacnpocTpaHeHre 1 UCNoNb30BaH1e AaHHbIX U3AENUIA TOMBKO
CTOMATomnoram, Bpayam Unu no ux 3akasy.
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CumBon PacwmdpoBka cumsona
EC |REP YNOnHOMOYEHHBIN NpeacTasuTens B EBponeickom cotse.
@ He ncnonb3osath, €CnM yNakoska NOBpeXaeHa. YTUNM3MpoBaTh Usfenme u
yNaKoBKy.
MD MeauuuHcKoe uaaenve.

Non-sterile

He cTepunbHo.
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OpgHocnonHas 6apbepHas cuctema Ans CTepunn3aLn ¢ BHELLHEN 3aLuTHON
YNaKOBKOM.

OpHocnonHas bapbepHas cucTema ans CTepunmsamn.

cxoaHoe nonoxexuve.

B>t O

MR Conditional

MpenynpexaeHne 0 MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMOrpachu: n3genue SBnseTcs
MP-coBMECTUMBIM NPK ONpeaesieHHbIX YCIOBUSIX.

UK | RP

OTBeTCTBEHHOE NNLIO B BenukobputaHuy.

18 of 123




e ()

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

Dieses Dokument gilt fiir die unten aufgefiihrten Intra-Lock (Fusion) Dentalinstrumente und Zubehorteile. 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 aufgefihrt.

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)
VERWENDUNGSZWECK

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.

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 diirfen nicht bei Patienten verwendet werden, die Allergien gegen bestimmte verwendete
Materialien haben, einschlielich Edelstahl und Titanlegierung.
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PATIENTENPOPULATION

Die Implantatsysteme von BioHorizons sind fiir den Einsatz bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett,
nichtpadiatrischen zahnlosen oder teilweise zahnlosen Patienten vorgesehen, sofern die definierten
Kontraindikationen nicht anwendbar sind.

ZIELGRUPPE

BioHorizons Implantatsysteme werden nur an zugelassene medizinische Fachkrafte verkauft, genauer gesagt,
BioHorizons Implantatsysteme sind fir den Einsatz durch geschulte Zahnarzte, Zahnchirurgen und
Zahntechniker in einer zahnchirurgischen Standardumgebung bestimmt, die von Zahnarztpraxen tber OP-Séle
fur Gesichtschirurgie bis hin zu Labors fiir zahnarztliche Verfahren reichen kann. Die Verwendung dieser
Produkte erfordert Fachwissen und Erfahrung in der Implantologie. Die BioHorizons Implantatsysteme sind als
Medizinprodukt (MD) gekennzeichnet und nur auf zahnérztliche Verordnung erhéltlich.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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. Gefiihrte 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 éarztliche Urteil in Bezug auf den individuellen Befund eines Patienten wiegt stets mehr als die Empfehlungen
in jeglichen Gebrauchsanweisungen von Intra-Lock. Machen Sie sich vor der Reinigung und Sterilisation mit der
OSHA-Norm 29CFR1910.1030 vertraut. Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons
erhaltlich oder konnen unter www.intra-lock.com eingesehen und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie
sich an den BioHorizons-Kundendienst oder 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 bendtigen, nur einen Drehmomentschliissel. Das Festziehen prothetischer
Komponenten von Hand kann zu ungentgendem Drehmoment und letztlich zur Lockerung der Komponente
fiihren. 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, Taubheitsgefiihl
oder Schmerzen auslésen konnte; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise unter Beteiligung von
Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Ausbildung von Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats, die eine
Revisionsoperation erfordert; (9) Perforation des Sinus maxillaris; (10) Perforation der labialen und lingualen
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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 konnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril
erachtet werden, es sei denn, die Verpackung ist gedffnet oder beschadigt. 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 flir die automatische Reinigung validiert. Dabei muss das
folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

Instrumente (auBer Bohrer):

1) Zusammengebaute Instrumente (z. B. Kroneneinflihr-/-extraktionswerkzeug [OD-CT]) missen vor jedem
Reinigungs- und Sterilisationszyklus demontiert werden, um einen Einschluss von Verunreinigungen,
Materialverfarbungen und/oder ein unsachgemales 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 Reinigungslésung geméalR 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.

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 grundlich 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 griindlich 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 Reinigungslésung gemal den Herstellerempfehlungen vorbereiten. Hierzu ein
Breitband-Reinigungsmittel wie z.B. Enzymax® von Hu-Friedy verwenden. Informationen zur
Anwendung/Vorbereitung der Reinigungslésung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des rechtmaRigen
Herstellers.

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

4) Die Bohrer griindlich unter flieBendem Leitungswasser absplen.

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

6) Die Bohrer griindlich unter flieRendem Leitungswasser absptlen.

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

8) Die Bohrer mit sauberen, fusselfreien Tlichern abtupfen.

Beim gefiihrten 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
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Gebrauchsanleitung des rechtméRigen 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 FDA-gepriften Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und fiihren
einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklen

UKHTM 01-01 Part

Referenz: AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 C:2016
Art: Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
) Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und Temperatur: 15 Minuten bei 132 °C 4 Minuten bei 132 °C 3 Minuten bei 134 °C
(270 °F) (270 °F) (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

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

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-mindtige Abkuhlphase einzuhalten, bevor Sie das Produkt aus dem
Sterilisationsbeutel oder dem Wickeltuch nehmen.

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

Zu entsorgende Produkte miissen gemafR 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

A Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung
d Hersteller
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Symbol

Symbolbeschreibung

Intra-Lock Produkte, die das europdische Konformitatszeichen (CE) tragen,
erfillen 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).

Referenz-/Artikelnummer

Los-/Chargennummer

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-Bevollméchtigter
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

B>t O

MR Conditional

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

Symbolbeschreibung

UK

RP

Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich
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Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L'anglais est la langue d'origine.

Ce document s'applique aux 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 l'instrument est & usage unique. Les instruments et les kits fournis
non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés avant la premiére utilisation et apres 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
UTILISATION PREVUE

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 des composants associés.

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.
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PATIENTS CIBLES

Les systémes d'implants dentaires BioHorizons sont destinés a étre utilisés chez des patients matures sur le
plan squelettique, édentés non pédiatriques ou partiellement édentés, dans la mesure ou les contre-indications
définies ne s’appliquent pas.

UTILISATEURS DESIGNES

Les systémes d'implants BioHorizons ne doivent étre utilisés que par des professionnels de santé agréés,
notamment les dentistes, les chirurgiens et les techniciens dentaires qualifiés, dans le cadre d’une procédure de
chirurgie dentaire standard qui peut aller des cabinets de dentistes généralistes aux salles d’opération de
chirurgie maxillo-faciale, ainsi qu’aux laboratoires pour les processus dentaires. L'utilisation de ces produits
nécessite des connaissances et une expérience spécialisées en chirurgie implantaire. Les systémes d'implants
BioHorizons sont marqués et étiquetés comme dispositif médical (DM) et sont vendus uniquement sur
prescription médicale.

MODE D'EMPLOI

Les procédures chirurgicales et les techniques de restauration adéquates relévent de la responsabilité du
professionnel de santé. Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la procédure utilisée en fonction de sa
formation et de son expérience médicale personnelle appliquée au patient concerné. BioHorizons recommande
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 I'efficacité de
coupe ou lorsque des signes de décoloration apparaissent. Les instruments de coupe doivent étre remplacés
aprés environ 12 a 20 cycles d'ostéotomie, en fonction de la densité osseuse. BioHorizons recommande d’avoir
recours a un tableau d'utilisation des forets pour suivre 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 clientéle de BioHorizons ou le représentant local. Tout incident grave survenu en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de '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 & des macrophages et/ou a des
fibroblastes ; (7) la formation d’'une embolie graisseuse ; (8) le relachement de I'implant nécessitant une reprise
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chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation des plaques labiale et linguale ; (11)
une perte osseuse pouvant entrainer une révision ou un retrait et (12) des dommages aux voies respiratoires
et/ou intestinales résultant de I'aspiration du composant.

MANIPULATION ET STERILISATION

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 'encapsulation
des débris, la décoloration des matériaux et/ou le séchage inapproprié des composants.

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 a 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
[air libre.

Forets :

1) Retirer tous les forets des plateaux a 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 a 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 I'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.
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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 &tre nettoyé et stérilisé lorsqu'il est vide. Pour la stérilisation, placer le dispositif
nettoyé dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation approuvé(e) par la FDA et le soumettre a I'un des
cycles de stérilisation homologués suivants :

Cycles de stérilisation

Référence : |  AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 T et
Type : Vapeur par gravité Vapeur avec pré-vide Vapeur avec pré-vide
, " \ . 15 minutes 4 132 °C 4 minutes a 132 °C 3 minutes at 134 °C
Temps d’exposition et température : (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Temps de séchage minimum : 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

Cycles de stérilisation

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 & 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 a 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
A Attention.

Mode d’emploi électronique.
u Fabricant.
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Symbole

Description du symbole

q

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

REF

Référence/numéro d'article.

LOT

Lot/numéro de lot.

uDI

Identifiant unique du dispositif.

@

Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

s

Date de péremption.

STERILE| R Stérile par irradiation gamma.

& Date de fabrication.
Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et

Rx Only I'utilisation de ces dispositifs a un dentiste ou a un médecin, ou sur
prescription médicale.

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

Non-sterile

Non stérile.

- =

.....

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

Systeme a barriere stérile unique.

Position d’origine.
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Symbole

Description du symbole

MR Conditional

Mise en garde concernant la résonance magnétique : le dispositif est compatible
avec I'|lRM 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)
USO PREVISTO

Gli strumenti e i kit chirurgici Intra-Lock sono destinati all'uso nello sviluppo del sito, nel posizionamento e nel
restauro di impianti Intra-Lock e dei componenti associati.

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.
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POPOLAZIONE DI PAZIENTI
| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono destinati all'uso in pazienti scheletricamente maturi, pazienti con
edentulia non pediatrici o con edentulia parziale, posto che non siano applicabili le controindicazioni definite.

UTILIZZATORI PREVISTI

| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono destinati alluso solo da parte di operatori sanitari abilitati; in
particolare, i sistemi di impianti dentali BioHorizons sono indicati per I'uso da parte di dentisti, chirurghi e
odontotecnici qualificati in un normale contesto di chirurgia dentale che pud spaziare dall'ambulatorio del dentista
generico alle sale operatorie di chirurgia maxillo-facciale, nonché ai laboratori per processi odontoiatrici. L'utilizzo
di questi prodotti richiede conoscenze specifiche ed esperienza in impianti dentali. | sistemi di impianti dentali
BioHorizons sono commercializzati ed etichettati come dispositivi medici (MD) e RX only.

ISTRUZIONI D’USO

Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni
medico deve valutare I'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e
dell'esperienza applicata al caso del paziente. BioHorizons raccomanda vivamente di completare i corsi di
implantologia dentale e di attenersi rigorosamente alle istruzioni 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 l'uso di una tabella di utilizzo dei trapani per
monitorare I'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 I'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 pu6 causare una
coppia insufficiente e infine I'allentamento del componente. Il serraggio eccessivo dei componenti protesici
potrebbe rompere il componente o far ruotare l'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 dell'impianto dentale; (5) danno
ai nervi che potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche che
possono coinvolgere macrofagi e/o fibroblasti; (7) formazione di emboli di grasso; (8) allentamento 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
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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 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.

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
I'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.

Sciacquare accuratamente i trapani sotto acqua corrente di rubinetto.
Spruzzare i dispositivi con IPA al 70%.

Tamponare i trapani con panni puliti privi di pelucchi.

o0 N O
= — =

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 component
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
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pulito in una busta di sterilizzazione approvata dalla FDA o avvolgerlo e sottoporlo a uno dei seguenti cicli di

sterilizzazione qualificata:

Cicli di sterilizzazione

Riferimenti:

AAMITIR12:2020

AAMITIR12:2020

UKHTM 01-01 Parte
C:2016

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)

30 minuti

20 minuti

20 minuti

Tempo minimo di asciugatura:

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

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

Attenzione.

Istruzioni per l'uso elettroniche.

Produttore.

LE>

| 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.

M

REF

Numero di riferimento/articolo.
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Simbolo

Descrizione del simbolo

LOT

Numero di lotto/partita.

UDI

Identificazione unica del dispositivo.

@

Non riutilizzare.

Non risterilizzare.

s

Data di scadenza.

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma.
& Data di produzione.
Rx Onl Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione
nly e l'uso di 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.
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Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original é 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 sdo 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 cirurgicas fornecidas néo Aco 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)
UTILIZAGAO PREVISTA

Os instrumentos e kits cirtrgicos da Intra-Lock estdo indicados para utilizagdo no desenvolvimento no local,
colocagéo e restauragao dos implantes Intra-Lock e componentes associados.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Os instrumentos e kits cirurgicos da Intra-Lock estéo indicados para utilizagéo no desenvolvimento no local,
colocagao e restauragao de implantes Intra-Lock e componentes associados.

CONTRAINDICAGOES
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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.

POPULAGAO DE PACIENTES

Os sistemas de implantes dentéarios BioHorizons destinam-se a ser utilizados em pacientes esqueleticamente
maduros, edéntulos ndo pediatricos ou parcialmente edéntulos, desde que as contraindicagdes definidas néo
sejam aplicaveis.

UTILIZADORES PREVISTOS

Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de saude licenciados. Mais
especificamente, os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados por dentistas, cirurgioes e
técnicos de prétese dentaria com formagdo num ambiente cirlrgico dentario normal, que pode ir desde
consultérios de medicina dentaria gerais a salas de cirurgia maxilo-facial, bem como laboratérios para processos
dentarios. A utilizagdo destes produtos requer conhecimentos especializados e experiéncia em implantologia
dentéria. Os sistemas de implantes BioHorizons estdo marcados e rotulados como dispositivos médicos (MD)
e estao sujeitos a receita médica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirlrgicos € as técnicas de restauragéo adequados sdo da responsabilidade do profissional
médico. Cada profissional deve avaliar a adequagao do procedimento utilizado com base na sua formagéo 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
utilizac&o 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 avaliagdo clinica relativamente as apresentagdes 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 eu em que o médico e/ou paciente
residem.

Instrumentos protésico- - Utilize apenas uma chave de aperto para a instalagdo final de componentes
protésicos, que exijam um binario de instalagéo 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 retencgdo; (4) infecdo que exija a
revisdo do implante dentario; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou
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dor; (6) respostas histologicas envolvendo possivelmente macréfagos efou fibroblastos; (7) formagéo de
émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisdo; (9) perfuragdo do seio maxilar; (10)
perfuragdo das placas labial e lingual; (11) perda 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 po e evite 0 contacto com objetos contundentes que possam
danificar a superficie. Se o dispositivo for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a
embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizando uma técnica estéril aceite, retire o dispositivo da
embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto. Se o dispositivo for fornecido ndo estéril ou
durante o reprocessamento: remova e elimine qualquer material de embalagem antes da esteriliza¢éo inicial. O
dispositivo deve ser limpo e esterilizado antes da utilizagdo. 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 insercdo/extracdo de tampas de
sobredentadura ODSecure (ODSCT)) devem ser desmontados antes do ciclo de limpeza e esterilizacao,
para evitar o encapsulamento de sujidade, a descolora¢do 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/preparagdo do fabricante legal para a utilizagdo/preparagdo 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 solugdo de detergente nova e submeta a
sonificagéo durante dez (10) minutos.

7) Retire os dispositivos da solug@o de detergente e enxague-os cuidadosamente com agua 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 solugdo 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) Asbrocas devem ser escovadas para remover detritos visiveis utilizando uma escova de cerdas macias,
humedecida com a solugéo de detergente preparada.

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

5) As brocas devem ser colocadas num tubo esterilizado cheio com solugdo 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
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purgar. Para o GS-DGH, utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS
apds cada utilizagdo. Consulte as instrugdes de utilizacdo do fabricante legal para a utilizagdo/preparagédo do
lubrificante.

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

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

Ciclos de esterilizagao

Referéncia: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 T et
Tipo: Vapor por gravidade Vapor com pré-vacuo Vapor com pré-vacuo
s 15 minutos a 132 °C 4 minutos a 132 °C 3 minutos a 134 °C
Tempo e temperatura de exposigao: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Tempo minimo de secagem: 30 minutos 20 minutos 20 minutos

O seguinte ciclo de esterilizagdo qualificado também pode ser utilizado para instrumentos individuais, Kit
Cirtrgico Intra-Lock (IL-SK), o Tabuleiro Cirurgico 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 exposigao: 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 esterilizagdo inadequada. Se os instrumentos n&o secarem
completamente durante a autoclavagem, a humidade remanescente podera provocar descoloragéo e oxidagéo.
A utilizagdo de peroxido de hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos.
Recomenda-se a realizagéo periodica de testes, limpeza e calibrag&o 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 dentéria, em
conformidade com os regulamentos relevantes.

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

Simbolo Descrigéo do simbolo

Cuidado.

Instrugdes de utilizagéo eletrénicas.
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Simbolo

Descrigao do simbolo

wl

Fabricante.

q

Os produtos Intra-Lock com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem
os requisitos da Diretiva (93/43/CEE) relativa aos dispositivos médicos, alterada
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.

N3o reesterilizar.

s

Prazo de validade.

STERILE| R Esterilizado por irradiagdo 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 indicagao 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

N&o esterilizado.

- =

.....

Sistema de barreira estéril tnica com embalagem protetora externa.

Sistema de barreira estéril Unica.

Posicéo inicial.

>t O

MR Conditional

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

Descrigao do simbolo

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 halkalar

ACIKLAMA

Intra-Lock aletleri; bdlge hazirlama, implant yerlestirme ve implant restorasyonlari gibi dental implant proseddrleri
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 AMACI

Intra-Lock aletlerinin ve cerrahi kitlerinin; Intra-Lock implantlarinin ve bunlarla ilgili bilesenlerin bolge hazirlama,
yerlestirme ve restorasyon islemlerinde kullaniimasi amaglanmaktadir.

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 celik ve titanyum alagimi dahil olmak Uzere kullanilan belirli malzemelere alerjisi
olan hastalarda kullaniimamalidir.
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HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadigi stirece iskelet olarak
olgun, pediyatrik olmayan, dissiz veya kismen digsiz hastalarda kullaniimak {izere tasarlanmigtir.

AMACLANAN KULLANICILAR

BioHorizons implant sistemlerinin yalnizca lisansli sadlik uzmanlari tarafindan kullaniimasi amaglanmaktadir.
Daha 6zel olarak, BioHorizons implant sistemlerinin egitimli dis hekimleri, cerrahlar ve dis teknisyenleri tarafindan
Genel Dis Hekimlerinin muayenehanelerinden Cene Cerrahisi Ameliyathanelerine ve dis islemleri igin
laboratuvarlara kadar degisebilen standart bir dis cerrahisi ortaminda kullanilmasi amaglanmistir. Bu driinlerin
kullanimi, implant dis hekimliginde ozel bilgi ve deneyim gerektirir. BioHorizons implant sistemleri tibbi cihaz
(MD) olarak isaretlenmis ve etiketlenmis olup yalnizca regeteyle satilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen,
kullanilan prosediiriin s6z konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gére
degerlendirmelidir. BioHorizons, dental implant kurslarinin tamamlanmasini ve Intra-Lock Grlnlerine iligkin
talimatlara siki bir sekilde uyulmasini siddetle dnermektedir.

Kesme etkililiginde disus veya renk degisimi belirtileri gibi aginmalar 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 cizelgesi kullaniimasini énermektedir. Kilavuziu Driller ve Dril Kilavuzlar: Matkap sikismasini
onlemek iin 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 éniine
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 gdriintiilenebilir ve/veya bu
adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iliskin sorulariniz varsa BioHorizons Musteri Hizmetleriyle veya
yerel temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iligkili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylar Ureticiye ve klinisyen ve/veya
hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

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

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Alet, protez ve implantlaria iligkilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak tzere asagidakileri
icerir: (1) alet, implant velveya abutment malzemelerine gdsterilen 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 adriya neden
olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari icerebilecek histolojik tepkiler; (7) yag embolisi
olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller sinls perforasyonu; (10) labiyal veya
lingual kemik perforasyonu ve (11) revizyona veya Uriinlin ¢ikariimasina 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 6zen
gosterin. Cihaz steril olarak sadlaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gérene dek steril olarak kabul
edilmelidir. Cihazi, kabul edilen steril teknikle yalnizca dogru boyut belirlendikten sonra ambalajindan ¢ikarin.
Cihaz sterilize edimeden saglaniyorsa veya iiriin(i yeniden iglemden gegirirken: ilk sterilizasyon igleminden 6nce
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her tirli nakliye malzemesini gikarip atin. Cihaz, kullaniimadan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
BioHorizons cihazlari otomatik temizlik igin onaylanmamistir. Su temizlik protokolii kullaniimalidir:

Aletler (Driller Harig):

1) Montajli enstrimanlar (or. Overdenture Kapak Yerlestirme/Cekme Aleti (OD-CT)); birikinti
enkapsilasyonu, malzeme renginin degismesi ve/veya bilesenlerin uygun olmayan sekilde
kurumasindan kaginmak igin her temizlik ve sterilizasyon déngusiinden énce demonte edilmelidir.

2) Her temizlemeden énce tim aletleri alet tepsilerinden ¢ikarin ve tepsileri sokin.

3) 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.

4) Cihazlari, hazilanmis deterjan sollisyonunun icine tamamen daldirin ve gorlndr kirleri gikarmak igin
firgalayin.

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

6) Cihazlari, taze deterjan ¢dzeltisiile doldurulmus bir ultrasonik Uniteye yerlestirin ve on (10) dakika siireyle

sonikasyon uygulayin.

Cihazlari deterjan sollisyonundan gikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.
Cihazlari %70 izopropil alkolle (IPA) silin.

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

© oo N
— = —

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 fircalanir.

4)  Akan musluk suyuyla drilleri iyice durulayin.

5) Diriller, taze deterjan soliisyonu igeren steril bir tiipe yerlestiriimeli ve on (10) dakika sureyle sonikasyon
uygulanmalidir.

6) Akan musluk suyuyla drilleri iyice durulayin.

7) Drillere %70 IPA puskrtun.

8) Hav birakmayan temiz bir bezle drilleri kurulayin.

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

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

Gegerli olan durumlarda aletleri alet tepsisindeki uygun konumlarina geri koyun. Intra-Lock Protez Tepsisi (IL-PT)
bosken temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Sterilizasyon icin temizlenen cihazi izinli, FDA onayli bir sterilizasyon
torbasina veya sargisina yerlestirin ve asagida belirtilen yeterli dlizeydeki sterilizasyon déngtilerinden 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
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Tekli aletler, Intra-Lock Cerrahi Kiti (IL-SK), Intra-Lock Cerrahi Tepsisi (IL-ST) ve bos Intra-Lock Protez Tepsisi
(IL-PT) icin asagida gosterilen yeterli diizeydeki sterilizasyon ddngiisii de kullanilabilir.

Sterilizasyon Déngiileri

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 gikarmadan énce 30 dakikalik sogutma stiresinin uygulanmasi
onerilir,

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

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

SEMBOLLER VE TANIMLAR
Asa@idaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller igin UGriin ambalajindaki
etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

A Dikkat.

Elektronik Kullanim Talimatlar.

u Uretici.

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagiyan Intra-Lock Urtinleri, 2007/47/EC sayili
Direktif veya 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile diizenlenen sekilde

c € 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 Onaylanmis Kurumuna karsilik gelir.

R E F Referans/madde numarasi.

L 0 T Lot/parti numarasi.

UDI Benzersiz Cihaz Tanimlayic!.

@ Yeniden kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin.
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Sembol

Sembol Agiklamasi

s

Son kullanma tarihi.

STERILE| R

Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir.

-l

Uretim tarihi.

Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini

Rx Only bir dis hekimi veya doktor tarafindan ya da bunlarin siparisi tizerine yapilacak
sekilde kisitlar.
EC |REP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi.

®

Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.

MD

Tibbi Cihaz.

Non-sterile

Steril degildir.

‘‘‘‘‘

Koruyucu dis ambalajl 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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AR Z AR BIRITHRA. RIES AFE.

AIHEIER T T3CFT5 Intra-Lock (Fusion) ZF &l 2stAnkit. BN REBRGRENE ST E
A AR -

Frib et
FAREGMFARITE
MAFEE
EFEINRFARE,
‘HIOFFFLEE
e
FE A TR T
EFERT
1222 7]
SNRIFARIER
SRERMEEER
EFERE Y R eE
RE AT FR
FITHEESH
I, TEMFH
3R
FIF

L

Intra-Lock 2T FRHEAFA, Hlan: EAFEEAEARNERZ. EAFEARE—EAR
GEKEMECENNEANTEE. S—HFHNRE LGS EEN~RES, HPaE:R
WEEULHBIFLELNEH, SMESTNYE—RMERER . UELTER IR H[IME
EHEERERMMEBRMERBFUIEITEEINRE. 2RTER, THRSEEFEREMNR
WAt

58 HEEMNE s (EExE)
EXEIRLFARE, TEEW Bk 58, 38

= W Bk 5%, 58

B A BEh TEEW Bk, 58, 38

FiE R T W Bk 5%, 58

WA &

Intra-Lock 25#R F1F AR EHHE AT Intra-Lock FEA R HEXELHEEALMERE,. EAUREE.
15 I 3E BLRE

Intra-Lock 2R FAREGEZITHTENCERALNERE. EN, LUK Intra-Lock FENAKIE
KEHMIEE.

F2AE
Intra-Lock #E AN S AT XHEANFEM R (BREAFRMKEE) IHNEE.

BEH
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BioHorizons ZF & #fEFREER TERHRAM. FFILEXTRMOLTEE, HETXRAIIRM

B 2AE .

AR

BioHorizons #E A RGN PRIFEBETTRIELT W AR FEA, BKME, BioHorizons #1E AR 51X
HZ NN TE. INEEMFRIRTEFRETRIINRIAE (B2 FEISFHR. Fmsb
BMFEAZEURFHRIZINE) FFEA. FAXE"REEAEHETNFESERHE LR
#2584, BioHorizons B ARG A BE T2 (MD) #REFARE, (NAIELHFER.

% AR

EHEMRIIMIFRFEERAZETELARNRNRE. SlEREELIRENAE
Frigll MR T FLBE RO FARIEFAEZL M. BioHorzons 58U ST M T #
FEAIRIE, HHEET Intra-Lock = mapiE A5 ER o

BRIEEKER, IR E TS HMBRERET, NEHREK. VIRIRSMNSEL 12 3
20 NMEBERMZEHITER, BFBURTHEE. BioHorizons iR $h Sk 15 A F R IR ERE
KHER, UMRZRBIERERL. SEBMNEASH: SIUMOLE, UHBRSEHE
BSEFHEANGREENAE, UHEESFE. FERMEAMRE, WEEMHEZFEMER
$hko

Bk REEEM

R%E Intra- Lock {FFAR (IFU) A T —Li2i, BHMLUIEREET &N BERARFIE
JofE. TEESMNEZAI, 155% OSHA #74 29CFR1910.1030. INHFEZE, AJ[E) BioHorizons &
BEZHAEE, WalLlfa) www.intra- lock.com ZE /K TE . nEx BEERIRAEE
fa[ja]8k, i&BEZ& BioHorizons B AR Z Lk B LI R, (EAISRWE XN ™ EFHENIR
HHEFIERURIGREE /B EFFAENKERRENEEER].

BixFEH—RYREZRREFAGHERIBEENREAEN, A ERHAERTF. ERFITER
BRIREH, AESSHNETE, RESBAERNRE). SEFERFAHFTERSHA R
R, NECEENFLELE.

FFEAEMEIER

eSS, BRIEMIPEE~ERNREMFAF LECFRERRT: (1) 7m. FER/ZET
MRS RN; (2) RIBIGKEEFIET, FRIMERNFMEEISFEEZBRIETTIR; ()
B IRST RIS B B AR ST RS ; (4) HILRASR, F{EIZIEFMENR; (6) MAEHHA, TRSHEK
AT BRARSER; (6) TEES KEMEMABFIS R A EMBARFRE; (7) AR
1®E; (8) FEMCEFARNMEKRE; (9) EMEFIL; (10) BRAMEMERZELL; (1) T8
SEIEERBRIBEERIR; (12) AR SERIFRE /S MBS .

AEEATR B

S EREHFELIBARM, HE M A RIERRENEY. BARFMIZT
EH 1t migdt, RIERRETHAIHF, BUNRATE. AmRALVANLTERAK, NE
WMEEMIRTREAAIERMMNERFEE . RFHAELTESRNME, HEBLER:
FIRREZH, HFRTHEFEMSEME. AR X SFMAEITEEMKE. BioHorzons
R ARRSENEFFNIE. LIRAUATEIHR:

A (MR -
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1) BXPITESZMRERPZ AT FELFIER (MBS EBEBAN/RETE
(OD-CT)) iRfiR, LUBGFEBEIRAN. MRHEGF/SEGTIRRY.

2) BREAEZEL, BEFERAMNERITESRE, AEIRESMITE.

3) IRBEERAEBUER Hu-Friedy B9 Enzymax® ZHiEE557, ERRPHIEEEE.

BRUERNEREE, BEREEHEEAER.

) ERWTTERNFIZFHGERD, HRIER LS.

) MFEEIRFE S, 7EBRKTHIRhik.

) RN RKEMETEENBEREES, BELEL (10) 2.

7) MR BPEUHEEM, 78Rk RAIRAE.

) {E/ 70% B FAEE (IPA) B2

) BFEEAHEWRTFEW, FETEXNTF.

) MESHMIEEEE R Ak,
2) RBHIEEAEIER Hu-Friedy B9 Enzymax® FJi%EE, ARF=PHETER. §
RIFFRNERFE, FSREEHERIRAA.

~

TE55 Sk LM 70% Y IPA,
55 3 800 o an IR T8 2k .

3) RifEREERSIZFIEFRIEERERE K, LUBRT RARERE.
4) FTFKI LR k.

5) RRFHhKMARBIEETFRNLEIRNES, BELE+ (100 2.
6) FTF KAk BREATEEE k.

)

)

oo

SN FEEFEAREESEFWR (GS-DGH): N—IHMRANEFHFSSiHTWI. *F GS-DGH, FXfE
FzZ &, &k STERIS Hinge Free® FEre3MiEBT. BXEBFINERFE, BSREE
& AR

FTEFE. BHRE. TESEEMNAGEREENSITERTEENIMNZEFE.
WER, BERMMEREIERTESME. M Intra-Lock RIFFEE (L-PT) FBiRTEHEE
RE. FHEITRE, HESFFRI[IMENRES FOA HUEMRKERSEHF, FHITUT
LINERREREIRZ—:

RETEAR

S, AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 KT aart
AL, BHEAR MEZEZR MEZEZR
. 15 535, 132°C 4 454h, 132°C 3438, 134°C
=5 o ER, ) J ’
%EHTIE‘I*HIME H (2700 F) (2700 F) (2730 F)
B AT IRAT 8] : 30 Sr4p 20 575 20 434

THZNERNRERBRF B AT AT 8N, Intra-Lock FAREM (IL-SK). Intra-Lock FARIEE (IL-
ST) #2244 Intra-Lock BHAFERE (IL-PT).

RETEER
T AAMI TIR12:2020
E3:P BhEAR
KRB EFRE: 30 +%h, 121°C (250°F)
B2 T HRAETE) | 30 475
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BWAENRE RS EHFIE IR EZA], FILEREN 30 5.

AR BRETHURSBNENE, EAESEREHEIZEMARETE TR, TEIKREKD,
SEREMEN. SEATELSIHEMENT, SSHBIRREZHR. ENNEERER

WEREITEMMR, FENRE, URREEERFESNIERS.

AR ENR T IURRAXEREA TR FR RS TLIEM LS.

RrE A A

TRESHESE. ARERNFTS, HSR~REENE.
Symbol SR
B FE AR
d HER .

A R IAIIE (CE) FRAERY Intra-Lock FEERFFA 42 2007/47/EC 3551817
HETT23Mis S (93/43/EEC)‘JZ2017/745 EITmUEMBIEK . CE #R

c € ﬁéﬂEﬂEFnuh\ S ERTA B BRI _E CE frEREMAY Y
u"ﬁ&%ﬁr‘ﬂ ER EU NS,

REF BERSIKS,

LOT HoRSHEES.

uUDI ME— B2 AR IR AT o

@ BZNEEREM.

BNEERE

g B,

STERILE| R BN DERRE.
& )3 F .

Ry Onl IE: EERSIENEREEMRRTEREEREEEE
X Unly IBLHEE, SeFnfE.

EC |REP RREBIRAL
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Symbol FFSiiRA

@ MRBEHIR, BOEA. ZEFEMMEE.
MD EXng i

Non-sterile RKE.
O HIMNEBRIP BRI E N TR RERS .

.....

BN EERERS.

O
755 M.

HHRES: BHABEHREETREEM,
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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

g&

A

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)
FEREN

Intra-Lock € Y AVILA Y FELUFEHFY RMI A2+ IA4 0TS0 FBLUEE
HEOEEAK. BE. PIUVBEICERTLIZEZBMELET,

FREDEE
Intra-Lock28 E B L UM ELAFT v ME. Intralockf > TS FEBEEDaAVER—RY DY
1 LK., BBE. BETCOERAZHNELTULET,
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=
Intra-Lock#F B (&, ATV LRABOFEUVEELE, FASNTOSIREOMMBIZTLILY
—ZFHOTLWABEBICHERLLGLTLEEL,

WREEF

BioHorizons 8%l > TS5V bR T LI, BEARB LI, MNRUNDTEEHF=(XESH
MAEEREEIC. EHOON-EZEHEICRYE LAWVMEAICERT AL 5% TLE
ER

HE1—Y—

BioHorizons 4 >~ TS5 > b R T LK., RAIZRIT-EREMRICBELTERT S LE
BevE LET ., BIRBIIZIX. BioHorizons £ > 752 b AT LAIK, —RLGERZERO
SHEEEN EIFME. ®RARRASRE EOBREMNLEMFHRET. B2 (+H-EHE.
AEE, ERBIEINAMMERTE2ELIHFIATHVET., ChoDERZEFERT B, 4
VTS Y MEMBMICET 2EMMBERBRNLEL LY FI, BioHorizons 1 TS5 b+
DATLIE, EEEFMD)E LTI—VELUIRNILRETINTEY., WAZLIZTKH>TDH
AMERINFET,

FERALDIE

BU N FMOBEMEZET CLFERRKETEDERETY ., INTOBRKERK. BEAD
EFHOEZMIZEEBERICEDNT, HLUITIEFICERAINILEDEYIEZEETMEL
BFnlE% Y £ A, BoHorizontstt Tld, ®EHAA VTS5 ba—XE#ET L. Intra-LockEL
MICEAT BIEREBSFT AL EBCHELTVET .

FUILIK, TTEHBIEDETREEDRKIELARONI-IGEEHE,. BEELZEDHOLNIBEIZE
T]LTLEEEW, UHIBEE, BEEICE LY EITHN, H912~20E 0B Y ik
L TL Z& LY, BioHorizons#t Tlk, FUIILDFERKRZEML. FERICE-OT R ILEHESE
ICRMT B=DITRIILERFYy—bEFERTLIILEZHRELTUOET, A FFERY
IWERYILAA R HA FFERYILBHA FNDFRILAL o — PR —TDOAEICH
DTWBMNESHEHERL. FULDEESZH CEOITEFENABLETT, FUIILDOEY L
BIREFEAAEICOLNTIE, FUILLKR—FESEBELTLEEL,

ELLIEER

B4 nDEEDEIRICEZRT SEEKREDHIETIX. FIZ Intra-Lock {£ FAREAZE (IFU) DHEREIE &
YUEBESNBITNIERY EFHA, ZESICHEBEORNIZ. OSHAFR#E29CFR1910.1030% 5
BLTLEEL, BMOFEMIERHRIL. BoHorizon #IZHEBELVEHHE V=1 < A, www.intra-
lockcom #BEE., BLUP/ FEFUoO—FLTLESWL, HED IFUIZTOVLWTOEMIL.
BioHorizons AR A X —4 7 £ IERFYDREBEICEHWLEHOE L L, A#:RICEE
LTRELERINGAVIOTUMI, A—HD—BLUVERES LUV F-IXEE L TRERIT
HEUMBEOLUZYBICHRET 2LENHYET .

HRBE - EBEESNERUMIT ML ZRE LT 5HEBBADOREIGERY FIFIZDH.
FLOLUFEFERALTLESL, #REREETHDMHTDE. FLIAFRERL., R
MICEBEDNBATLES CENHY F9, HRBAETAEICHEDFTIE. HRHHEL
U, BFDA VTSV bERESELYT I ENHBYET,

BHHE L EER

HE HRER. BLETAUTI VRO R EEHEIZIE. UTAEFENFETHS. Ch
SICREENFRA: (1) BE ATV MBIWEREITNY ALY MMHIZHT

53 of 123



27 UILFX—RIG. (2) BENABELGA VTSV FEIWELIIBKEDHIEICEL YR
ENRERTNY FAVFOBER, Q) AV AV IR Ya—BLWEEEBOR
ChoEH. () ERAVTSVIDBEEZREETHREE, (6) kEMERSE. LUN,
FEEREAZSISECITAREDHLMERE. (6 I/ O0T77 ORI WFHITMRH
FHREAES L TV SRS H HMEBFHRE. (7)) BEHEROER. O6) BFHNE
WEETDAVTIU LOFEH, (9) EFEREAA. (10) BFEEZFYVALTL—FD
A, (1) BEBRFLEIREICELIAMREOHLIEERK. (12) HARSIOKRELT
DIFRZFE LV F=EHEEDIES,

YL ERE

AEBORYFEWIZIE, BT /INDF—T ) —DFREFAL., RAZEHEODTL2BNDOH D
BN EDEMEZRET T LS, BENEFRETIR®HIATWSI5E. QXA RHH
SNEYBEBELTLWEWVLRY ., BEKETHIEEZZA T, ﬁ%ﬁéhtﬁ%ﬁfﬁ’é
FARALT, ELWHASXERELIZZICOAF. BEEZN\VT—UMLRMYHL TS,
HENERETREIND., HOIVWIBLET LI5S, RYDORBRICEEMBZIAT
BRYRE., iR L TLZE L, XFEDOZHEAFINZ. BFESUVRETOIDLELNHY FT,
BioHorizons #t & F /N4 ADBE V) —=— 2V JIIRESNAhTVWEEA, UTDHI ) —=2F
FIEZHE->TLEESLY

FE (FULZERL)

1) #AAILTI=28E (Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT) % &) (XTI DEA. 28
BOZER. BLWFELFIAVR—RD FOTBEULEIEEETDI-OIC, BEES
FUVHEY A 7 ILOFIINRT DBENHY FT,

2) BEFRT HHIC. HEFLADSITARTOHREEZRYHL., FLAZEREL TS
&Y,

3) A—Hh—DHRE(IZH > T, Hu-Friedy D Enzymax®7x ELEREFI AT, BEN
[CHREFAREERBLET, REBTROFER"ERBICITEEA —D—DHRPEELZSE
LTLEEEL,

4) TNARE, AR LIERAFIBRICELRICSEL, 759y P20 LTHICRZASENE
RYUBREET,

5) TNAREXRFIBHROLMYE L, KEDFRKTHRIC ?‘?’?iﬁ'o

6) FLLVERBRTHELZINEZBERLI= Y MITNAXZAN, 10 PHEETRLEL
FY9,

) TNAREHRFBBRERMOBMYHE L, KEDRKTHRICTTEET,

8) 70%4 YT/ —ILFILIA—)L (PA) EFE-TTNARERERYET,

9 FRLGHATKAZRHEMY ., BBLTTLICEBRERSIEET,

NUP/ -

1) REMLADLFYILETRTERYSNLET,

2) A—H—DHEIZHE > T, Hu-Friedy #D Enzymax®@7 ELEESEFI ZRALNT, BERA
ﬁlﬁl%lﬁl&%—ﬁﬁtlzid-o /ﬁ/%/ﬁ/&@{iﬁﬁ/—%ftl [i/ﬁ}E)‘( —h— @nﬂ%i;&%ﬂﬁ
LTS,

3) FUNLIE, AR LEERIBRCTELELZOMNMBIEN TSV 2FERALT. BIZR
ZABHIAITEMYBRLLE=DIZTZVEMNTET,

4) KEDFRKTRIVILETRLRICTITEET,

5 KUK, Fi-ERFBAREB-LELZBREF 21— JICAN, 10 SEBEROLEL F
ER

6) KEDRKTFIILERZIZTTEET,

7) KUJLIZ 70% IPA ERRE{FFET,
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8) FERLGRCTOHLBEWATRYILDKSZRERMY FT,

HA BRHEABBRYILAA KA KL (GSDGH) DIBE., —ADIHEMN SMEZER EWE
RAATN—=ULET, GHDGHIZ DWW T, #FEARIZAT STERIS#H DHinge Free®7i & M E &
RAHREEERIZFERAL TSN, BHERIOFERERBIZILEEA —D—DFHBAEESHE
LTLEEL,

HBETELVHRE, ZELTVSHE, REQAVR—R U FEELSERTERVSRE,
RETBYICHAETELVREEIEEL TS,

ZUTHERIE. BREFHZE LA OBYLLMAEBEIZELET, Intra-lock AT L4 (IL-PT)
. EFRLUVBELTEIZCTIVLENHY TS, BEITHEEIE. EESNI-5E%
FOARZBEADBENY T F=IEST Yy TICAN, UTORERBEH S 7 )ILONWThAMEE
TLET,

BEYAL I

2R . AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UKHTM 01-01Part C:2016
FHERKXZSEE | T \F21—LKXER| TL\Fa1—LKEKS

247 e e

BE BE

. 132°CT15%) 132°CT4%> 134°C T35
n B =] 5
BHMME S RE : (270°F) (270°F) (273°F)
XIEET IR - 30 & 20 % 20 %

ROAZEHFBETA LI, BL2DF/E. Intra-LockFAF v kb (IL- SK) . Intra-Lock4t
BRARLA (L-ST) . Z®DIntra-Lockf#Eifx b LA (IL-PT) IT{ERT A EHAIEETT,

BEYA I

BH . AAMI TIR12:2020
a4 7 BEHEBRARRJRE
EHEME & VRE : 121°C (250°F) T30 %
RIEELREER - 30 &

FEZRENY ISy ITALRMY LTI, 0NBEDI—ILTI URMEEDHS L
EHEIHLET,

FRV V-T2 EHE. REST TR LAREEAHYET. T —FI L
—JRERICHREEZREICHBRESELV L, ERAE - TERVLREDOFERICESZ A
HYFET, BEIEKFRCEOMODEBILREZERAT L. HEOREISMBELET, £—+
D LU—TREBEDOEHRNLGTRA M, % REGF, FEVLERCTET ST HHIC
EREINTHEY,

BET ST/ XL, BEERH > TEFNERDE LTURE, RETILENHYF
j-o

55 & EREA

LUTDESRIISZERATY, BASNDESITONTIE, E@mDaBESNILESREL TS
&b,
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e =D
& EE,
EFRADERHAE,
d aEE,

M
/M

FRMEE T (CE) ¥—% A3t U i=Intra-Lock & Shid. $§452007/47/EC
FIXEBREBRFN201774512E > THRES N -EEERBIES

(93/43/[EEC) MDEHF#i#E-LTUWVET, CEX—2(F, BRI
[CHER SN TWBIEEIZOAENTYT, ZLTHHIDCE Y
— 12N T WS 4HTDOEFIL, BE S - EUBENHEBE IR L
TW%ET,

REF SEXHEESRS,
LOT 0w kisy OEE,
uDI —BDFINA RBH T

@

BRALGWLWTLESL,

BRALGWLTLESLL,

s

5 AR,

STERILE| R BB & Y EE,
(Zﬁ] 2EH,
3B KEEREE. BHECEMIC LS. EEERELE
Rx Only BDEXICE D, ChHDT/AA ADHRSE. B, FERAZHIER
LTLhES,
EC |REP BRMEADREREA,
@%@ Ry —SHBIELTORIBAE. BHELANT R, e
ENYT—UFBELET,
MD EEEER
Non-sterile IFERE .

-

NEICREBEAEZREL-E—RBENIT7 VAT L,
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iLS BB DA
D BB/ T VRT A
»ﬁ e LA~FSE),
e tezds  EEIMREHFEEETYT,
MR Conditional
UK | RP EEOEFEE,
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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)
PRZEZNACZENIE

Narzedzia i zestawy chirurgiczne Intra-Lock sg przeznaczone do stosowania podczas przygotowania miejsca
wszczepienia, umieszczania implantéw i odbudowy z zastosowaniem implantéw Intra-Lock i powigzanych z nimi
komponentow.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
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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 komponentéw.

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

POPULACJA PACJENTOW
Systemy implantéw dentystycznych BioHorizons sg przeznaczone do stosowania u dorostych, dojrzatych szkieletowo
pacjentow z catkowitym lub czesciowym brakiem uzebienia, o ile nie wystepujg okreslone przeciwwskazania.

UZYTKOWNICY DOCELOWI

Systemy implantow BioHorizons sg sprzedawane tylko uprawnionym pracownikom stuzby zdrowia. Doktadniej, sg one
przeznaczone do uzytku przez przeszkolonych dentystow, chirurgdw i technikdw dentystycznych w standardowych
warunkach chirurgii stomatologicznej, ktore panujq w gabinetach ogolnych lekarzy dentystéw, na salach operacyjnych
na oddziatach chirurgii szczekowo-twarzowej, a takze w pracowniach dentystycznych. Zastosowanie tych produktow
wymaga specjalistycznej wiedzy i do$wiadczenia z zakresu implantologii stomatologicznej. Systemy implantoéw
BioHorizons sg oznakowane i opatrzone etykietg jako wyroby medyczne oraz sg dostepne tylko na recepte.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

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

Wiertta nalezy wymieni¢, gdy zaobserwowane zostang $lady zuzycia, takie jak spadek wydajnosci ciecia, lub gdy
pojawig sie oznaki odbarwienia. Instrumenty tngce powinny by¢ wymieniane po okoto 12 do 20 cyklach osteotomi,
w zaleznosci od gestosci kosci. Firma BioHorizons zaleca stosowanie karty uzytkowania wiertet, aby monitorowaé
uzytkowanie wiertet i zapewni¢ wymiane zgodnie z zaleceniami. Wiertta prowadzone i prowadnice wiertta: nalezy
zachowa¢ ostroznos$¢, aby sie upewniC, ze wiertta prowadzone Scisle odzwierciedlajg kat wkiadek uchwytéw
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 si¢ z normg
OSHA 29CFR1910.1030. Dodatkowe informacje techniczne s dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je
tez wysSwietli¢ i/lub pobrac na stronie www.intra-lock.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcii
uzycia nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem.
Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapig w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu
organowi w panstwie czionkowskim UE, w ktérym przebywa lekarz/pacjent.

Instrumenty protetyczne — nalezy uzywa¢ wytacznie klucza dynamometrycznego do ostatecznej instalacii
komponentow protetycznych wymagajacych okreslonego momentu obrotowego podczas instalacji. Dokrecenie
komponentow protetycznych recznie moze doprowadzi¢ do zastosowania niewystarczajgcego momentu obrotowego
i do obluzowania komponentu. Zbyt silne dokrecenie komponentéw protetycznych moze spowodowac peknigcie
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,
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wymagajace usunigcia wedle oceny lekarza; (3) poluzowanie $ruby tacznika ilub Sruby blokujacej; (4) zakazenie
wymagajace rewizji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu, ktére moze spowodowac trwate ostabienie,
dretwienie lub bol; (6) odpowiedzi histologiczne z udziatem makrofagow i/lub fibroblastéw; (7) utworzenie zatoru
tuszczowego; (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 pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢ kontaktu z twardymi
przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie steryinym, nalezy uwazaé go
za sterylny, o ile opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Po ustaleniu odpowiedniego rozmiaru wyja¢ wyréb
z opakowania, stosujac akceptowang technike sterylng. Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie niesterylnym lub
w przypadku przygotowania do ponownego uzycia: przed rozpoczeciem sterylizacji usung¢ i zutylizowa¢ wszelkie
materiaty wysytkowe. Wyrob nalezy wyczyscic i wysterylizowac¢ przed uzyciem. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaty
zatwierdzone do czyszczenia automatycznego. Nalezy zastosowac nastepujacy protokét czyszczenia:

Instrumenty (z wyjatkiem wiertet):

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

2) Przed kazdym czyszczeniem nalezy wyjaé 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 optukaé pod biezaca wodg z kranu.

6) Umiesci¢ wyroby w myjni ultradzwiekowej wypetnionej swiezym roztworem detergentu i poddawa¢ dziataniu
ultradzwiekow przez dziesie¢ (10) minut.

7)  Wyjac urzadzenia z roztworu detergentu i doktadnie je optuka¢ pod biezacq woda z kranu.

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

9) Osuszy¢ urzadzenia czystymi, niestrzepigcymi 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 spektrum
dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. Nalezy zapozna sie
z instrukcjami producenta dotyczacymi uzytkowania/przygotowania roztworu detergentu.

3) Wiertta szorowa¢ szczotka z migkkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usunaé
widoczne zabrudzenia.

4) Dokfadnie sptuka¢ wiertta pod biezacq wodg z kranu.

5) Wiertta nalezy umiesci¢ w jatowej probowce wypetnionej $wiezym roztworem detergentu i poddawac dziataniu
ultradzwiekow przez dziesie¢ (10) minut.

6) Doktadnie wyptuka¢ wiertta pod biezaca wodg z kranu.

7) Spryskac wiertta 70% roztworem alkoholu izopropylowego.

8) Osuszy¢ wiertta czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

W przypadku uchwytu prowadnicy wiertta do chirurgii nawigowanej (GS-DHG): nalezy przedmuchaé sprezonym
powietrzem, aby wysuszy¢. W przypadku GS-DHG po kazdym uzyciu wyrobu zastosowa¢ $rodek smarujacy do
narzedzi medycznych, taki jak Hinge Free® firmy STERIS. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami producenta dotyczacymi
uzytkowania/przygotowania $rodka smarujacego.
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Nalezy zutylizowa¢ narzedzia, ktérych nie mozna oczyscic, ktére sg odbarwione, nie taczg si¢ whasciwie z elementami
wspotpracujacymi iflub nie zginajq 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¢ wyczyszczony wyrob
w torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym dopuszczonym do stosowania przez FDA i poddaé je jednemu z ponizszych
kwalifikowanych cykli sterylizacji:

Cykle sterylizacji

Odniesienie: |  AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HT"C",SS;? Czgse

Typ: Parowy grawitacyjny Parowy z préznig wstepng | Parowy z préznig 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

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

Cykle sterylizaciji

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 chiodzenia przed wyjeciem narzedzia z torebki lub opakowania
sterylizacyjnego.

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

Wyroby przeznaczone do utylizacji nalezy traktowa¢ i odkaza¢ 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

& Przestroga.

Elektroniczna instrukcja uzycia.
d Producent.
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Symbol

Opis symbolu

S

Produkty firmy Intra-Lock oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE)
spetniajg wymagania dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych (93/43/EWG)
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 dotaczony do znaku
CE na odpowiednich urzadzeniach odpowiada przypisanej jednostce
notyfikowanej UE.

REF

Numer referencyjny/artykutu.

LOT

Numer partii/serii.

uDI

Unikatowy identyfikator wyrobu.

@

Nie uzywac ponownie.

Nie sterylizowac ponownie.

s

Termin waznosci.

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma.

& Data produkgii.
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 stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie

i opakowanie.
MD Wyrob medyczny.

.....

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.
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Symbol

Opis symbolu

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 zubafské 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 implantatd. 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)
ZAMYSLENE POUZITi

Nastroje a chirurgické soupravy Intra-Lock jsou uréeny k pouZiti pro pfipravu mista implantace, zavedeni a rekonstrukci
implantatd Intra-Lock a souvisejicich komponent.

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

KONTRAINDIKACE
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Nastroje Intra-Lock by nemély byt pouzivany u pacientd, ktefi jsou alergicti na specifické pouzité materialy, vcetné
nerezové oceli a slitiny titanu.

POPULACE PACIENTU
Systémy zubnich implantatt BioHorizons jsou uréeny pro pouZiti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo
¢astecné bezzubych pacientd, pokud se na né nevztahuji definované kontraindikace.

ZAMYSLENI UZIVATELE

Implantaty BioHorizons jsou urCeny k pouziti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikim, konkrétné jsou
implantaty BioHorizons uréeny k pouZziti vy8kolenymi zubnimi Iékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich
stomatologickych ordinacich, a to poginaje ordinacemi v§eobecnych zubnich lékaili az po operaéni saly éelistni a
obli¢ejové chirurgie a také laboratofe pro stomatologické postupy. PouZiti téchto produktli vyZaduje specializované
znalosti a zkuSenosti v oblasti implantologie. Implantaty BioHorizons jsou oznaceny jako zdravotnicky prostfedek a
jsou pouze na Iékarsky predpis (Rx).

POKYNY K POUZITi

Lékar je zodpovédny za pouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy lékari musi posoudit
vhodnost pouZitého postupu na zakladé vlastniho Iékarského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na pfipad daného
pacienta. Spoleénost BioHorizons dlirazné doporucuje absolvovat kurzy dentalni implantatologie a pfisné dodrzovat
pokyny tykajici se vyrobki Intra-Lock.

Provedte vyménu vrtakd, jakmile se projevi opotfebeni, 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 doporucuje vyuzivat tabulku pouZiti vrtakd, aby bylo mozné sledovat jejich
pouzivani a zajistit jejich vyménu dle pokyn(. Vodici vrtaky a voditka vrtakd: Je nezbytné dbat na to, aby vodici vrtaky
sledovaly uhel vioZek €i pouzder vodicich rukojeti, aby nedochazelo k zaseknuti vrtaku. Informace o vhodném vybéru
a pouziti vrtak( naleznete v protokolu vrtaka.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Posouzeni |ékafe v zavislosti na individulnim 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. Dal3i 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 nédvodu
k pouZziti se obratte na oddéleni péCe o zakazniky spole¢nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli
zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti s timto prostfedkem, maji byt nahlaseny vyrobci a pfislusnému organu
Clenského statu EU, ve kterém |ékar nebo pacient sidli.

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

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s nastroji, protetikami a implantaty zahrnuji 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 lékafe; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo uchytného
Sroubu; (4) infekce vyZaduijici revizi zubniho implantatu; (5) poskozeni nerv(, které by mohlo zpusobit trvalé oslabeni,
necitlivost Ci bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych
emboll; (8) uvolnéni implantéatu vyZadujici revizni zakrok; (9) perforaci Celistni dutiny; (10) perforaci labialni nebo
lingvaini ploténky; (11) ubytek kosti, jenz mize vést k nutnosti revize &i odstranéni; a (12) poSkozeni dychacich cest
a/nebo stfevniho traktu v dlsledku aspirace soucasti.

MANIPULACE A STERILIZACE
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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 povazovén, jestlize nebyl jeho obal
otevien nebo poskozen. Za pouziti schvalené sterilni techniky vyjméte prostfedek z obalu az po ur¢eni vhodné velikosti.
Je-li prostfedek dodavan nesterilni nebo pfi jeho opétovném zpracovani: pfed prvni sterilizaci odstrarite a zlikvidujte
veSkery prepravni 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 pred
kazdym Cisticim a sterilizaCnim cyklem rozebrény, aby nedoslo k zapouzdfeni ne€istot, zméné barvy materiélu
a/nebo nevhodnému vysuseni soucasti.

Pred kazdym ¢isténim vyjméte ze zasobnik( vSechny nastroje a zasobniky rozeberte.

Pripravte roztok Cisticiho 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.

Nastroje zcela ponofte do pfipraveného roztoku Cisticiho prostfedku a vycistéte je kartdéem, abyste odstranili
viditelné necistoty.

Vlyjméte nastroje zroztoku Cisticiho prostfedku a dikladné je oplachnéte pod tekouci uZitkovou
vodou z vodovodu.

Vlozte prostfedky do ultrazvukové jednotky napinéné Cerstvym roztokem Cisticiho prostfedku a sonikujte
po dobu deseti (10) minut.

Vlyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostredku a dukladné je oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou.
Otfete prostfedek 70% isopropylalkoholem (IPA).

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

Vrtaky:

1)
2)

o0 N O
= — =

Vyjméte vSechny vrtaky z nastrojovych podnost.

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

Vrtéky se o€isti od viditelnych necistot kartdéem s mékkymi Stétinami navihéenym v pfipraveném roztoku
Cisticiho prostredku.

Vrtaky diikladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

Vrtaky se umistuji do sterilni trubice naplnéné Cerstvym roztokem Eisticiho prostfedku a sonikuji po dobu
deseti (10) minut.

Vrtaky ddkladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

Postfikejte vrtaky 70% roztokem IPA.

Osuste vrtaky Cistym hadfikem nepoustéjicim viakna.

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

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

Pfipadné vratte nastroje na pfislusna mista na zasobnik nastroju. Proteticka sita Intra-Lock (IL-PT) by méla byt Cisténa
a sterilizovana prazdna. Pro sterilizaci vioZte vycistény prostredek do sterilizacniho sacku ¢i obalu schvaleného tfadem
FDA a spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizanich cykld:
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Sterilizacni cykly

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

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

Sterilizacni cykly

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

Pfed vyjmutim prostfedku ze sterilizaéniho sa¢ku nebo obalu se doporuéuje 30minutova doba na vychladnuti.

Pozor! Nespravné Cisténi muze vést k nedostatecné sterilizaci. Pokud nastroje béhem autoklavovani zcela nevysusite,
mU0Ze na nich zlstat vihkost a zpUsobit zménu barvy a oxidaci. Pouziti peroxidu vodiku nebo jinych oxidacnich inidel
zpusobi poSkozeni povrchu nastroju. Doporuuije 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 symbolt je pouze orientaéni. PFislusné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol Popis symbolu

& Upozornéni.
Elektronicky navod k pouZiti.
d Viyrobce.

Viyrobky Intra-Lock oznagené evropskou znackou shody (CE) splfiuji poZadavky
smérnice 0 zdravotnickych prostfedcich (93/43/EHS) ve znéni smérmice
2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE
je platna pouze v pfipads, Ze je rovnéz vytisténa na &titku vyrobku. Ctyfmistné
Cislo doprovazejici znaku CE na pfisluSnych prostfedcich odpovida uréenému
notifikovanému organu EU.

R E F Referencni Cislo/Cislo vyrobku.

LOT Cislo Sarze.

UDI Jedinegny identifikator prostfedku.

@ NepouZivejte opakované.
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Symbol

Popis symbolu

Nesterilizujte opakované.

s

Datum pouzitelnosti.

STERILE| R

Sterilizace gama zafenim.

-l

Datum vyroby.

Rx Only

Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouZivani téchto
prostredk( pouze na dentisty nebo Iékare nebo na jejich objednavku.

EC |REP

Zplnomocnény zastupce pro Evropskou unii.

®

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

MD

Zdravotnicky prostfedek.

Non-sterile

Nesterilni.

‘‘‘‘‘

Systém jedné sterilni bariéry s vn&jS§im ochrannym obalem.

Systém jedné sterilni bariéry.

Viychozi pozice.

> O

MR Conditional

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

UK

RP

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi.
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YKpaiHcbKa
Llei nokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeaHi peaakuii. Mosa 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 BTYAKM
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 iMnnaHTauii 3y6iB, SK-OT MiAroToBKa NoXa,
BCTAHOBMEHHs iMMNaHTaTiB i pecTaBpalis iMNNaHTATIB Yy MeXax KOHKPETHMX MOKasaHb KOXHOI iMAnaHTauinHOI
cuctemMu. Ha €TUKETL KOXHOMO iHCTPYMEHTa MICTUTBLCA Baxnuea iHopmalis npo Bupib, 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 Wwodo matepianis BUpoby, ski
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)
NMPU3HAYEHHA

I[HCTpYyMEHTW W Xipypriyi komnnektu Intra-Lock npusHaueHi NS BWKOPUCTaAHHA Mig 4Yac MigroTOBKW Foxa,
BCTAHOBJIEHHS Ta pecTaBpaLii iIMNaHTaTiB i CynyTHiX KOMNOHeHTiB Intra-Lock.

MOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

IHCTPyMeHTW 1 XipypriuHi komnnekTy [HTpa-Tlok (Intra-Lock) npusHaveHi Ans BUKOPUCTaHHS Mifd Yac NiBroToBKY N10Xa,
BCTAHOBIEHHS 11 pecTaBpalii iIMnnaHTaTiB i CynyTHbOro KOMMoHeHTa IHTpa-flok (Intra-Lock).
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MPOTUMNOKA3AHHA
IHcTpymeHTH IHTpa-Jlok (Intra-Lock) He cnig BMKOPUCTOBYBATW B MALiEHTIB 3 aneprieio Ha KOHKPETHI MaTepiany, Lo
BMKOPUCTOBYIOTLCS, 30KpEMa Ha HepXaBitouy CTarb i TUTAHOBUIA CMas.

nonynsauia NALUIEHTIB
CromaronoriyHi imnnaHTauinHi cuctemm BioHorizons npusHavueHi 4ns BUKOPUCTaHHS B 4OPOCIUX MALEHTIB 3i 3pinnm
CKENeTOM i3 NOBHOK ab0 YaCTKOBOH BiACYTHICTIO 3y6iB, SIKLLO HE 3aCTOCOBYIOTHCS BU3HAYEHI NPOTUMNOKA3AHHS.

LINbOBI KOPUCTYBAMI

IMnnaHTauinHi - cuctemn  BioHorizons npusHauyeHi AN BUKOPUCTAHHA nuwe  NiLeH30BaHUMWM  MeaUYHUMM
cnevjanictamu, 30Kpema, iMAnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS CTOMATOSIOramm,
xipypramu i 3yOGHUMW TeXHikamu, SKi MPOMLWNM BiANOBIAHE HABYaHHS, Y CTaHOAPTHWUX YMOBAX NPOBAMKEHHS
cTomatonoriyHoi xipyprii. Lie MoxyTb OyTn sk kabiHeTW 3aranbHOi cTomaTonorii, Tak i onepavinHi 4ns wenenHo-
nnueBoi Xipyprii, a Takox 3yboTexHiuHi nabopartopii. [ns BuKopUCTaHHs LM BUPO6IB HEODXiaHI cnewianbHi 3HaHHS
7 0OCBIQ Y ranyai iMnnaHTauinHoi ctomatonorii. IMnnaHTauiHi cuctemm BioHorizons nosHauatoTbes i MapKyThes sk
MeanYHUA BUpIO | MOXyTb ByTV NpuabaHi Tinbky 3a peLenTom nikaps.

YKA3IBKU LLIOAO 3ACTOCYBAHHA

3acTocyBaHHs! MPaBUIbHUX XipYpriYHMX NpoUeayp Ta pecTaBpaliiHiX METOAIB € BinoBigaNbHICTIO MeauyHOro
npauieHuka. KoxxeH nikap NOBUHEH OLiHUTY AOLINbHICTb BUKOPUCTOBYBAHOI NPOLLEAYPY Ha OCHOBI 0COBMCTOI MEANYHOI
NigroToBKM Ta [OCBIidY, 3aCTOCOBAHOMO A0 KOHKPETHOro Bumagky nauieHTta. Komnadis BiolopisoHc (BioHorizons)
HaCTINHO PEKOMEHAYE MPOWTW HaBYaHHS Yy ranysi iMnnaHTauii 3y6iB i CyBOpO LOTPUMYBATUCS IHCTPYKLiN i3
3acTocyBaHHs BupobiB IHTpa-ITok (Intra-Lock).

Csepana cnig 3amiHioBaTV B pasi 03HaK 3HOLLYBAHHS, HAaNpuUKNag, 3HWKEHHS eeKTUBHOCTI pidaHHst abo nosiea 03HaK
3MiHW Konbopy. PidanbHi iHCTPYMEHTM cnig 3amiHtoBaTi npubnnsHo vepes 12-20 uuknie 0CTEOTOMIl, 3anexXHo Big
WinbHocTi kicTkn. Komnanis biolopisoHc (BioHorizons) pekoMeHaye BUKOPUCTOBYBATU KapTy BUKOPUCTAHHS CBepaen
ANS BiACTEXEHHs] BUKOPUCTaHHS 11 3abe3neyeHHs 3amiHu CBepHen BignoBigHO OO BkasiBOK. KepoBaHi cBepana Ta
NPOBIAHMKM CBEPAEN: CriaKynTe, Wob KepoBaHi CBepAna BianoBigany KyTy BCTaBOK abo BTYMOK PYKiB' NPOBIgHMKA,
Wwob 3anobirty 3aknWHIOBaHHK cBepana. BigoMocTi Wopo npaBunbHOTO BWUOOPY W BUKOPUCTaHHS CBepafia
[AVB. B JOKYMeHTALil Ha ceepana.

MOMNEPEMXEHHSA ¥ 3ANOBIKHI 3AX0AU

PileHHsa nikaps-kniHiLMcTa WoAo iHAMBIAYyanbHUX BUMNAZKIB Y NalieHTa 3aBxau MalTb nepeBaxarnbHy cuny Hag
peKkoMeHZaLisM1, HaBeAEeHMI B Till Y iHLLIA IHCTPYKLUii 3 BUKopuCTaHHs npoaykTiB IHTpa-Tlok (Intra-Lock). Mepeg
OuYMLLEHHAM Ta cTepunisauieto o3Haiomtecs 3i ctaHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. [dopaTkoBy TeXHiyHy
iH(hopmaLito MOXHa OTpUMaTW 3a 3anuToM Y KomnaHii BiolopisoHc (BioHorizons) abo nepernsHyth Ta (abo)
33aBaHTaXMTW Ha CTOPiHUi www.intra-lock.com. 3 Oyab-ikMMM 3anUTaHHAMW LWIOOO KOHKPETHOI iHCTPYKLUii i3
3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCS A0 CNyx6u nigTpumky knieHTis biol opisoHc (BioHorizons) abo 4o micLeBoro npeacTaBHyka.
MMpo Byab-sKuiA CEpO3HNIA IHUMAEHT, NOB'S3aHui i3 BUPoOOM, Crif NOBILOMIATY BUPOOHMKA 1 KOMMNETEHTHUIA OpraH
aepxasu-uneHa €C, y ki nepebysae nikap-kniHiyncT Ta (abo) nauieHT.

IHCTPYMeHTW Ans NPOTe3yBaHHA — BUKOPUCTOBYNTE AUHAMOMETPUYHWIA KIKOY JULLIE AN OCTAaTOYHOrO BCTAHOBNEHHS
KOMMOHEHTIB NpoTe3iB, AN SKUX NOTPIOEH BU3HAYEHUIA KPYTUNMbHUA MOMEHT. 3aTAryBaHHsi KOMMOHEHTIB npoTesa
nanbLsMW MOXe NPWU3BECTW [0 HeJOCTaTHOCTI KPYTWUIBHOTO MOMEHTY Ta B KiHLEBOMY NiACYMKY A0 OcrabnenHs
KOMMNOHeHTa. HagMipHe 3aTAryBaHHS KOMMOHEHTIB MpoTe3a MOXe MpU3BECTM [0 MNOMOMKA KOMMOHeHTa abo
PO3KPY4yBaHHS NApHOro iMnnaHTara.

YCKNAAQHEHHA TA NOBIYHI EOEKTU
[10 pu3uKiB Ta yCKraaHeHb, NOB'A3aHNX 3 IHCTPYMEHTaMK, POTE3YBaHHAM Ta IMNaHTaTaMu, Hanexatb, Cepef iHLLOro:

(1) anepriyHa(-i) peakuisi(-i) Ha IHCTPyMeHT, iMnnaHTaT Ta (abo) maTepian abaTmeHTa; (2) nonomka iMnnaHTara, Skui
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notpebye ekcnnaHTauii, Ta(abo) abatmeHTa, skui HeobXigHO BMOANWTM 33 BWCHOBKOM fiKaps-KMiHILMCT;
(3) ocnabnexHs rauHTa (ikcayii abatmeHTa i (abo) OKMH3iINHOTO rBUHTA; (4) iHdeKUis, WO BMarae peBisii 3yGHoro
iMmnnanTarta; (5) NOLKOMKEHHS HEpPBa, ske MOXe BUKMMKATK NOCTiNHY cnabkicTb, OHIMIHHA abo Binb; (6) ricTonoriyHi
peakuii, MMOBIPHO nOB'A3aHi 3 Makpodaramu Ta (abo) dibpobnactamu; (7) YTBOPEHHS KMPOBMX eMOOFIB;
(8) ocnabneHHs iMnnaHTaty, WO BUMarae NPOBEAEHHS PEBisinHOI onepauii; (9) nepdopalis raimopoBoi nasyxu;
(10) nepcbopavis nabianbHoi abo NiHrBanbHOI YacTUHM 6a3nCy HKHBOMO YaCTKOBOrO 3HIMHOTO NpoTe3a; i (11) BTpaTa
KICTKOBOI TKaHMHK, SIka MOXe NPU3BOANTY A0 HEOOXIGHOCTI peBisii abo BuganeHHs Ta (12) NOWKOMKEHHS AMXanbHUX
LNAXiB Ta/abo KMLLKOBOrO TPaKTy B peaynbTari acnipaLlii KOMNOHeHTa.

NOBOMXEHHA TA CTEPUNI3ALIA

BukopucToByinTe BMpIO BUKMIOYHO B HEOMYAPEHWX PyKaBMYKaX i YHUKAWTE KOHTAKTy 3 TBEPAMMM NpegMeTamu, ski
MOXYTb MOLUKOAWUTW MOBEPXHIO. FKILO BMPIO NOCTA4aETbCA CTEPUNBbHUM, WMOTO Cif BBaXaTu CTEPUIbHUM, SKLIO
ynakoBky He Oyno Bigkputo abo nowkomkeHo. BuimaiTte BupiO 3 ynakoBku nuwe nicnst BU3HAYEHHS NPaBUITBHOTO
PO3MIpy, BXWBAIOYM 3aranbHOMPUAHATUX 3aX0AiB LWOAo 3abeaneyeHHst cTepunbHOCT. Y pasi noctavaHHs Bupoby
HecTepurnbHMM abo nig 4ac MOBTOPHOI 0OpPOBKM: meped MOYATKOBOK CTepunisalieto BuUAanitb i yTunisymre
nakyBanbHuii Matepian. Bupi® HeobxigHO uncTuTK it cTepunisyBaTi nepes BUKOpUCTaHHSM. Bupobu Biol opisoHe
(BioHorizons) He npoxoawnu NepeBipKy ANst aBTOMATM30BAHOIO OuMLleHHs1. Crig 3aCTOCOBYBATW HABEAEHUI HIKYE
MPOTOKON OYMLLIEHHS.

IHcTpyMeHTH (OKpim cBepaen)

1) IHCTpymeHTM B 360pi (Hanpwknag, iHCTPYMEHT ANs BCTaBNEHHS/BMAANEHHS KOBMayka 3HIMHMX NpOTe3iB
(OD-CT)) cnig posbupatit nepes KOXHAM LMKIIOM OYWLLEHHS W cTepuniaauii, WwWob YHUKHYTM iHKancynauji
CMITTSI, 3MiHM KONbOpY MaTepiany Ta/abo HEHANEXHOrO BUCKXaHHS KOMMOHEHTIB.

2) BuiAMITb yCi IHCTPYMEHTM 3 NOTKIB A4S iHCTPYMEHTIB | po36€epiTh NOTKM Nepes KOXHUM YULLEHHSM.

3) lpuroTynte po3yYnH MUIHOMO 3ac00y B CTEPUIBHOMY KOHTEMHEPI 3 BUKOPUCTAHHSIM OYMLLYBaNbHOrO 3acoby
LUMPOKOro CNekTpy Aii, Hanpuknag, Enzymax® komnanii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekomeHaaLisimm BupobHuka. [ue.
OdDiLLifHi IHCTPYKLiT BUPOBHMKA LLLOAO BUKOPUCTAHHS/MPUrOTYBaHHS MAMHOTO PO3YMHY.

4) TloBHiCTIO 3aHypTe BUPOOM B MPUrOTOBAHMI PO3YMH MUIHOMO 3acoby M NOYMCTBTE iX LUiTKOH, W06 BUAANUTM
BMANMI 3a0pyaHEHHS.

5) BuiMiTb BUpOGU 3 pO34MHY MUAHOTO 3acoBy Ta peTenbHO MPOMUITE iX Nig MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOK).

6) [MomicTiTb BMpOBU B yNbTpa3ByKOBMIA NPUCTPII, HAMOBHEHMI CBXXMM PO3YUHOM MUIHOTO 3acoby, i 0Bpobnsinte
ynbTpassykom npotsarom 10 (aecsTu) XBUIKH.

7)  BuiMiTb BUpoGU 3 pO34MHY MUAHOTO 3acoBy Ta peTenbHO MPOMUITE iX Nig MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOK).

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

9) BuTpiTb BUPOBM HACyX0 YMCTOKO TKAHWHO Be3 BOpCy Ta AaunTe iM MOBHICTIO BIUCOXHYTM Ha MOBITPI.

Ceepana

1)  Bunyuitb yci cBepana 3 NoTKiB ANS IHCTPYMEHTIB.

2) [puroTyiTe po3ynH MUIAHOTO 3acOby B CTEPUIBHOMY KOHTEAHEPI 3 BUKOPUCTAHHAM OYMLLYBanbHOro 3acoby
LUMPOKOro CNeKTpy Aii, Hanpuknag, Enzymax® komnanii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekomeHaaLisimm BupobHuka. [ue.
OiLiNHI IHCTPYKLii BUPOBHMKA OO0 BUKOPUCTAHHS/MPUTOTYBAHHS MUIHOTO PO3YMHY.

3) Caepana cnig nouncTuTh, WwWob Buaanuti Bugnme 3abpyaHeHHs, BUKOPUCTOBYHOUM LITKY 3 M'SIKOKO LLETUHOIO,
3MOYEHY NPUrOTOBAHIM PO3YMHOM MUIHOTO 3acoby.

4) PeTenbHO NpomuiATe cBepana nig npoTOYHOK BOAONPOBIAHO BOAOM.

5) TouncTbte cBepana, Wob BuganuT Buaume 3abpyaHEHHS, BUKOPUCTOBYIOUM LUITKY 3 M'SKOK LLETMHOI,
3MOYEHY NPUrOTOBAHWM PO3YMHOM MUIHOTO 3acoby.

6) PeTenbHo npomuitTe cBEpAa Mig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH.

7) Posnunitb Ha ceepana 70 % po34mH i3onponinoBoro cnupTy.

8) BwuTpiTb CBEpANA HACYX0 YMCTOIO TKaHUHO Bes Bopey.

KepoBsaHa xipypriyHa pydka csepana (GS-DGH): cnpsmyiTe nosiTps nig TMCKOM Yepes OauH KiHeLb Ans NpoayBKM.
MMicns KOXHOro BUKOPUCTaHHA XipypriuHoi pyyku ceepana (GS-DGH) HaHeciTb MacTuno A1 MeANYHUX iIHCTPYMEHTIB,
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Hanpuknag Hinge Free® komnanii STERIS. us. odbiliiHi iHCTPYKLUii BUpOBHMKA LLOAO BUKOPUCTAHHS/MPUTOTYBaHHS
macTuna.

[HCTPYMEHTW, SKi HEMOXIMBO MNOYUCTUTK, 3MIHUMM KOMIp, HEe 3'€OHYITHCA HAMEXHUM YWMHOM i3 CMOMyYHUMM
KOMMOHEeHTamu Ta/abo He 3MUKalTLCA Sk nepenbayeHo iXHbOK KOHCTPYKLE, Crif yTumidyBaTy.

3a MOXMNMBOCTI NOBEPHITL IHCTPYMEHTU Y BIAMNOBIAHI MiCLA B NOTKY ANs iHCTPYMeHTIB. JToTok Ans npoTesa IHTpa-Jlok
(Intra-Lock) (IL-PT) cnig oumwatn Ta ctepunidyBatv nopoxHiM. [ns cTepunisauii noknagitb OunLeHuin BUpi6 v
BiQNOBIOHWI CTepunisaLiHniA nakeT, cxsaneHun FDA, abo 3aropHiTb MOro i NPOBELITb OAMH i3 TakMX LO3BONEHMX
LMKniB cTepunisauii;

Linknu crepunizauii

[loBiaKoBi MaTepiany: AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK'HTM 01-01
Yactura C:2016
Tvn: [pasiTalinHa napa ®dopBakyymMHa napa ®opsakyyMHa napa
Yac | TemnepaTypa afi 15 xBurnuH 3a 132 °C 4 xunuH 3a 132 °C 3 xBunuHu 3a 134 °C
: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
MiHimanbHUI Yac BUCUXaHHS: 30 xBunuH 20 xBUNKH 20 xBUnuH

[ins okpemunx iHCTPYMeHTIB, XipypriuHoro Habopy IHTpa-flok (Intra-Lock) (IL-SK), xipypriuHoro notka IHTpa-flok (Intra-
Lock) (IL-ST) i nopoxHboro mpotesHoro notka IHTpa-flok (Intra-Lock) (IL-PT) Takox MOXHa BUKOPWUCTOBYBATH
HaBEAEHUI HYXYe LO3BOSEHWN LIMKI CTEpUIidaLlji.

Luknu ctepunisauii

[oBigkoBi MaTepianu: AAMI TIR12:2020
Tun: ['pasiTaliiHa napa
Yac i Temnepartypa pii: 30 xBunmH 3a 121 °C (250 °F)
MiHiManbHWUI Yac BUCKUXaAHHS: 30 xBunuH

PekomeHayeTbCst BKMOYNTI 30-XBUNMHHUIA NEPioa OXONOMKEHHS, MepL HiX BuiiMaTW BMpIO 3i cTepunisauinHoro
nakeTa abo ynakoBkw.

YBara! HenpaBunbHe OYWLLEHHS MOXE MPU3BECTU OO HEHanexHoi ctepunisadii. AKWO IHCTPYMEHTU HE MOBHICTHO
BMCYLUWTW Mif YaC aBTOKTaBYBaHHS, HA HUX MOXeE 3anWLLMTICS BOMOra, L0 Npu3Beae A0 3MiHW KONbOpY Ta OKUCTEHHS.
BukopucTaHHa nepekucy BOAHKO abo iHLUMX OKMCIIOBAYIB MOLLKOZKYE MOBEPXHIO iHCTPYMEHTIB. PeKomMeHOyeTbCs
nepiognyHo TECTYBATK, O4MLLYBaTK 1 KanibpysaTh obnagHaHHA aBTOKNAaBa, Wob nepekoHaTucs, o supib nepebysae
B HaNeXHoOMy pobo4oMy CTaHi.

Bupobu, wo nignaraots yTunisayii, MaoTb ByTn 06pobreHi Ta 3He3apaxeHi SK Bigxoau CTOMAaTOMOriYHOI Xipyprii
BiAMNOBIAHO A0 YMHHWX HOPM.

YMOBHI MO3HAYEHHA TA ONUCKU
Tabnnus yMOBHMX NO3HAYEHb, L0 HABEAEHA HUXKYE, MPU3HAYEHa BUKITIOYHO AN LOBIAKOBMX Linei. BignosigHi yMOBHI
MO3Ha4YEHHS OMB. Ha ETUKETL Ha ynaKoBLi BMPODy.

YMOBHe no3HayeHHsA BusHaueHHsi cumBonis
A 3acTepexeHHs.
ENeKTPOHHI iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS.
d Brpo6Huk.
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YMoBHe no3HavyeHHsA

BusHauyeHHs cuMBOnNiB

S

Mpoaykyis IHTpa-Tok (Intra-Lock), Wwo MICTUTb 3HaK BigMNOBILAHOCTi EBPONENCHKIM
ctangaptam (CE), Bignosigae sumoram [dupextusn €C npo MeguuHi sBupobu
(93/43/EEC) 3i 3miHamu, BHeceHumm Jupektusoto 2007/47/EC abo PernameHTom
€C npo meaunyHi Bupobu 2017/745. 3nak CE gicHUA, nuwe SKWO BiH TakoX
HaJpYKOBaHWI Ha eTUKETLi BUpOBY. YoTUPHU3HAYHMIA HOMED, SIKUIA CYNPOBOMKYE
nosHauky CE Ha BignosigHux Bupobax, BignoBidae  npu3HaYeHOMy
HoTUdpikoBaHOMY opraHy €C.

REF

KogoBuit/apTukynbHuiz Homep B1poDy.

LOT

Homep cepii/naprii.

uDI

YHikanbHui ineHTudbikatop Bupoby.

@

He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

He nignarae noBTopHin cTepunisadii.

s

Bukopuctatu go.

STERILE| R CTepunisoBaHo METO0M OMPOMIHEHHS! raMMa-NPOMEHSAMMU.

& [lata BUroToBREHHS.
3acrepexeHHsi! ®egepanbHe 3akoHoaascTo CLUA fo3Bonsie npogax,

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

EC |REP YNoBHOBaXeHMil PeACTaBHUK y €Bponericbkomy Cotoai.
He BMKOpUCTOBYBATK, SKLLO YNAKOBKY MOLUKOKEHO. YTURi3yBaT BUPIO |
YNaKoBKY.
MD Menuuruit BUpiB.

Non-sterile

HectepunbHui.

- =

~~~~~

OpnuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cucTeMa i3 3axuCHOK YNaKOBKOK 30BHI.

OpuHapHa ctepunbHa b6ap'epHa cuctema.

BuxiaHe nonoxeHHs.
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YMoBHe no3HavyeHHsA

BusHauyeHHs cuMBOnNiB

MR Conditional

MonepemkeHHs wopo MPT: Bupi6 € yMoBHO Be3neyHuM nig Yac NpoBeaEHHS
MPT-gocnimxeHHs.

UK | RP

BignosigansHa ocoba B CnonyyeHomy KoponiscTai.
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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 oamnHuu, S, Wwo 3a3HaveHi y MixkHapogHomy 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 MHOXMHHMKM Ta npediken, Taki ak kilo/k (k),
mega/M (M), giga/G (I), deci/d (&), senti/c (c), milli/m (m), micro/u (M), nano/n (H), femto/f
(), pico/p ().
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Bbnrapcku

HaCTOFILIJ'VIFIT OOKYMEHT 3aMeHs BCUYKI NPeaxoaHn pedakumu. OpVIFI/IHaJ'IHI/IFIT €3M1K € aHIMNACKM.

To3un OKYMEHT Ce OTHaCs 40 AEHTaIHUTE MHCTPYMEHTH 1 akcecoapy Intra-Lock (Fusion), kouto ca nocoueHn no-gony.
Bcuyku eTUKETH BbPXY ONaKOBKATE Ha MPOAYKTUTE CbAbPXaT ONMCaHNE Ha CbOTBETHOTO U3Lenue:

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

OMUCAHUE

WHcTpymeHTuTe Intra-Lock ce M3nonaeat 3a [eHTanHu npoueaypy, kato pa3paboTBaHe Ha MSICTOTO, MOCTaBsHE Ha
UMMNaHTW 1 Bb3CTAHOBSIBAHE HA MMMMAHTY B PaMKUTe Ha CeuuduyHITe NoKasaHMs 3a BCKa UMMMAHTHa cucTema.
ETWKeTUTE Ha MHCTPYMEHTUTE CbabpXaT BaxHa WHAOPMaUMst 3a NMPOLyKTa, BKMIOYATENHO Aany MHCTPYMEHTHT
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 M Mpeau Bcska nocriedgalla 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 (Xensso, XpoM, Huken)

NPEAHA3HAYEHUE

WHCTpymeHTUTE M Xupyprudeckute komnnektu Intra-Lock ca npegHasHayeHu 3a ynotpeba npu paspaboTtBaHe Ha
MSICTOTO, NOCTaBSAHE U Bb3CTaHOBSBaHe Ha UMNNaHTK Intra-Lock 1 CBbp3aHUTE C TAX KOMMOHEHTU.

MOKA3AHKA 3A YNOTPEBA

WHCTpymeHTUTE 1 Xupyprinyeckiute komnnekTu Intra-Lock ca nokasaHu 3a ynotpeba npu paspabotBaHe Ha MSCTOTO,
NOCTaBsHe W Bb3CTAHOBSABAHE Ha MMNNaHTW Intra-Lock 1 CBbp3aHuUTE C TAX KOMMOHEHTM!.
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NPOTUBOMNOKA3AHUA
WHctpymenTtuTe Intra-Lock He TpsibBa ga ce M3nonsear npu NauMeHTH, KOWTO MMAT anepriv KbM KOHKPETHUTE
M3NON3BaHW MaTepuany, B T.4. Hepbkaaema CTOMaHa 1 TUTaHoBa Cnnas.

nonynAauua NnALUUEHTHU

Cuctemute 3a [feHTanHu umnnaHTu BioHorizons ca npegHasHaveHn 3a ynotpeba npu CKeneTHO 3penu,
HenegmatpuuHn 6€33b6M unM  yacTuyHo 6e33bbu nauueHTW, ako OnpedeneHuTe NPOTMBOMOKa3aHMs ca
HeNpUNOXumK.

LIENEBWU NOTPEBUTEIN

CuctemuTe 3a umnnanTu BioHorizons ca npegHasHayeH 3a ynotpeba camo OT NNLEH3MPaHN 3apaBHI CNELMAnUCTy,
NMO-KOHKPETHO CuUCTEMUTE 3a MMnnaHTK BioHorizons ca npegHasHayeHn 3a m3nonasaHe oT 0by4eHn 3bbonekapw,
XMpyp3n 1 3bO0TEXHUUM B CTaHAApTHA CTOMATONOrMYHa XMpypruyHa 0o6CTaHOBKa, KOSTO MOXe Aa Bapupa OT
kabuHeT Ha obLionpakTuKyBawy 3bbonekapyn A0 OnepauMoHHK 3amn 3a NULEBO-YEniCTHA XUPYPris, KakTo 1
nabopatopuu 3a CTOMaToNorM4HK npoLeaypu. 3anon3saHeTo Ha Tean NpOAYKTU U3KNCKBA CrieLanmanpaHi nosHaHms
1 onuT B UMNNaHTonorusta. Cuctemute 3a umnnanTv BioHorizons ca MapkupaHu 1 eTUKeTMpaHn Kato MeAULIMHCKO
nsgenve (M) n ce noctaeaT camo No Nekapcko NpeanucaHie.

YKA3AHUA 3A YITOTPEBA

HaanexHuTe X1pypriyecku npoLeaypy 1 Bb3CTAHOBUTENHN TEXHUKN Ca 3a4bIIKEHNE HA MEANLMHCKAS CrieLuanmct.
KnuHuMumMcTsT TpsibBa Aa OLEHW yaayHOCTTa Ha M3nonaBaHaTa npoLedypa Bb3 OCHOBA Ha NMYHWS CU MELMLIMHCKM
ONUT 1 OBYYEHMETO CU CTPSIMO KOHKPETHMS MaLMEHTCKM Kasyc. BioHorizons cunHo mpenopbyBa 3aBbpluBaHe Ha
KypCOBe 3a AA€HTaNHM UMMMAHTL 1 CTPOrO Cra3BaHe Ha ykasaHusiTa OTHOCHO npoaykTuTe Intra-Lock.

[penkute TpsbBa Oa ce CMeHST, ako ce 3abenexu M3HOCBaHe, HaNPUMEP HamansBaHe Ha pexellara edukacHoCT
WNK KoraTo Ce NOsBAT Mpu3Haum Ha obe3useTsBaHe. Pexeliute WHCTPYMEeHTM TpsibBa Aa Ce CMEHST cneq
npubnuantenHo 12 go 20 uukbna Ha 0CTEOTOMMS, B 3aBUCUMOCT OT KOCTHAaTa MTbTHOCT. BioHorizons npenoptysa aa
ce 13nonaea auarpama, 3a fa ce npocrnean notpebneHneTo Ha ApenkuTe, KakTo 1 3a Aa Ce rapaHTipa TaxHaTa CMsHa
CbracHo ykasaHusTa. HacousaHu gpenku v Bogaum 3a gpenku: Tpsbsa fa ce 06bpHe cneumanHo BHAMaHue, 3a a
Ce rapaHTupa, Ye HacouBaHWTE APeNkv CreaBaT brbfia Ha BMOXKWATE UK BTYNKUTE Ha PbKOXBaTKaTa Ha Bogaya, 3a
[a He ce CTUTHe [0 3aKnMHBaHe Ha Apernkata. BuxTe otyeTa 3a npobuBaHeTo, 3a 4a Ce OpUEHTUpaTe OTHOCHO
npasunHus u3bop 1 ynotpeba Ha aperka.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEONA3HU MEPKU

MpeLeHKaTa Ha KNMHWLMCTa CboBpasHo MHAMBMAYANHUTE NALMEHTCKM NOKa3aHWs Tpsbea BUHark Aa Ma npeBec Hag,
NpenopbknUTe, KOUTO Ce CbAabpxKaT B MHCTpyKumute 3a ynotpeba (MA3Y) 3a Intra- Lock. [pean nouncrsaHe
u ctepunuanpade BuxTe OSHA ctaHgapT 29CFR1910.1030. Mpu nonckeaHe MoxeTe [a NOMNy4yuTe AOMbIHUTENHA
TexHW4ecka nHgopmaums ot BioHorizons, kaTo CbLLo Taka MOXETE Aa npernegate uwunw U3TErnnuTe CboTBETHaTa
nHhopmauus Ha www.intra-lock.com. CebpxeTe ce ¢ oTaena 3a obCrnyxeaHe Ha knmeHTW Ha BioHorizons wnu
C MECTHWS NpeaCTaBMTEN, ako MMaTe HAKaKBI BbNPOCU OTHOCHO KOHKPETHM /I3Y. BCUUKM CEpUO3HI MHLMOEHTH, KOUTO
Bb3HMKHAT BbB BPb3Ka C U3genueTo, Tpsibea aa 6baat AoknaaBaHn Ha NPOU3BOANTENS U HA KOMNETEHTHWS OpraH Ha
AbpxaBaTa-yneHka Ha EC, B KOSITO ca YCTaHOBEHW KIMHWLMCTBT M/WNN NaLMEHTBT.

npOTe3HVI WHCTPYMEHTU — /3nona3gaiite OWHAaMOMETpPUYeH KntoY eANHCTBEHO 3a OKOHYAaTeNIHOTO MOHTWMpPaHe Ha
NPOTE3HN KOMMOHEHTWU, KOUTO CE€ HYXOaAT OT KOHKPETEH MOHTaXEH BbPTALL MOMEHT. 3aTtaraHeTo Ha npoTesHnTe
KOMMOHEHTU C NPBbCTU MOXEe Oda [oBede [0 HeaoCTaTbyeH BbPTALL MOMEHT U €BEHTyanHo pa3xna6BaHe Ha
KOMMOHEHTa. I'IpeKomepHOTo 3aTdraHe Ha NPoTe3HNTE KOMNOHEHTU MOXeE Aa AoBeae A0 CHynBaHE Ha KOMNOHEHTa Unn
3aBbpTaHe Ha CBbP3BaLLnA UMMNNAHT.

YCNOXHEHUA N HEXXENAHWU E®EKTU

PuckoBeTe N MHCTPYMEHTUTE, KOUTO Ca CBbP3aHN C MHCTPYMEHTUTE, NPOTE3UTE W UMNNAHTUTE, BKITIOYBAT, HO HE Ce
orpaHuyaBat o cnegHuTe: (1) anepryHn peakuun KbM WHCTPYMEHTA, UMNMaHTa W/MnM Matepuana Ha onopara;
(2) cuynBaHe Ha uMNNaHTa ¢ HeobXo4MMOCT OT u3BaxgaHe Wwunu onopata ¢ HeobXOAMMOCT OT NpemaxBaHe no
npeLeHKa Ha KnuHuuKCTa; (3) pasxnabBaHe Ha BUHT Ha onopaTta u/mnm gukeupaLy BUHT; (4) MHEKLWS, KOSITO Hanara
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PEBU3NS HA [OEHTanHUs WMNnaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBUM, KOETO MOXE [fa AoBede A0 MOCTOsHHa cnabocr,
©e3uyBCTBEHOCT MM Bonka; (6) XMCTONOMMYHM OTrOBOPU, KOUTO BEPOATHO BKIKOYBAT Makpodiark niunu cmbponnacty;
(7) obpasyBaHe Ha MacTHa embonusi; (8) pasxnabBaHe Ha MMMMaHTa, KOETO Hanara PEBU3NOHHA OMnepauus;
(9) nepcopupaHe Ha MakcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaHe Ha nabuanHata unm nuHryanHata nnovka; (11) saryba
Ha KOCTHa Maca, KOSITO Bb3MOXHO BOAM A0 PEBU3NS U OTCTPaHsBaHE; U (12) yBpexagaHe Ha pecnmpaTtopHus niumm
YPEBHWSA TPAKT KaTo CNEACTBME OT acnupupaHe Ha KOMMOHEHT.

OBPABOTKA U CTEPUNU3ALIUA

TpsibBa BuHaru ga pabotute ¢ M3nenmeTo ¢ pbkasuuy 6e3 nyapa, kato u3bsreare gocer ¢ TBbPAK NPeaMETH, KOUTO
MOXe Aa NOBPEeasT NOBbPXHOCTTA. AKO M3LEeNNETO € A0CTaBEeHO CTEPUNHO, TO TpsibBa a ce npueme 3a CTEPUITHO,
OCBEH aKo OnakoBKaTa He e Buna 0TBOpeHa unm noBpegeHa. Kato usnonasate npueta cTepunHa TEXHWKa, u3sageTe
n3nenueTo OT OMakoBKaTa edBa Cref kaTto e OnpedeneH NpaBWUMHWAT pa3Mep. AKO M3AenueTo e [0CTaBeHOo
HEeCTepuIHO Unu npw npepaboTka: U3BageTe N N3XBBLPIIETE BCUYKW TPAHCMOPTHW MaTepuani npeamn MbpeoHavanHaTa
cTepunusaums. WU3genveto Tpsbea ga 6bae NOUUCTEHO W CTepunnanpaHo npeay ynotpeba. Uapenusta BioHorizons
He ca BanuaypaHu 3a aBTOMaTM3MpaHo nouncTBaHe. Tpsbea Aa ce M3Non3ea CregHNAT NPOTOKOM 3a NOYUCTBAHE:

MHCTpyMeHTH (C M3KNIOYeHne Ha ApenKK):

1) CrnoGeHn MHCTPYMEHTH (Hanp. MHCTPYMEHTBLT 3a NocTaBsHe/M3BaxaaHe Ha kanadku (OD-CT)) Tpsbsa aa ce
pa3rnobsaT npeau BCEKW LMKBA Ha NOYUCTBaHe M CTepunuavpaHe, 3a Aa ce uaberHat kancynvpaHe Ha
ocTaTbuy, 06e3LBeTABaHE Ha MaTepuana uunu HenoaxXoAsLLO M3CyLIaBaHe Ha KOMMOHEHTHTE.

2) TlpemaxHeTe BCWYKW WHCTPYMEHTW OT WHCTPYMEHTanHWTe TaBu M pasrnobete TaBuUTE Npeau BCSKO
noYMCTBaHE.

3) [puroTBeTe pa3TBOP Ha NOYMCTBALLY Npenapat B KOHTEMHEP, KaTO U3MON3BaTe LUMPOKOCMEKTbPEH NOYMCTBALL
npenapat, Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHO npenopbkuTe OT MpoussBoauTens. Bukte
WHCTPYKUMNTE Ha NPOWU3BOAWTENS OTHOCHO M3MON3BAHETO/MPUIOTBSHETO Ha Pa3TBOpa Ha NOYMCTBALLMS
npenapar.

4) TloToneTe HambiHO M3AENUATa B MPUTOTBEHUS Pa3TBOP W M U34YeTKanWTe, 3a La OTCTpaHUTe BUAUMUTE
3aMbpCABaHMS.

5) WsBapeTe nsgenusita oT pasTBopa W v u3nnakHeTe 06uUIHO ¢ Tevalla YelMsiHa Boga.

6) [ocTaBeTe usgenusTa B yNTpPa3ByKoOB anapar, HaMb/IHEH C NPECEH pa3TBOpP Ha NOYMUCTBALL, npenapar, v ru
ocTaBeTe Aa ce 06paboTaT ¢ ynTpasByk B npoabikeHne Ha gecet (10) MunyTH.

7) W3Bapete nsgenusta ot pasteopa v Xybasu rv uannakHeTe C Tevalla YellmsHa Boga.

8) 3abbplete uspenusra cbe 70% msonponunos ankoxon (IPA).

9) TopacyweTe u3genusTa ¢ YucTa kbprna 6e3 BNacuHKK 1 rv 0CTaBeTe Aa U3CbXHAT HAMbIHO.

Openku:

1) V3BapeTe BCMYKM Openku oT TabnuTte 3a MHCTPYMEHTMW.

2) [puroTBeTe pa3TBOP Ha NOYMCTBALY NpenapaT B KOHTEMHEP, KaTO M3MON3BaTe LUMPOKOCMEKTbPEH NOYMCTBALL
npenapat, Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrmacHo npenopbkute  OT  MPOW3BOAMTENS.
BwxTe MHCTPYKUMUTE HA MPOWM3BOAMTENS OTHOCHO —M3MON3BAHETO/MPUIOTBAHETO Ha pa3TBopa Ha
noyucTBaLLWSA Npenapar.

3) [Hpenkute TpsabBa Aa ObaaT WM34eTKaHM, 3a Aa CE OTCTPAHAT BUAMMWUTE 3aMbpCsABaHUS, KaTo 3a LenTa
Ce W3ronaBa Meka YeTka, HaBnaxXHeHa C NPUroTBEHUS Pa3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

4)  W3nnakHeTe 06MNHO ApenkuTe nog Tevalla YewmsaHa Boga.

5) [penkute TpsbBa ga ce NOCTaBAT B CTEpUrHa Tpbba, HanoeHa C NpeceH PasTBOP Ha NOYMCTBALY npenapar,
1 0bpaboTeHu ¢ ynTpa3syk B npogbmkeHne Ha gecet (10) MuHyTy.

6) W3nnakHete 06WUNHO ApenkuTe Nog Tevalla YelwmsaHa Boaa.

7) Hanpwckainte gpenkute ¢be 70% M30NPONUIIOB akoxor.

8) Wacywete apenkute ¢ yncTa kbpna 6€3 BMacuHKu.

3a pbkoxBaTka Ha Bofay 3a Xvupyprudecku HacousaHn apenku (GS-DGH): 3a npouncTeaHe OyxHeTe C Bb3ayx noj
HansraHe npe3 epuHus kpai. Mpn GS-DGH crnepn Bcska ynotpeba uanonseaitTe nybpukaHT 3a MeLULMHCKM
WHCTpymeHTH, Hanpumep STERIS’ Hinge Free®. BuxTe WHCTpyKuMMTe Ha NPOW3BOAUTENS  OTHOCHO
W3M0N3BaHETO/NPUrOTBAHETO Ha NybpukaHTa.
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WHCTpyMEHTW, KOWTO He MoraT Aa Ce MouucTaT, ca 00e3uBeTeHW, He CbBnagaT MpaBWIHO CbC CBbLP3BALLUTE
KOMMOHEHTM MUK He ce ABMXAT KakTo Tpsibea, TpsibBa fa 6baaT N3XBbpreHu.

AKO € NpUNOXWUMO, BbPHETE UHCTPYMEHTUTE MO CbOTBETHUTE MECTa B MHCTPYMEHTanHaTa TaBa. [poTesHara TaBa
Intra-Lock (IL-PT) TpsibBa ga e npasHa npu nouucTBaHe M crepunuanpade. [pu cTepunusupaHe nocTaBeTe
nouncTeHoTo msgenue B ogobpeHa or FDA Topbudyka wnm onakoBka 3a CTEPUNU3NPaHE M W3MbIHETE eduH OT
CreaHUTe OTroBapALLM Ha KpUTEPUUTE CTEPUNU3ALIMOHHN LKA

CTepVIHVI3aLWIOHHVI UUKnn

CnpaBka:

AAMITIR12:2020

AAMITIR12:2020

UK HTM 01-01Part
C:2016

Tun:

lpaBuTaLMOHHa Napa

MpeaBakyymMHa napa

MpeaBakyymHa napa

Bpeme Ha ekcnosuuus
U TeMnepartypa:

15 munyTv npun 132 °C
(270 °F)

4 munyTi npn 132 °C
(270 °F)

3 MuHyTH npu 134 °C
(273 °F)

MuHumanHo Bpeme 3a U3cyluaBaHe:

30 MUHYTH

20 MuHYTY

20 MUHYTH

CneaHnaT OTroBapsill, Ha KPUTEPUUTE CTEPUNU3ALIMOHEH LIMKBI MOXe CbLIO Aa Ce M3MOoMsBa M 3a OTAEeNHMU
WHCTPYMEHTK, xupyprdeckus komnnekt Intra-Lock (IL-SK), xupyprideckata taea Intra-Lock (IL-ST) u npasHa
npoTesHa Tasa Intra-Lock (IL-PT).

CTepVIHVI3aLIMOHHVI LUWKNn

CnpaBka: AAMI TIR12:2020
Tun: ['paBuTaLMOHHa napa
Bpeme Ha ekcno3uumsa 1 Temneparypa: 30 mMuHyTM npn 121 °C (250 °F)
MuHumanHo Bpeme 3a u3cylaBaHe: 30 MUHYTM

MpenopbyBa ce Aa BknounTe 30-MUHYTEH Nepuop 3a oxnaxaaHe, npean aa U3BaauTe W3aenueTo oT Topbudkata
WNM ONaKoBKaTa 3a CTEPUNM3aLIMS.

BHumaHue! HenpaBuiHOTO NoYMCTBaHE MOXe [a A0BeAE [0 HeaekBaTHO CTEPUNM3NPaHE. AKO UHCTPYMEHTUTE He
ObaaT HaMbHO U3CYLLEH! MO BPEMe Ha aBTOKNaBUPaAHETO, TOBA MOXe [a J0BeAe A0 Hanudie Ha 0cTaTbyHa Brara
W 4a NpuumHK 06esLBeTsIBaHe U OKMCIsBaHe. M3nona3BaHeTo Ha BOAOPOLEH NEpOKCUA UNW APYTA OKUCIIUTENN Lue
MoBpeaun NOBLPXHOCTTA Ha MHCTpymeHTUTe. [penopbyBa ce Aa ce NpaBsAT NepuoauyHi TECTOBE, MOYNUCTBAHUS
W KanuBpupaHms Ha aBTOKNABMPALLOTO 06opyaBaHe, 3a a Ce rapaHTIpa, Ye anapaThbT OCTaBa B HAaAMEXHO paboTHO
CbCTOSHME.

W3penwusTa, kouto Wwe GbaaT M3XBbpreHu, TpsibBa ga ce TpeTupaT W 06e33apassT kaTto OTMafb4yHM MPOAYKTH
OT [leHTarHa X1pYprusi B CbOTBETCTBIE C PerneBaHTHIUTE Hapeaou.

CUMBOJIU U ONUCAHUA
Tabnuuata CbC CUMBONM NO-AONY € NpefHa3HaYeHa fja CryXu eAMHCTBEHO 3a crpaBka. 3a NpuUnoXuMUTe CUMBOMM
BIXTE ETUKETA Ha OMaKoBKaTa Ha NpofykTa.

CumBon Onucanue Ha cumBona

JAN
il

BHumaHue.

EnekTpoHHM ykasaHusa 3a ynotpeba.

MpoussoguTen.
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CumBon

OnucaHue Ha cuMmBona

Mpogyktute Intra-Lock, kouto ca obo3HaveHn ¢ EBponenckata MapkupoBKa
3a cvoteeTcTue (CE), oTroapsT Ha usnckBaHuata Ha [upektuea 93/43/EMO
OTHOCHO MeauuuMHCKUTE u3genwns, mameHeHa ¢ [upektusa 2007/47/EOQ wnu
PernameHnt 2017/745 oOTHOCHO MeguuuHCKMTEe mM3denus. MapkupoBkaTta
CE e BanugHa camo ako e oOTreyataHa W BbpXy €TWKETa Ha npogykra.
YeTupnumndpeHnsaT HoMmep, KOWTO CbmbTcTBA Mapkuposkata CE  Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3LENus, OTroBaps Ha ONpeAeneHns HoTuguLUMpaH opraH Ha EC.

REF

PedbepeHTeH HoMep/HOMEp Ha apTuKy.

LOT

Homep Ha napTuga.

uDI

YHuKaneH I/I,D,eHTVId)I/IKaTOp Ha n3genneTo.

@

[a He ce 13nonasa nOBTOPHO.

[la He ce CTEpUNM3npa NOBTOPHO.

s

CpoK Ha rogHocT.

STERILE| R CTepunuanpaHo ypes rama obrbysaHe.

(\_/!il [ata Ha npon3BoacTBO.
BHumaHue: ®eaepanHoto 3akoHoaaTenctso Ha CALL Hanara orpaHuyeHus,

Rx Onl kaTo npoaaxbarta, pasnpoCTPaHEHUETO W M3MON3BAHETO Ha Te3n U3aenus

y TpsibBa Aa CTaBaT AMHCTBEHO OT 3bbonekap Unu nekap UnK No nopbyka Ha
TaKbB.
EC |REP YIbIHOMOLLEH npefcTasuTen B EBPONEeNcKUs Cbioa.
He n3nonaseaiite, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa. /13axebpnete
W3OENMETO M ONaKoBKaTa.
MD MeouLmMHCKO n3nenue.

Non-sterile

HectepunHo.

——
2, \J
‘ \
' 1
A) ’
~~~--—‘

EanHnyHa cTepunHa bapuepHa cuctema ¢ BbHLLHA 3allMTHa OnakoBka.

EavHnynHa ctepunHa GapuepHa cuctema.

O
)

M3xoaHo nonoxeHwe.
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CumBon OnucaHue Ha cumBona
MpepynpexaeHne 3a MarHUTeH pe3oHaHc: M3genneto Moxe fa ce u3nonsea
¢ MP npu onpegenexu ycrnosus.
MR Conditional
UK | RP OtroBopHo nue B OGeaNHEHOTO KpanCTBo.
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To Tapov Eyypago avtikaBIoTd dAeg TIg TTponyoUleves avabewpnaoeig. H yAwaooa tou TpwroTiTrou gival Ta AyyAIkd.

To mapdv £yypago 1oxUel yia Ta 0dovTIarpika epyaAeia kal TTapeAkopeva g Intra-Lock (Fusion) ou mapartiBevral
Tapakatw. Kabe emonuavon oTn CUCKEUATia TOU TTPOIOVTOG TIEPIEXEI TIEPIYPAQH] TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETAL:

Mpoidvra ou euTriTITOUV OTO TTEDiO EQAPUOYNS
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 Tn¢ Intra-Lock xpnaipomoiotvtal yia diadikaaicg 0dovTIKWY EUQUTEULATWY, OTTWG avaTTTugn g BEan,
TOTTOBTNON EUPUTEUPATWV KAl EPPUTEULATIKEG ATTOKATAOTACEIG EVTIOC TWV CUYKEKPILEVWV EVOEIEEWVY KABE GUCTANATOG
epQUTEUNATWY. H emaonuavon oe kGBe epyaleio TrEPIEXEI onUAvTIKEG TTANPOQOPIEC yia TO TTPOI6Y, OTTIWS €AV TO
EPYAAEIO TTAPEXETOI OTTOOTEIPWHEVO A N ATTOCTEIPWWEVO KAl €AV TO pyaAgio TTpoopileTal yia Wia pévo xpnon. Ta
£pYOAEia KOl TO KIT TTOU TTAPEXOVTAI N OTTOCTEIPWUEVA TIPETTEN va KaBapilovTal Kal va OTToaTEIPWYOVTal 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 TrapéxovTal 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)

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
Ta epyaleia kai Ta xelpoupyika kit e Intra-Lock poopidovrai yia xprion oty avamtugn me 6éong, Tnv TommoBETnan
KaI aTToKOTAOTOON EUPUTEUNATWY TG Intra-Lock kal cuvagwy eEapTnUATWY.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta epyaleia kai Ta xeipoupyika KiT g Intra-Lock evdeikvuvTal yia xpARan otnv avamruén g Béang, Ty TommobETon
Kl aTroKaTdoTaoN EPQUTEUATWY TS Intra-Lock kai guvaguwy eEaptnuaTwy.

ANTENAEIZEIZ

Ta epyaAeia Intra-Lock dev Tpéel va xpnaigotololvial ue aoBeveic ou Exouv aANEpyiEG OTA OUYKEKPIPEVA UAIKG
TI0U XpnalyotoloUvTal, oupTtrepiAauBavouévou Tou avotgidwrou xdAuBa kai Tou KpAPaTog TITaviou.
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NMAHOYZIMOZ AZOENQN

Ta ouoTApara odovTikwy eu@uTeupdTwy  BioHorizons Trpoopilovral yia XpAOon G€ OKEAETIKA WPILOUG, N
TTaId1aTpIkoUG OAIKA A pEPIKWG vwdoUs aaBeveig, epdoov dev 10XU0UV 01 KaBopITUEVES AVTEVOEIEEIC.

XPHEITEZX A TOYZ OMOIOYZX NPOOPIZETAI

Ta ouoTApara epeuTeupaTwy BioHorizons rpoopidovTal pdvo yia xprian amé emayyeAyatieg uyeiag pe Gdeia Goknong
eTayyEAJOTOG, KAl IO GUYKEKPIPEVA, TO CUCTAATA ep@uUTEUUATWY BioHorizons Trpoopilovtal yia xprion amo
EKTTAIBEUPEVOUG OBOVTIATPOUG, XEIPOUPYOUG Kal ODOVTOTEXVITEG O€ £Vl TUTTIKO 0DOVTIATPIKG XEIPOUPYIKO TTEPIBAANOY,
TO OTI0I0 UTTOPET VO KUpAIVETAI OTTO 0BOVTIATPEIX YEVIKWY 0DOVTIATPWY EWG XEIPOUPYIKES 0iBOUTES YWaBOTTPOOWTTIKAS
XEIPOUPYIKAS, KaBWG Kal epyacTipia yia odovTiarpikég d1adIkaoies. H ¥phon autwy Twv TTPOIGVIWY aTTOITE
€CEIDIKEUPEVES YVWOEIG KAl EPTTEIPIA OTNV OBOVTIATPIK EPPUTEUPATWY. Ta GUOTAUATA EPQUTEUNATWY BioHorizons
QGEPOUV CTaVAN Kl ETIKETA WG 1aTpoTEXVOAOYIKG TTP0oidy (MD) kail xopnyouvtal pévo pe 1aTpikf auvtayh (Rx).

OAHrIEZ XPHZHZ

O1 0pBég xe1poupyikég dIAdIKATIES KAl OTTOKATACTATIKEG TEXVIKEG ATToTEAOUV £UBUVN Tou emayyehparia uyeiag. K&be
KAIVIKOG 10TpdG TTpéTTel va aglohoyei TV kataAAnAGTNTa TG xpnaiuotrololuevng diadikaaiag pe BAon TV TTPOCWTTIKA
IOTPIKA EKTTOIdEUDN KaI euTTEIpia, OTTWG eQapuoleTal aTnv ekdaToTe TEpiTITwan aoBevous. H BioHorizons ouviatd
évrova TNV oAokAipwan oepIvapiwy yia 000VTIKA EUQUTEUUATA Kal TNV AuaTnpr| THPNGCT Twv 0dNnyIWY TTOU agopolV
TQ TIPOIGVTA Intra-Lock.

Ta tputdvia Trpémel va avTikaBioTaral 6tav aparnpeital @Bopd, 6TwS eiwon g amddoong KomA¢ 1 dtav
eugavifovial onueia amoxpwuatiogol. Ta KOTTIKA epyoAeia Tpémmel va avrikaBigtavial Wetd amd Tepitou
12 €w¢ 20 KUKAoUg oaTeoTOpIag, avahoya We TNV oaTIKA TTUKVOTNTA. H BioHorizons guvioTd t xprion diaypduuarog
XPAONG TPUTTAVIWY YIa TV TTOPAKOAOUBNGT TS XPAONS TWV TPUTTAVIWY Kai TN d1a0@AAIcT TNG avVTIKATAGTACNG TwV
TpUTTaVIWV OUGWVa pE TI 0dnyies. KaBodnyoupeva Tputravia kai odnyoi TputavioU: ATaiteital Tpogoyr waTe va
dlao@alioTei 611 Ta kaBodnyouueva TpuTTAvia akoAouBolv Tr ywvia Twy evBéTwy Aaprg odnyou A Twv XITwviwy, yia
va amoeuyei To PmrAokdpiopa Tou Tputraviou. AvaTpégte aTnv avagopd TPUTTAVIWY YIa Tn GwaTr TMIAOYA Kal XpAon
TWV TPUTTAVIWV.

MPOEIAOMOIHZEIX KAI TPO®YAAZEIX

H kpion Tou KAIVIKOU 1aTpOU, OE OXEQN WE TNV ATOMIKA KATAGTAON Tou agBevoug, TTPETTEl TTAVTA va UTTEPIOYUE TwV
ouoTaoewy ot omoleadAToTe 0dnyieg xpriong e Intra-Lock. Avarpétre oto TrpdTuto Tou OSHA 29CFR1910.1030
TpIv amé Tov kaBapioud kai v amooTeipwan. Mpoabeteg TexVIKES TTANPoPopies diaTiBevTal KATOTTIV AITAUATOS aTTO
v BioHorizons A ptropoUv va poAnBouv fi/kal va AneBouv amd 1n dieuBuvon www.intra- lock.com. ETTiKovwvroTe
ue v Egutmpémnon Mehatwv g BioHorizons A e Tov TOTTIKG QVTITTPOOWTIO YIA TUXOV EPWTACEIC OXETIKA LE
OUYKeKpPIUéveG 0dnyies xprons. Kabe cofapd TepioTarikd Tou éxel oupPei o€ axéon We 1o TPoidv TIpETEl va
avagéPETal OTOV KATAOKEUAOTA Kal 0TV apuodia apxn Tou Kpdroug WéAoug Tng EE aTo otroio gival eykareaTnuévog
0 kAIVIKGS 10TpdG H/kal 0 agBevrg.

Epyahcia mpooBeTikAc - Xpnalyotoieite pévo duvapokAeldo yia v TeAikn ToTmoBéTnan TpoaBeTikwy eEaptudrwy
TTOU OTTAITOUV KaBopIaPévn poTh eykataaTaong. H aUo@Ign Twy TpooBeTikwv eCaptnudTwy pe Ta dAKTUAA pTTopEi va
0dnynoel o€ aveTTapkn POt kal TeAIkG o€ xaAdpwan Tou efapTtiuatog. H utepBoAikiy aUO@IEN Twv TPOGBETIKWY
eCaptnudrwy Ymropei va pokaAéael Bpalon Tou £EapTANATOS 1 TIEPICTPOPH TOU AVTIGTOIXOU EHQUTEULATOC.

EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 kivduvol Kai o1 ETTITTAOKES HE Ta epyaAeia, Ta TTPOCBETIKA GTOIXEIA KOl TA EpQUTEUUATA TIEPIAAUBAVOUY, PETAgU
aMwv, Ta €¢AG: (1) aMepyikA(ég) avtidpaan(gig) aTo UNIKO Tou epyaleiou, Tou EPQUTEUHATOG A/kal TOU KOAOBWWATOG,
(2) Bpaton Tou guuTENATOS TTOU ATTAITED TV EKQUTEUAN TOU A/KAI TNV AQAipET TOU KOAOBWHATOS KATA TNV Kpion
ToU KAIVIKOU 10TpoU, (3) xaAdpwan Tng Bidag kohoPwuarog f/kar Tng Bidag auykpdrnong, (4) Aoipwén mou amaitei
avaBewpnon Tou odovTiKoU eu@uTelpaTog, (5) veupikry BAGRN Tou utopei va mpokaAéoel povipn aduvayia,
poudlaaua f Tévo, (6) 10ToAoyIKES avTIOPATEIC e TTIBAVA CUUKETOXT HaKpo@aywy f/kar IvoBAaaTwy, (7) axnuatioud
euBOAwv Aitroug, (8) xaAdpwan Tou ePPUTENPATOG TTOU ATTAITED XEIPOUPYIKN ETEURACN avabewpnaong, (9) didrpnon
yvaBiaiou k6Atrou, (10) didTpnan xeIAKAG 1 YAwooikAc TTAdkag, (11) amwAela 0aToU TTou pTTopei va odnyfoel oe
avaBewpnon 1 agaipeon kai (12) BAGRN Tou avarveuoTikoU A/Kal Tou EvEPIKOU GUOTAPATOS WG OTTOTEAETUA

€10p6PnONG EEaPTANATOG.
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XEIPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH

Na xelpiCeaTe TavTa TO TIPOIGV [E YAVTIA Xwpi¢ TToUdPa Kal va aTTOQEUYETE TNV ETTAQN WE OKANPA avTIKEIJEVA TTOU
uTTopEi va TTpokaAéaouy {nuid aTnv em@avela. Eav o mpoidv apéxetal amoaTelpwiévo, Ba TpEmel va Bewpeital
0Teipo, €KTOC €AV n cuokeuaaia £xel avoixtei A éxel utroaTel {nuId. XpnoIUOTIOIWVTAG OTTOdEKTH) AONTITN TEXVIKN,
aQaIpéaTe TO TTPOIGV aTTd TN GUOKEUATIa POV aPoU TTPOadIoPIcETE TO CWOTO PEyEBOG. EQv TO TTPOIGV TTAPEXETAI [N
OTTOOTEIPWHEVO 1) KOTA TNV ETTAVETTECEPYATTA: AQAIPETTE KAl ATTOPPIYTE OTTOI00MTTOTE UAIKG ATTOGTOARG TIpIV OTT6 TV
apxIkf amoaTeipwaon. To Tpoidv TpETel va kabapidetal Kal va OTTOGTEIPWVETAI TTIPIV aTTd TN Xpron. Ta Tpoiévta TG
BioHorizons dev éxouv emikupwBei yia autoparotoinuévo kaBapiopd. Mpémel va xpnaoiuotroleital 1o akéAoubo
TPWTOKOANO KaBapiapoU:

EpyoAcia (e§aipoupéviov Twv TpUTTAVIWY):

1) Ta ouvappohoynuéva epyakeia [Tr.X. pyalsio eloaywyng/eéaywyns KOAUTITpaG TEVBETNG 0BOVTOOTOIXiIOG
(Overdenture Cap Insert/Extractor Tool - OD-CT)] Ba mpétel va amoguvappoloyolvTal TipIv a6 KB KUKAO
KaBapigpol Kal amoaTeipwang, WOTe va amo@elyeTal 0 eYKAWRITHOS UTTOAEIMUATWY, O ATTOXPWHATICHOS TOU
UAIKOU ry/kail To akataAANAo GTEYVWHA Twy ECOPTNHATWY.

2) AgaipéoTe 6ha Ta epyaleia amd Toug dioKoug epyaAEiwv Kal amoouvapuoloyRaTe Toug digKoUg TIpIV OTTé
KGBe KaBapIao.

3) MapaokeudaTe éva didAupa atroppuTravTikol g€ BOXEI0 XpnoldoTIOIWVTAG Evav KaBapioTikd TrapayovTa
€upEog @aoparog, Omws 10 Enzymax® ¢ Hu-Friedy, clu@wva pe TIC GUOTACEIC TOU KATAOKEUAQTH.
Avarpétre aTig 08nyieg xprong/mapackeung dIaAUPATOC OTTOPPEUTIAVTIKOU TOU VOMILOU KATAOKEUAATH).

4) Eppubiote TARpWE TO TTPOIGVTA OTO TTAPACKEUAOWEVO DIGAULO ATTOPPUTTAVTIKOU KAl BOUPTCioTE T YIO va
OTTOMOKPUVETE TOUG 0paTOUS PUTTOUG.

5) AgaipéaTe Ta TpoidvTa amd To didAupa aroppuTTavTIkoU Kai EETTAUVETE Ta OXOAAOTIKG KATW ATTO TPEXOUEVO
vepod Bplang.

6) TomoBethOTE TO TTPOIGVTA OE POVADA UTIEPHXWV YEPATN WE PPETKO DIGAULA OTTOPPUTTAVTIKOU Kl UTTORAAETE
o€ emegepyaoia pe utreprixoug yia déka (10) AeTrTd.

7)  AgaipéoTe Ta TPoidvTa ammd T0 SIGAUNA ATTOPPUTTAVTIKOU KAl EETTAUVETE T OXOAAOTIKG KATW OTTO TPEXOUEVO
vepod Bplang.

8) KabapioTe Ta mpoidvta pe 70% 100TPOTTUAIKE) aAKOOAN (IPA).

9) Taumovépete Ta TpoidvTa e kaBapd Tavid xwpic XvoUdi kal aQACTE Ta VA OTEYVWOOUV TEAEIWG OToV aépal.

Tpumavia:

1) AgaipéaTe 6Aa Ta TpuUTTAvIa ammd Toug diTKOUG EpyaAEiwy.

2) MapaokeudoTe éva didAupa amoppuTravTikoU g€ BOXEI0 XpnoldoTTolwvTag évav KaBapioTikd TrapdyovTa
€upEog @aoparog, Omws 10 Enzymax® ¢ Hu-Friedy, glu@wva pe TIC GUOTACEIC TOU KATAOKEUAQTH.
Avarpétre aTig 00nyieg xprong/mapackeung dIAAUNATOC OTTOPPEUTTAVTIKOU TOU VOMILOU KATAOKEUAATH).

3) Tatpumavia Bouptaifovtal yia va atmopakpuvBoUv Ta opatd uTToAEiJUaTa e pia BolpToa e HOAAKES TPIXES
TTOU £X€EI UYPOVBET {IE TO TTAPACKEUAOHEVO DIGAUMA OTTOPPUTTOVTIKOU.

4)  ZemAOveTe OXOMAOTIKG TO TPUTTAVIA KATW aTrd TPEXOUWEVO VEPD TS BPUONG.

5) Ta tpumdvia TomoBeTOUVTal OE ATTOOTEIPWHEVO OWAAVA YePdTo pe @péoko didAupa atropputTavTikoU Kal
utroBaMovTal o€ emetepyaaia e utreprxoug yia déka (10) AetrTd.

6) ZemAlvete oxoAaaTIKA Ta TPUTTAVIA KATW aTTd TPEXOUMEVO VEPD TNG BPUONG.

7)  Wekaote Ta Tputtavia pe 70% 1001poTTUAIKA aAkooAn (IPA).

8) ZteyvwoTe Pe EmBIEEIC TA TPUTTAVIA XPNOIUOTIOIWVTAG KABapd Travid Xwpig Xvoud.

Ma ™ Aaprh 0dnyoU tputtaviou kaBodnyouuevng xeipoupyikng (Guided Surgery Drill Guide Handle - GS-DGH):
dloxeteloTe aépa uttd Triean amd 10 éva akpo yia ekkabdapion. MNa n GS-DGH, va xpnoiyoTtolgite AiavTiko yia
laTpIK@ epyaAeia Omwg 10 Hinge Free® g STERIS petd amd kdBe xpron. Avarpélre oTic odnyieg
XPAONG/TapaoKeUAS SIOAUUATOG OTTOPPUTTAVTIKOU TOU VOMILOU KOTAOKEUAOTH.

Ta epyaheia ou dev ival duvatd va kabapioTolv, gival aTroXpwuUaTIoPEVA, v CUVOEOVTAI CWATA WE T AVTIOTOIKA
eCapriuara f/kar dev apBpwvovtal Trwg TPoBAETETAI, Ba TTPETTEI Va ATTOpPITITOVTA.
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Kard mepimmwan, emaoTpéyre Ta epyaleia oTig kataAAnAeg Béaeig aTov dioko epyaleiwv. O diokog TPoaBeTIKAG Intra-
Lock (Intra-Lock Prosthetic Tray - IL-PT) mpémel va kaBapidetal kal va ammooTelpwveTal KEVOS. TNa amoaTeipwan,
ToToBETAOTE TO KABapIoUEVO TTPOIdV O€ eykekpiuévn amd Tov FDA BAkn r TepimUAyua amooTeipwang Kal EKTENETTE
évav amd Toug akdAouBoug ToToTToINUEVOUS KUKAOUG OTTOCTEIpWONG:

KikMo1 arooTeipwong

Avagopd: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HT'X'_%;? Part
Tomog: ATu6¢ pe Baputnta ATu6G pe TTpoKatepyaoia ATuOG pe Tipokarepyaoia
Kevou kevoU
. - 15 Aetrd oToug 132 °C 4 \etrra aToug 132 °C 3 Aetrtd aToug 134 °C
Xpovog ékBeong kai Bepokpaaia: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
EAGx10TOG XpOVOG OTEYVWHATOG: 30 Aetrra 20 AetrTa 20 Aetrd

O akdAoubBog ioTOTIOINUEVOG KUKAOG QTTOOTEIpWONG MTTOPE va Xpnoldotroindei yia emipépous epyaAeia, 1o
XelpoupyIKo KIT Intra-Lock (Intra-Lock Surgical Kit - IL-SK), Tov xeipoupyiko dioko Intra-Lock (Intra-Lock Surgical Tray
- IL-ST) kai Tov kevo dioko mpoaBeTikrg Intra-Lock (Intra-Lock Prosthetic Tray - IL-PT).

KukAoi atroaTeipwong

Avagopd: AAMI TIR12:2020
Tomog: ATuoG pe BaputnTa
Xpovog ékBeang kai Opliokpaagia: 30 Aemrté aToug 121 °C (250 °F)
EAaxi10TOG XpOVOG OTEYVWHATOG: 30 Aetrra

ZuvIgTaTal va oUpTTEPIAGRETE pia Tepiodo wugng 30 AeTTTwv TTPIV aQaipéaeTe To TTPOIOV armd Tn BAKN f To TTEPITUAIYUA
QTTO0TEIPWONG.

Mpoooxn! O akathAnAog kaBapiauds ptopei va odnynael ae averrapkr| amoaTteipwan. Mn TAAPES OTéEYVWUA Twv
€PYAAEiwV KATA TV ATTOOTEIPWON T€ AUTOKOUCTO UTTOPET VO AQrOEI Uypaadia Kal va TTPOKAAEGEI ATTOXPWHATIONS Kal
oceidwan. H xprion umepoteidiou Tou udpoydvou f dAwv ogedwTikwy TTapayovTwy Ba eival emBAaBAg yia v
EMQAVEIN TWV EpyaAeiwv. ZuviaTaral n mepIodikh dokiur, 0 Kabapiopdg Kai n fabuovéuncn Tou £COTTAICHOU Tou
auTtoKauaTou, WaTe va diag@alideTal &I n povada Tapapével o€ KaAr katdoTaon Asitoupyiag.

Ta mpoiévta Tpog amdppiyn TEETEN va uttoRBAMovTal O€ eeEepyaaia Kal amoAUPAvVaT) w¢ 080VTIATPIKA XEIPOUPYIKA
amopANTa CUPPWVA E TOUG QVTIOTOIXOUS KAVOVIOUOUG.

ZYMBOAA KAI NEPIFPA®EZ
O mapakatw Tivakag oupPdAwv poopiletal udvo yia okotoUs avagopdc. Avatpéfte oty EMCAUAvVAN TN
OUOKEUAGTiag Tou TTPoidvTog yia Ta OXETIKG aUMBOAQL.

Symbol

/N
wl

Mepiypagn oupfoAou

Mpoooxn.

HAekTpovikég 0dnyieg XpARomg.

KaraokeuaoTng.
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Symbol

Mepiypagn oupfoAou

S

Ta mpoidvta Tng Intra-Lock Trou @épouv 10 eupwaikd orua oupudpewong (CE)
TANPoUV TIC amaitioeig ™G odnyiag yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOidVTa
(93/43/EOK), démwe TpomoToinBnke om6é tv odnyia 2007/47/EK, R Tou
kavovigpou 2017/745 yia ta 1atpotexvoloyikd mpoidvra. H ofuavan CE eival
éykupn pbvo €av gival €Tiong TUTTWPEVN OTNV ETTICHUAVON TOU TTPOIGVTOC.
O terpayneiog apiBués ou guvodelel ™ ofjuavan CE ota oxeTikd mpoidvta
QVTIOTOIXEI gTOV KoIVOTToINuéEVOo opyavioud Tne EE.

REF

Ap1Bub¢ avagopdg/mpoiovTog.

LOT

Ap1Bud¢ TrapTidag.

uDI

ATTOKAEIGTIKO avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG.

@

Mnv eTTavaypnoIHOTIOIETE.

Mnv €TTAVOTIOOTEIPWVETE.

s

Hugepopnvia Aqeng.

STERILE| R ATIOOTEIpWHEVO e aKTIVOBOAID YAUMaL.

& Huepopnvia karaokeung.
Mpoooxn: H Opoomovdiakr vopoBeaia twy H.M.A. emTpémel TV TWANGN, T

Rx Only dlavour| Kai TN XpAGN AUTWY Twv TTPOIOVTWY pévov ammd odovTiarpo A 1aTpo,
A katdtiv guvtayoypdenang amé auTtov.

EC |REP E€oua1080TnPéVOC avTITpOowTTog yia Ty Eupwraikl Evwon.

@ Mn xpnoidotroleite Qv n ouokeuaaia Exel uTroaTel {nUIG. ATTOPPIYTE TO TTPOIGV

KQI TN GUOKEUaaia.
MD laTpoTexvoAoyIKd TTPOIGV.

Non-sterile

Mn amooTeIpwWEVO.

.....

Z00TnUa ovou OTEipou epayuol JE TTPOTTATEUTIKR ECWTEPIKA GUOKEUATIa.

Z00Tnua povou aTeipou epayuou.

Apxikr Béon.
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Symbol Mepiypagn ocupBoiou

I'Iposléorlroinor] pav\{nleﬁg Topoypoupl'ag: To Tpoidv eival acQaAiG yia
VR HayVNTIKA TOpoypagia utrd 6poug.

UK | RP Y1re00uvo TpdowTo yia 10 Hvwuévo Baaileio.
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Ez a dokumentum hatalyon kiviil helyez minden korabbi verziét. 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 belltetési hely kialakitasahoz,
az implantadtum behelyezéséhez és az implantdtummal végzett restauracidékhoz, az egyes implantdtumrendszerek
javallatain belill. Az egyes eszkdz6kon talalhatd cimke fontos termékinformaciokat tartalmaz, tébbek kdz6étt azt, hogy
az eszkoz steril vagy nem steril, és hogy az eszk6z csak egyszeri hasznélatra készillt-e. A nem steril allapotban
szallitott eszkdzoket és készleteket az elsé hasznalat elétt és minden tovabbi hasznélat elétt meg kell tisztitani, és
sterilizélni kell. A beteggel kdzvetlendl érintkez6 eszk6zok anyagét (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)

TERVEZETT FELHASZNALAS
Az Intra-Lock eszkdzok és miitéti készletek az Intra- Lock implantatumok és a hozzajuk tartozd komponensek
helyének kialakitasara, behelyezésére és helyreallitdsara szolgainak.

A HASZNALAT JAVALLATAI
Az Intra-Lock eszkdzOk és miitéti készletek az Intra- Lock implantdtumok és a hozzajuk tartozd komponensek

ELLENJAVALLATOK
Az Intra-Lock eszk6zok nem hasznélhatok olyan betegeknél, akik allergidsak a hasznalt anyagokra, tdbbek kdzott
arozsdamentes acélra és a titandtvozetre.
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BETEGPOPULACIO
A BioHorizons fogaszati implantatum rendszerek csontozatilag érett, nem gyermekkori fogatlan vagy részlegesen
fogatlan betegeknél alkalmazhatok, amennyiben a meghatérozott ellenjavallatok nem &llnak fenn.

CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket kizarélag engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakemberek altali
hasznalatra szolgalnak, vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és
fogtechnikusok altal, szokvanyos fogaszati sebészeti kdrnyezetben torténd hasznalatra szanjuk, ami az altalanos
fogorvosi rendel6ktdl a maxillofaciélis sebészeti mitékon at a fogaszati eljarasi laboratoriumokig terjedhet. Ezen
termékek hasznalata az implantatumos fogpdtids terén szerzett specidlis ismereteket és tapasztalatot igényel.
A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkézként (MD) vannak megjeldlve, és csak orvosi
rendelvényre kaphatok.

HASZNALATI UTASITAS

A megfeleld sebészeti eljarasok és restauracids technikak kivalasztasa az egészségugyi szakemberek felelésségét
képezi. Az orvosoknak a sajat orvosi képzettségik és tapasztalataik alapjan kell értékelnitk az adott paciens esetére
alkalmazott beavatkozas megfeleléségét. A BioHorizons erésen ajanlja a fogaszati implantacios tanfolyamok
elvégzését és az Intra-Lock termékekre vonatkozo utasitasok szigoru betartasat.

A furokat ki kell cserélni, ha kopas észlelhetd, példaul a vagasi hatékonysag csokkenése, vagy elszinezédés lathatd.
A vagbeszkdzoket a csontsirliségtél fliiggden korilbelll 12-20 csontvagasi ciklus utan kell cserélni. A BioHorizons
javasolja egy faréhasznalati tablazat hasznélatat a firék hasznalatanak nyomon kévetésére és a furdk eliras szerinti
cseréjének biztositasara. Vezetett furck és furovezetdk: Ugyelni kell arra, hogy a vezetett farok kdvessék
a vezetéeszkdz fogantyljanak betéte vagy hiivelye iranyat a firé megszorulasanak elkeriilése érdekében. A megfeleld

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 vallalattdl, illetve
megtekinthet6k és/vagy letdlthetbk a www.intra- lock.com weboldalon. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos
hasznélati utasitassal kapcsolatban, forduljon a BioHorizons (gyfélszolgélatahoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az
eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak, valamint az orvos
és/vagy a paciens illetésége szerinti unios tagallam illetékes hatésaganak.

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

SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkdzokkel, protézisekkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmények kdzé tartoznak tobbek
kézott a kdvetkezOk: (1) allergias reakcio(k) az eszkdzre, az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az
implantatum térése ésivagy a felépitmény eltavolitisanak szikségessége 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 reakcidk,
amelyekben makrofagok és/ivagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembdlia; (8) revizios miitétet igényld
implantatumkilazulas; (9) az arclireg perforacidja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforacioja; (11)
csontvesztés, amely esetleg reviziét vagy eltavolitast igényelhet; és (12) léguti és/ivagy bélrendszeri kérosodas az
alkatrész aspiraciéjanak kévetkeztében.

KEZELES ES STERILIZALAS
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Az eszkozt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és kertilni kell az érintkezést a feliiletét esetleg karositd
kemény targyakkal. A sterilen szallitott eszkdz sterilnek mindsiil, kivéve, ha fel van bontva, vagy sérilt a csomagolés.
A megfelelé méret meghatérozasa utan az elfogadott steril technikat alkalmazva vegye ki az eszkézt a csomagolasbol.
Nem sterilen szallitott vagy Ujrafeldolgozott eszkdz esetén az elsé sterilizalas elétt tavolitsa el és dobja el a szallitashoz
hasznalt anyagokat. Az eszkdzt hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. A BioHorizons eszkézdk nincsenek
bevizsgélva automatizalt tisztitasra. Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

Eszkozok (a furdk kivételével):

1) Az dsszeszerelt eszkdzoket (pl. Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT)) minden tisztitasi és
sterilizalasi ciklus el6tt szét kell szerelni a térmelék beékelédése, az anyag elszinezddése ésivagy az
alkatrészek nem megfelel§ szaradasanak megel6zése érdekében.

2) Minden tisztitas el6tt vegye ki az 6sszes eszkdzt 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 vonatkozdan
kévesse a gyartd hasznalati utasitasat.

4) Az eszkdzoket teliesen meritse be az elbkészitett tisztitdszeres oldatba, és kefével tavolitsa el a lathaté
szennyezOdéseket.

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

6) Helyezze az eszkdzoket friss mososzeroldattal toltétt ultrahangos mosokésziilékbe, és végezzen tisztitast tiz
(10) percig.

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

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

9) Tordlje szérazra a készulékeket tiszta, szdszmentes ruhaval, és hagyja éket teliesen megszéradni a levegén.

Farok:

1) Tavolitsa el az 6sszes furdt az eszkdztalcardl.

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

3) Afurdkat a lathatd tormelék eltavolitasa érdekében puha sortéjli mosdszeroldattal megnedvesitett kefével at

kell kefélni.

Alaposan o6blitse le a furokat foly6 csapviz alatt.

A farékat friss mososzeroldattal tolttt steril csébe kell helyezni, és tiz (10) percig tisztitani kell.
Alaposan 6blitse le a furokat folyd csapviz alatt.

Permetezze be a furdkat 70%-os IPA-val.

Tiszta, sz6szmentes kendékkel itassa fel a folyadékot a flrokrol.

SdJ2as

A vezetett sebészeti fird vezetbeszk6zének fogantyuja (GS-DGH) esetén: Fujjon nagynyomasu levegét az egyik
végébe légtelenités céljabdl. GS-DGH esetében: Minden hasznalat utdn hasznaljon orvostechnikai eszk6zokhoz valé
kendanyagot, példaul STERIS Hinge Free® terméket. A kenbanyag hasznalatara/elkészitésére vonatkozoan kdvesse
a gyart6 hasznélati utasitasat.

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

Ha szlikséges, helyezze vissza az eszkdzoket a mliszertalca megfeleld helyére. Az Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-PT)
talcat dresen kell tisztitani és sterilizalni. Sterilizélashoz helyezze a megtisztitott eszkdzt egy FDA altal jovahagyott
sterilizalé tasakba vagy csomagoldpapirba, és végezze el az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok

UK HTM 01-01Part

Hivatkozas: AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 C:2016
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Sterilizalasi ciklusok

Tipus: | Gravitacios gézsterilizalas |Elévakuumos gbzsterilizalas Elévakuumos
gbzsterilizalas
e i b o o 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on 3 perc 134 °C-on
Expoziciés id6 és homérséklet: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimalis szaradasi 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 (res Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-PT) talcahoz.

Sterilizalasi ciklusok

Hivatkozas: AAMI TIR12:2020
Tipus: Gravitacios gbzsterilizalas
Expozici6s id6 és homérséklet: 30 perc 121 °C-on (250 °F)
Minimalis szaradasi id6: 30 perc

Az eszkoz sterilizalotasakbdl vagy csomagoloanyagbdl vald eltavolitdsa el6tt ajanlott 30 perces hiilési idészakot
beiktatni.

Figyelem! A nem megfelelé tisztitas nem megfelel6 sterilizalashoz vezethet. Ha az autoklavozas utan az eszkdzok
nem szaradnak meg teljesen, nedvesség maradhat bennik, ami elszinez6dést és oxidaciét okozhat. A hidrogén-
peroxid vagy mas oxidaloszerek hasznalata kérositja az eszkdzok felliletét. Az autoklav id6szakos tesztelése, tisztitdsa
és kalibralasa ajanlott, hogy a kész(ilék tovabbra is miikdddképes maradjon.

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

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbdlumtablazat csak tajékoztatd jellegli. Az alkalmazott szimbdlumokat lasd a termék csomagolasan
talalhato cimkén.

Symbol Szimbélum magyarazata

& Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas.
d Gyarto.

Az eurdpai megfeleldségi (CE) jeldléssel ellatott Intra-Lock termékek megfelelnek
a 2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6
c € 93/43/EGK irényelv vagy az orvostechnikai eszkozokrol sz6l6 2017/745 rendelet

kdvetelményeinek. A CE-jel6lés kizardlag akkor érvényes, ha a termék cimkéjén
is fel van tlintetve. A megfeleld eszkézokdn a CE-jel6lést kisérd négyjegyl szam
a kijeldlt europai unids bejelentett szervezetet azonositja.

REF Termékszam/cikkszam.

L 0 T Tétel/sarzs szama.

UDI Egyedi eszkdzazonosito.
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Szimbélum magyarazata

Tilos Ujrafelhasznalni.

Tilos ujrasterilizalni.

Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.

& Gyartas datuma.

Vigyéazat! Az Egyesiilt Allamok szvetségi torvényei értelmében ezeket az
Rx Only eszkozoket csak fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad
értékesiteni, forgalmazni és hasznaini.

EC |REP Eurdpai Unids meghatalmazott képviseld.
@ Ne hasznélja, ha a csomagolas sértilt. Dobja ki a kész(iléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkéz.
Non-sterile Nem steril.
O Egyszeres steril gatrendszer kiilsé védécsomagolassal.

~~~~~

Egyszeres steril gatrendszer.

Kiindulasi helyzet.

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

B> O

MR Conditional

UK | RP Felelés személy az Egyesdlt 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)
UTILIZARE PRECONIZATA

Instrumentele si trusele chirurgicale Intra-Lock sunt destinate utilizarii in vederea pregatirii locului, introducerii si
restaurarii implanturilor Intra-Lock si a componentelor asociate.

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

POPULATIE DE PACIENTI
Sistemele de implant dentar BioHorizons sunt destinate utilizarii la pacienti non-pediatrici, edentati sau partial edentat,
cu schelet matur, atat timp cat contraindicatiile definite nu sunt aplicabile.

UTILIZATORI VIZATI

Sistemele de implant BioHorizons sunt destinate numai utilizarii de catre profesionistii din domeniul s&natatii autorizati,
mai precis, sistemele de implant BioHorizons sunt destinate utilizérii de catre medici stomatologi, medici chirurgi si
tehnicieni dentari calificati, intr-un mediu standard de chirurgie dentara, care poate varia de la cabinete ale medicilor
stomatologi generalisti la séli de operatie pentru interventii maxilo-faciale, precum si laboratoare pentru procese
stomatologice. Utilizarea acestor produse necesita cunostinte de specialitate si experienta in implantologie dentara.
Sistemele de implant BioHorizons sunt marcate si etichetate ca dispozitiv medical (DM) si sunt eliberate doar pe baza
de prescriptie medicala.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

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

Instrumente protetice - Utilizati o cheie dinamometrica numai pentru instalarea finald a componentelor protetice care
necesita un anumit cuplu de instalare. Strangerea manuala a componentelor protetice poate avea ca rezultat un cuplu
insuficient si o posibild slabire a componentei. Strdngerea 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 osoasa care poate duce la revizuire sau indepartare; si
(12) afectarea tractului respirator si/sau intestinal ca urmare a aspiratiei componentelor.
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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 dupéa ce ati
stabilit dimensiunea corect. n cazul in care dispozitivul este furnizat nesteril sau in timpul reprocesérii: 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 curatare:

Instrumente (cu exceptia frezelor):

1) Instrumentele asamblate (de exemplu, instrumentul de insertie/extractie capac supraproteza (OD-CT)) trebuie
dezasamblate inainte de fiecare ciclu de curatare 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.

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 recomandérilor producatorului. Consultati instructiunile legale de
utilizare/pregatire ale producatorului pentru solutia de detergent.

4) Imersati complet dispozitivele in solutia de detergent preparata si curatati-le cu peria pentru a indeparta
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 proaspét 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 lasé scame si lasati-le s& se usuce complet la aer.

Freze:

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 lasate 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 corespunzétoare din tava pentru instrumentar. Tava pentru

proteza Intra-Lock (IL-PT) trebuie curatata si sterilizata goald. Pentru sterilizare, plasati dispozitivul curatat intr-o punga
sau Tnvelis de sterilizare aprobat de FDA si efectuati unul dintre urméatoarele cicluri de sterilizare calificate:
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Cicluri de sterilizare

Referinta: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 T e
. Abur cu Tnlocuire o -
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 chirurgicala Intra-Lock (IL-ST) si tava pentru proteza Intra-Lock goala (IL-PT).

Cicluri de sterilizare

Referinta: AAMI TIR12:2020
Tip: Abur cu inlocuire gravitationald
Durata si temperatura de expunere: 30 de minute la 121 °C (250°F)
Timp minim de uscare: 30 de minute

Se recomanda sa includeti o perioada de récire de 30 de minute Tnainte de a scoate dispozitivul din punga sau
ambalajul de sterilizare.

Atentie! Curatarea necorespunzéatoare 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 reglementarile relevante.

SIMBOLURI S| DESCRIERI
Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referintd. Consultati eticheta ambalajului produsului
pentru simbolurile aplicabile.

Simbol Descriere Simbol

& Atentie.

Instructiuni electronice de utilizare.

u Producator.

Produsele Intra-Lock care poartd marcajul european de conformitate (CE)

indeplinesc cerintele Directivei privind dispozitivele medicale (93/42/CEE),
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 Referintd/ numar articol.

LOT Numar lot.
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Simbol

Descriere Simbol

Cod unic de identificare a dispozitivului.

A nu se reutiliza.

A nu se resteriliza.

A se utiliza pana la data de.

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma.

& Data fabricatiei.
Atentie: legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea

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.

B> O

MR Conditional

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

UK | RP

Persoana responsabila din Regatul Unit.
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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

—_—

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

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
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inbegrip van roestvrij staal en titaniumlegering.

PATIENTENPOPULATIE
Dentale BioHorizons-implantaatsystemen zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met een volgroeid skelet, niet-
pediatrische edentula of gedeeltelijk edentula, zolang de gedefinieerde contra-indicaties niet van toepassing zijn.

BEOOGDE GEBRUIKERS

BioHorizons-implantaatsystemen zijn alleen bedoeld voor gebruik door gediplomeerde zorgverleners. De BioHorizons-
implantaatsystemen zijn vooral bedoeld voor gebruik door opgeleide tandartsen, chirurgen en tandtechnici in een
gewone tandheelkundig chirurgische omgeving, die kan variéren van algemene tandartspraktijken tot chirurgische
operatiekamers voor maxillofaciale chirurgie, evenals laboratoria voor tandheelkundige processen. Voor het gebruik
van deze producten is gespecialiseerde kennis en ervaring in tandheelkunde voor implantaten vereist. BioHorizons-
implantaatsystemen zijn gemarkeerd en gelabeld als een medisch hulpmiddel (MD) en zijn uitsluitend verkrijgbaar op
medisch voorschrift.

GEBRUIKSAANWIJZING

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts
dient te beoordelen of de gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring
zoals van toepassing op de betreffende patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan 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
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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 vér 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.

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.
Spoel de boren grondig af onder stromend kraanwater.
Spuit de boren in met 70% isopropylalcohol (IPA).

Dep de boren droog met schone, pluisvrije doeken.

o0 N O
= — =

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
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Intra-Lock (IL-PT) dient leeg te worden gereinigd en gesteriliseerd. Het gereinigde hulpmiddel dient voor de sterilisatie
in een door FDA goedgekeurde sterilisatiezak of wikkel te worden geplaatst en een van de volgende gekwalificeerde
sterilisatiecycli doorlopen:

Sterilisatiecycli

Referentie: AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HEM2%11§1 Part
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.

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 achterblijiven en kan dit leiden tot verkleuring en oxidatie. Het gebruik van
waterstofperoxide of andere oxiderende middelen beschadigt het oppervlak 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.

Fabrikant.

LE>

Intra-Lock-producten met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn
(93/42/EEG) betreffende medische hulpmiddelen, zoals gewijzigd door Richtlijn
2007/47/EG of de Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De
CE-markering is alleen geldig als deze ook op het productetiket staat vermeld.
Het viercijferige nummer naast de CE-markering op de betreffende hulpmiddelen
komt overeen met de aangemelde instantie van de EU.

N
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Symbool

Beschrijving symbool

REF

Referentie-/artikelnummer.

LOT

Partij-/batchnummer.

uDI

Unieke hulpmiddelidentificatie.

@

Niet hergebruiken.

Niet opnieuw steriliseren.

s

Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.

& Productiedatum.
Let op: deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale

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.

62 O

MR Conditional

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

UK | RP

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

Detta dokument géller for Intra-Lock (Fusion) dentala instrument och tillbehdr 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 férlangare
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 rengdras 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)

AVSEDD ANVANDNING

Intra-Lock-instrument och kirurgiska paket ar avsedda fér anvandning vid platsutveckling, placering samt restaurering
av Intra-Lock-implantat och tillhérande komponenter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Intra-Lock-instrument och kirurgiska paket ar 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.
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PATIENTGRUPP
BioHorizons-tandimplantatsystem ar avsedda fér anvandning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandldsa eller partiellt
tandl6sa patienter sa lange de definierade kontraindikationerna inte r tillampliga.

AVSEDDA ANVANDARE

BioHorizons-implantatsystem ar endast avsedda att anvandas av licensierad vardpersonal. Mer specifikt ar dessa
implantatsystem avsedda att anvandas av utbildade tandlakare, kirurger och tandtekniker i vanliga tandkirurgiska
miljder. Dessa miljoer kan omfatta allt fran allménna tandlakarmottagningar till maxillofaciala kirurgiska operationssalar
och tandlaboratorier. Anvandning av dessa produkter kréver specialiserad kunskap och erfarenhet inom
implantattandvard. BioHorizons-implantatsystem ar mérkta som medicintekniska produkter (MD) och ar receptbelagda.

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
instruktionerna for Intra-Lock-produkter.

Borrar bér bytas ut nér slitage mérks, till exempel minskad skéareffektivitet 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 sakerstalla att borren byts ut
enligt anvisningarna. Styrda borrar och borrstyrningar: Forsiktighet maste iakttas for att sékerstélla 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 rengéring 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 ndrmaste representant om du har fragor angaende
en sarskild bruksanvisning. Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och behdérig myndighet i den EU-medlemsstat dér tandlakaren 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 beddmning; (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) maxillér sinusperforering; (10) labial eller lingual plattperforering;
(11) benférlust som eventuellt kan leda till revision eller borttagning; samt (12) andnings- och/eller tarmskada ill f6ljd
av komponentaspiration.

HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda foremal som kan skada ytan. Om
produkten levereras steril ska den anses vara steril om inte férpackningen har éppnats eller skadats. Med hjélp 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.
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Produkten maste rengéras och steriliseras fére anvandning. BioHorizons produkter har inte validerats for automatisk
rengoring. Foljande rengdringsprotokoll maste anvandas:

Instrument (forutom borrar):
1) Monterade instrument (t.ex. Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT)) bér demonteras f6re varje

rengorings- och steriliseringscykel for att undvika inkapsling av skrap, missfargning av material och/eller
olédmplig torkning av komponenter.
2) Ta bort alla instrument fran instrumentbrickorna och demontera brickorna fore varje rengéring.
3) Forbered en rengdringsmedelsldsning i en behallare med ett bredspektrat rengdringsmedel som Hu-Friedys
Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende
anvandning/beredning av rengoringsmedel. Sank ner produkterna helt i det forberedda rengéringsmedlet och
borsta dem for att avlagsna synlig smuts.
Ta upp produkterna ur rengdringsmedlet och skélj dem noggrant under rinnande kranvatten.
Placera produkterna i en ultraljudsapparat fylld med farskt rengéringsmedel och sonikera i tio (10) minuter.
Ta upp produkterna ur rengdringsmedlet och skolj dem noggrant under rinnande kranvatten.
Torka produkterna med 70 % isopropylalkohol (IPA).
Torka av produkterna med rena luddfria trasor och lat dem lufttorka helt.

dJ2as

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 angéende
anvandning/beredning av rengéringsmedel.

3) Borrar ska borstas for att avlagsna synligt skrdp med en mijuk borste fuktad med det férberedda
rengoringsmedlet.

4)  Skélj borrarna noga under rinnande kranvatten.

5) Borrar ska placeras i ett sterilt ror fyllt med farskt rengoringsmedel och sonikeras i tio (10) minuter.
6) Skolj borrarna noga under rinnande kranvatten.

7) Spraya borrarna med 70 % IPA.

8) Torka borrarna med rena, luddfria trasor.

For Guided Surgery Drill Guide Handle (GS-DGH): blas med hjélp 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 smérjmedel.

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

Om det ar lampligt, returnera instrumenten i instrumentbrickan till de Iampliga platserna. Intra-Lock Prosthetic Tray
(IL-PT) ska rengdras och steriliseras tom. Vid sterilisering, placera den rengjorda produkten i en steriliseringspase eller
ett omslag som godkénts av FDA och kor igenom en av féljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler

Referens: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HT'\C"_%;? Del
Typ: Anga med sjalvtryck Anga med forvakuum 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

Foljande kvalificerade steriliseringscykel kan ockséa anvandas for enskilda instrument, Intra-Lock Surgical Kit (IL- SK),
Intra-Lock Surgical Tray (IL-ST) och témd Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-PT).
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Steriliseringscykler

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

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

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

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

bestammelser.

SYMBOLER OCH DERAS INNEBORD
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol

Innebord

/N

Varning.

Elektroniska bruksanvisningar.

wl

Tillverkare.

S

Intra-Lock-produkter som bar den europeiska Overensstammelsemarkningen
(CE) uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska produkter (93/43/EEC) som
andrats av direktiv 2007/47/EC eller férordningen om medicintekniska produkter
2017/745. CE-markningen &r endast giltig om den ocksa ar tryckt pa
produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medfdlier CE-markningen pa
tilldmpliga produkter motsvarar det tilldelade EU-anmalda organet.

REF

Referens-/artikelnummer.

LOT

Parti-/satsnummer.

uDI

Unik produktidentifiering.

@

Ateranvand inte.

Sterilisera inte pa nytt.

s

Sista forbrukningsdag.

STERILE| R

Steril via gammastralning.
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Symbol

Innebord

-l

Tillverkningsdatum.

Varning! Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast séljas,

Rx Only distribueras och anvandas av eller pa tandlakares eller lakares ordination.
EC |REP Europeiska unionens auktoriserade representant.
@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Kassera produkten och
forpackningen.
MD Medicinteknisk produkt.
Icke-steril.

Non-sterile

- =

.....

Enkelt sterilbarriarsystem med skyddande férpackning utanfor.

Enkelt sterilbarriarsystem.

Utgangslage.

>t 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 for fgrste 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)
TILTENKT BRUK

Intra-Lock-instrumenter og kirurgiske sett er tiltenkt for bruk i stedsutvikling, plassering og restaurering av Intra-Lock-
implantater og tilhgrende komponenter.

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.
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PASIENTBEFOLKNING
BioHorizons tannimplantatsystemer er beregnet for bruk hos skjelettmodne, ikke-pediatriske tannigse eller delvis
tannlgse pasienter sa lenge de definerte kontraindikasjonene ikke er anvendelige.

TILTENKTE BRUKERE

BioHorizons implantatsystemer er tiltenkt kun for lisensiert helsepersonell, mer spesifikt er BioHorizons
implantatsystemer ment a brukes av oppleerte tannleger, kirurger og tannteknikere i en standard tannkirurgisk setting,
som kan variere fra generelle tannlegers praksiskontorer il kjevekirurgisk kirurgi. Operasjonsrom, samt laboratorier for
dentale prosesser. Bruk av disse produktene krever spesialkunnskap og erfaring innen implantatodontologi.
BioHorizons implantatsystemer er merket som medisinsk utstyr (MD) og er kun tilgjengelig pa resept.

BRUKSANVISNING

Det er den medisinske fagpersonens ansvar a bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver
enkelt tannlege ma evaluere egnetheten av den anvendte prosedyren basert pa egen medisinsk utdanning og erfaring
i forhold til den aktuelle pasienten. BioHorizons anbefaler pa det sterkeste & fullfare kurs i tannimplantater og felge
instruksjonene for Intra-Lock-produkter sveert naye.

Bor og gjengetapper ber skiftes ut ved tegn pa slitasje, f.eks. darligere skjaereeffekt 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 til for lite
stramming og pa sikt til at komponenten Igsner. Overstramming av protetiske komponenter kan adelegge 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 og/eller 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 fordayelseskanalen 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 fer farstegangs
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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 far rengjering.

3) Klargjer en rengjeringslasning i en beholder ved hjelp av et bredspektret rengjeringsmiddel, f.eks. Enzymax®
fra Hu-Friedy, i henhold til anbefalingene til produsenten. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for
bruk/klargjering av rengjaringslasningen.

4) Senk enhetene helt ned i den klargjorte rengjaringslasningen, og bruk en bgrste for a fierne alt synlig smuss.

5) Taenhetene ut av rengjeringslgsningen og skyll dem grundig under rennende kranvann.

6) Legg produktet i en ultralydvasker fylt med nylig klargjort rengjeringsl@sning, og gjennomfar en ultralydvask
som varer i minst ti (10) minutter.

7) Taenhetene ut av rengjeringslgsningen og skyll dem grundig under rennende kranvann.

8) Tark av enhetene med 70 % isopropylalkohol (IPA).

9) Klem rene, lofrie kluter mot enhetene for & suge opp fuktighet, og la dem deretter lufttarke 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 & fierne synlig smuss fra bor skal det brukes en barste med myk bust fuktet med den klargjorte

rengjaringslasningen.

Skyll grundig av enheten under rennende vann fra springen.

Bor skal legges i et sterilt rer fylt med fersk rengjaringslasning og ultralydvaskes i i (10) minutter.

Skyll grundig av borene under rennende vann fra springen.

Spray 70 % isopropanol pa borene.

Terk av borene med rene, lofrie kluter.

d2as

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 smgremidlet.

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. For sterilisering, plasser den rengjorte enheten i en FDA-godkjent
steriliseringspose eller -innpakning, og kjer gjennom en av fglgende kvalifiserte steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser

Referanse: | AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 UK HT'\C"_%;? Part
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 folgende kvalifiserte steriliseringssyklusene kan ogsa brukes for individuelle instrumenter, Intra-Lock-kirurgisettet
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(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 terketid: 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.

SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symbolene i tabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler

som gjelder.

Symbol

Symbolbeskrivelse

/N

Forsiktig.

Elektronisk bruksanvisning.

Produsent.

Intra-Lock-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene
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.

Referanse-/artikkelnummer.

Parti-/batchnummer.

Unik enhetsidentifikator.

Skal ikke gjenbrukes.

Skal ikke resteriliseres.

Utlgpsdato.
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Symbol Symbolbeskrivelse

STERILE| R Sterilisert med gammastraling.

& Produksjonsdato.

Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges,

Rx Only 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.
Non-sterile Ikke-steril.
O Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje.

.....

Enkelt sterilt barrieresystem.

Utgangsposisjon.

> O

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

UK | RP Ansvarlig person i Storbritannia.
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