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This document supersedes all prior revisions. Original language is English. The instructions for use are available free of charge in

printed form upon request from BioHorizons or your local distributor.

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

1. 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 instruments 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

2. 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.

3. CLINICAL BENEFITS
BioHorizons dental devices allow for the replacement of missing teeth and/or the restoration of masticatory function and the
corresponding improvement in quality of life.

4, 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 components.

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

6. PATIENT POPULATION
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.

1. 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.

8. 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 Drills follow the angle of the guide handle inserts or sleeves to
prevent drill binding. Refer to the drill report for proper drill selection and usage.

9. 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.

10. 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.

1. HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the device with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. If the
device is supplied sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using accepted
sterile technique, remove device from the package only after the correct size has been determined. If the device is supplied
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non-sterile or when reprocessing: remove and discard any shipping material before initial sterilization. The device must be
cleaned and sterilized prior to use. Intra-Lock devices have not been validated for automated cleaning. The instruments,
such as drills, punches, drivers etc. are intended to be manually cleaned, then placed in surgical trays for sterilization.
While Intra-Lock trays are manufactured from high-performance polymers, such as Radel, and are thermally stable, they
can degrade under repeated exposure to the high temperatures, aggressive detergents and mechanical forces used in
automated washers. Current designs of the kits offer limited ventilation and may include narrow perforations, enclosed
compartments or interlocking parts that trap moisture and debris. Automated systems may fail to achieve complete rinsing
and drying, leading to residual contamination, unacceptable for surgical instruments. Additionally, high pressure sprays in
automated washers may cause abrasion or loosening of delicate components, such as snap rings or assemblies. A
validated manual cleaning process has been developed and shown to be effective in achieving the required cleanliness
levels without compromising the instruments' function or longevity.

The following cleaning protocol must be used:

11.1.  Instruments (Excluding Drills):

11.1.1. 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.

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

11.1.3. 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.

11.1.4. Fully immerse the devices in the prepared detergent solution and brush them to remove visible soil.

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

11.1.6. Place devices in an ultrasonic unit filled with fresh detergent solution and sonicate for ten (10) minutes.

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

11.1.8. Wipe the devices with 70% isopropyl alcohol (IPA).

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

11.2. Drills:

11.2.1. Remove all the drills from the instrumentation trays.

11.2.2. 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.

11.2.3. Drills shall be brushed to remove visible debris using a soft bristled brush moistened with the prepared
detergent solution.

11.2.4. Thoroughly rinse drills thoroughly under running utility tap water.

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

11.2.6. Thoroughly rinse drills under running utility tap water.

11.2.7. Spray the drills with 70% IPA.

11.2.8. 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 for the device type:
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For the Intra-Lock Guided Kit and Tray (IL-GK and IL-GT):

Sterilization Cycles
Reference: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM01-01Part C
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and 15 minutes at 132°C 4 minutes at 132°C 3 minutes at 134°C
Temperature: (270°F) (270°F) (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 20 minutes

For individual instruments, the Intra-Lock Surgical Kit and Tray (IL-SK and IL-ST), and empty Intra-Lock

Prosthetic Tray (IL-PT):
Sterilization Cycles
Reference: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM01-01Part C AAMITIR12
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam Gravity Steam
Exposure Time and 15 minutes at 132°C 4 minutes at 132°C 3 minutes at 134°C 30 minutes at 121°C
Temperature: (270°F) (270°F) (273°F) (250°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 20 minutes 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 equipmentis 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.

12, SYMBOLS AND DESCRIPTIONS

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

Symbol

Symbol Description

Caution.

Electronic Instructions for Use.

AN
wl

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.

C€
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Symbol Symbol Description

R E F Reference/article number.

L O T Lot/batch number.

UDI Unique Device Identifier.

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

Use-by-date.

STERILE| R Sterile by gamma irradiation.

Date of manufacture.

Rx Onl Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution, and use by, or on the
nly order of, a dentist or physician.

Authorized representative in the identified country or jurisdiction. The [XX] text of the symbol

XX |REP indicates the two-letter or the three-letter country or jurisdiction code, e.g. EU for European Union.
Do not use if package is damaged. Discard device and package.
MD Medical Device.

-
~

o Single sterile barrier system with protective packaging outside.

~~~~~

Single sterile barrier system.

,ﬁ\ Home position.
Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.
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Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés. Las instrucciones de uso estan
disponibles sin costo en formato impreso previa solicitud a BioHorizons o a su distribuidor local.

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

Dispositivos incluidos

Kits quirargicos y bandejas quirtrgicas
Bandejas de protesis

Los tornos quirtrgicos se suministran sin esterilizar
Perforadores de tejido

Fresas de perfilado 6seo
Destornilladores de nivel de implante
Destornilladores de nivel de pilares
Destornilladores

Guias quirurgicas

Cilindros guiados y manguitos piloto
Conectores y extensores

Mangos de profundidad

Clavijas paralelas y de fijacién
Trinquetes, herramientas y mangos
Portadores

Anillos a presion

1. DESCRIPCION

Los instrumentos Intra-Lock se utilizan para procedimientos de implantes dentales como el acondicionamiento del espacio, la
colocacién 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
informacidn sobre los materiales de los dispositivos que estan en contacto directo con el paciente.

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

Los tornos quirlrgicos 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)

2, USO PREVISTO
Los instrumentos y kits quirtrgicos Intra-Lock estan disefiados para su uso en el acondicionamiento del espacio, asi como en la
colocacién y la restauracion de los implantes Intra-Lock y componentes asociados.

3. BENEFICIOS CLINICOS
Los dispositivos dentales de BioHorizons permiten reemplazar los dientes que faltan o restablecer la funcién masticatoria con el fin
de mejorar la calidad de vida.

4, INDICACIONES DE USO
Los instrumentos y kits quirirgicos Intra-Lock estan indicados para su uso en el acondicionamiento del espacio, asi como en la
colocacidn y la restauracion de los implantes Intra-Lock y sus componentes asociados.
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5. CONTRAINDICACIONES
Los instrumentos Intra-Lock no deben utilizarse con pacientes que tengan alergias a los materiales especificos utilizados,
incluyendo el acero inoxidable y la aleacion de titanio.

6. 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.

1. 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 quirdrgico dental estndar, 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 prescripcién médica.

8. INSTRUCCIONES DE USO

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

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

9. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Instrumentos protésicos: Utilizar inicamente una llave dinamométrica para la instalacion final de componentes protésicos que
requieran un par de torsién de instalacion 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.

10. 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 retencion; (4) infeccién que requiera la revision del implante
dental; (5) dafio nervioso que podria causar debilidad permanente, entumecimiento o dolor; (6) respuestas histologicas que
pueden implicar macréfagos o fibroblastos; (7) formacion de émbolos grasos; (8) aflojamiento del implante que requiere cirugia
de revision; (9) perforacién del seno maxilar; (10) perforacion de las placas labial y lingual; (11) pérdida dsea que puede dar lugar
a una revision o extraccion; y (12) dafios en el tracto respiratorio o intestinal como resultado de la aspiracion de componentes.

1. MANIPULACION Y ESTERILIZACION
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Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafiar la superficie. Si el
dispositivo se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafiado. Utilizando
una técnica estéril aceptada, retire el dispositivo del paquete solo después de haber determinado el tamafio correcto. Si el
dispositivo se suministra no esterilizado o cuando haya que reprocesarlo: retire y deseche los materiales del embalaje antes de
la esterilizacion inicial. El dispositivo debe limpiarse y esterilizarse antes de usar. Los dispositivos Intra-Lock no han sido
homologados para la limpieza automatizada. Los instrumentos, como tornos, perforadores, destornilladores, etc., se deben limpiar
manualmente y, luego, colocar en bandejas quirtrgicas para su esterilizacion. Si bien las bandejas de Intra-Lock se fabrican con
polimeros de alto rendimiento, como Radel, y son térmicamente estables, pueden degradarse tras una exposicién repetida a las
altas temperaturas, detergentes agresivos y fuerzas mecanicas que se utilizan en las lavadoras automaticas. Los disefios actuales
de los kits ofrecen ventilacion limitada y pueden incluir perforaciones estrechas, compartimentos cerrados o piezas entrelazadas
que atrapan la humedad y los residuos. Los sistemas automatizados pueden no lograr un enjuague y secado completos, lo que
provoca una contaminacion residual, inaceptable para los instrumentos quirtrgicos. Ademas, los chorros a alta presion de las
lavadoras automaticas pueden provocar abrasién o aflojamiento de componentes delicados, como anillos de retencidn o
componentes de montaje. Se desarrollé un proceso de limpieza manual validado que ha demostrado su eficacia para alcanzar
los niveles de limpieza requeridos sin comprometer el funcionamiento ni la longevidad de los instrumentos.

Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

11.1 Instrumentos (excepto tornos):

11.1.1.  Los instrumentos montados (p. ej., la herramienta de insercidn/extraccion de cierre de sobredentadura
[OD-CT]) deben desmontarse antes de cada ciclo de limpieza y esterilizacién para evitar la encapsulacién de
restos, la decoloracion del material y el secado inadecuado de los componentes.

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

11.1.3.  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 preparacién de la solucién de detergente.

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

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

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

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

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

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

11.2 Tornos:

11.2.1.  Saque todos los tornos de las bandejas de instrumental.

11.2.2.  Preparar una solucién 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 preparacién de la solucion de detergente.

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

11.2.4.  Enjuague bien los tornos bajo el agua corriente del grifo.

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

11.2.6. Enjuague los tornos bajo el agua corriente del grifo.

11.2.7.  Rocie los dispositivos con alcohol isopropilico al 70 %.

11.2.8.  Seque los tornos con pafios limpios y sin pelusas.

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

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

Para el kit y bandeja guiados Intra-Lock (IL-GK y IL-GT):

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

Para instrumentos individuales, para el kit quirirgico y la bandeja quirtrgica Intra-Lock (IL-SK y IL-ST), y para la bandeja
para protesis Intra-Lock vacia (IL-PT):

Ciclos de esterilizacion

HTM 01-01 Parte C

Referencia: AAMITIR12 AAMITIR12 (Reino Unido) AAMITIR12
Tipo: | Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor de prevacio Vapor por gravedad
Tiempo de exposicién y |19 minutos a 132 °C |15 minutos a 132°C | 3 minutos a 134 °C 30 minutos a 121 °C
temperatura: (270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
Tiempo de secado minimo: 30 minutos 20 minutos 20 minutos 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 esterilizacién inadecuada. El hecho de no secar completamente los
instrumentos durante la esterilizacién en autoclave puede dejar humedad y causar decoloracion y oxidacién. El uso de agua
oxigenada u otros agentes oxidantes dafiara la superficie de los instrumentos. Se recomienda probar, limpiar y calibrar
periodicamente 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.

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

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion.

Instrucciones electronicas de uso.
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Simbolo

Descripcion del simbolo

il

Fabricante.

q

Los productos de Intra-Lock que tengan el marcado de Conformidad Europea (CE) cumplen
los requisitos de la Directiva de Productos Sanitarios (93/43/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
acomparnia al marcado CE en los dispositivos aplicables corresponde al organismo notificado
de la UE asignado.

REF

Numero de referencia/articulo.

LOT

Numero de lote/partida.

UDI

Identificador Unico de dispositivo.

@

No reutilizar.

No reesterilizar.

s

Fecha de caducidad.

STERILE| R Estéril por radiacion gamma.

& Fecha de fabricacién.

Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y uso de estos
Rx Only dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion de estos.
Representante autorizado en el pais o jurisdiccion identificados. El texto [XX] del simbolo
XX |REP indica el codigo de dos o tres letras del pais o jurisdiccion, por ejemplo, EU para 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.

Posicién de inicio.
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Simbolo Descripcion del simbolo

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

MR Conditional
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HacToswmn [OKYMEHT 3aMeHsieT BCe npefplaylumne pefakumn. A3bIKOM OpurMHana SIBRSETCA aHrnuUCKui. HCTpyKUmMa no
NPUMEHEHMI0 NpefocTaBnseTcs 6ecnnaTHo B neYaTHOM Buae Mo 3anpocy y komnauuw BioHorizons wnm y Balero mectHoro
anctpubbtotopa.

[aHHbIN JOKYMEHT OTHOCUTCS K CTOMATONIOMMYECKUM WHCTPYMEHTaM U npuHagnexHoctam Intra-Lock (Fusion), nepeyumcneHHbIM
HWxe. Ha aTWKeTKe YNakoBKM Kaxaoro U3fenus npeacTaBneHo onncaHne ynakoBaHHOTO B HEe U3fenus.

PaccmatpuBaemble nsgenus
Xupypriryeckue Habopbl U XMPypruyeckme noTku
NoTkm gns npoTe3npoBaHns
Xupypriryeckue cBeprna, nocTaBnseMble HECTEPUTbHBIMM
[MepdhopaTopbl MArkuX TKaHew
KocTHble dpesbl
OTBepTKM YPOBHS MMNNaHTaTa
OTBepTKM ypoBHA abaTMeHTa
OTBepTKM
Xupypriyeckue HanpaBuTenu
LnnnHapbl HanpaenstoLme v riunb3bl ANs CBEPEHNs
Pasbembl 1 yanuHuTenu
PykosiTki Ans ycTaHoBKM Ha rnybuHe
[MapannenbHble 1 GUKCUpyHoLwmMe WTUAThI
XpanoBwKM, UHCTPYMEHTbI U PYKOSITKM
Hocutenn
3alLenkvBatoLmecs KonbLa

1. ONMUCAHUE

MHcTpymeHThI Intra-Lock npeagHasHayveHbl 4ns Takux npoueayp AeHTanbHOM UMNNaHTONOMK, Kak NoaroToBKa foxa, yCTaHoBKa
WMNNaHTaTOB M MPOTE3MPOBaHWE C OMOPOA Ha WMMMaHTaTbl C YY4ETOM KOHKPETHbIX MOKa3aHW AN KaxOoW CUCTEMb
MMNNaHTaToB. Ha 3TUKeTKe KaxZoro MHCTPYMEHTa COLEepXMTCA BaxHas WHGopmauus o6 u3aenun, B TOM YUChE O TOM,
NOCTaBASETCH NI MHCTPYMEHT B CTEPUNBHOM WUIM HECTEPUNbHOM BUAE, @ Takke O TOM, MPeAHa3HayeH N MHCTPYMEHT
A1 OAHOPA30BOro NPUMEHEHNS. MHCTPYMEHTLI 1 HAaBOpbl NOCTABASKOTCA HECTEPUIBHBIM U NOASexaT 0653aTeNbHOIN YMCTKE U
cTepunu3aumm nepes NepBbiM U KaXObIM MOCHEeayoLWMM  UCnonb3oBaHeM. MaTtepuanbl YCTPOCTB, HenocpencTBEHHO
KOHTaKTUPYHOLLMX C NaLMEHTOM, CM. B CriedytoLyen Tabnuue.

YcTpoWncTBa, HenocpeacTBEHHO
Matepuan (OCHOBHbIE 3NEMEHTbI)

KOHTaKTUpYHOLLME C NALUeHTOM

Xupypruyeckue ceepna, noctaBnsiemble HepxaBetoLas cTasnb (eneso, Xpom, HUKenb)
HeCTepunbHbIMU

MepchopaTopbl MATKUX TKaHEN HepxaBetoLas cTanb (eneso, Xpom, HUKenb)
KocTHble pesbl HepxagetoLas ctanb (keneso, XpoM, HUKENb)
OTBEPTKM YPOBHS MMNNaHTaTa HepxasetoLas cranb (keneso, XpoM, HUKErb)

2. HA3HAYEHUE

VHCTpYMEHTBI 1 xupyprudeckue Habopel Intra-Lock npegHasHaueHbl Ans NOATOTOBKM NOXa, YCTaHOBKW umnnaHTatos Intra-Lock u
NPOTE3VPOBaHMS C ONOPOIA HA UMMNaHTaThl Intra-Lock ¢ MCNonb30BaHWeM BCNOMOraTeNbHbIX KOMMOHEHTOB.

3. KNMUHUYECKASA NOJb3A

V3genus BioHorizons ans ctomatonoriv no3sonsoT BOCCTaHABNMBATL OTCYTCTBYHOLLME 3yObl W (Mrn) eBaTemnbHYH (YHKLMI,
CnocobCTBYS YNYULLIEHMIO Ka4eCTBa XKU3HU.
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4, NOKA3AHWUA K MPUMEHEHUIO
VHCTPYMEHTHI U xupyprdeckue Habopel Intra-Lock npegHasHavueHb! 4ns NoAroToBKY NoXa, YCTaHOBKM MMNNaHTaToB Intra-Lock u
NPOTE3MPOBaHNA C ONOPOM Ha UMNNaHTaThl Intra-Lock 1 ¢ ucnonb3oBaHMEM BCNOMOraTensHOrO KOMMOHEHTA.

5. MPOTMBOIMNOKA3AHUA
WHcTpymeHThI Intra-Lock He cnegyeT npuMeHsTb Y NaLMEHTOB C annepriyeckuMin peakLmsiM1 Ha 1cronb3yeMble Matepuansl, B
TOM YiCie Ha HepXKaBeroLLYHo CTarb W TUTAHOBbIN CNaB.

6. KATEFOPUU NALMUEHTOB
3ybHble MMNaHTaLMOHHbIE CUCTEMBI KOMNaHKK BioHorizons ycTaHaBnmnBatoTes y B3pOCKbIX NALMEHTOB CO CHOPMMUPOBABLUMMCS
CKENIETOM W NOMHON UM YaCTUYHOW afeHTUEN NPK OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX NPOTUBOMNOKA3aHMM.

7. LENEBbLIE NONb30OBATENN

VIMnnaHTauMoHHbIe CMCTEMbI KoMMaHuK BioHorizons npeaHasHaveHbl NCKIIOUMTENBHO A1 MCMOMb30BaHNS NIMLEH3MPOBAHHBLIMY
MEeOUUMHCKUMM paboTHMKaMW. B 4aCTHOCTW, WMMNMaHTAUMOHHbIE CMCTeMbl KomnaHuw BioHorizons npegHasHaueHbl Ans
NCMONb30BaHUS KBaNMULUMPOBAHHBLIMI CTOMATONOraMm, XUpyprami U 3yOHbIMU TEXHUKAMU ANst NPOBEAEHWS XMPYPrudeCKmX
npoueayp B CTOMATONOIMYECKNX KabWHETaX, KIMHUKaX YENOCTHO-NIMLEBON XUPYPriK, a TakkKe AN W3rOTOBMEHMS U3LEennn u
MpOTe30B B CTOMATONOrMyecknx nabopartopusix. [puMeHeHne aTux cuctem TpebyeT crneunaninanpoBaHHbIX 3HaHWA 1 OMbiTa B
obnact MMNnaHTauMoHHOW CcToMaTtonormn. B COOTBETCTBMM C  MApKMPOBKOW UM WMHCTPYKUMSMA MO MPUMEHEHMIO,
MMMIaHTaLMOHHbIE CMCTEMbI KoMnaHuu BioHorizons knaccudmumpytotes kak MeguumuHekue yctpoiictea (MY) u yctaHaenmeaotcs
TOMBKO MO HA3HAYEHWIO NMIULIEH3UPOBAHHOMO MeapabOoTHMKA.

8. YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Bbibop noaxoasiuero Xupyprimyeckoro BMeLaTensCTBa 1 TEXHUKI pecTaBpaLmuy OcyLLecTBnseTcs BpadoM. Kaxablit Bpay 4OIKeH
OLeHmMBaTh LienecoobpasHoCTb CNONb3yeMor NpoLeaypbl Ha OCHOBaHWUK IMYHOM MEAWLMHCKOM NOArOTOBKW W OMbiTa C Y4eTOM
Cnyyas KOHKpeTHoro nauueHta. KomnaHus BioHorizons HacTosTENbHO pPEKOMEHOYyeT MNpoWTU KypCbl MO AeHTanbHOM
WMMNAHTONOMKN W CTPOTO CReaoBaTh MHCTPYKLMAM, Kacatowmmes usaenui Intra-Lock.

Csepna crnegyet 3aMeHsTb NPK HanM4UK NPU3HAKOB U3HOCA, HANPUMEP NPW CHKEHWUN PEXYLLEN CNOCOBHOCTY UMK N3MEHEHNM
ugeta. PexyLume MHCTPYMEHTbI CReayeT 3amMeHsiTb npumepHo nocne 12-20 LyKnoB 0CTE0TOMUM, B 3aBMCUMOCTM OT MNOTHOCTH
koctn. Komnanus BioHorizons pekomMeHayeT nonb30BaThCs rpapukoM 3ameHbl CBEPI AN OTCIEXMBAHUS UX UCMOMb30BaHNA U
obecneyeHns CBOEBPEMEHHOMN 3aMeHbI B COOTBETCTBUM C YKa3aHUsMKU. HanpaBrneHHbIe CBepna 1 HanpaBnsioLLmMe Ans CBEPEHNS:
crneguTe 3a TeM, 4Tobbl HanpaBEHHOE CBEPINO pacnosaranoch Nog OAHWUM YrOM C HanpaBnAKLLMMW BCTaBKaMK UK BTYIKamu,
4T06bI HE AONYCTUTD 3axaTus ceepna. [ns npaBunbHOMo BbiGopa 1 NCNONb30BaHUS CBEPia 0BpaTUTECH K OTYETY O NapameTpax
cBepr.

9. NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

CyxneHve nevallero Bpava OTHOCWUTENBbHO MHOMBMAYamNbHbIX MOKa3aHWA ONA NauveHTa BCerga BaxHee pekoMeHZauui,
coaepxaiymxcs B Ntobbix MHCTPYKUMsX no npumerenmto (WMM) Intra-Lock. Mepea ouncTkom u cTepunmsaumen 03HakoMbTECH CO
craHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. [lononHWTENbHYK TEXHUYECKYID WHGOPMALW0 MOXHO MOMyYMTb, OTMPaBMB 3anpoc B
komnaHuto BioHorizons, unu HanTu u (nu) 3arpysuTb Ha cainte www.intra-lock.com. Ecnu y Bac BO3HUKHYT BOMPOCHI B OTHOLLEHMM
ONpeAeneHHbIX MHCTPYKLMIA MO NpUMEHeHno, 0b6paTtnTech B 0TAEN 0BCNYXMBAHUS KIMEHTOB UM K MECTHOMY MPEACTaBUTENHO
komnanum BioHorizons. O nobom cepbe3HOM NPOMCLLECTBUM, CBA3AHHOM C YCTPOWCTBOM, CrefyeT coobLiaTb NPOM3BOAMTENIO U
KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapctea — urneHa EC, B KOTOPOM HaxoauTcs Bpay W (Mnn) NauueHT.

VIHCTPYMEHTbI AN NPOTE3UPOBaHNA: OKOHYaTENbHas YCTaHOBKA OPTOMEANYECKMX KOMMOHEHTOB C OnpefeneHHbIM MOMEHTOM
JOIMKHA MPON3BOAMTLCS TOSIBKO C MOMOLLbH AMHAMOMETPUYECKOTO KMtova. 3aTarvBaHue OpTONEaNMYECKUX KOMMOHEHTOB BPYYHYHO
MOXeET He 0BecneumnTb 4OCTATOYHbIA MOMEHT, YTO NOTEHLMANLHO BEAET K ocriabneHunio ux gukcauum. YUpeamepHoe 3atsaruBaqme
OpTONeaNYeCcKUX KOMMNOHEHTOB MOXET MPUBECTU K UX NOMOMKE MW NPOKPYYMBAHUIO CONPSAraeMoro UMnnaHTara.

10. OCNOXHEHUA U HEXENATENbHbIE ABNEHUA
K puckam 1 OCMOXHEHNAM, CBA3aHHLIM C MHCTPYMEHTaMM, OPTONeANYECKUMI NPUHAANEXHOCTAMU U UMMNMAHTaTamu, NOMUMO
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npoYero oTHocATes: (1) annepruyeckne peakumm Ha matepuan WHCTPYMeHTa, MMNnaHTaTta u (unn) abatmeHTa; (2) nonomka
uvnnaHTata, Tpebywowas ero wu3snedeHws, u (unu) nonomka abaTMeHTa, Tpebylolas ero M3BMEYEHWS] Ha OCHOBAHWM
KNWUHUYeCKOro cyxxaeHuns; (3) ocnabnexue ukcaLlmy BuHTa abaTMeHTa 1 (M) OKKMIO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHgeKUMs, TpebyloLyas
peBum3nmM 3yGHOro umnnaHTara; (5) noBpexaeHne HepBea, KOTOPoe MOXET NPUBECTMU K NOCTOSAHHOM CabocTh, OHEMEHMIO unn 6onw;
(6) TkaHeBas peakumsi, KOTOpas MOXET BKIKOYaTb NOsSBNEHME Makpodharos 1 (unn) ubpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHME XMPOBOM
ambonuu; (8) ocnabnenue dukcaumm MMnnaHTaTa, Tpebytollee peBM3MOHHOM XMPYPrMvecKkoro BMeLwaTensCcTBa; (9) npoboaeHue
BepxHeyentocTHbIx nasyx; (10) npobogeHne HarybHom 1 HasdyGHoON YacTu npotesa; (11) ocTeonopos, KOTOPbI MOXET NOBMEYb
PEBU3NIO UNM ydarneHne umnnantara; (12) noBpexaeHne XenygouHO-KWLLEYHOro Tpakta W (MnuW) AblxaTenbHbiX nyTen
B pesynbTaTe acnupawyui KOMNOHeHTa.

1. NOPANOK PABOTbI U CTEPUITU3ALIUA

Bcerga pabortaitte ¢ u3genvem B HeonyapeHHbIX nepyaTtkax u usberante KOHTaKTa ¢ TBEpAbIMA NpegMeTamu, KoTopble MoryT
noBpeauTb €ro NOBEPXHOCTb. ECu M3aenne nocTaBnseTcs CTEPUbHBLIM, OHO CYUTAETCS CTEPUIBHBLIM, TOMBKO MOKa yNakoBka He
BCKPbITa 11 HE NOBpexXaeHa. M3BneyeHe u3nenus 13 ynakoBky AOIMKHO NPOU3BOAMTLCS C COBMIOAEHNEM YCTAHOBNEHHBIX NpaBun
acenTuKK TOMbKO MOCNe OMpeAerneHns NpaBuUnbHOMO pasMepa. Ecnu usgenue nocTaBnseTcss HECTEPUNbHBIM UMK NOLANEXMUT
NOBTOPHOW 06paboTKe: Nepen NEPBUYHON CTEPUNU3ALMEN U3BNEKATE N YTUNKU3NPYITE NHOBON TPAHCNIOPTUPOBOYHbI MaTepuarn.
Mepen ucnonb3oBaHWeM Usgenve HeobxoanMo OYMCTUTL U MPOCTEPUNM30BATL. Mcnonb3oBaHne METOANK aBTOMATU3NPOBAHHOM
Ou4MCTKM n3genuit Intra-Lock He BanuanpoBaHo. Takue MHCTPYMEHTLI, Kak CBepna, MyKOTOMbI, MMMMAHTOBOAbI U T. 4., nognexar
PYYHOM OYUCTKE C MOCMEAYIOWEN CTEpUNM3aLnen B XMPYPruieckoM NoTKe. XOTS NOTKU KoMnaHuu Intra-Lock M3roToBneHbl u3
BbICOKOKa4eCTBEHHbIX TEPMOCTabWMbHbIX NONMMEPOB, Takux kak Radel, oHM MoryT paanaratbCs Npy MHOTOKpaTHOM BO3LEACTBUM
BbICOKMX TEMMEPATYp, arpeCCUBHbIX MOIOLLMX CPEACTB U MEXAHUYECKUX CUI1, UCMONb3YEMbIX B aBTOMATU3MPOBAHHBIX MOEYHbIX
MaLlnHax. B COBPEMEHHOM MCMOMIHEHUM 3TUX KOMMIIEKTOB OrpaHUYeHa BEHTUNALMS KOMMOHEHTOB, U B HUX MOTYT ObiTb y3kue
OTBEPCTMS, 3aKPbITbIE OTCEKW MMM COEANHEHUS, KOTOPbIE 3aAePXMBAIOT Bfary 1 Mycop. ABTOMaTU31pOBaHHbIe CUCTEMbI He BCEraa
obecneynBaroT NOMHOLEHHOE ONOMAaCcKMBaHME W BbICYLLMBAHWE U3LENNIA, OCTABNSAS OCTATOYHbIE 3arPsA3HEHNS, HEAONYCTUMbIE 419
XVUPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB. Kpome TOro, ucnonb3yemas B aBTOMATU3MPOBAHHbIX MOEYHbIX MalUMHAX CTPYsl BbICOKOrO
[aBIEHNS MOXET NPUBECTU K UCTUPAHUIO MW OCNabNeHno XpYnKkMX KOMNOHEHTOB, TakWX Kak CTOMOPHbIE KOMbLa Ui cOOpHble
yanbl. CyllecTByeT BanMaMpOBaHHbIA NPOLECC PYYHON 0YMCTKM, obecneunBatoLmin Tpebyemblin ypoBeHb YMCTOTHI 6e3 yiiepba
A5 (PYHKLUMOHWMPOBAHNS UK AONTOBEYHOCTU UHCTPYMEHTOB.

HeO6X0,EI,MMO MPUMEHATb CJ'Ie,EI,y}OLLI,VIﬁ NMPOTOKON OYUCTKK.

11.1.  WHCTpyMeHTbI (3a UCKNIOYeHMeM cBepn):

11.1.1. CobpaHHble MHCTPYMEHTbI — HaNpUMEP, MHCTPYMEHT Ans obxuma / n3BneyeHns cbeMHoro npotesa (Overdenture
Cap Insert / Extract Tool, ODSCT) — cnegyet pa3bupaTb nepes KaxabIM LYKIOM OYUCTKA UMK CTEPUIMU3aLMM BO
n3bexaHne HakonneHus 3arpasHeHns, obecLpeynBaHusa matepuana u (Mnu) HeHagnexallemn CyLUKM KOMMOHEHTOB.

11.1.2. Tlepen Kaxaom YUCTKON BbIHbTE BCE MHCTPYMEHTbI U3 NOTKOB AJ1 MHCTPYMEHTOB W pasbepute NOTKM.

11.1.3. TloarotoBbTe pacTBOP MOWLLErO CPeACTBa B KOHTEMHEpE C UCMOMb30BAHMEM YUCTALLEr0 CPeacTsa LUMPOKOro
cnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy’s Enzymax®, cormacHo pekomeHauusiM npoussoauTtens. WHdopmaumo no
NCNONb30BaHMIO/MOArOTOBKE PACTBOPA MOKLLETO CPEACTBA CM. B MHCTPYKLWM MO NPUMEHEHNIO, NPELOCTaBMIEHHO
€r0 U3roTOBUTENEM.

11.1.4. T1oNHOCTbIO NOTPY3NUTE U3AENMUS B MPUTOTOBMNEHHDIN PACTBOP MOLLEr0 CPeacTBa U NOYMCTUTE UX LLETKOW, Y4TOBbI
yAaNUTb BUGUMBIE 3arpsi3HEHNS.

11.1.5. W3Bnekute n3genus u3 pacteopa MOKLLEro CPpefCcTBa U TILATENbHO NPOMONTE UX NOA NPOTOYHON BOAONPOBOAHOM
BO/ION.

11.1.6. [lomectute wn3genus B YNbTPa3BYKOBYD MOWKY, 3aMOfIHEHHYID CBEXUM pacTBOPOM MOMOLIEr0 CPencTsa,
n obpabatbiBaiiTe ynbTpasBykoM B TedeHue gecatu (10) MuHyT.

11.1.7. W3BnekuTe usgenus U3 pacteopa MOKLLEro CpeacTsa 1 TILaTenbHO NPOMOWTE UX NoA NPOTOMHON BOAONPOBOHOM
BO/ION.

11.1.8. TpotpuTe nsgenus 70 % nsonponunossiM cnuptom (IPA).

11.1.9.  OcywwmTe n3genns ¢ NOMOLLBIO YMCTbIX CandeTok 13 6e3BOPCOBOI TKaHM 1 JaNTE UM MOMHOCTBIO BBICOXHYTH Ha
BO3AYXE.
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11.2.CBepna:

11.2.1. M3BnekuTe BCE CBEPNA W3 NIOTKOB AMNS MHCTPYMEHTOB.

11.2.2.

11.2.3.

11.2.4.
11.2.5.

lMogroToBbTe PacTBOP MOKLLETO CPeacTBa B KOHTEAHEPE C MCMONb30BAHWMEM YUCTALLEro CPeacTsa LUMPOKOro
cnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy’s Enzymax®, cormacHo pekomeHZauusimM npoussogutens. WHdopmaumo no
MCNOSb30BaHMIO/MOATOTOBKE pacTBOPa MOLLEro CPEACTBa CM. B UHCTPYKLMM N0 MPUMEHEHMIO, NPEAOCTaBMNEHHOM
€r0 U3roTOBUTENEM.

[Ons yoaneHus BuOMMbIX 3arpsi3HEHWMA QYACTUTE CBEpnia C MOMOLLGI0 WETKN C MATKOW LLETMHOM, CMOYEHHON
B NMOArOTOB/IEHHOM PacTBOPE MOKLLErO CPeacTBa.

TuwatenbHO NPOMOKTE CBEPNA NOA NPOTOYHON BOSONPOBOAHON BOLOM.

Csepna cnegyeT NOMECTUTb B CTEPUITbHYHO NMPOBMPKY, 3aNOMHEHHYI0 CBEXUM PacTBOPOM MOHOLLErO CPpeacTsa, !

obpabaTbiBaTb ynbTpa3Bykom B TeveHne gecatu (10) MuHyT.

11.2.6.
11.2.7.
11.2.8.

TwarensHO ONoOMOCHWTE CBepna Noj NPOTOYHO BOAONPOBOLHON BOLOW.
OnpeickanTe ceepna 70 % “30nponMnOBbLIM CNIUPTOM.
[MpoMOKHWTE cBEpNa YMCTON 6E3BOPCOBOI CandeTKo ANs BbICYLUMBAHMS.

PykosTka Hanpaenstowen Ans ceepnenus Ans HanpasneHHol xupyprum (Guided Surgery Drill Guide Handle, GS-DGH):
NpONyCTUTE CXaTbl BO3MyX Yepe3 OAuH KoHeL Ans npoaysku. Mocne kaxaoro ucnonb3oBanus GS-DGH HaHocuTe cMasky ans
MEOUUMHCKUX WHCTpyMeHTOB, Hanpumep Hinge Free® komnanum STERIS. VHcbopmaumio no nOAroToBKE/MCMNONb30BaHWIO
CMa304HOr0 MaTepuana cM. B MHCTPYKLMW MO MPUMEHEHMIO, NPeLOCTaBIIEHHOM €r0 M3rOTOBUTENEM.

MHCprMeHTbI, HE nognexalimue OYncTke, O6eCLlBe‘-IeHHbIe, HenpaBuIlbHO coeanHALWmneca ¢ ConpAXXeHHbIMKU KOMMNOHEHTaMU
n (I/IJ'II/I) MMerLme HapyLeHna KOHCTPYKLUUK, KOTOPbIE NPENATCTBYIOT NPaBUibHOMY COYNEHEHNO, OOJTXHbI ObITh YyTUNU3nNpoBaHbl.

Mo BO3MOXHOCTM WHCTPYMEHTbI HEOOXOAMMO BO3BpaLlaThb Ha CBOM MeCTa Ha NOTKe ANs WHCTpyMeHTOB. JloTok Aans
opToneanyeckux koMnoHeHToB Intra-Lock (Intra-Lock Prosthetic Tray, IL-PT) Heobxoaumo ounwats 1 CTepuninsoath nycTbiM. [ns
CTepunmu3aLmm MNOMECTUTE OYWLLEHHOe W3penue B CepTudmumpoBaHHblil FDA cTepunu3aumoHHbIn nakeT unu obepTky
BbIMONHUTE ONH W3 YKa3aHHbIX Aarnee yTBepkAeHHbIX LWKIOB CTepunusaumn Ans Tuna ycTponcTea:

Ina Habopa HanpaBnsowwmx n notka Intra-Lock (IL-GK u IL-GT):

Liuknbi cTepunmsaumm

WcTouHumk AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01 Part C
Crepunusauus napom Crepunuaauus napom
Tun CamoTeyHbIit nap C npeaBapuTenbHbIM C npeaBapuTenbHbIM
BakyyMWUpOBaHWEM BaKyyMMpoBaH1eM
[InuTenbHOCTbL M TeMnepaTypa | 19 MAHYT npu 132 °C 4 MuHyTbI npu 132 °C 3 MuHyTbI npu 134 °C
06paboTku (270°°F) (270 °F) (273 °F)
MuHuMansHoe Bpems CyLUKu 30 MuHYT 20 MuHYT 20 MUHYT

[OnAa oTAenbHbIX UHCTPYMEHTOB XMpYpruyeckuin Habop n notok Intra-Lock (IL-SK u IL-ST), a Takke nycton notok ans

npotesupoBaHus Intra-Lock (IL PT):

Luknbl cTepunusalumn

WUcTouHuk AAMITIR12 AAMITIR12 UK HTM 01-01 Part C AAMI TIR12
Crepunuaauus napom Crepunuaauuns napom
Tun | CamoTeyHbIin nap C npeaBapuTEnbHbLIM C npeaBapuTensHbiM | CamoTeYHbIN nap
BaKyYMMPOBAHWEM BakyyMMpPOBaHMEM
[InuTenbHOCTB U Temnepatypa |19 MAHYT npn 132 °C | 4 MuHyTbl npu 132 °C 3 MuHyTbI Mpn 134 °C 30 MUHYT ripu
06paboTku (270 °F) (270 °F) (273 °F) 121 °C (250 °F)
MvHumMansHoe Bpems CyLKK 30 MuHyT 20 MUHYT 20 MuHyT 30 MuHyT
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PekomeHayeTcst nogoxaatb 30 MUHYT ANst OXNaXAEHWs! Nepeq U3BMEYEHNEM YCTPONCTBA U3 CTEPUNM3ALIMOHHOM MaKeTa UM
00epTku.

BHumaHue! HeHaanexatlas 04nCTKa MOXET NPUBECTY K HELOCTATOYHO CTepUNM3aLmMm. ECN MHCTpyMeHTbI He ByayT TaTensHo
BbICYLLEHbI, HanK4Me Baru MOXeT NPUBECTM K NOTepe LiBETa UMM OKUCMEHWIO BO BPEMS aBTOKMABMPOBaHus. Vcnonb3oBaHue
nepekuci BOJOPOAA UM APYTUX OKUCTIUTENEN MOXET MOBPeaUTb NOBEPXHOCTb MHCTPYMEHTOB. [INsi NOAAEpaHUS NpaBUbHO
paboTbl aBTOKIIABa PEKOMEHAYETCS NEPUOANYECKM BbINOMHSTL €ro NPOBEPKY, OYUCTKY U KanMOpOBKY.

W3penus, koTopble HE0BX0OMMO YTUIM3MPOBATb, JOMKHbI ObiTh 06paboTaHbl M 0Be33apaxeHb! kak 0TXogb!
B CTOMATONOrMYECKOMA XMPYPruM B COOTBETCTBIN C MPUMEHUMbIMI HOPMATUBHbIMI NPABOBbLIMY aKTaMM.

12. YCINOBHbIE O603HAYEHUA U ONUCAHUA
Tabnua cMMBOMOB HIKe NpUBEAEHa TOMbKO NS cripaBkit. COOTBETCTBYIOLLME CUMBOITbI CM. Ha STUKETKE YNaKkoBKM U3AEenus.

CumBon PacwudpoBka cumsona

& OcTopoxHO!

OnEKTPOHHbIE HCTPYKLMW MO AKCNIyaTaLum.
d MpoussoauTens.

Wapenusa Intra-Lock wmetoT MapkupoBky cooteeTcTBus TpeboBanuam EC (CE),
NOATBEPXAAIOLLYI0 COOTBETCTBUE TPpeboBaHWAM [MPEKTVBLI O MEAMLMHCKUX M3AEnusX
(93/43/EEC) ¢ nonpaskamu, BHeceHHbIMM [upektuson 2007/47/EC, nnu PernameHTa o
MeaunumnHeknx mapenuax 2017/745. Mapkvposka CE peicTBUTENbHA TOMBKO B TOM
Cnyyae, €cCnM OHa HaneyaTaHa Ha 9TWKeTKe u3genus. YeTbipex3HauHbli HOMep,
conposoxgatowmin - cumBon  CE  Ha  wn3genusax, COOTBETCTBYET —Ha3Ha4YeHHOMY
HOTUdbMLMpyemomy opraHy EC.

REF Homep no katanory / apTukyn.
LOT Homep napTun/cepum.
UDI YHUKanbHbIN OERTUUKATOP U3nenus.

® He ucnonb3oBaTh NOBTOPHO.
@ He cTepunnaoBaTb NOBTOPHO.

g /cnonb3oBathb O0.

STERILE| R CTepunn3oBaHo raMma-uany4yeHnem.

& [laTa nsrotoBneHus.

BHumanue! ®epepanbHoe 3akoHogatenscTBo CLUA paspeluaeT npogaxy,
Rx Only pacnpoCTPaHEHME U UCNOJb30BAHNE AaHHbIX M3AENNA TOMbKO CTOMATONOram, Bpayam
WK MO MX 3aKasy.
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CumBon PacwmdpoBka cumsona

YNONHOMOYEHHBIN NpefCTaBUTeNb B YKa3aHHOW CTpaHe Uiu opucamkLmn. TekcT [XX]
XX |REP Ha cumBone 0603HavaeT ABYX- UK TPEXOYKBEHHBINA KOZ CTPaHbI UMK IOPUCANKLIAN,
Hanpumep, EU ans EBponeiickoro cotosa.

@ He ncnonb3osarth, €Cniv ynakoBKka NoBpexaeHa. Y TUnnanpoBath U3aenue 1 ynakosky.
MD MeauumHcKoe usnenve.
Non-sterile He cTepunbHo.

-
- Y

OpHocnonHas GapbepHas cucTema Ans CTepunuaaLyin C BHELIHEN 3aLLnUTHON
YNaKOBKOM.

-
t:' :‘
A)
‘.f’

Se ==

OpHocnonHas bapbepHas cucTema ans CTepunmsamu.

cxoaHoe nonoxexuve.

[MpenynpexaeH1e 0 MarHUTHO-PE30HAHCHON ToMorpadum: usgenue asnsetcs MP-
COBMECTUMbIM MpU ONpegeneHHbIX YCIOoBUSIX.

>0 O

MR Conditional
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch. Die Gebrauchsanweisung ist auf
Anfrage kostenlos in gedruckter Form bei BioHorizons oder lhrem lokalen Vertriebspartner erhaltlich.

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

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

1. 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 enthalt wichtige Produktinformationen, einschlieBlich der Angabe, ob das
Instrument steril oder nicht steril geliefert wird und ob das Instrument nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist. Nicht steril
gelieferte Instrumente und Sets 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 aufgeftinrt.

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

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

3. KLINISCHE VORTEILE
Die zahnarztlichen Produkte von BioHorizons erméglichen den Ersatz von fehlenden Z&hnen und/oder die Wiederherstellung der
Kaufunktion und die entsprechende Verbesserung der Lebensqualitat.

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

6. 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.

7. ZIELGRUPPE

BioHorizons Implantatsysteme werden nur an zugelassene medizinische Fachkrafte verkauft, genauer gesagt, BioHorizons
Implantatsysteme sind flir den Einsatz durch geschulte Zahnarzte, Zahnchirurgen und Zahntechniker in einer zahnchirurgischen
Standardumgebung bestimmt, die von Zahnarztpraxen Uber OP-Séle flr 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.

8. 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 fiir Verschleil, 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 Bohrfiihrungen: Es ist darauf zu
achten, dass die gefiihrten Bohrer dem Winkel der Einlagen oder Hilsen des Fiihrungsgriffes folgen, um ein Festsetzen des
Bohrers zu vermeiden. Informationen zur korrekten Auswahl und Verwendung des Bohrers finden Sie im Bohrerbericht.

9. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das érztliche Urteil in Bezug auf den individuellen Befund eines Patienten wiegt stets mehr als die Empfehlungen in jeglichen
Gebrauchsanweisungen von Intra-Lock. Machen Sie sich vor der Reinigung und Sterilisation mit der OSHA-Norm
29CFR1910.1030 vertraut. Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhaltlich oder kénnen unter
www.intra-lock.com eingesehen und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder
lhren értlichen Handler, wenn Sie Fragen bezlglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende
Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen 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 Drehmomentschlissel. Das Festziehen prothetischer Komponenten von Hand kann zu
ungeniigendem Drehmoment und letztlich zur Lockerung der Komponente fiihren. UbermaRiges Festziehen der Komponenten
kénnte zu Komponentenbruch oder zur Verdrehung des Implantat-Gegensttlickes fiihren.

10. 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 Schwache, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen auslésen kdnnte; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise
unter Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Ausbildung von Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats, die
eine Revisionsoperation erfordert; (9) Perforation des Sinus maxillaris; (10) Perforation der labialen und lingualen Platten; (11)
Knochenverlust, mdglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf; und (12) Verletzung der Atemwege und/oder des
Verdauungstrakts infolge eingeatmeter Komponenten.
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11. HANDHABUNG UND STERILISATION

Das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen handhaben und den Kontakt mit harten Gegensténden, vermeiden, die die
Oberflache beschadigen kénnten. 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. Intra-Lock Produkte wurden nicht fiir die automatische Reinigung validiert. Die
Instrumente wie Bohrer, Stanzen, Schraubendreher usw. sind zur manuellen Reinigung vorgesehen und werden dann zur
Sterilisation in OP-Tabletts gelegt. Wahrend Intra-Lock-Tabletts aus Hochleistungspolymeren wie Radel hergestellt werden und
thermisch stabil sind, kénnen sie sich unter wiederholter Exposition gegentber den hohen Temperaturen, aggressiven
Reinigungsmitteln und mechanischen Kraften, die in automatischen Waschautomaten verwendet werden, abbauen. Aktuelle
Designs der Kits bieten eine begrenzte Beliifftung und konnen schmale Perforationen, geschlossene Facher oder
ineinandergreifende Teile enthalten, in denen Feuchtigkeit und Rickstande verbleiben. Bei automatisierten Systemen wird
maglicherweise keine vollstandige Spllung und Trocknung erreicht, was zu einer Restkontamination fiihrt, die flr chirurgische
Instrumente nicht akzeptabel ist. Darliber hinaus kdnnen Hochdrucksprays in automatischen Waschautomaten zur Verschleil®
oder Lockerung von empfindlichen Komponenten wie Sicherungsringen oder Baugruppen fihren. Ein validiertes manuelles
Reinigungsverfahren wurde entwickelt und hat sich als wirksam bei der Erreichung der erforderlichen Sauberkeitsstufen
erwiesen, ohne die Funktion oder Langlebigkeit der Instrumente zu beeintréchtigen.

Dabei muss das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

11.1. Instrumente (aufer Bohrer):

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

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

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

11.1.4. Die Produkte vollstandig in die vorbereitete Reinigungsldsung eintauchen und abbirsten, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen.

11.1.5. Nehmen Sie die Produkte aus der Reinigungslésung und spllen Sie sie unter fliefendem Leitungswasser
grundlich ab.

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

11.1.7. Nehmen Sie die Produkte aus der Reinigungslésung und spiilen Sie sie unter flieBendem Leitungswasser
grndlich ab.

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

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

11.2. Bohrer:

11.2.1. Entnehmen Sie alle Bohrer aus den Instrumentenschalen.

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

11.2.3. Die Bohrer sollten mit einer weichen Biirste und der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung von allen sichtbaren
Verunreinigungen befreit werden.

11.2.4. Die Bohrer griindlich unter flieRendem Leitungswasser absptlen.

11.2.5. Die Bohrer miissen in ein mit frischer Reinigungslosung gefiilltes, steriles Rdhrchen gelegt und zehn
(10) Minuten lang mittels Ultraschall gereinigt werden.

11.2.6. Die Bohrer grindlich unter flieRendem Leitungswasser abspiilen.
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11.2.7. Bespriihen Sie die Bohrer mit 70%igem Isopropylalkohol.
11.2.8. Die Bohrer mit sauberen, fusselfreien Tlichern abtupfen.

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

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

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

Fiir das gefiihrte Intra-Lock-Chirurgieset und -Tray (IL-GK und IL-GT):

Sterilisationszyklen
Referenz: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01 Part C
Art: Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
) Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
15 Minuten bei 132 °C 4 Minuten bei 132 °C 3 Minuten bei 134 °C
Einwirkzeit und Temperatur: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

Fiir einzelne Instrumente, das Intra-Lock-Chirurgie-Set und das Intra-Lock-OP-Tablett (IL-SK und IL-ST) und die leere
Intra-Lock-Prothesenschale (IL-PT) :

Sterilisationszyklen
Referenz: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01 Part C AAMITIR12
Art: Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum- Gravitations-
) Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und | 15 Minuten bei132°C | 4 Minuten bei 132 °C | 3 Minuten bei 134 °C | 30 Minuten bei 121 °C
Temperatur: (270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten 30 Minuten

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

Achtung! Unsachgeméafe Reinigung kann zu unzureichender Sterilisation fihren. Wenn die Instrumente wahrend des
Autoklavierens nicht vollstdndig getrocknet werden, kann Feuchtigkeit zurlickbleiben und Verfarbungen und Oxidation
verursachen. Durch die Verwendung von Wasserstoffperoxid oder anderen Oxidationsmitteln wird die Oberflache der
Instrumente beschadigt. Es wird empfohlen, die Autoklavenausristung regelméRig zu priifen, zu reinigen und zu kalibrieren, um
sicherzustellen, dass die Einheit in einwandfreiem Betriebszustand bleibt.

Zu entsorgende Produkte missen gemaB den entsprechenden Vorschriften als Abfall fir Zahnchirurgie behandelt und
dekontaminiert werden.

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

Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

/N
il

Hersteller

S

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

REF

Referenz-/Artikelnummer

LOT

Los-/Chargennummer

uDI

Eindeutige Geratekennung

@

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Non-sterile

E Haltbarkeitsdatum
STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
& Herstellungsdatum
Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur an einen Zahnarzt oder
Rx Only Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden.
XX |REP Bevollméachtigter Vertreter im angegebenen Land oder in der angegebenen Jurisdiktion.
Der Text [XX] im Symbol gibt den zwei- oder dreibuchstabigen Lander- oder
Jurisdiktionscode an, z. B. EU fiir Europ&ische Union.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Produkt und Verpackung
entsorgen.
MD Medizinprodukt
Nicht steril

- =~

.....

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen
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Symbol Symbolbeschreibung
Q Einzel-Sterilbarrieresystem
»ﬁ\ Standort
Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Produkt ist bedingt MRT-tauglich.
MR Conditional

L02069 Rev H AUG 2026 DCR26540 Page 24 of 125 eifu.intra-lock.com




Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L'anglais est la langue d’origine. Le mode d'emploi est disponible
gratuitement en version imprimée sur demande auprées de BioHorizons ou de votre distributeur local.

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 paralléles et de fixation
Crémailleres, instruments et poignées
Transporteurs

Bagues encliquetables

1. DESCRIPTION

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

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

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

2. 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.

3. AVANTAGES CLINIQUES
Les dispositifs dentaires BioHorizons permettent le remplacement des dents manquantes et/ou la restauration de la fonction
masticatoire et 'amélioration correspondante de la qualité de vie.

4. 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.
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5. 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.

6. PATIENTS CIBLES

Les systémes d’implants dentaires BioHorizons sont destinés & 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.

7. 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 systemes d’'implants BioHorizons sont marqués et étiquetés comme
dispositif médical (DM) et sont vendus uniquement sur prescription médicale.

8. 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 l'efficacité de coupe ou
lorsque des signes de décoloration apparaissent. Les instruments de coupe doivent étre remplacés apres 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 I'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.

9. 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 a 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 l'implant de jointure.

10. COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les instruments, implants et prothéses comprennent, mais ne se limitent pas a :
(1) des réactions allergiques au matériau de I'instrument, de l'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'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 I'implant dentaire ; (5)
I'endommagement d’un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des douleurs ; (6) des
réponses histologiques associées a des macrophages et/ou a des fibroblastes ; (7) la formation d’'une embolie graisseuse ;
(8) le relachement de I'implant nécessitant une reprise chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une
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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.

11. 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 'emballage a été ouvert
ou endommaggé. Utiliser les techniques stériles approuvées pour retirer le dispositif de son emballage seulement aprées
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
Intra-Lock n'ont pas été validés pour un nettoyage automatisé. Les instruments, tels que les forets, les poingons, les
tournevis, etc., sont destinés a étre nettoyés manuellement, puis placés dans des plateaux chirurgicaux pour étre stérilisés.
Bien que les plateaux Intra-Lock soient fabriqués a partir de polyméres haute performance, comme le Radel, et qu'ils
soient thermiquement stables, ils peuvent se dégrader en cas d’exposition répétée aux températures élevées, aux
détergents agressifs et aux forces mécaniques utilisés dans les laveurs automatisés. La conception actuelle des trousses
offre une ventilation limitée et peut inclure des perforations étroites, des compartiments fermés ou des piéces verrouillées
qui emprisonnent 'humidité et les débris. Les systémes automatisés peuvent ne pas parvenir a un ringage et un séchage
complets, entrainant une contamination résiduelle, inacceptable pour les instruments chirurgicaux. En outre, les
pulvérisations & haute pression dans les laveurs automatisés peuvent provoquer I'abrasion ou le desserrage de
composants délicats, tels que les bagues encliquetables ou les assemblages. Un processus de nettoyage manuel validé
a été développé et s'est avéré efficace pour atteindre les niveaux de propreté requis sans compromettre le fonctionnement
ou la longévité des instruments.

Le protocole de nettoyage suivant doit étre observé :

11.1. Instruments (a I’exception des forets) :

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

11.1.2. Retirer tous les instruments des plateaux d'instrumentation et démonter les plateaux avant chaque
nettoyage.

11.1.3. 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.

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

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

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

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

11.1.8. Nettoyer les dispositifs avec de I'alcool isopropylique (IPA) & 70 %.

11.1.9. Essuyer les dispositifs avec des chiffons propres non pelucheux et les laisser sécher complétement a
[air libre.

11.2.Forets :

11.2.1. Retirer tous les forets des plateaux a instruments.

11.2.2. 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.

11.2.3. Les forets doivent étre brossés pour enlever les débris visibles a l‘aide d‘une brosse a poils doux
humidifiée avec la solution détergente préparée.

11.2.4. Rincer soigneusement I'appareil sous I'eau courante du robinet.

L02069 Rev H AUG 2026 DCR26540 Page 27 of 125 eifu.intra-lock.com



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

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

11.2.7. Vaporiser de I'alcool isopropylique a 70 % sur les forets.

11.2.8. Sécher les forets en le tamponnant a 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 légal pour ['utilisation/la préparation du lubrifiant.

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

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

Pour le kit guidé et le plateau Intra-Lock (IL-GK et IL-GT) :

Cycles de stérilisation
Référence : AAMITIR12 AAMITIR12 UK HTM 01-01Part C
Type : Vapeur par gravité Vapeur avec pré-vide Vapeur avec pré-vide
Temps d’exposition et température : 15 mir}gtYe; ‘?F; 32°C 4 mintjzt‘;% %;)32 °C 3 mim;;%ﬁt;)?"‘ C
Temps de séchage minimum : 30 minutes 20 minutes 20 minutes

Pour les instruments individuels, le kit chirurgical et le plateau chirurgical Intra-Lock (IL-SK et IL-ST) et le plateau
Intra-Lock pour prothéses (IL-PT) vide :

Cycles de stérilisation

Référence : AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01Part C AAMI TIR12
Type : | Vapeur par gravité | Vapeur avec pré-vide Vapeu:/%\(/eec pre- Vapeur par gravité
) o a 15 minutes 8 132 °C | 4 minutes @ 132 °C | 3 minutes at 134 °C 30 minutes a
Temps d’exposition et température : (270 °F) (270 °F) (273 °F) 121 °C (250 °F)
Temps de séchage minimum : 30 minutes 20 minutes 20 minutes 30 minutes

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

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

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

12. 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
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les symboles applicables.

Symbole

Description du symbole

Attention.

Mode d’emploi électronique.

/N
wl

Fabricant.

S

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

Non-sterile

STERILE| R Stérile par irradiation gamma.
& Date de fabrication.
Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de ces
Rx Only dispositifs & un dentiste ou & un médecin, ou sur prescription médicale.
Représentant autorisé dans le pays ou la juridiction identifiés. Le texte [XX] du symbole
XX |REP indique le code & deux ou trois lettres du pays ou de la juridiction, par exemple EU pour
Union européenne.
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.
MD Dispositif médical.
Non stérile.

- =

NNNNN

Systeme a barriere stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.
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Symbole Description du symbole

Systéme a barriére stérile unique.

Position d'origine.

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

dans certaines conditions.

MR Conditional
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale € 'inglese. Le istruzioni per 'uso sono disponibili
gratuitamente in formato cartaceo su richiesta presso BioHorizons o il vostro distributore locale.

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

Cacciaviti

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

1. DESCRIZIONE

Gli strumenti Intra-Lock sono utilizzati per le procedure di implantologia dentale, come lo sviluppo del sito, il posizionamento
dellimpianto e i restauri implantari, nellambito 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.

Dispositivi a contatto diretto con il paziente

Materiale (elementi principali)

Trapani chirurgici forniti non sterili

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Punzoni per tessuti

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel

Frese di profilazione ossea
Driver livello impianto

( )
Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)
Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

2. 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.

3. BENEFICI CLINICI
| dispositivi dentali BioHorizons consentono la sostituzione dei denti mancanti e/o il ripristino della funzione masticatoria e il
corrispondente miglioramento della qualita della vita.

4. INDICAZIONI PER L'USO
Gli strumenti e i kit chirurgici Intra-Lock sono indicati per 'uso nello sviluppo del sito, nel posizionamento e nel restauro di impianti
Intra-Lock e dei componenti associati.
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5. CONTROINDICAZIONI
Gli strumenti Intra-Lock non devono essere utilizzati in pazienti allergici ai materiali specifici utilizzati, tra cui acciaio inossidabile e
lega di titanio.

6. 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.

7. UTILIZZATORI PREVISTI

| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono destinati all'uso solo da parte di operatori sanitari abilitati; in particolare, i sistemi di
impianti dentali BioHorizons sono indicati per '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.

8. ISTRUZIONID’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 I'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 l'uso corretti dello stesso.

9. 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. |l serraggio a dito dei componenti protesici pud causare una coppia insufficiente e infine
I'allentamento del componente. |l serraggio eccessivo dei componenti protesici potrebbe rompere il componente o far ruotare
I'impianto corrispondente.

10. COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

I rischi e le complicanze associati a strumenti, protesi e impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche al materiale
dello strumento, dellimpianto 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.

11. 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 Intra-
Lock non sono stati convalidati per la pulizia automatica. Gli strumenti, come trapani, punzoni, avvitatori, ecc., devono essere puliti
manualmente, quindi posti in vassoi chirurgici per la sterilizzazione. Sebbene i vassoi Intra-Lock siano prodotti con polimeri ad alte
prestazioni, come Radel, e siano termicamente stabili, possono degradarsi in caso di esposizioni ripetute alle alte temperature, ai
detergenti aggressivi e alle forze meccaniche utilizzati nei sistemi automatici di lavaggio. | design attuali dei kit offrono una
ventilazione limitata, possono includere perforazioni strette, compartimenti chiusi o parti interconnesse che trattengono l'umidita e
i detriti. | sistemi automatici potrebbero non garantire un risciacquo e un'asciugatura completi, comportando la possibile presenza
di contaminazione residua, che & inaccettabile per gli strumenti chirurgici. Inoltre, gli spruzzi ad alta pressione nei sistemi automatici
di lavaggio possono causare abrasione o allentamento di componenti delicati, come anelli di ritenzione a scatto o sistemi di
assemblaggio. E stato sviluppato un processo di pulizia manuale convalidato che si & dimostrato efficace nel raggiungere i livelli di
pulizia richiesti senza compromettere la funzione o la longevita degli strumenti.

E necessario attenersi al seguente protocollo di pulizia:

11.1. Strumenti (esclusi i trapani):

11.1.1. 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 I'incorporazione di detriti, lo scolorimento del
materiale e/o I'asciugatura inappropriata dei componenti.

11.1.2. Rimuovere tutti gli strumenti dai vassoi della strumentazione e smontare i vassoi prima di ogni pulizia.

11.1.3. 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 'uso del
produttore legale per I'utilizzo/la preparazione della soluzione detergente.

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

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

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

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

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

11.1.9. Asciugare i dispositivi con panni puliti e che non lasciano pelucchi e lasciarli asciugare completamente all’aria.

11.2. Trapani:

11.2.1. Rimuovere tutti i trapani dai vassoi per strumenti.

11.2.2. 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 'uso del
produttore legale per 'utilizzo/la preparazione della soluzione detergente.

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

11.2.4. Sciacquare accuratamente i trapani sotto acqua corrente di rubinetto.

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

11.2.6. Sciacquare accuratamente i trapani sotto acqua corrente di rubinetto.

11.2.7. Spruzzare i dispositivi con IPA al 70%.

11.2.8. Tamponare i trapani con panni puliti privi di pelucchi.

Per il manico guida del trapano per chirurgia guidata (GS-DGH): soffiare aria pressurizzata attraverso un’estremita per spurgare.
Per il GS-DGH, utilizzare un lubrificante per strumentazione medica come Hinge Free® di STERIS dopo ciascun utilizzo. Consultare
le istruzioni del produttore legale per 'uso/la preparazione del lubrificante.
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Gli strumenti che non possono essere puliti, sono scoloriti, non si interfacciano correttamente con i componenti di accoppiamento
e/o non si articolano come previsto devono essere smaltiti.

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

Per il kit e il vassoio guidati Intra-Lock (IL-GK e IL-GT):

Cicli di sterilizzazione
Riferimenti: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01 Parte C
Tipo: Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore pre-vuoto
Tempo e temperatura di 15 minuti a 132 °C 4 minutia 132 °C 3 minutia 134 °C
esposizione: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Tempo minimo di asciugatura: 30 minuti 20 minuti 20 minuti

Per gli strumenti individuali, il kit chirurgico e il vassoio chirurgico Intra-Lock (IL-SK e IL-ST), e il vassoio per protesi Intra-
Lock (IL-PT) vuoto:

Cicli di sterilizzazione
Riferimenti: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01 Parte C AAMI TIR12
Tipo: Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore pre-vuoto Vapore per gravita
Tempo e temperatura di 15 minutia 132 °C 4 minutia 132 °C 3minutia 134 °C 30 minutia 121 °C
esposizione: (270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
Tempo minimo di asciugatura: 30 minuti 20 minuti 20 minuti 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 puo 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.

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

Simbolo Descrizione del simbolo

/N
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Simbolo

Descrizione del simbolo

wl

Produttore.

S

| 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.

REF

Numero di riferimento/articolo.

LOT

Numero di lotto/partita.

uUDI

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 e l'uso di
nly questi dispositivi ai soli medici od odontoiatri o su loro prescrizione.
Rappresentante autorizzato nel paese o nella giurisdizione identificati. Il testo [XX] del
XX |REP simbolo indica il codice del paese o della giurisdizione composto da due o tre lettere, ad
esempio EU per 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.
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Simbolo Descrizione del simbolo

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

MR Conditional
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Portugués

Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original é o inglés. As instrugdes de utilizagdo estdo disponiveis
gratuitamente em formato impresso mediante solicitagao a BioHorizons ou ao seu distribuidor local.

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

Dispositivos abrangidos
Kits cirtrgicos e tabuleiros cirdrgicos
Tabuleiros protésicos
Brocas cirlrgicas fornecidas nao esterilizadas
Pungdes para tecidos
Brocas de perfil sseo
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

1. DESCRIGAO

Os instrumentos Intra-Lock s@o utilizados para procedimentos de implantes dentérios, tais como o desenvolvimento do local, a
colocacdo do implante e restauracdes dos implantes dentro das indicacdes 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 utilizagao. Os instrumentos e kits fornecidos nao estéreis devem de ser limpos e esterilizados antes
da primeira utilizagdo 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 com o paciente Material (elementos principais)
Brocas cirurgicas fornecidas néo esterilizadas Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
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)

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

3. BENEFICIOS CLINICOS
Os dispositivos dentarios BioHorizons permitem a substituicdo de dentes em falta e/ou a restauragédo da fungdo mastigatoria e a
correspondente melhoria da qualidade de vida.

4. INDICAGOES DE UTILIZACAO
Os instrumentos e kits cirlrgicos da Intra-Lock estdo indicados para utilizagdo no desenvolvimento no local, colocagéo e
restauragao de implantes Intra-Lock e componentes associados.
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5. CONTRAINDICAGOES
Os instrumentos da Intra-Lock ndo devem ser utilizados em pacientes com alergias aos materiais especificos utilizados, incluindo
0 ago inoxidavel e a liga de titanio.

6. POPULAGAO DE PACIENTES
Os sistemas de implantes dentarios BioHorizons destinam-se a ser utilizados em pacientes esqueleticamente maduros, edéntulos
nao pediatricos ou parcialmente edéntulos, desde que as contraindicagdes definidas ndo sejam aplicaveis.

7. 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, cirurgides e técnicos de protese dentaria com
formagao 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 dentaria. Os sistemas de implantes BioHorizons estdo marcados e rotulados como
dispositivos médicos (MD) e estéo sujeitos a receita médica.

8. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirurgicos € as técnicas de restauragdo adequados s&o 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 realizacdo de formagao sobre implantes
dentarios e 0 cumprimento estrito das instrugdes de utilizagao referentes aos produtos Intra-Lock.

As brocas devem ser substituidas quando apresentarem indicios de desgaste, como uma diminui¢do na eficiéncia de corte ou
quando surgirem sinais de descoloracdo. Os instrumentos de corte devem ser substituidos apés cerca de 12 a 20 ciclos de
osteotomia, dependendo da densidade éssea. A BioHorizons recomenda um gréfico de utilizagdo das brocas para monitorizar
essa utilizagdo 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 insergdes ou mangas do punho guia para evitar a
aderéncia da broca. Consulte o relatério das brocas para uma sele¢ao e utilizagao de brocas adequadas.

9. 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 informagbes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser
visualizadas e/ou transferidas em www.intra-lock.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local
em caso de duvidas relativamente a instrugdes de utilizagdo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da eu em que 0 médico
e/ou paciente residem.

Instrumentos protésico— - Utilize apenas uma chave de aperto para a instalagéo final de componentes protésicos, que exijam um
binario de instalagdo 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.

10. COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com instrumentos, préteses e implantes incluem, entre outros: (1) reacdes 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 retencéo; (4) infe¢do que exija a revisdo do implante dentario; (5) lesdes no nervo
que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histoldgicas envolvendo possivelmente macréfagos
elou fibroblastos; (7) formacdo de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisao; (9) perfura¢do do seio
maxilar; (10) perfuragéo das placas labial e lingual; (11) perda dssea resultando possivelmente em reviséo ou remogéo; e (12)
lesdes no trato respiratério e/ou intestinal em resultado da aspiragéo de componentes.
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11. MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem p6 e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie.
Se o dispositivo for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceite, retire o dispositivo da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto. Se o
dispositivo for fornecido néo estéril ou durante o reprocessamento: remova e elimine qualquer material de embalagem antes da
esterilizagdo inicial. O dispositivo deve ser limpo e esterilizado antes da utilizagdo. Os dispositivos da Intra-Lock n&o foram
validados para a limpeza automatica. Os instrumentos, tais como brocas, pungdes, chaves, etc., destinam-se a ser limpos
manualmente e depois colocados em tabuleiros cirtrgicos para esterilizagdo. Embora os tabuleiros Intra-Lock sejam fabricados
a partir de polimeros de elevado desempenho, como o Radel, e sejam termicamente estaveis, podem degradar-se sob a
exposicdo repetida a temperaturas elevadas, detergentes agressivos e forcas mecanicas utilizadas nas maquinas de lavar
automatizadas. As concegfes atuais dos kits oferecem uma ventilagdo limitada e podem incluir perfuragbes estreitas,
compartimentos fechados ou pegas interligadas que retém a humidade e os detritos. Os sistemas automatizados podem néo
conseguir efetuar uma lavagem e secagem completas, conduzindo a uma contaminagdo residual, inaceitavel para os
instrumentos cirurgicos. Além disso, os jatos de alta pressdo nas maquinas de lavar automaticas podem causar abras&o ou
afrouxamento de componentes delicados, como anéis retentores ou conjuntos. Foi desenvolvido um processo de limpeza manual
validado que demonstrou ser eficaz em atingir os niveis de limpeza exigidos sem comprometer a fun¢éo ou a longevidade dos
instrumentos.

Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

11.1. Instrumentos (excluindo brocas):

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

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

11.1.3. Prepare uma solugao de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espetro, tal como
Hu-Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendagfes do fabricante. Consulte as instrugdes de
utilizacdo/preparacéo do fabricante legal para a utilizagdo/preparacéo da solu¢éo de detergente.

11.1.4. Mergulhe completamente os dispositivos na solu¢do de detergente preparada e escove-0s para remover a
sujidade visivel.

11.1.5. Retire os dispositivos da solu¢do de detergente e enxague-os cuidadosamente com agua corrente da torneira.

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

11.1.7. Retire os dispositivos da solu¢do de detergente e enxague-os cuidadosamente com agua corrente da torneira.

11.1.8. Limpe os dispositivos com &lcool isopropilico (IPA) a 70%.

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

11.2. Brocas:

11.2.1. Retire todas as brocas dos tabuleiros de instrumentos.

11.2.2. Prepare uma solucéo de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espetro, tal como
Hu-Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendagfes do fabricante. Consulte as instrugdes de
utilizagao/preparagao do fabricante legal para a utilizagao/preparagéo da solugéo de detergente.

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

11.2.4. Lave minuciosamente as brocas sob agua corrente da torneira.

11.2.5. As brocas devem ser colocadas num tubo esterilizado cheio com solu¢do de detergente acabada de preparar e
submetidas a sonificacdo durante dez (10) minutos.

11.2.6. Lave minuciosamente as brocas sob &gua corrente da torneira.

11.2.7. Pulverize as brocas com IPA a 70%.

11.2.8. Seque as brocas com panos limpos sem pelos.

Para o Punho de guia de broca para cirurgia guiada (GS-DGH): aplique ar comprimido numa extremidade para purgar. Para o
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GS-DGH, utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS ap6s cada utilizagdo. Consulte as
instrugdes de utilizagdo do fabricante legal para a utilizagao/preparagao do lubrificante.

Os instrumentos que ndo possam ser limpos, apresentem descoloragdo, ndo encaixem devidamente nos componentes
correspondentes e/ou néo 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 esteriliza¢do, coloque o dispositivo limpo num saco ou invélucro de esterilizagéo
aprovado pela FDA e processe afravés de um dos seguintes ciclos de esterilizagdo qualificados
para o tipo de dispositivo:

Para o kit guiado e tabuleiro Intra-Lock (IL-GL e IL-GT):

Ciclos de esterilizagao
Referéncia: AAMITIR12 AAMITIR12 UK'HTM 01-01Part C
Tipo: Vapor por gravidade Vapor com pré-vacuo Vapor com pré-vacuo
Tempo e temperatura de exposigao: o min(;;oos ‘?F; 2°¢ * mim(J2t<;% %|:1)32 c ’ minfgtngg)m ©
Tempo minimo de secagem: 30 minutos 20 minutos 20 minutos

Para instrumentos individuais, Kit Cirargico o Tabuleiro Cirurgico Intra-Lock (IL-SK e IL-ST), e o Tabuleiro Protésico
Intra-Lock (IL-PT) vazio:

Ciclos de esterilizagao

Referéncia: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01Part C AAMITIR12

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

.. |15 minutosa 132 °C | 4 minutosa 132 °C | 3 minutosa 134 °C | 30 minutos a 121 °C
Tempo e temperatura de exposigao: (270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)

Tempo minimo de secagem: 30 minutos 20 minutos 20 minutos 30 minutos

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

Atengao! Uma limpeza inadequada pode levar a esterilizagdo inadequada. Se os instrumentos ndo secarem completamente
durante a autoclavagem, a humidade remanescente podera provocar descoloragao e oxidagao. A utilizagdo de perdxido de
hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizagéo periddica de testes,
limpeza e calibragao 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.

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

Simbolo Descri¢ao do simbolo

Cuidado.

Instrugdes de utilizagéo eletrénicas.
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Simbolo

Descrigao do simbolo

il

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

REF

Numero de referéncia/artigo.

LOT

Numero de lote.

uUDI

Identificador Unico do dispositivo.

@

N&o reutilizar.

N&o reesterilizar.

s

Prazo de validade.

STERILE| R Esterilizado por irradiagédo gama.
& Data de fabrico.
Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribui¢éo e utilizagdo destes
Rx Only dispositivos a um dentista ou médico ou por indicacdo deste
Representante autorizado no pais ou jurisdi¢do identificados. O texto [XX] do simbolo
XX |REP indica o codigo de duas ou trés letras do pais ou jurisdi¢do, por exemplo, UE para Uniao
Europeia.
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico.

Non-sterile

N&o esterilizado.

-
- =

NNNNN

Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa.

Sistema de barreira estéril Unica.

Posicao inicial.
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Simbolo Descrigéo do simbolo

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

MR Conditional
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir. Kullanim talimatlari, BioHorizons’a veya yerel
distribltdriiniize talep lizerine basili olarak Ucretsiz temin edilebilir.

Bu belge asagida belirtilen Intra-Lock (Fusion) Dental Aletler ve Aksesuarlar igin gecerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin timi,
ambalajin igindeki 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
Gegme halkalari

1. ACIKLAMA

Intra-Lock aletleri; bdlge hazirlama, implant yerlestirme ve implant restorasyonlari gibi dental implant prosediirleri igin her bir implant
sisteminin 6zel endikasyonlari gercevesinde kullanilir. Aletlerin her birinde bulunan etiket, aletin steril olarak sadlanip saglanmadigi
veya tek kullanimlik olup olmadi§i da dahil olmak tizere 6nemli trtin bilgileri igerir. Steril olmayan sekilde sadlanan aletler ve kitler
ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan 6nce temizlenip sterilize edilmelidir. Dogrudan hasta temasi olan cihazlarin malzemeleri
icin asagidaki tabloya bakin.

Dogrudan Hasta Temasi Olan Cihazlar

Malzeme (temel elemanlar)

Steril olmayan sekilde saglanan cerrahi driller

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Doku punch'lari

Kemik profilleme frezleri

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

implant seviyesi driver'lar

(

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel
(
(

z |z ==

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

2. KULLANIM AMACI

Intra-Lock aletlerinin ve cerrahi kitlerinin; Intra-Lock implantlarinin ve bunlarla ilgili bilesenlerin bolge hazirlama, yerlestirme ve

restorasyon islemlerinde kullanilmasi amaglanmaktadir.

3. KLINIK FAYDALAR

BioHorizons dental cihazlari, eksik dislerin yenileriyle degistirilmesine ve/veya cigneme fonksiyonunun diizeltimesine ve buna bagli

olarak yagam kalitesinin iyilestiriimesine olanak tanir.

4. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Intra-Lock aletleri ve cerrahi kitleri; Intra-Lock implantlarinin ve bunlarla ilgili bilesenin bélge hazirlama, yerlestirme ve restorasyon

islemlerinde kullanim igin endikedir.

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

6. HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegcerli olmadi§i strece iskelet olarak olgun, pediyatrik
olmayan, dissiz veya kismen digsiz hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

7. AMACLANAN KULLANICILAR

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

8. KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosediirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her Klinisyen, kullanilan
prosediriin s6z konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gore degerlendirmelidir. BioHorizons,
dental implant kurslarinin tamamlanmasini ve Intra-Lock Urinlerine iliskin talimatlara siki bir sekilde uyulmasini siddetle
dnermektedir.

Kesme etkililiginde dusls veya renk degisimi belirtileri gibi aginmalar fark edildiginde driller degistirimelidir. Kesme aletleri, kemik
yogunluguna baglh olarak yaklasik 12 ila 20 osteotomi ddnglisiinden sonra degistiriimelidir. BioHorizons, dril kullanimini izlemek ve
drillerin talimatlarda belirtilen sekilde degistirildiginden emin olmak igin dril kullanim cizelgesi kullaniimasini 6nermektedir. Kilavuzlu
Driller ve Dril Kilavuzlari: Matkap sikismasini 6nlemek icin Kilavuzlu Drillerin, kilavuz el aleti i¢ pargalarinin veya mansonlarinin
acisini izlediginden emin olun. Uygun dril segimi ve kullanimi igin dril raporuna bakin.

9. UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta bagvurulari konusunda klinisyenin yargisi, daima Intra-Lock Kullanim Talimatlarindaki dnerilerin dniine ge¢melidir. Temizlik
ve sterilizasyondan 6nce OSHA 29CFR1910.1030 standardina bakin. Talep iizerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya
bilgiler www.intra-lock.com adresinde goruntilenebilir ve/veya bu adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iligkin
sorulariniz varsa BioHorizons Msteri 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 bilegenin gevsemesine neden olabilir. Protez bilegenlerinin agiri sikilmasi
bilesenin kirllmasina veya es implantin donmesine neden olabilir.

10. KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Alet, protez ve implantlarla iliskilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak tzere asagidakileri igerir: (1) alet,
implant ve/veya abutment malzemelerine gdsterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére ¢ikarilmasi gereken implantin
velveya abutmentin kirlimasi; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu gerektiren
enfeksiyon; (5) kalici zayifliga, uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari
icerebilecek histolojik tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller sinis
perforasyonu; (10) labiyal veya lingual kemik perforasyonu ve (11) revizyona veya Uriinln ¢ikariimasina neden olabilecek kemik
kaybi ve (12) bilesen aspirasyonu sonucu solunum ve/veya bagirsak yolu hasari.

11. KULLANIM VE STERILIZASYON

Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gdsterin. Cihaz steril
olarak saglaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gérene dek steril olarak kabul edilmelidir. Cihazi, kabul edilen steril teknikle
yalnizca dogru boyut belirlendikten sonra ambalajindan cikarin. Cihaz sterilize edilmeden saglaniyorsa veya uriini yeniden
islemden gegirirken: ilk sterilizasyon isleminden 6nce her tiirlii nakliye malzemesini gikarip atin. Cihaz, kullaniimadan énce
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Intra-Lock cihazlari otomatik temizlik igin onaylanmamistir. Matkaplar, zimbalar, stirliciiler vb.
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aletlerin manuel olarak temizlenmesi ve ardindan sterilizasyon igin cerrahi tepsilere yerlestirilmesi amaglanmigtir. Intra-Lock
tepsileri Radel gibi yiiksek performansli polimerlerden (retilse ve termal olarak stabil olsa da otomatik yikayicilarda kullanilan
yiksek sicakliklara, sert deterjanlara ve mekanik kuvvetlere tekrar tekrar maruz kaldiklarinda bozulabilirler. Kitlerin mevcut
tasarimlari sinirli havalandirma sunar ve dar delikler, kapali bélmeler veya nemi ve dokiintileri hapseden birbirine kenetlenen
parcalar icerebilir. Otomatik sistemler tam durulama ve kurutma saglayamayabilir ve bu da cerrahi aletler igin kabul edilemez kalinti
kontaminasyonuna yol acabilir. Ayrica, otomatik yikayicilardaki yuksek basingli spreyler, gegme halkalari ve tertibatlar gibi hassas
bilesenlerin aginmasina veya gevsemesine neden olabilir. Onaylanmis bir manuel temizlik streci gelistirilmis ve bunun cihazlarin
islevinden veya uzun émiirliiliiginden 6din vermeden gerekli temizlik seviyelerine ulasmada etkili oldugu gosterilmistir.

Su temizlik protokolii kullaniimahdir;

11.1. Aletler (Driller Harig):

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

11.1.2. Her temizlemeden dnce tim aletleri alet tepsilerinden ¢ikarin ve tepsileri sékiin.

11.1.3. Ureticinin énerileri dogrultusunda Hu-Friedy's Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani kullanarak bir
kapta deterjan solisyonu hazirlayin. Deterjan sollisyonunun kullaniimasi/hazirlanmasi igin yasal (reticinin
kullanim talimatlarina bakin.

11.1.4. Cihazlari, hazirlanmis deterjan sollisyonunun igine tamamen daldirin ve goériinir kirleri ¢ikarmak igin firgalayin.

11.1.5. Cihazlar deterjan soliisyonundan gikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.

11.1.6. Cihazlari, taze deterjan ¢ozeltisi ile doldurulmus bir ultrasonik Uniteye yerlestirin ve on (10) dakika slreyle
sonikasyon uygulayin.

11.1.7. Cihazlar deterjan soliisyonundan ¢ikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.

11.1.8. Cihazlar %70 izopropil alkolle (IPA) silin.

11.1.9. Cihazlar temiz, tly birakmayan bezlerle kurulayin ve havayla tamamen kurumasini bekleyin.

11.2. Driller:

11.2.1.  Alet tepsilerindeki tum drilleri gikarin.

11.2.2. Ureticinin dnerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani kullanarak bir
kapta deterjan sollsyonu hazirlayin. Deterjan soliisyonunun kullaniimasi/hazirlanmasi igin yasal dreticinin
kullanim talimatlarina bakin.

11.2.3. Hazirlanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir fir¢a yardimiyla gériinen tiim kirleri gidermek
uzere driller firgalanir.

11.2.4. Akan musluk suyuyla drilleri iyice durulayin.

11.2.5. Diriller, taze deterjan soliisyonu iceren steril bir tipe yerlestirimeli ve on (10) dakika sireyle sonikasyon
uygulanmalidir.

11.2.6.  Akan musluk suyuyla drilleri iyice durulayin.

11.2.7. Drillere %70 IPA puskurtin.

11.2.8. Hav birakmayan temiz bir bezle drilleri kurulayin.

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

Temizlenemeyen, rengi solmus, uygun parcalari ile birlesmeyen ve/veya tasarimina uygun sekilde bukulmeyen aletler atiimalidir.
Gegerli olan durumlarda aletleri alet tepsisindeki uygun konumlarina geri koyun. Intra-Lock Protez Tepsisi (IL-PT) bosken
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Sterilizasyon igin temizlenen cihazi izinli, FDA onayli bir sterilizasyon torbasina veya sargisina
yerlestirin ve asagida belirtilen yeterli diizeydeki sterilizasyon dongulerinden birini uygulayin cihaz tird igin:

Intra-Lock kilavuzlu kit ve tepsi (IL-GK ve IL-GT) igin:
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Sterilizasyon Dongiileri
Referans: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01Part C
Tiir: Yer Cekimi Buhari On Vakumlu Buhar On Vakumlu Buhar
. 15 dakika, 132°C 4 dakika, 132°C 3 dakika, 134°C
Maruziyet Siiresi ve Sicaklik: (270°F) (270°F) (273°F)
Minimum Kurutma Siiresi: 30 dakika 20 dakika 20 dakika

For single instruments, the Intra-Lock Surgical Kit and tray (IL-SK and IL-ST), and the empty Intra-Lock Denture Tray (IL-
PT):

Sterilizasyon Dongiileri

Referans: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01Part C AAMITIR12

Tiir:|  Yer Gekimi Buhar On Vakumlu Buhar | On Vakumlu Buhar Yer Gekimi Buhari

) 15 dakika, 132°C 4 dakika, 132°C 3 dakika, 134°C 30 dakika, 121 °C (250
Maruziyet Siiresi ve Sicaklik: (270°F) (270°F) (273°F) °F)

Minimum Kurutma Siiresi: 30 dakika 20 dakika 20 dakika 30 dakika

Cihazi sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan énce 30 dakikalik sogutma siresinin uygulanmasi dnerilir.

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

Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili ydnetmeliklere uygun olarak dental cerrah atigi olarak islem gdrmeli ve dekontamine edilmelidir.

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

Sembol Sembol Agiklamasi

& Dikkat.

Elektronik Kullanim Talimatlari.
u Uretici.

Avrupa Uygunluk (CE) isareti taglyan Intra-Lock drinleri, 2007/47/EC sayil Direktif veya
2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile diizenlenen sekilde 93/43/EEC sayili Tibbi
c € Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur CE isareti yalnizca irtin etiketinde de basiliysa
gecerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile birlikte gelen dort haneli sayi, atanan AB
Onaylanmig Kurumuna karsilik gelir.
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Sembol Sembol Agiklamasi

H E F Referans/madde numarasi.

L 0 T Lot/parti numarasi.

Benzersiz Cihaz Tanimlayici.

Yeniden kullanmayin.

Son kullanma tarihi.

uDI
Yeniden sterilize etmeyin.

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir.

Uretim tarihi.

Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satisini, dagitimini ve kullanimini bir dig hekimi

Rx Only veya doktor tarafindan ya da bunlarin siparisi lzerine yapilacak sekilde kisitlar.
XX |REP Belirtilen Ulke veya yargi bolgesindeki yetkili temsilci. Semboldeki [XX] metni, lilke veya
yarg! bolgesinin iki veya tg¢ harfli kodunu belirtir; 6rnegin, Avrupa Birligi igin AB [EU].
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz.
O Koruyucu dis ambalajl tekli steril bariyer sistemi.

.....

Tekli steril bariyer sistemi.

Ana konum.

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur.

>0 O

MR Conditional
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ERERBSMIFARMEERARET FUARNRIFE. BllaKESE G IREN AETHINRZLE T
HERATFFLBERONFRIEFAIE LM, BioHorizons SBZUEINSER F RFHEMIRIE, FHEAZKEST Intra-
Lock /= arfiEFEY AR -

BRI KER, MR TR LIRETRE, NEREL. VIRISEMNZEL 12 2 20 MERH
ZEHITER, BEHURTEERE . BioHorzons ISR $h K fE I FRIRERSAKVER, UMRIZRBIERE
HEhsk. SEEMELSME: SIUNCRE, UHRSEHBESEAFWBEANGHEENHE, URLHL
~E. BESRAELRE, UEEMEEMEMRS.

9. BEREERFE

R Intra- Lock £ FIERA (IFU) iRt 7T —LLi2iY, BESUUIRKEET ENEERIRAWFIET E. EFEHM
REZHI, 1H5% OSHA #R/ff 29CFR1910.1030. INFHFEZE, FJIa BioHorizons ZENE ZHRAES, WAL
www.intra- lock.com EE /= T . NEsTEAERFERRAAEAE, 158X R BioHorizons & AR & RS 15
R, FUSRMEXNTESHANREAFEFTURLIBKREEN/REERENRERAENES
BRI,

BAEFH—NARLRRBEEGEREENRRAER, A ERHERTF. ERFFEREAEY, T
SFBNENE, RESBAGRE. SEITRBRAEGTTRSSEAERER, REEMENEREE.

10. FHRAEFEIEFH

FERASEM . BIEMIERTENRNER L EERIFERRT: (1) See. MEER/sEF RS8R
RZ; (2) RIBIGKRESFIE, EESMERNFEFSEEBRNETINR; (3) BRI A/ E EIBETIAT;
(4) IR, FEMIEFHER; 6) HAHE, TRESBKRAMTN. RARSER; (6) TR R ERELAH
IS R AERIE LN FE RN ; (7) FERKAERA#22E; (8) BEIEIEFARMMIEMAMT); (9) EMASEFFL; (10) B
WFAEMEREFL; (1) TRESBUEEXBRABERIR; (12) BERASEHMFIRER/RFERR G-

11. JEMKE

S ERTMFENIERSEM, HEGEMa s AFRmERINENEY. BASWIRTE M= RIZH,
BRIEBECITHERE, BURMAATHE. K@ERALVANETERAR, (EREEHBRTEAESEMM
BEGEE. MRBHEUELEARMERN, HEBLIERN: YDRREZR], RTINAEFEASEME. £
BRI BT T/ EFIRE . Intra-Lock 23 EIARIKSEINESTWIE. k. BILE. BETFFEMRFIE
&, REBANFARIEZDHITRE. B Intra-Lock IERASMHAERAY (5120 Radel) #IFk, FHEEAKE
T, BEMNERERETEEFINPEANSE. BMESEFAIMATESXERERE. Bangita
EHBNYREIR, FREEKRENTTL. HHNREREBNIY, SBKSFEEKE. BaitRSEH
RE T ASTMANRAVHRAAM TR, SBAESER, XXNFABMMS AAIEZ. i, BalERVPISER
SRS ERESAEYE (BIINFHRAEH) ERSENE. SE2FLELTWIENFERNEETIR, TIRZIF
ARRT AFE A 2 BE M Ih RE Sk (F R E S VB R T BXUA IR /BB E K FE,

L02069 Rev H AUG 2026 DCR26540 Page 49 of 125 eifu.intra-lock.com



KRBT EERR:

11. 1. B OhMEFREHK) -

M1 BRPITESMRERSZ el RO AR FRIEEM (B = AEIEAN/BH T A (0D-CT)
FER, LUBREEIRAN. MR aF/sAETFRAS.

112, BXEEZHT, BB ARMMNEMITETEY, REREEMITE.

1113, IRBHIEF A EIER Hu-Friedy A9 Enzymax® F &5 7, S PHI &R
BRIFEBNERGE, BESREEFIEEIRA.

1114, BHRHWEEBANEZHEEES, HRETRESHE.

11.1.5. MR PEEHEEW, FEBRKTHEAE.

11.1.6. EH/MBNEEFHEUERNBERES, BELEL (10) 5.

1147, NFUERPEHEEW, £8RK TR,

11.1.8. £ 70% B9 FAES (IPA) 121 254

11.19. AFSuamRTHEm, FETEXT.

11.2. 853k

11.21. MESHWITE BB k.

11.2.2. %BBHITER AVIEIE A Hu-Friedy B9 Enzymax® S iE5E55, AR HHI&HER. A%
TR ERGE, 2 REEHEERIREE.

11.2.3. NiEREAHISFREERNRERGERSE L, LUERT LAEE.

11.24. FTFR SR ATEEE k.

1125, ROFHSKMAEEMETEANTRERE S, BELE+ (100 2.

11.2.6. FTFFR KBRSk

11.2.7. 7E4h Sk EREEH 70% AY IPA.

11.2.8. AT 2EHIEHAAR Tk

TS EF AR FEFH (GS-DGH):
STERIS Hinge Free® ZE 7 23tEiE 7 .

MN—ImMMNEGEEZSHITWHE. 35F GS-DGH, BXxFERAZzRE, &k
BXEBFINERFE, BSREERESREA.

TEFERE. BHE. TESEEMNAREMERNSIT AN ERNEMNZEFE.

WEMA, HRMMEISMITETNESME. NF Intra-Lock BIAFER (L-PT) BT AH BT RE. MFHT
RiE, MFEFEHHRMRANRS FOAUERN RERIBH T, HHzg&EXBERITUTETANENRE

Bz —:

3tF Intra-Lock SEEMHFFER (IL-GK 1 IL-GT) :

KEET
SE, AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01Part C
E: {8 BHER MAEZZER MEZTZR
. 15 434h, 132°C 4 43%H, 132°C 34%4h, 134°C
REREFIRE: (270°F) (270°F) (273°F)
=5 T EATE] : 30 94 20 5344 20 43%h
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STF BN, Intra-Lock FAREGMIER (IL-SK 1 IL-ST) AR ZSHY Intra-Lock RAIER (IL-PT) :

REET
B, AAMITIR12 AAMITIR12 UK HTM 01-01Part C AAMI TIR12
2R, EHER MAEZZER MATZER BEhER
— 15 474h, 132°C| 4 43%dh, 132°C 3574, 045784, 121°C
RBFIEHLRE (270°F) (270°F) (273°F) (250°F)
=T 1EATIE] : 30 Sh 20 434 20 5344 0 435H

BWENKERSEHPEE&ECH], FibHAED 30 75

AR BEAHTURESBRENE. HESEREHAEZRMAR

L. AEATEXESEMBELT, SSHBIMREZIN

8

IR ERFEENTIERS.

INA—]
BeJT

FHRENSRMLIUEREEEATRFREYEITAE LS.

T, RS
LL)U('JLmEIE%glﬁ%ﬁ?TEHEJHUﬁ \ /IEI Ak

47K4T, Efﬁ%i%@fn

12. RS HAHEH

TREFSESE. BXERANFTS, BEAEREERE,
Symbol SR
T F e AR .
M HER .

q

4 ﬁ KR BRI (CE) #7584 Intra-Lock = SR FF & £2 2007/47/EC $&
$54 (93/43/EEC) =k 2017/745 EITEMEMAEK . CE FRi&

SIEITRIE TR,
N HITENEE = SRR

_LJ:ET7J'7E>& &R CE AREREMIBY A B F X N T EHY EU 2 &EHL

1.
REF BEREILE.
LOT R SHMS.
uDI ME— B HATIR T
@ ENEEER.
B EENE.
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Symbol FFS AR

L),

STERILE| R ZMDEBRNE.

& HliE HEA.

Ry Onl 8 ZERSEEREREERMN PRI EAEE R EEEEREE, &
X Unly SFNER .

AR EERSEIEFEEXMNFENARR. XXFSPHNXARTZERREE

XX |REP EEROTHRH TR, flm, BN EU.
@%@ MBGLRIE, BOEH. ERBHMEE.
MD ErrE.

Non-sterile RKE.
D EONEMRAA I B 00 A TR RGE
B RERIEES
TRAE.

>0 O

MAIRES : S[WMAFEHUMIRFG T RER[M.

MR Conditional

L02069 Rev H AUG 2026 DCR26540 Page 52 of 125 eifu.intra-lock.com



’Iﬁ“

KEMN, BEDITRTOHRETRICH LEBEEINES, REFIEZETY, FRHBBAEE. JHEKRICIELCT
BioHorizons £ 1= (X FRF Y DRFEREBEN SR E L TERTAFTEET,

AEE., ULTFIZEHF S TUL Sintra-lock (Fusion) HE ABRERLUNMNERICERIAET I,
FTARTOHEB/NNYT—TSR)LIZIE, BHEDOT /NS REEEANEENTUVET

X R

FHFy bBIUFHALLA
fHREE L —
ERECRESNDLIFMHARUIL
HHEE N T
R—>7a7 74 I)L8—
AT RMLRILESAN—
TINY RAUERLRL RS A /\—
A VY a—FKS5q/\—

FHAA K

A4 FfFE Y= 48y FR1Y—T
ARIA—BLXUVIIVRTUE—
BITENVEIL

ETEY., BEEY

SFxy b, Y=L, NUERIL
)7

&I

1. EiEA

Intra-LockZR B (&, &AL VTV F R TLOBEDHEGEDEHFENT, 4 MK, 1 0TS0 MEA,
ATV MEEREDERA VTSV MEITERENES . EREDIANILICE, FENBREEZ
FRETRHEINGD., BLIURENEVMETDATHAINE VWS EELGHABHRMAEFENTVET, 3F
BERETRBESINSIBELLIUVFY I, RYDEAME LV EZOROERAD-UIHESE - RE LG T

NELZYFEFA, BEICEEEMT 2T/ A4 XADMEIZDOVNTIX, XOXRESELTLESLY,
BEICEHEEMT 585 ¥ (ELES)
FRECRESNDIFHARUIL ATULRM (&%, vy0L, —vi)L)

B/ F ATULRE (8. 78L, =v7IL)

R—2 a7 7A)LiN— ATULRE (8. 278L, =Zv4)L)
AVTSURLRILRESAN— ATULRAM (&%, v0L, —vi)L)

2. FERE®N

Intra-Lock 4 Y AVILA D B LUVFEMFTYMI, 412509094 0T50 b EIUVEESROIRCIFZE.
BE. PLUBEICERTSIILEZBEMELET,

3. EBERLDF A

BioHorizons DRI T /81 R, REL-EHDOERBP L/ - IIEBHEEDORIEZAIEEICL. ZTnIZE
WEEDBDMLEEZL-OLET,

4, FREDIEE
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Intra-LockZ§ B H K USNF AT MIE. Intra-lockd > TS5V FEBEDaAVR—F2 FOY A R, BRE.
BETHOFERZEME LTVET,

5. #E
Intra-Lock#Z B (E. ATV LRAMOFEUAERE. FRASATLIREDMHBICTLILF—EFHE->TWS
BEICIIERALGVLTLEEL,

6. RNEHBH

BioHorizons tFl 4 > TS5 bR T AL, BEARBA Lz, MNERUNDTEEHEFEEO NG ERBES
2. EOONEERFHEICZYELEWVMESICERAT AL SRS TVET,

7. ®WEI1—H—

BioHorizons 1 75 > b AT AIK, BAZZT-EEREMRICBEL THERT S EEZHNELET,
B{RMIICIE, BioHorizons 1 > T 5> b SR T LIE, —fRMAGERZEMOBEEDNHFNE, SRUAER
SR EDZEMNLEBFMIRIET, IFEEZZH-EHE. HHE. ERHEITAFEFRTILSEH SN
TWET, ChoDEREFERTBICIE. 1 0TS FEBEMTICET 2EMMEBERBRNARELLYFE
¥, BioHorizons 1 TS5V bR T LAIE, EEEBMD)E LTIV BIUSRILRRTINTEY., A
ZICE>TORMERAEINET,

8. HHALMOIE

BN FHOBENERET ZEIIEERBENDEETYT, IXTOBRKEIL. BAOEZHMOEZM
i EREBRICEDONT, HETLEBICHERAIAINEOBEYIMZFMLATAEREY FHA.
BioHorizonts#t Tl&. ®WFEAA > 75 ba—XZEET L. Intra-lockE GICRET 2B REZHTTH L&
CHBLTWET,

FUILIE, TEHBEQETLPEBDOREARON-FELE, ERNBOONEBEICETBLTSLES
L, IHIZREE, BEECLIYFETH, H12~20EDFU Y &3 # L TL ZE 0, BioHorizonstt Tl
FUILDOERKREZEHL., ERICESOT R YL EZHERICRIRT H=OICFIILERFYy— FEERATS
CEEERELTVWEY, A FRFERVILERYLAAS R HA FEERVILDBHAS RN RILA o8 —
FORY—TDAEEICRO>TVWENEINZEHEREL., FUILOHEESZHCEOITEEABETY ., FUL
DEEBREFRAEIZONTIE, FULLKR—rESELTIEEL,

9. BLLAEEE
BaDEEDEIRIZEZRT FEEKREDHIEIL. #I(Z Intra-Lock FEAFRAE (FU) DEREEELYLEELESH
BHNELZYERBA, ES S VREDRIZ, OSHAREH29CFR1910.1030% S B L T &L, BIND il
15#RIL. BioHorizon #EIZHBRILVEHE ULV < A, www.intra- lock.com ZBE. 8LV F-EFE4HoO0—FK
LTLEEL, BHED IFU IZDWTOERIL. BoHorizons h R A X—45 7 FIIREFY OREBEIZHRBIL
EHELIEEN, AEBICEELTRELERINGA VDT U ME, A—H—BLUBRES LUV F1-
FBFEETHRTHEUMBEOLZUBICHRET 2BENHY T,

ARERE - BESNERYMIT ML ZRE LT HHBAAOKEATRY FFIZDH. PLILUTFZE
FERALTSESL, MRBREHETHOMATSE, FLIATFEL., ZBHICHENBATLESI LN
HYUFET, FEBRTBECHEDMTEIE, MESHELEZY., HFOA TSV M EEEGSERYT S
CENHYET,

10. &HHE & BIYEA
BE BBHR. BEUVA VTV RDYRY EABEICE. UTHAESENEFTHA., ChSICRESIE

HA: (1) BE, AVTSUREEWERETNY AV MBEICHTETLILF—RIG. (2) BiE
DRBELGA VTSIV B L WELIIEBREDOHIEICE YBRENBELT /Ny FA Y FOBE. Q) 7N
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Y RADRRY ) 2a—B&WFELEZEODRLDEA. 4) ®RA VTSV MDBEELELT HREE.
(5) KIEMLEEE., LUN, FLITHEAZSISECTAREDOHIHBFEE. 6) vr/O077—U8H&
WHERITRHEFHEAES L TV SN H A BFHRIG. (7) BIAEROEK. @) BFiiiz
WEBELTBERAVTSU rDOBEH, (9) EEREAF. (10) BFELEUVALTL—LOEA, (1)
BEBREIREICESAREEDOH S EEEL., (12) RORSIDFERELTORRSBIE LV E£-EXEE
OF-1-%

1. MYHFLERE

AEBEORYFEWIZIE, BTFNIF—T ) —OFREFEFRAL. REEEDTE2BRNOHIENLDEDE
ERTTCESL, BENEFRETRHEINTVZEE., QEABFHINEYBEELTOEWNRY,

BERKETHLILEEATLESIL, RRSINZREEMZEALT, ELWVWYAXEZRELEZRICOHA.
BEZN\YT—IUHhOMYBLTLESL, RENFERETRESINS. HIHIVIBNET D546, &)
DBARNEEMBHEFTRTRYBKRE, KL TLESWL, ABEDOTHEAFIZ. RS IUVRET S
ENHYFET, Intra-lock HE TN RADBEY ) —Z U JFRIEEShTOEREA, FUIL, RUF, FS
AN—EDBEIE, FHEETEHELEE, FHAMNAIZCANRTRETSESIEDLNATLET, Intra-
Lock® b LA [&. Radel&E W o =FtaER) IT—THRESINTHEY ., BHICERELTWLWSEL0OD. BFEE
HMTHERINIEE. BEMEOHDEHE. MEMLGAHIZBYRLIL SN EEETIEENLAHY T,
v FOBEDHRHATHBRICHENAHY .. BERLITIZHALADIELVN., BFEHINERE., h&H#EDH
BEEDHANEFTNTVEIBENDHY EFT, BEEORATLTEH, I F0EENTELTEAEL, 4\FH
BREICIEHFBRINGVEENRE T E2ETNALHYET, 512, BEFEEHOEERTL—IF. X+ v
TNVoTRT7ETIDES BT — M EHROERCEAEZSISEITEEINLHY T, RILEH
DFHEEFTOCRLFAFK I, REOHEECERZTIBLSI LG, ERINDIFFELANILEERT
BOIZANTHAZENTIATLET,

UTDY ) —Z T FIRIZHE TS EEL:

1"M1.828 (FULZEKRS)

11.1.1. #HAHILTT-28E (Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT) % &) [FTIMREA. BEDE
B, BLWELFIVR—RY FOFBEULGEIEZRITH-HIC. EXESLVCREYTA
D ILDRENZDET DRENHY FT,

1112, BEFERTHH0C, FEFLADSTRTOHREZRMYBL., LA ZEREL TS,

1113, A—H—DHE(ZHE > T, Hu-Friedy 3D Enzymax®@%i ELEEEFIZ AT, BBRAICESE
BREEBLET, EREARODEREBICITEEA—D—DHRPAZEESWL TSN,

MA4, TNRAR%E, AELLRFIBRICELICSEL, T390 LTHIZRASENTRMY K
TEI,

1115, TNA RZHFIBRMOBMYH L., KEDRKTHRZTTEET,

1116, FLLVESRFBRTHEREZSINEZEBERI=Y MITNAAM R ZAN, 00EEBFRLELET,

MAT. TNARERFIBBROOIMYH L, KEDORKTHRZTTEET,

1118. 70%4 YV 70O/ —)L7)La—)L (IPA) #FE>TTF/NA RERERMY FT,

1119, BREGHATKAZRHEMY . BBZTLICBARTLRSEET,

1.2 FYJ:

1121 /WE LMD FYILEFTRTRYSNLET,

1122, A —H—O#EIZH > T, Hu-Friedy 310 Enzymax®7%s EREGESFIZHANT., RBRITES
BREEBLET, HEBROERAEBICITEEA—HD—DHBAZESBLTLEEL,

11.23. FUJLIE, RAELERBFBRTESEEEZELSAVAIEO IS VEFERALT, BIZRZX 5D
SEMYBFRLEDIZTSOENTET,

11.24. KEDOFRKTRIYILERELIZTTEXT,

1125, FUYJLIEK, Fif-RBERBRESHEZLEZBEEF1—JICAN, 10EEBFTELELET,
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11.26. KEDFRKTRYILEELIZTITEET,
11.2.7. K1 JLIZ 70% IPA ZRZ={HTET,
11.28. FRBLERLTOHLEWVATRYILOKZRKERY ET,

HA KHEARBRYILAA KA FIL (GS-DGH) DIBE. —ADIHEMNSLIMEEREWEZAAT/A—2L
F9, GH-DGHIZ DU\ T I, ERAKIZW I STERISH MHinge Free®@%s ENEERBARZEREFIZFEAL TS
L, FEHBFIOFEREBICITEEA—H—DHBAEESELTLEEL,

HEHAEY ICHE

HHETERVHRE, ZRELTVESHE, REAVR—RU FEELCEKETELGVSRE,

TERVHREFEELTLLEL,

ZETHEEE. KREEZHRE LA DEYLGMEICRLFET . Intra-lock AT kLA (IL-PT) (&, EFEE X
VRELTEICTIBENHYFET, RET HBEE. HFSN-HEEFDARBFAHDRE/NY T ET-
FZvTIZAN, UTORERETA 7 ILOVWITNNERTLET T/N\A X214 TDHE:

Intra-Lock i€ F¥ v FE&U F LA (L-GK & & U IL-GT) DIFE:

BWEYL I
BR. AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01Part C
847 | ErERAEIRE 7”“*%%Aﬁ%“ FUNF 1 — ARESRE
. 132°CT15%) 132°CT4% 134°C T35
n B =] 5
BR RS & UK - (270°F) (270°F) (273°F)
XIEEZ IR - 30 4 20 % 20 %

BERDIEBE. Intra-Lock ARlEXY FEEXUV R LA (IL-SK B XV IL-ST), B & UVZED Intra-Lock 7l b LA (IL-
PT) DiFA:

BEYALOIL
SR AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01Part C AAMI TIR12
e \ —LAER \ — LRz EHARD
847 | EhEEARSHE 7°l//\4'—::|.‘ LXER jb/\if’i _ Lz Ejll_it'kml'ﬁ
HWE S[URE
. 132°CT15% 132°CT4% 134°C T35 121°C (250°F) T
> =] a
RURME S URE : (270°F) (270°F) (273°F) 30 4
RIESTIREFR : 30 & 20 & 20 &7 30 &

FEZRENY ISy TAMYLTRHIC, 0NBEDI—ILII UREEZEHLILESBOHLE
j_o

ARV F LB E. BRENTTRIZHBZA8BENAHYET, A— I L—TREFIC
HREERLICHEIELGVE, BV E > TEEORIEDERICEDSIZEAHY £I, BEIEKRLZD
thOEBLFIZFEHRAT 5L, BBORENEELET, A— I L—JEBOEHNLTR b, #EF. RE
X, EBAEBICHET DESCTH-DIZHEREIhTLETD,

BRETHTNARIFT, BERFM > TEFMERYE LTLE, RETILENHY FT.

12. ieE &LERHA
LUTDRBRIISERTT, BAISNBIEEICONTIK, HEOAESANILESBLTLEEL,
eifu.intra-lock.com
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is ELBDEREA
& EE,
BEFEADFERRIAE,
d aEE,
EroN @& (CE) ¥—% AUV =Intra-Lock® S 1&. 354200747 ECE - IXE
FEMEERIRF2017/74512 &K > THRIESN-EEMIRIES (93/43/EEC) NDEH/ %
<: (E w7 LTLWET, CEv—2(F. BESALCLEREATORBEIZOH
ENTT, YT HHEBODCET—TIZFWNOTLS 4 HTOEFEIL., EBESHN
1= EU SBAIHBEIZ IS L TLVETS
REF SEXHEEES,
LOT Oy kNy OFE,
UDI —BEDTINA REBF,

@ BRAALGZLTLESL,

BRALGWLTLIEELL,

STERILE| R AU RESICK Y EBE,

& &ER,

R CKEEREE. ERECEMICK S, FREEMECEMDEXIC

Rx Only £%. ChbDFA RORF. B, ERAEHELTNET.
R ENEEELEERCH T AREREE, PNELSREDTER L

XX |REP . BFERITEBD2XFEF-II3XFENDI—FKERLET, Hl: EU (B
WES) .

@g@ IRy — AR TV, BMALAVT S0, HEL/yh
_:)Eﬁﬁﬁl/gsj—o

MD AL,

Non-sterile IERE
D BRI E N L B E N TR T L,

.....

L02069 Rev H AUG 2026 DCR26540 Page 57 of 125 eifu.intra-lock.com




S DA

BE—gEN)T VAT LA,

R—L~BE,

BMIRHRES REFXMREHHEEETT,

7

>0 08

MR Conditional
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Intra-Lock
|

x

m]

=

Al 2l
al

N,
Aofl chel e =7] 7t

o
3

=
_I_

H IT
T2

=x
L|Ct.

m]

b

=

.
o

L|Ct.

I

=
A& SHA| ZOtof

.
o

—
—

HA

.

=7|AH
Intra-Lock 7| 7+= AH[Ql2[AZ

_

BioHorizons X|1} 7|7|= AMAE X|ofo| CHN| YU/E= X
o

Intra-Lock 7|7 % == 7|E+& Intra-Lock

~=g02 AARELCH
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest jezyk angielski. Instrukcja uzycia jest dostepna
bezptatnie w formie drukowanej na zyczenie w firmie BioHorizons lub u lokalnego dystrybutora.

Niniejszy dokument dotyczy wymienionych ponizej przyrzadow 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 facznika

Srubokrety

Prowadnice chirurgiczne

Cylindry prowadzace i mankiety pilotazowe
Ztacza i przedtuzacze

Wskazniki gtebokosci

Bolce réwnolegte i mocowania

Zapadki, narzedzia i uchwyty

Nosniki

PierScienie zatrzaskowe

1. OPIS

Instrumenty Intra-Lock sg wykorzystywane podczas stomatologicznych zabiegéw wszczepiania, takich jak przygotowanie miejsca
wszczepienia, umieszczenie implantu i odbudowa implantowa w zakresie zgodnym ze szczegétowymi wskazaniami poszczegdélnych
systemow implantéw. 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 zapozna¢ sie z ponizszq tabela, aby uzyskaé informacje o materiatach urzadzen majacych bezposredni
kontakt z ciatem pacjenta.

Urzadzenia majace bezposredni kontakt z ciatem pacjenta Materiat (gtéwne elementy)

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

2. 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 komponentéw.

3. KORZYSCI KLINICZNE
Wyroby stomatologiczne BioHorizons umozliwiajg uzupetnienie brakéw w uzebieniu illub przywrécenie funkcji zucia, co wigze sig¢ z
poprawg jakosci zycia.

4. 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Instrumentow Intra-Lock nie nalezy stosowaé u pacjentow, u ktdrych wystepuije alergia na okreslone materiaty uzyte w instrumentach, w
tym na stal nierdzewng i stop tytanu.

6. 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.

7. UZYTKOWNICY DOCELOWI

Systemy implantéw BioHorizons sg sprzedawane tylko uprawnionym pracownikom stuzby zdrowia. Doktadniej, sg one przeznaczone do
uzytku przez przeszkolonych dentystéw, chirurgow i technikow dentystycznych w standardowych warunkach chirurgii stomatologicznej,
ktére panujg w gabinetach ogdlnych lekarzy dentystdw, na salach operacyjnych na oddziatach chirurgii szczekowo-twarzowej, a takze w
pracowniach dentystycznych. Zastosowanie tych produktéw wymaga specjalistycznej wiedzy i doSwiadczenia z zakresu implantologii
stomatologicznej. Systemy implantéw BioHorizons sg oznakowane i opatrzone etykietg jako wyroby medyczne oraz sg dostepne tylko
na recepte.

8. INSTRUKCJE STOSOWANIA

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

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

9. 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 sterylizacjq nalezy zapozna¢ si¢ z normg OSHA 29CFR1910.1030. Dodatkowe informacje
techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez wysSwietli¢ i/lub pobra¢ na stronie www.intra-lock.com. W razie
wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcji uzycia nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy BioHorizons lub z
miejscowym przedstawicielem. Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapiq w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym przebywa lekarz/pacjent.

Instrumenty protetyczne — nalezy uzywac¢ wytacznie klucza dynamometrycznego do ostatecznej instalacji komponentdw protetycznych
wymagajacych okre$lonego momentu obrotowego podczas instalacji. Dokrecenie komponentéw protetycznych recznie moze
doprowadzi¢ do zastosowania niewystarczajacego momentu obrotowego ido obluzowania komponentu. Zbyt silne dokrecenie
komponentéw protetycznych moze spowodowa¢ peknigcie komponentu lub obrét pasujacego implantu.

10. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

11. POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z wyrobem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére mogq
uszkodzi¢ powierzchnie. Je$li wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym, nalezy uwaza¢ go za sterylny, o ile opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Po ustaleniu odpowiedniego rozmiaru wyjaé wyrob z opakowania, stosujac akceptowang technike sterylna, Jesli
wyrdb jest dostarczany w stanie niesterylnym lub w przypadku przygotowania do ponownego uzycia: przed rozpoczeciem sterylizacii
usunaé i zutylizowaé wszelkie materiaty wysytkowe. Wyrdb nalezy wyczysci¢ i wysterylizowa¢ przed uzyciem. Wyroby firmy Intra-Lock
nie zostaly zatwierdzone do czyszczenia automatycznego. Narzedzia takie jak wiertta, punche do perforacji $luzéwki, $rubokrety
protetyczne itp. czysci sie recznie, a nastgpnie umieszcza sig na tacach chirurgicznych i sterylizuje. Podczas gdy tace Intra-Lock sg
produkowane z wysokowydajnych polimeréw, takich jak Radel, i zachowujg stabilno$¢ termiczng, mogg ulega¢ degradacji ze wzgledu
na powtarzajacq sie ekspozycie na wysokie temperatury, agresywne detergenty i sity mechaniczne stosowane w myjkach
automatycznych. Aktualne konstrukcje zestawdw zapewniajg ograniczong wentylacje i moga obejmowac waskg perforacje, zamkniete
przegrody lub elementy blokujace, ktdre zatrzymujg wilgo¢ i zanieczyszczenia. Zautomatyzowane systemy mogq utrudnia¢ lub
uniemozliwia¢ dokfadne wyptukanie i osuszenie, prowadzac do osadzania si¢ zanieczyszczen resztkowych, co w przypadku narzedzi
chirurgicznych jest nieakceptowalne. Ponadto spryskiwanie narzedzi pod wysokim cisnieniem w myjkach automatycznych moze
powodowa¢ Scieranie lub luzowanie delikatnych elementow, takich jak pierScienie mocujace i elementy ztozone. Opracowano
zatwierdzong procedure czyszczenia recznego, ktora okazata sie skuteczna w osigganiu wymaganego poziomu czystosci bez
uszczerbku dla funkciji przyrzadu i diugosci okresu jego eksploatacii.

Nalezy zastosowaé nastepujacy protokdt czyszczenia:

11.1. Instrumenty (z wyjatkiem wiertet):

11.1.1. Zmontowane wyroby (np. narzedzia do wprowadzania/wyjmowania protezy naktadkowej overdenture
(OD-CT)) nalezy rozmontowa¢ przed kazdym cyklem czyszczenia i sterylizaciji, aby unikna¢ enkapsulacji pozostatosci,
odbarwienia materiatw i/lub niewtasciwego suszenia elementow.

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

11.1.3. Przygotowac faznie z detergentem w pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego o szerokim spektrum dziatania, np.
Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. Nalezy zapoznac sie z instrukcjami producenta
dotyczacymi uzytkowania/przygotowania roztworu detergentu.

11.1.4. Catkowicie zanurzy¢ urzadzenia w przygotowanym roztworze detergentu i wyszczotkowaé je, aby usuna¢ widoczne
zZanieczyszczenia.

11.1.5. Wyja¢ urzadzenia z roztworu detergentu i doktadnie je optuka¢ pod biezacg wodg z kranu.

11.1.6. Umiescic wyroby w myjni ultradzwigkowej wypetnionej Swiezym roztworem detergentu i poddawaé dziataniu
ultradzwiekow przez dziesie¢ (10) minut.

11.1.7. Wyja¢ urzadzenia z roztworu detergentu i doktadnie je optuka¢ pod biezacg wodg z kranu.

11.1.8. Przetrze¢ wyrob 70% alkoholem izopropylowym (IPA).

11.1.9. Osuszy¢ urzadzenia czystymi, niestrzepigcymi sie Sciereczkami i pozostawi¢ je do catkowitego wyschnigcia na
powietrzu.

11.2. Wiertta:

11.2.1. Wyjaé wszystkie wiertta z tac na instrumentarium.

11.2.2. Przygotowac taznig z detergentem w pojemniku z uzyciem Srodka czyszczacego o szerokim spektrum dziatania, np.
Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjami producenta
dotyczacymi uzytkowania/przygotowania roztworu detergentu.

11.2.3. Wiertla szorowaé szczotkg z miekkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usung¢ widoczne
zabrudzenia.

11.2.4. Dokiadnie sptukac wiertta pod biezacg wodg z kranu.

11.2.5. Wiertla nalezy umiesci¢ w jatowej probéwce wypetnionej $wiezym roztworem detergentu i poddawaé dziataniu
ultradzwiekow przez dziesie¢ (10) minut.

72 0f 125



11.2.6. Doktadnie wyptuka¢ wiertta pod biezacg wodg z kranu.
11.2.7. Spryska¢ wiertta 70% roztworem alkoholu izopropylowego.
11.2.8. Osuszy¢ wiertta czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

W przypadku uchwytu prowadnicy wiertta do chirurgii nawigowanej (GS-DHG): nalezy przedmucha¢ sprezonym powietrzem, aby
wysuszy¢. W przypadku GS-DHG po kazdym uzyciu wyrobu zastosowaé $rodek smarujgcy do narzedzi medycznych, taki jak Hinge
Free® firmy STERIS. Nalezy zapoznac sig z instrukcjami producenta dotyczacymi uzytkowania/przygotowania srodka smarujacego.

Nalezy zutylizowa¢ narzedzia, ktérych nie mozna oczysci¢, ktore sg odbarwione, nie taczg sie wiasciwie z elementami wspdtpracujacymi
i/lub nie zginajg sie zgodnie z projektem.

Jesli to potrzebne, umiesci¢ narzedzia w odpowiednich miejscach na tacy narzedziowej. Taca protetyczna Intra-Lock (IL-PT) powinna
by¢ czyszczona i sterylizowana pusta. W celu sterylizacji nalezy umiesci¢ wyczyszczony wyrob w torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym
dopuszczonym do stosowania przez FDA i podda¢ je jednemu z ponizszych kwalifikowanych cykli sterylizacji
dla typu urzadzenia:

W przypadku zestawu i tacy z prowadnicg Intra-Lock (IL-GK i IL-GT):

Cykle sterylizaciji

Odniesienie: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01 Czgsc C

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

) | 15minutwtemp.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

W przypadku pojedynczych narzedzi, zestawu chirurgicznego Intra-Lock i tacy (IL-SK i IL-ST) oraz pustej tacy protetycznej Intra-
Lock (IL-PL):

Cykle sterylizaciji

UKHTM 01-01 Czes¢
Odniesienie: AAMITIR12 AAMITIR12 c ¢ AAMITIR12
. T Parowy z préznig Parowy z préznig T
Typ:| Parowy grawitacyjny wstepna wstepna Parowy grawitacyjny
) . 15 minut w temp. 4 minuty w temp. 3 minuty w temp. 30 minut w temp. 121°C
Czas i temperatura ekspozycji: 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) (250°F)
Minimalny czas suszenia: 30 minut 20 minut 20 minut 30 minut

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

Uwaga! Niewtasciwe czyszczenie moze prowadzi¢ do niewystarczajacej sterylizacji. Niepetne wysuszenie instrumentéw podczas
autoklawowania moze pozostawi¢ wilgo¢ i doprowadzi¢ do przebarwien i oksydacji. Stosowanie nadtlenku wodoru i innych $rodkéw
utleniajacych 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 traktowac i odkazaé jak odpady z zabiegdw stomatologicznych zgodnie z odpowiednimi
przepisami.

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

Przestroga.

Elektroniczna instrukcja uzycia.

Producent.

Produkty firmy Intra-Lock oznaczone europejskim znakiem zgodnos$ci (CE) spetniajg wymagania
dyrektywy w sprawie wyrobdow medycznych (93/43/EWG) zmienionej dyrektywa 2007/47/WE lub
rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych 2017/745. Znak CE obowigzuje wytacznie, jesli
jest rowniez nadrukowany na etykiecie produktu. Czterocyfrowy numer dotgczony do znaku CE na
odpowiednich urzadzeniach odpowiada przypisanej jednostce notyfikowanej UE.

Numer referencyjny/artykutu.

Numer partii/serii.

Unikatowy identyfikator wyrobu.

Nie uzywac ponownie.

Nie sterylizowac ponownie.

Termin waznosci.

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma.

Data produkgji.

Rx Onl Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucije i stosowanie tych wyrobow

nly wylacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.

Upowazniony przedstawiciel w okre$lonym kraju lub jurysdykciji. Tekst [XX] na symbolu wskazuje

XX |REP dwuliterowy lub trzyliterowy kod kraju lub jurysdykcji, np. EU dla Unii Europejskie.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie i opakowanie.

MD Wyréb medyczny.

- =

-----

System pojedyncze;j bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

System pojedynczej bariery jatowe;.
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Symbol

Opis symbolu

()

Potozenie poczatkowe

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: urzadzenie jest warunkowo bezpiecznie
podczas stosowania w Srodowisku RM.
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Tento dokument nahrazuje veskeré predchozi revize. Plivodnim jazykem dokumentu je angliétina. Navod k pouZziti je k dispozici zdarma
v tisténé formé na vyzadani u spolecnosti BioHorizons nebo u vaSeho mistniho distributora.

Tento dokument se vztahuje na nize uvedené zubarské nastroje a prislusenstvi Intra-Lock (Fusion). Na kazdém $titku obalu vyrobku je
uveden popis pfilozeného prostfedku:

Plati pro prostiedky

Chirurgické soupravy a chirurgicka sita
Proteticka sita

Chirurgické vrtaky dodavané nesterilni
Tkéanové dérovate

Vrtaky profilujici kost

Ovladace urovné implantatu

Ovladace urovné abutmentu
Sroubovaky

Chirurgickéa voditka

Vodici valce a pilotni navleky
Konektory a prodluzovaci prvky
Hloubkové rukojeti

Paralelni a fixacni koliky

R&cny, nastroje a rukojeti

NosiCe

KrouZky k zacvaknuti

1. POPIS

Nastroje Intra-Lock se vyuZivaiji pfi postupech spojenych s dentalnimi implantaty, jako je pfiprava mista implantace, zavadéni implantatd
ajejich rekonstrukce na zakladé specifickych indikaci jednotlivych systémd implantatt. Stitek jednotlivych néstrojii obsahuje ddlezité
informace o vyrobku v&etné informaci, zda je nastroj dodavan sterilni €i nesterilni a zda je ur€en pouze k jednorazovému pouZiti. Nastroje
a soupravy, které jsou dodavany nesterilni, musi byt pfed prvnim a jakymkoliv dalSim pouzitim vyCiStény a sterilizovany. Material(y)
zdravotnickych prostredkd, ktery (které) pfichazi (pfichazeji) do pfimého kontaktu s pacientem, naleznete v nasleduijici tabulce.

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

Chirurgické vrtaky dodavané nesterilni Nerezové ocel (Zelezo, chrom, nikl)
Tkanové dérovace Nerezova ocel (Zelezo, chrom, nikl)
Vrtéky profilujici kost Nerezové ocel (Zelezo, chrom, nikl)
Ovladace urovné implantatu Nerezova ocel (Zelezo, chrom, nikl)

2. ZAMYSLENE POUZITI
Nastroje a chirurgické soupravy Intra-Lock jsou uréeny k pouziti pro pfipravu mista implantace, zavedeni a rekonstrukci implantatu Intra-
Lock a souvisejicich komponent.

3. KLINICKE VYHODY
Zubni pfistroje BioHorizons umoznuji nahrazeni chybéjicich zubt a/nebo obnoveni Zvykaci funkce a odpovidajici zlepSeni kvality Zivota.

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

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

6. POPULACE PACIENTU
Systémy zubnich implantatt BioHorizons jsou uréeny pro pouZiti u skeletainé zralych, nedétskych bezzubych nebo ¢asteéné
bezzubych pacientt, pokud se na né nevztahuji definované kontraindikace.

7. ZAMYSLENI UZIVATELE

Implantaty BioHorizons jsou uréeny k pouziti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnik(m, konkrétné jsou implantaty BioHorizons
urCeny k pouZiti vySkolenymi zubnimi lékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich stomatologickych ordinacich, a to pocinaje
ordinacemi v§eobecnych zubnich Iékafi az po operacni saly ¢elistni a obli¢ejové chirurgie a také laboratofe pro stomatologické postupy.
Pouziti téchto produktl vyzaduje specializované znalosti a zkuSenosti v oblasti implantologie. Implantaty BioHorizons jsou oznaéeny jako
zdravotnicky prostfedek a jsou pouze na |Iékarsky pfedpis (Rx).

8. POKYNY K POUZITI

LékaF je zodpovédny za pouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy Iékai musi posoudit vhodnost
pouzitého postupu na zakladé vlastniho Iékafského vzdélani a zkudenosti aplikovanych na pfipad daného pacienta. Spole¢nost
BioHorizons durazné doporucuje absolvovat kurzy dentalni implantatologie a pfisné dodrzovat pokyny tykajici se vyrobku Intra-Lock.

Provedte vyménu vrtaka, jakmile se projevi opotfebeni, napiiklad snizeni G¢innosti Fezani, nebo objeveni znamek zmény barvy. Rezaci
nastroje by mély byt vyménény pfiblizné po 12 az 20 osteotomickych cyklech v zavislosti na hustoté kosti. Spoleénost BioHorizons
doporucuje vyuzivat tabulku pouziti vrtakd, aby bylo mozné sledovat jejich pouzivani a zajistit jejich vyménu dle pokyn(. Vodici vrtaky
avoditka vrtakl: Je nezbytné dbat na to, aby vodici vrtaky sledovaly Uhel vlozek & pouzder vodicich rukojeti, aby nedochazelo
k zaseknuti vrtaku. Informace o vhodném vybéru a pouziti vrtak( naleznete v protokolu vrtaka.

9. VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni [ékafe v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporu¢enim uvedenym v navodu k pouziti (IFU)
spole€nosti Intra-Lock. Pfed Cisténim a sterilizaci se vzdy fidte normou OSHA 29CFR1910.1030. DalSi technické informace jsou
k dispozici na vyzadani u spole€nosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stahnout na adrese www.intra-lock.com. V pfipadé
jakychkoli dotaz tykajicich se konkrétniho navodu k pouZiti se obratte na oddéleni péce o zékazniky spoleénosti BioHorizons nebo na
svého mistniho zastupce. Jakékoli zdvazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti s timto prostfedkem, maji byt nahldSeny vyrobci
a prisludnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém lékaF nebo pacient sidli.

Protetické nastroje — Pfi findlnim usazovani protetickych komponent vyZadujicich stanoveny instalaéni to¢ivy moment pouzivejte pouze
momentovy kli¢. Utahovani protetickych soucasti prsty mize mit za nasledek nedostateény todivy moment a pfipadné uvolnéni
komponenty. Nadmérné utaZeni protetickych komponent miize vést ke zlomeni komponenty nebo otoceni kryciho implantatu.

10. 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) ziomeni implantatu, jenZ je nutné explantovat, a/nebo abutmentu, ktery je nutné odstranit na
zakladé posouzeni Iékare; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo Uchytného Sroubu; (4) infekce vyzadujici revizi zubniho implantatu; (5)
poSkozeni nerv, které by mohlo zpusobit trvalé oslabeni, necitlivost &i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy
a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych emboll; (8) uvolnéni implantatu vyzaduijici revizni zakrok; (9) perforaci Celistni dutiny; (10)
perforaci labialni nebo lingvalni ploténky; (11) Ubytek kosti, jenZ miize vést k nutnosti revize ¢i odstranéni; a (12) poskozeni dychacich
cest a/nebo stievniho traktu v disledku aspirace soucasti.

11. MANIPULACE A STERILIZACE

S prostiedkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poskodit jeho
povrch. Je-li produkt dodavan sterilni, mél by byt za sterilni povazovan, jestlize nebyl jeho obal otevien nebo poSkozen. Za pouZiti
schvalené sterilni techniky vyjméte prostredek z obalu az po urCeni vhodné velikosti. Je-li prostfedek dodavan nesterilni nebo pfi jeho
opétovném zpracovani: pfed prvni sterilizaci odstrarite a zlikvidujte veSkery pfepravni materiél. Prostfedek musi byt pfed pouZitim
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vyCistén a sterilizovan. Prostfedky Intra-Lock nebyly validovany k automatizovanému Cisténi. Nastroje, jako jsou vrtaky, prabojniky,
drivery apod., jsou uréeny k ruénimu ¢isténi a poté jsou umistény do chirurgickych zasobniku ke sterilizaci. Prestoze jsou zasobniky Intra-
Lock vyrabény z vysoce vykonnych polymer(, jako je Radel, a jsou tepelné stabilni, mohou se pfi opakovaném vystaveni vysokym
teplotam, agresivnim mycim prostfedkim a mechanickym silam pouzivanym v automatickych myckach znehodnotit. Souc¢asné
konstrukce souprav nabizeji omezené vétrani a mohou obsahovat uzké perforace, uzaviené pfihradky nebo vzajemné propojené Casti,
které zachycuiji vinkost a necistoty. Automatizované systémy nemusi dosahnout Uplného oplachnuti a vysuseni, coz vede ke zbytkové
kontaminaci, ktera je pro chirurgické nastroje nepfijateina. Vysokotlaké postfiky v automatickych my&kach mohou navic zplsobit odfeni
nebo uvolnéni jemnych soucasti, jako jsou pojistné krouzky nebo sestavy. Byl vyvinut ovéfeny postup rucniho Cisténi, ktery se ukazal
jako Uginny pfi dosahovani poZzadované urovné Cistoty, aniz by byla ohroZena funkce nebo Zivotnost pfistrojd.

Je nezbytné pouzit nasledujici protokol €isténi:

11.1 Nastroje (kromé vrtaka):

11.1.1. Sestavené nastroje (napf. nastroj pro vkladani/vytahovani korunek Overdenture (OD-CT)) by mély byt pfed kazdym
Cisticim a sterilizatnim cyklem rozebrany, aby nedo$lo k zapouzdieni nedistot, zméné barvy materidlu a/nebo
nevhodnému vysuseni soucasti.

11.1.2. Pfed kazdym CiSténim vyjméte ze zasobnikl vSechny nastroje a zasobniky rozeberte.

11.1.3. Piipravte roztok Cisticiho prostfedku ve sterilni nadobé s pouZitim Sirokospektralniho Eisticiho prostfedku, jako je
Enzymax® spoleénosti Hu-Friedy, dle doporuceni vyrobce. Informace o pouziti/pfipravé roztoku disticiho prostfedku
najdete v navodu k pouZiti od vyrobce.

11.1.4. Nastroje zcela ponofte do pfipraveného roztoku Eisticiho prostfedku a vyGistéte je kartaCem, abyste odstranili viditelné
necistoty.

11.1.5. Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostiedku a dukladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

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

11.1.7. Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostiedku a dikladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou.

11.1.8. Otfete prostiedek 70% isopropylalkoholem (IPA).

11.1.9. Nastroje osuste Cistou utérkou nepoustgjici vidkna a nechejte je zcela oschnout na vzduchu.

11.2 Vrtaky:

11.2.1.  Vyjméte vSechny vrtaky z nastrojovych podnosu.

11.2.2. Piipravte roztok Cisticiho prostfedku ve sterilni nadobé s pouZitim Sirokospektralniho Eisticiho prostfedku, jako je
Enzymax® spoleénosti Hu-Friedy, dle doporuceni vyrobce. Informace o pouZiti/pfipravé roztoku éisticiho prostfedku
najdete v navodu k pouziti od vyrobce.

11.2.3. Vrtaky se oCisti od viditelnych necistot kartdem s mékkymi Stétinami navihéenym v pfipraveném roztoku Cisticiho
prostfedku.

11.2.4. Vrtaky dukladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

11.2.5. Vrtéky se umistuji do sterilni trubice napinéné &erstvym roztokem Cisticiho prostiedku a sonikuji po dobu deseti (10)
minut.

11.2.6. Vrtaky dikladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

11.2.7. Postfikejte vrtéky 70% roztokem IPA.

11.2.8.  Osuste vrtaky Cistym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Pro vodici rukojet chirurgického vrtdku (GS-DGH): profouknéte tlakovym vzduchem skrze jeden konec kvuli pro€isténi. Po kazdém pouZiti
pouzijte pro GS-DGH lubrikant na 1ékaiské nastroje, jako je napfiklad Hinge Free® spoleCnosti STERIS. Informace o pouziti/pfipravé
lubrikantu najdete v ndvodu k pouZiti od vyrobce.

Pfistroje, které nelze vycistit, maji zménénou barvu, nejsou spravné propojeny se sparovanymi sou¢astmi a/nebo nefunguiji tak, jak bylo
navrzeno, 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
prazdnd. Pro sterilizaci vioZte vycistény prostfedek do sterilizaéniho sacku ¢i obalu schvaleného Gfadem FDA a spustte jeden z
78 of 125



nasledujicich kvalifikovanych sterilizaénich cykld pro typ zafizeni:

Pro sadu a zasobnik s navadénim Intra-Lock (IL-GK a IL-GT):

Sterilizaéni cykly

Zdroje: AAMITIR12 AAMITIR12 UK'HTM 01-01 cast C
Typ:| Gravitaéni parni sterilizace Pfedvakuova para Pfedvakuova péra
15 minut pfi teploté 132 °C | 4 minuty pfi teploté 132 °C | 3 minuty pfi teploté 134 °C
Doba a teplota expozice: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimalni doba suseni: 30 minut 20 minut 20 minut

Pro jednotlivé nastroje, chirurgickou sadu a tac Intra-Lock (IL-SK a IL-ST) a prazdnou protetickou sitovou viozku Intra-Lock (IL-
PT):

Sterilizacni cykly

Zdroje: AAMITIR12 AAMITIR12 UK HTM 01-01 ¢ast C AAMI TIR12
. L y . y . Gravitagni parni
Typ:| Gravitacni parni sterilizace Pfedvakuova para Pfedvakuova para sterilizace
| 15 minut pfi teploté 132 °C | 4 minuty pfi teploté 132 °C 3 minuty pfi teploté 30 minut pfi teploté
Doba a teplota expozice: (270 °F) (270 °F) 134 °C (273 °F) 121 °C (250 °F)
Minimalni doba suseni: 30 minut 20 minut 20 minut 30 minut

Pfed vyjmutim prostfedku ze sterilizaéniho sacku nebo obalu se doporuéuje 30minutova doba na vychladnuti.

Pozor! Nespravné Cisténi mize vést k nedostateéné sterilizaci. Pokud nastroje béhem autoklavovani zcela nevysusite, miize na nich
zustat vihkost a zpUsobit zménu barvy a oxidaci. Pouziti peroxidu vodiku nebo jinych oxidacnich Cinidel zpusobi poSkozeni povrchu
nastroju. Doporucuje se provadét pravidelné testovani, Cisténi 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.

12. SYMBOLY A POPISY
NiZe uvedena tabulka symboll je pouze orientacni. Pfislu$né symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol Popis symbolu

A Upozornéni.

Elektronicky navod k pouZiti.
“ Viyrobce.

Viyrobky Intra-Lock oznaCené evropskou znatkou shody (CE) splfiuji pozadavky smémice
o zdravotnickych prostfedcich (93/43/EHS) ve znéni smémice 2007/47/ES nebo nafizeni
c € o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE je platn pouze v pfipadé, Ze je rovnéz vytisténa
na §titku vyrobku. Ctyimistné Gislo doprovézejici znacku CE na pfislu$nych prostfedcich odpovida
uréenému notifikovanému organu EU.
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Popis symbolu

Referencni Eislo/Cislo vyrobku.

Cislo $arze.

UDI Jedine€ny identifikator prostfedku.
@ Nepouzivejte opakované.
Nesterilizujte opakované.
g Datum pouZitelnosti.
STERILE R Sterilizace gama zarenim.
Datum vyroby.
Rx Onl Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedku pouze na dentisty
nly nebo lékare nebo na jejich objednavku.
Autorizovany zastupce v urené zemi nebo jurisdikci. Text [XX] u symbolu oznaCuje dvoupismenny
XX |REP nebo tfipismenny kdd zemé nebo jurisdikce, napfiklad EU pro Evropskou unii.
NepouZivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikvidujte.
MD Zdravotnicky prostiedek.

Non-sterile

Nesterilni.

-_————

Systém jedné sterilni bariéry s vnj§im ochrannym obalem.

Systém jedné sterilni bariéry.

Vychozi pozice.

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

Llem pokymeHT 3amiHsie coboto BCi monepepHi pegakuii. MoBa opuriHamy — aHrmicbka. [HCTpYKUist i3 3acTOCyBaHHA [LOCTYMHa
©e3KoLUTOBHO y APYKOBaHiN chopMi 3a 3anuTom y komnaHii BioHorizons abo y Bawworo micuesoro auctpub’totopa.

Llen oKyMEHT NOLWIMPHOETLCS HA CTOMATONONIYHI IHCTPYMEHTY Ta npunaaas IHTpa-Jlok (Intra-Lock) (Fusion), Lo onucaHi Huxye.
KoxHa ynakoBka BUpoby MICTUTb OMKC PO3MILLEHOro BcepeayHi BUpooy.

Bupobu, wo posrnspaotben
XipypriuHi Habopw Ta XipypriyuHi NOTKM
[MpoTe3Hi NOTKM
XipypriyHi cBepgia nocta4yaloTbCs HeCTEPUBHUMM
lMepthopaTtopu Ans TKaHWH
Bopw ana npodintoBaHHs KicTKM
IMnnaTHoBIgW 3 piBHS iMNNaHTa
IMnnaTtHOBIaW 3 piBHSA abaTmeHTa
LWypynosepTu
XipypriuHi NpoBigHUK
KepoBaHi uuniHapy Ta HanpsMHi BTYAKM
3'eqHyBavi Ta po3LmMpoBavi
Py4ki ans KOHTPOMHO rBKHM
LinniHapuyHi Ta cikcyBarnbHi WTUTH
PeBepcyBHI Kntodi, IHCTPYMEHTU Ta pyyKu
KpoHLUTENHN
CTonopHi Kinbug

1. onuc

IHcTpymeHTH IHTpa-JTok (Intra-Lock) BukopucTOBYHOTLCS B NpoLeaypax iMnnaHTaLii 3ybis, SK-0T NigroToBKa floxa, BCTAHOBMNEHHS
iMNIaHTaTIB | pecTaBpaLis iMnNaHTaTiB y Mexax KOHKPETHWUX NoKasaHb KOXHOT IMNNaHTaLiiHOT cucTemMu. Ha eTUKeTL KOXHOro
iHCTPYMEHTa MICTUTLCA BaXnuBa iHopmaLis npo Bupid, 30kpema Npo Te, MOCTAYaETHLCA BiH CTEPUBHUM UM HE CTEPUITBHUM, a
TaKOX Yy NPU3HAYEHNNA BiH NWLLE AN 0GHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS. [HCTPYMEHTY 1 HABOpW, L0 NOCTaYalTbCA HECTEPUIBHUMM,
HeoOXigHO OuMLLYBaTK i1 CTEPUNI3YBaTU NEPEA NEPLUNM Ta KOXHUM HACTYMHUM BUKOPUCTaHHAM. [I1B. HaBedeHY HuxYe Tabnuuo
oo matepianis Bupoby, ski 6e3nocepesHbO KOHTAKTYHOT i3 NaLieHTOM.

Bupobu 3 npsAMUM KOHTaKTOM i3 NaLieHTOM

Martepian (oCHOBHi enemeHTH)

XipypriyHi cBepAia nocta4yaloTbCst HECTEPUNBHUMM

Hepxagitoya cTarb (3aniao, XpoM, Hikenb)

MepdhopaTopu Ang TKaHKH

Hepxasgitoya cTanb (3aniso, XpoMm, Hikenb

Bopu 4ns npodhinioBaHHs KiCTKu
IMnNaTHOBIAW 3 piBHSA iIMNNaHTa

Hepxagitoua cTanb (3anio, XpoMm, Hikenb)
Hepxagitoya cTarb (3aniao, XpoM, Hikenb)

2. NPU3HAYEHHA
[HCTPYMeEHTW 1 XipyprivHi komnnekTn Intra-Lock npusHaueHi Ans BUKOPWUCTAHHA Mig Yac NiGroToBKM NOXa, BCTAHOBMEHHS Ta
pecTaBpaLjii iMnnaHTaTiB i cynyTHiX KOMNOHeHTIB Intra-Lock.

3. KNIHIYHI NEPEBATU
CromatonoriyHi npuctpoi BioHorizons AaioTb 3Mory 3aMiHUTK BigCYTHi 3you 1//abo BigHOBUTY XyBanbHy (yHKLlO Ta BigNOBIAHO
NOKPaLLMTN SKICTb KMUTTS.

4, NOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA
[HCTpyMeHTW 1 XipypriyHi komnnekti IHTpa-flok (Intra-Lock) nmpu3HaveHi 4ns BWUKOPUCTAHHA nig 4Yac MiAroTOBKM NOXa,
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BCTaHOBIEHHS 11 pecTaBpaLii iMnnaHTartis i CynyTHbOro komnoHeHTa IHtpa-Jlok (Intra-Lock).

5. NMPOTUNOKA3AHHA
[HcTpymeHTn [HTpa-Jlok (Intra-Lock) He cnig BMKOpUCTOBYBaTM B MALEHTIB 3 anepriclo Ha KOHKPETHI Matepianu, Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCS, 30KPEMA Ha HepKaBitouy CTarb i TUTAHOBUIA CMNaB.

6. nonynsaula NALUIEHTIB
CromaronoriyHi imnnaHTauinHi cuctemm BioHorizons npuaHayeHi Anst BUKOPUCTaHHS B LOPOCIIMX NALiEHTIB 3i 3pinvM CKeneToMm
i3 MOBHOK ab0 YaCTKOBOKO BiACYTHICTHO 3yDiB, SKLLO HE 3aCTOCOBYIOTLCS BU3HAYEHI MPOTUMNOKA3aHHS.

7.  LINbOBI KOPUCTYBAMI

IMnnaHTayinHi cuctemn BioHorizons npuaHadeHi Ans BUKOPUCTaHHA NWWeE NiLEeH30BaHUMKU MEAMYHUMM criewianicTamu,
30KpeMa, iMnnaHTaLiiHi cuctemm BioHorizons npraHayeHi 4ns BUKOPUCTaHHS CTOMATOoNoraMm, Xipypramut i 3yOHUMY TEXHIKaMu,
SKi NPOLLNW Bi4NOBIAHE HABYAHHS, Y CTAHAAPTHUX YMOBaX NPOBaKEHHS CTOMATONOriYHOI Xipyprii. Lie MoxyTb 6yT1 sik kabiHeTH
3aranbHOI CTOMAaTororii, Tak i onepauinHi Ans WenenHo-n1ueBoi Xipyprii, a Takox 3y60TexHiuHi nabopatopii. [1s BukopucTaHHs
Uux BupobiB HeobXigHi cnewianbHi 3HaHHS W QOCBIA Y ranysi iMniaHTawinHoi ctomaTonorii. IMnnaHTauiHi cuctemn BioHorizons
MO3HAYaIOTLCA I MAPKYIOTLCS K MeanyHUiA BUPIO | MOXyTb 6yTy npuabaHi Tinbku 3a peLenTtom ikaps.

8. YKA3IBKW LLIOOO 3ACTOCYBAHHA

3acTocyBaHHs NPaBUIbHUX XipypriYHuX Npoueayp Ta pecTaBpayiiHMX MEeTOZiB € BignoBiganbHICTIO MeAUYHOrO npavuiBHMKa.
KoxeH nikap NOBMHEH OLiHUTY AOLINbHICTb BUKOPUCTOBYBaHOI NPOLIEAYPY HAa OCHOBI 0COBKCTOI MeANYHOI NiArOTOBKM Ta AOCBIAY,
3aCTOCOBaHOr0 [0 KOHKPETHOro Bumagky nauieHta. Komnadis BiolopisoHc (BioHorizons) HacTiiHO pekoMeHaye nponTu
HaBYaHHA y ranysi iMnnaxTaLii 3y6iB i CyBOpo AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLiA i3 3acTocyBaHHs BUpobiB IHTpa-Jlok (Intra-Lock).

Ceepana cnig 3amiHioBaTK B pasi 03HaK 3HOLIYBAHHS, HANPUKNag, 3HWKEHHS edDEKTUBHOCTI pi3aHHst abo nosisa 03HaK 3MiHM
Konbopy. Pi3anbHi iHCTPYMeHTM cnig 3amiHtoBaTy npubnuaHo vepes 12—20 UKKIiB OCTEOTOMIi, 3aN€XHO Bif LWNBHOCTI KICTKU.
Komnanis BiolopisoHc (BioHorizons) pekomeHZye BWKOPUCTOBYBATM KapTy BUKOPWUCTAHHS CBEpAEn AMS BifCTEXEHHs
BMKOPWCTaHHS i1 3abe3neyeHHs 3aMiHu cBepaen BiAnoBiAHO 40 BKa3iBoK. KepoBaHi cBepana Ta npoBigHWKM CBEPAEN: CRiaKynTe,
Wob kepoBaHi CBepAna BiAMOBIAANM KyTy BCTaBOK abo BTYNOK PYKIB'S NpOBiAHWKA, W06 3anobirTu 3aknuHIOBaHHI) CBepana.
BigomocTi oa0 npaBunsHOro BUbopy 1 BUKOPUCTaHHS CBepAna AUB. B JOKyMEHTALlii Ha ceepana.

9. MOMEPEMXEHHSA A 3ANOBIKHI 3AX0QU

PiweHHs nikapsa-kniHiuMcTa WoJO iHAMBIGyanbHUX BMMAZKIB Y MauieHTa 3aBxau MalTb nepeBaxanbHy Cuny  Haj
peKkoMeHAaLisIM1, HaBeEHUMM B Tild Y iHLLIN iHCTPYKLUi 3 BUKOpUCTaHHA npoaykTiB IHTpa-Jlok (Intra-Lock). Mepes ounieHHsM
Ta cTepunisalieto o3HaomTecs 3i ctaHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. [logaTkoy TEXHIYHY iH(hopMaLlilo MOXHa OTpUMaTK 3a
3anutom y komnanii biol opisoHc (BioHorizons) abo nepernsHyTh Ta (ab0) 3aBaHTaXWUTK Ha CTOPIHLi www.intra-lock.com. 3 6yab-
AKUMU 3aNUTaHHAMMW LOAO KOHKPETHOI IHCTPYKLIi i3 3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCA A0 CRyXOu miaTpumkn KnieHTie biolopisoHc
(BioHorizons) a6o fo micuesoro npefcTaBHuka. MNpo 6y ab-sKkni Cepro3HuiA IHLMAEHT, NOB’g3aHui i3 BUpoboMm, Crig noBigoMnaTH
BUMPOOHMKA N KOMNETEHTHMIA OpraH fepxasu-yneHa €C, y akin nepebysae nikap-kniHiLmeT Ta (abo) navieHT.

[HCTpYMEHTW AN NpOTe3yBaHHS — BUKOPUCTOBYMTE AWMHAMOMETPUYHWA KMKOY NUWE ANS OCTAaTOYHOrO BCTAHOBIEHHS
KOMMOHEHTIB NpoTesiB, Ans AkUX NOTPIOEH BU3HAYEHUI KPYTUMBHAA MOMEHT. 3aTAryBaHHS KOMMOHEHTIB NpoTe3a nanbLsmMu
MOXeE NPU3BECTU [0 HEJOCTaTHOCTI KPYTUIbHOTO MOMEHTY Ta B KiHLEBOMY MiACYMKY A0 ocnabneHHs KomnoHeHTa. HagmipHe
3aTAryBaHHs KOMIMOHEHTIB NPOTE3a MOXe NPU3BECTI A0 NOMOMKW KOMMOHEHTa abo PO3Kpy4yBaHHS NapHOro iMMnaHTaTa.

10. YCKNAOHEHHA TA NOBIYHI E®EKTU

[lo pu3ukiB Ta ycknagHeHb, NOB'A3aHUX 3 IHCTPYMEHTaMu, NpoTe3yBaHHAM Ta iMnnaHTatamu, Hanexatb, cepeq iHworo: (1)
anepriyHa(-i) peakuisi(-i) Ha iHCTPYMeHT, iMnnaHTaT Ta (abo) Matepian abatMeHTa; (2) nonomka iMnnaxTarta, skui notpebye
ekcnnaHTalii, Ta (abo) abatmeHTa, kvt HEOBXiAHO BUAANWUTY 3a BUCHOBKOM fikapsi-KniHiLucTa; (3) ocnabnexHs rauHTa gikcauii
abatMeHTa 1 (abo) OKIIO3INHOMO rBUHTA; (4) IHeKLis, Lo BUMarae peBisii 3ybHoro iMnnanTata; (5) NOLWKOMKEHHS HepBa, ke
MOXeE BUKMMKaTK NOCTilHY cnabkicTb, OHIMIHHA abo Binb; (6) ricTonoriyxi peakLii, IMOBIPHO NOB'A3aHi 3 Makpodaramm Ta (abo)
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thibpobnactamu; (7) yTBOPEHHS xunpoBux embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTaty, Lo B1MMarae NpoOBEAEHHS PeBi3iHOI onepaLlii;
(9) nepdhopauis ranmoposoi nasyxu; (10) nepdopauis nabiancHoi abo niHrBanbHOI YacTuHU 6asncy HKHBLOTO YaCTKOBOTO
3HIMHOro npoTe3a; i (11) BTpaTa KiCTKOBOI TKAHWHU, Ska MOXe NpU3BOAUTU A0 HeobXigHOCTI pesisii abo BuaaneHHs Ta (12)
MOLLKOKEHHS AMXanbHUX LUMSXIB Ta/abo KMLLIKOBOTO TPaKTy B pe3ynbTarti acnipallii KOMMNOHEHTa.

11. NOBOMXEHHA TA CTEPUNI3ALIA

BuopucToByiiTe BUPIO BUKMIOYHO B HEOMYAPEHUX PYKaBUYKAX i YHUKANTE KOHTAKTY 3 TBEPAUMU NpeaMeTamu, siki MOXyTb MOLUKOAUTH
NOBEPXHIO. FAKWO BMPI6 MOCTAYaETbCH CTEPUIbHUM, 1Or0 CRig BBaXaTW CTEPUNbHUM, SKWO YnakoBKy He Oyno Bigkputo abo
NOLUKOKEHO. Buimarite Bupi6 3 ynakoBKkM NuLLe NiCNS BUSHAYEHHS NPaBUIBHOTO PO3MIPY, BXMBAKOYM 3aranbHOMPUIHATUX 3aX0fiB
Lodo 3abe3neyeHHst CTEPUIBHOCTI. Y pasi nocTavaHHs BUpoby HecTepunbHUM abo nig Yac NOBTOPHOI 06pobKK: Nepes NoYaTKOBO
cTepunisauieto BuaaniTh i yTUNi3yinTe nakyBanbHUA Matepian. Bupib HeobXxigHO uMCTUTK i CTepunidyBaTi nepen BUKOPUCTaHHSM.
Bupobu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) He npoxoannu nepesipky AN aBTOMATM30BAHOTO OYULLEHHSI. IHCTPYMEHTU, SIK-OT CBEPASIA, MyKOTOMM,
iIMNI@HTOBOAM TOLLO, NPU3HAYEH] ANS PYYHOrO OYMLLEHHS, @ NOTIM PO3MILLYIOTLCS B XipypriyHUX NOTKax Ans cTepunisayii. Hessaxarouu
Ha Te, wWo noTku IHTpa-Tlok (Intra-Lock) BUroToBREHI 3 BUCOKOSIKICHUX MoniMepiB, 3okpema Radel, i € TepMocCTiikumu, iXHS CTPYKTYypa
MOXe pyiHyBaTWCs Yepe3 BaraTopasoBuin BNMWB BUCOKUX TEMMEPATYP, arpeCMBHUX MUIAHUX 3aCOBIB i MEXaHiYHUX HaBaHTaXeHb B
aBTOMATUYHUX MUAHUX anapaTtax. [MoTOuHI MoAEeni KOMMEKTIB MaKOTb HEAOCTATHIO BEHTUIALK | MOXYTb MICTUTM BY3bKi OTBOPY, 3aKPUTI
BiACikM ab0 3'eHyBanbHi €NeMeHTH, B SKUX MOXe 3aTpuMyBaTWUCS BOMOra i CTOPOHHI YacTki. ABTOMATMuYHI CUCTEMM HE 3aBXaM
rapaHTylOTb NOBHE OMOIICKYBAHHSA 1 BUCYLLYBAHHS, WO NPU3BOAMTL A0 YTBOPEHHS 3aNWLLKOBWX 3abpyaHEHb, HENpUnyCcTUMUX AN
XipypriYHMX iHCTPYMeHTIB. [0 TOro X, po3nuneHHs nig BUCOKMM TUCKOM B aBTOMATWYHMX MWAHWX anapatax MOXe Npu3BEeCTU A0
CTUpaHHsl abo mocnabneHHst JenikaTHUX KOMMOHEHTIB, 30KpemMa CTOMOPHMX Kineub abo Byanie. PospobneHo it BanigosaHo meToq
PYYHOTO OYMLLIEHHS, SIKWA NOKa3aB CBOK €(EKTUBHICTb y 3abe3neyeHHi NOTPIGHOro PiBHS YMCTOTW IHCTPYMEHTIB Be3 HeraTMBHOrO
BMIMBY Ha iXHI0 (DYHKLIOHAMBHICTb i AOBrOBIYHICT.

Cnig 3acToCOBYBaTM HAaBEAEHMI HIKYE NPOTOKON OUMLLEHHS.

11.1. IncTpymeHTH (OKpiM cBEpAen)

11.1.1.  IHcTpymeHTw B 360pi (Hanpuknag, iIHCTPYMEHT Anist BCTaBNEHHs/BUAANEHHs koBnayka 3HimMHux npotesie (OD-CT)) cnig
po36upaTi nepes KOXHUM LMKIOM OYWLLEHHS i cTepunisauii, WoO YHUKHYTW iHKancynsuii CMiTTS, 3MiHW KOMNbopy
maTepiany Ta/abo HeHaneXHOro BUCUXaHHS KOMMOHEHTIB.

11.1.2. BuiMiTb yCi iIHCTPYMEHTM 3 NOTKIB AN1S iHCTPYMEHTIB i po30epiTh NOTKM NEPen KOXHUM YMLLIEHHSIM.

11.1.3. TlpuroTynTe po3ynH MUIAHOTO 3aCO0Y B CTEPUIBHOMY KOHTEMHEPI 3 BUKOPUCTAHHSIM OYMLLLYBaANbHOIO 3ac00y LWKMPOKOro
cnekTpy Aii, Hanpuknag, Enzymax® komnaHii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekomeHaaLismmu BUpobHuka. [uB. odiLliiHi iHCTPYKLUii
BUPOOHMKA OO BUKOPUCTAHHA/MPUrOTYBAHHS MUMHOMO PO3YMHY.

11.1.4. TIoBHICTIO 3aHYpTe BUPOOM B MPUrOTOBaHWIA PO3YMH MUIHOMO 3aco0y 1 NOYMCTLTE iX LWITKOK), LWOO BMaAnNMTH BUOMMI
3abpyaHeHHs.

11.1.5.  Buimitb BUpoGM 3 pO34MHY MUIAHOTO 3acoBy Ta peTenbHO MPOMUIATE X Mid NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH.

11.1.6. TomicTiTe BUPOBW B YNbTPa3BYKOBWIA MPUCTPINA, HANOBHEHWA CBIKMM PO34YMHOM MUIAHOrO 3acoby, i obpobnsiTe
ynbTpa3sykom npoTsarom 10 (2ecsTu) XBUIWH.

11.1.7.  BuitmiTb BUpOGM 3 PO34MHY MUIAHOTO 3acOBy Ta peTENbHO MPOMUIATE X Mid NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOACH.

11.1.8. TpoTpitb BKpobu 70 % posumnHom isonponinosoro cnmpty (IPA).

11.1.9.  BuTpitb BUPOGM HAaCYX0 YMCTOK TKaHUHOK 6€3 BOpCY Ta AaiTe IM NOBHICTIO BUCOXHYTU Ha MOBITPI.

11.1 Ceepana

11.2.1.  BunyuiTb yci cBepana 3 NoTKiB ANs iHCTPYMEHTIB.

11.2.2. TlpuroTyiTe po34nH MUINHOTO 3acoBy B CTEPUIBHOMY KOHTEMHEPI 3 BUKOPUCTAHHSAM OUMLLYBANbHOTO 3acoby
LUMPOKOTO CNeEKTpY Aii, Hanpuknagd, Enzymax® komnanii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekomeHaauismm BupobHuka. [us.
OQiLLiiHi IHCTPYKLiT BUPOBHMKA LLOAO BUKOPUCTAHHS/MPUrOTYBAHHS MUMHOTO PO3YMHY.

11.2.3.  Csepana crig noumcTuTy, Wob BuaanuTi Buaume 3abpyaHEHHS, BUKOPUCTOBYHOUM LLTKY 3 M'SKOHO LLETUHOLO,
3MOYEHY NPUrOTOBAHUM PO3YMHOM MUIAHOTO 3acoby.

11.2.4. PeTenbHO NpomuMiTe cBEpANa Nif NPOTOYHOK BOAONPOBIAHO BOAOH.
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11.2.5. TounctbTe cBepana, Wob BuganuTu BuauMe 3abpyaHEHHS, BUKOPUCTOBYIOUM LUITKY 3 M'SIKOIO LUETUHOL,
3MOYEHY NPUrOTOBaHUM PO3YMHOM MUIAHOTO 3acoby.

PeTenbHo npomninTe cBepana nig NpoTo4HO BOACMPOBIAHOK BOAOH.

Po3nunitb Ha ceepana 70 % po3yuH i30NponifioBoro CrmpTy.

BwuTpiTb cBEpAA HACyX0 YMCTOH TKaHWHOW 6€e3 BopCy.

11.2.6.
11.2.7.
11.2.8.

KeposaHa xipypriyHa pydka csepana (GS-DGH): cnpsmyiiTe nosiTps nig TUCKOM Yepes OauH KiHeub Ans npogyseku. Mlicns
KOXHOr0 BUKOPUCTaHHS XipypriyHoi pyyku ceepana (GS-DGH) HaHeciTb MacTMno Ans MeAWYHUX IHCTPYMEHTIB, Hanpuknag Hinge
Free® komnaii STERIS. [I1B. odiLiiHi iHCTPYKLi BUpOGHMKA LLOAO BUKOPUCTAHHS/MPUTrOTYBaHHs MacTuna.

[HCTPYMEHTW, §Ki HEMOXNMUBO MOYMCTUTK, 3MIHUIN KORIP, HE 3'€OHYIOTHCA HANEXHUM YMHOM i3 CMOSTYYHUMM KOMMOHEHTaMu
Ta/abo He 3MMKaTLCS SK nepeadadeHo iXHBOK KOHCTPYKLE, Crig yTunisysatu.

3a MOXITMBOCTi MOBEPHITb IHCTPYMEHTM Y BIANOBIAHI MiCLA B NOTKY ANS iHCTPYMeHTIB. JloTok Ans npotesa |HTpa-Tlok (Intra-Lock)
(IL-PT) cnig oumwiaTy Ta CTepunidyBaTit NOPOXHIM. [Ins cTepunisauii noKnagite O4MLLEHIiA BUPIO y BiANOBIgHMI CTEpUNI3aLinHIA

nakeT, cxeaneHuin FDA, abo 3aropHiTh 10ro i NpoBeaiTb OAMH i3 TakuX JO3BOMEHMX LMKMIB CTEpUni3aLlii 4ns TMMy NpUCTPOLO:

[Onsa komnnekty Ta notka Intra-Lock 3 HanpsamMHumu otBopamu (IL-GK Ta IL-GT):

Livknu cTepumnizauii

UK HTM 01-01 YactuHa C

[oBigkoBi MaTepianu: AAMITIR12 AAMITIR12

Tun: lpaBiTauinHa napa dopeakyymHa napa

15 xBunuH 3a 132 °C
(270 °F)

30 xBUnMH

dopsakyymHa napa

3 xBunuHu 3a 134 °C
(273 °F)

20 xBUNWH

4 xpunuH 3a 132 °C
(270 °F)

20 xBUMNWH

Yac i Temnepartypa gii:

MiHimanbHuUi Yac BUCUXAHHA:

Ona okpemux iHCTpyMeHTiB, XipypriyHoro Habopy Ta notka Intra-Lock (IL-SK Ta IL-ST), a TakoX NOpOXHbLOro
npoTe3Horo ekpaHy Intra-Lock (IL-PT):

Linknu cTepunizauii

UK HTM 01-01 AAMI TIR12

AAMITIR12 YactuHa C

[DogigkoBi MaTepianu: AAMITIR12

Tun:

lpaBiTauiiHa napa

dopeakyymMHa napa

dopeakyymMHa napa

lpaBiTauiiHa napa

15 xBunuH 3a 132 °C

4 xBunuH 3a 132 °C

3 xBunuHu 3a 134 °C

30 xBunuH 3a 121 °C

Yac i Temnepatypa pii: (270 °F)

30 xBUNKH

(270 °F)

20 xBUNUH

(273 °F)

20 xBUNUH

(250 °F)
30 xBWIKH

MiHimanbHuU Yac BUCUXaHHA:

PekomeHayeTbesa BKOUNTI 30-XBUINMHHUIA NEPIOS, OXONMOMKEHHS, NEPLU HiX BUAMATK BUPIO 3i CTepunisayinHoro naketa abo
YMaKOBKM.

YBara! HenpasunbHe O4MLLEHHS MOXE NPU3BECTU O HEHANEXHOI CTepunidalyii. AKLIO IHCTPYMEHTU HE NOBHICTIO BUCYLUUTH Mg
Yac aBTOKMaBYBaHHS, HA HUX MOXe 3anuLUTACA BOMOra, LIO Mpu3BeAe A0 3MIHW KOMbOpy Ta OKUCMEHHS. BUKopuCTaHHS
nepekncy BOAHIO abo iHLMX OKMCIIOBAYiB MOLIKOAXYE NOBEPXHIO IHCTPYMEHTIB. PekoMeHayeTbCA NepioanyHo TecTyBaTy,
oumLLyBaTK 1 kanibpyeati obnagHaHHs aBTOKNaBa, LWob nepekoHaTucs, Wo Bupi6 nepebysae B HanexHoOMy poboyomy CTaHi.

Bupobw, wo nignsraioTtb yTunisauii, MaioTb 6yTi 06pobneHi Ta 3He3apakeHi K Bigxoau CTOMaTOoNorivHOI Xipyprii BignosigHO Ao
YWHHUX HOPM.

12.  YMOBHI NO3HAYEHHA TA OINMUCK
Tabnuus yMOBHIX NO3HAYEHb, LLIO HABEAEHA HIDKYE, MPU3HAYEHa BUKMIOYHO AN1S OBIAKOBMX Lineit. BianosigHi yMOBHI NO3HAYeHHS
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AVB. Ha eTUKETL|i Ha ynakoBLji BUpoOy.

YMoBHe no3HayeHHs

BusHayeHHs cumBoniB

3acTepexeHHs.

ENeKTPOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS.

/N
il

BupobHuk.

C€

Mpoaykuia IHTpa-Mlok (Intra-Lock), WO MIiCTUTb 3HAK BIiANOBIOHOCTI  EBPOMENACHKMM
craHgaptam (CE), Bignosigae Bumoram Jupektueu €C npo MeanyHi Bupobm (93/43/EEC) 3i
3miHamu, BHeceHumu Jupektusoto 2007/47/EC abo Pernamentom €C npo meanyHi Bupobu
2017/745. 3nak CE pgificHni, nuwe SKWO BiH TaKOX HagpyKOBaHWN Ha €TUKeTui BUPOOY.
YoTupuaHayHuiA HoMep, sKkuii CcynpoBomkye nosHadky CE Ha BignosigHwx Bupobax,
BiANoBiaae npusHayeHomy HoTudikoBaHoMy opraHy €C.

REF

KogoBsuit/apTukynbHWiA HOMep BUpoby.

LOT

Homep cepii/naprii.

UDI

YHikanbHui ineHTudikaTop B1pooy.

@

He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

He nignsrae noBTOpHiN cTepunisaii.

s

Bukopuctatu go.

STERILE| R CTepunisoBaHo METOZOM OMPOMIHEHHS! raMMa-NPOMEHAMMU.
& [laTa BUroTOBNEHHS.
3acrepexeHHsi! ®egepanbHe 3akoHogaBcTo CLUA 003BONsie Npoaa, PO3NOBCIOMKEHHS
Rx 0n|y Ta BUKOPUCTaHHS LiMX NPUCTPOIB CTOMATONOraM Y nikapsim abo 3a ixHiM 3aMOBIIEHHAM.
YNOBHOBaXeHWI NpeACTaBHUK Y BU3HAYEHIN kpaiHi abo topucaukyii. Tekct [XX] Ha cumBoni
XX |REP BKa3ye Ha ABO- ab0 TpUNITEpHUI Kog KpaiHu abo opucavkyii, Hanpuknag, EU ans
€sponericbkoro Coto3sy.
@ He BMKOpPUCTOBYBATH, AKLLO YNAKOBKY NOLLKOKEHO. YTUNi3yBaTh BUPIO | ynakoBky.
MD MeauuHnii Bupib.

Non-sterile

HecTepunbHui.

-----

OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cucTeMa i3 3aX1CHOI0 YNaKOBKOK 30BHI.
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YMoBHe no3HayeHHs BusHayeHHs cumBoOniB

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cuctema.

BuxioHe nonoxeHHs.

MonepemxeHHst woao MPT: Bupib € ymoBHO 6e3neyHum nig yac nposeaeHHs MPT-

AOCTiIKEHHS.
MR Conditional

UA.TR.116

Bupo6Huk:
biol'opisoHc ImnnanT Cictemc |Hk., 2300 Pisepuei3 ueHTp, bipminrem, All 35244, CLUA.

BupobneHro B CLUA.
YNOBHOBaXEHWUM NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

MpwueatHe lMignpuemcteo «IMMNAMAKC», 01034, YkpaiHa, m. Kuis, Bynuusa Apocnasis Ban, 6yanHok 26, nit. A, EAPMNOY:
36690869, Ten.: +38067 328 90 18, enekTpoHHa nowwuTa: zsokhan@gmail.com.

[ata octaHHL0ro nepernsagy yKpaiHCbKoT IHCTPYKLii i3 3acTocyBaHHs: 08.2026.

BignosigHo go BuMor Hakasy MiHicTepcTBa ekoHOMIYHOMO po3BUTKY i Toprieni YkpaiHu Big 04.08.2015 Ne 914 nosHaveHHs!
OLVHWLb BUMIPIOBaHHSI, HaBeeHi NiTepamu YKpaiHCbKOro andasiTy, Criid BBaxaTh TOTOXHUMM TakuM NO3HAYEHHSM: C (S), XB
(min), rog (h), m (m), r (g), A (A), monb (mol), kg (cd), paa (rad), cp (sr), 'y (Hz), H (N), Ma (Pa), Ox (J), BT (W), Kn (C), B (V),
Om (Q), Cm (S), & (F), B6 (Wb), Tn (T), TH (H), nm (Im), nk (Ix), Bk (Bg), I'p (Gy), 38 (Sv), kaT (kat), n (I), T (t), 6ap (bar), anTp
(D), mm pr. cT. (mm Hg), a Takox ixHim npedpikcam i MHoXHKam: aa (da), r (h), k (k), M (M), T (G), T (T), N (P), E (E), 3 (2), K
(Y), 8 (d), c(c), m (m), mk (W), H (n), n (p), d (f), a (a), 3 (2), A (y).
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Bbnrapcku

HacTosilumsaT JOKyMEHT 3aMeHsi BCUMKM MpeaxogHu pepakumn. OpuriHanHusT esuk e aHrnuicku. WHCTpykumute 3a ynoTpeba ca
Hann4HW 6e3nnaTHO B neyaTeH BIA Npy NouckeaHe OT BioHorizons unu ot BallMsi MECTEH AUCTPUBYTOp.

To3w JOKyMEHT Ce OTHaCs 40 AeHTaNHUTE MHCTPYMEHTM M akcecoapy Intra-Lock (Fusion), kouTo ca nocoyeHun no-gony. Bemukn eTuketn
BbPXY OMakoBKUTE Ha NPOAYKTUTE CbAbpXaT OnucaHne Ha CbOTBETHOTO U3genue:

O6xBaHaTi usgenus
XVpypruyecku KOMNEKTW 1 XMPYPrinieckn TaBu
lMpoTesHu TaBu
Xnpypruyecku apesnku, KouTo ce
NPeSOCTaBAT HECTEPUITHM
lNepdopaTopu Ha TbKaHW
Bopepw 3a kOCTHO Npodbunmpare
[paiBepu 3a HUBO Ha UMNNaHT
[paiBepu 3a HMBO Ha onopa
OTBepTKM
Xupypruyeckn pbkOBOACTBA
HacouBaHu UnnHapK 1 BOAELM BTYIIKU
KoHekTopw v yabmkutenm
PbkoxBaTkM 33 AbN6OYMHA
lMNapanenuu n ukeupallm WudTose
TPECUOTKN, MHCTPYMEHTU M PBHKOXBATKY
Hocauu
dukenpalLy NpbCTeHm

1. OMNUCAHHUE

WHcTpymeHTuTe Intra-Lock ce manonaeaT 3a AeHTanHW mpoueaypu, kato paspaboTBaHe Ha MSCTOTO, NOCTaBsiHE HA WMMMaHTK W
Bb3CTaHOBSIBaHE Ha UMMNMAHTL B paMKUTE Ha CneuydmuyH1Te NokasaHus 3a BCsika MMMNIaHTHa cuctema. ETukeTute Ha MHCTPYMeHTUTe
CbAbpXaT BaxHa MH(OpMaLMS 3a NPOLyKTa, BKIKOUUTENHO Aani MHCTPYMEHTLT Ce A0CTaBS CTEPUNEH UMW HECTEPUIEH, KAKTO 1 Aamnu
e Npe[iHasHa4eH eNHCTBEHO 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. MHCTPYMEHTUTE M KOMNMEKTUTE, KOUTO Ce JOCTaBSAT HECTEPUIHY, TpsbBa fa
Ce MOYMCTAT U CTePUNN3MPAT Npeamn MsPBOTO MM M3NON3BaHe, KaKTo W Npeau BCska nocneagalya ynotpeba. Bixre Tabnuuata no-gony
OTHOCHO MaTepuana(uTe) Ha u3genusTa, KoUTo BU3aT B NPsK AOCET C NaLMeHTa.

WU3penus, Bnusawm B NpsK Aocer ¢ naumeHTa Matepuan (OCHOBHM eneMeHTH)
XUPYpruyeckun Apenku, KoMTo ce NpeaocTaBsT HECTEPUITHM Hepbaaema cToMaHa (ens3o, XpoM, HiKer)
MepdhopaTopu Ha ThKaHW Hepbxgaema cToMaHa (Xensso, XpoM, Huken)
Bopepw 3a kOCTHO Npodbunupare Hepbxaaema ctomaHa (enso, Xpom, HUKes)
[painBepu 3a HUBO Ha UMNNAHT Hepbxgaema cToMaHa (Xensso, XpoM, Huken)

2. NPEOAHA3HAYEHUE

VIHCTpymMeHTUTE 1 Xupypriyeckute komnnekTu Intra-Lock ca npegHasHaueHm 3a ynotpeba npu paspaboTsBaHe Ha MACTOTO, NOCTaBsHe
11 Bb3CTaHOBsIBaHe Ha umnnaHTu Intra-Lock 1 CBbp3aHMTE C TSX KOMMOHEHTM!.

3. KINWUHWYHKU NOn3un
CtomaronornyHute yctponctea Ha BioHorizons ca cpefcTBo 3a 3amecTBaHe Ha nuvncBawy 3b0M W/MnM Bb3CTAHOBSABaHE Ha
AbBKaTenHaTa yHKUMS, 1 CbOTBETHOTO N0A0BPsBaHE Ha Ka4eCTBOTO Ha XMBOT.

4. TIOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

VHCTpyMeHTUTe 1 xupyprudeckute komnnektu Intra-Lock ca nokasann 3a ynotpeba npw paspaboTBaHe Ha MSCTOTO, NOCTaBsHE W
Bb3CTaHOBSABaHEe Ha UMnNaHTK Intra-Lock 1 cBbp3aHNUTE C TAX KOMMNOHEHTU.
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5. MPOTUBOMNOKA3AHUA
WHcTpymeHTuTe Intra-Lock He TpsibBa 4a ce 3non3eat Npy NaLMeHTH, KOUTO UMAT aneprum KbM KOHKPETHIUTE U3N0N3BaHu MaTepuant,
B T.4. HEpbXAaeMa CTOMaHa ¥ TUTaHOBa CrnaB.

6. nonynAuua NALUMEHTU
CucTemuTe 3a AeHTanHN uMnnaHTy BioHorizons ca npeaHasHayeHu 3a ynotpeba npu CKeNeTHO 3penu, HeneamaTpuiHi 6e3sbou unm
YacTUYHO 6e33bON NaLMEHTH, ako ONpeAesNieHNTe NPOTUBOMNOKA3aHUS ca HEMPUIOXUMM.

7. LUENEBW NOTPEBUTENU

Cucremute 3a umnnanTu BioHorizons ca npegHasHayeHn 3a ynotpeba camo OT NULEH3NpaHu 34paBHN CneuuanucTy, no-KOHKPETHO
cuctemute 3a umnnaHTi BioHorizons ca npegHasHauyeHu 3a u3nonasaHe oT o0yyeHn 3bbonekapu, xupypau W 3bOOTEXHWUM B
CTaHgapTHa CTOMAaTONOMYHa XMpyprudHa obcTaHoBKa, KOSITO MOXE [a Bapupa OT kabuHeTu Ha obLionpakTukyBaLy 3bbonekapy 4o
OnepaLyoHHM 3anm 3a NULEBO-YEMICTHA XMPYPrus, KakTo 1 nabopaTtopui 3a CTOMATONOrMYHK npoueaypu. M3non3saHeTo Ha Teau
NPOAYKTU WU3UCKBA CrieLuaniu3vpaHin nosHaHus 1 onuT B uMnnaHTonorusata. Cuctemute 3a umnnanti BioHorizons ca Mapkupanu n
eTUKETUPaHM KaTo MeamumHeko nagenue (MW) n ce noctaeaT camo no Nekapeko npeanucaHue.

8. YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

HagnexHuTte Xupypruyecku npoleaypy U Bb3CTAHOBUTEMHU TEXHWUKM Ca 3af4b/KEHUE Ha MeaMUMHCKUS cneumanmicT. KnuHuumMeTsT
TpsibBa Aa OLEHW yAaYHOCTTa Ha 13non3BaHaTta npoueaypa Bb3 OCHOBA Ha NIMYHUS CU MEQULMHCKM ONUT M 0BY4YEHNETO CU CNPSIMO
KOHKPETHMS NaLMeHTCKN kasyc. BioHorizons cunHo npenopbyBa 3aBbplUBaHE Ha KypCOBE 3a AEHTamnH! UMMMaHTX U CTPOro CnaseaHe
Ha ykasaHusTa OTHOCHO npogykTute Intra-Lock.

[penkute Tpsiba aa ce CMeHNT, ako ce 3abenexu W3HOCBaHe, HanpUMep HamarnsBaHe Ha pexellata euKacHOCT MMM KoraTto ce
NosiIBAT Npu3HaUmM Ha obesuBeTsBaHe. Pexelnte MHCTPYMEHTM TpsibBa Aa ce CMeHST cried npubnuautenHo 12 oo 20 uukbna Ha
OCTEOTOMMS, B 3aBWCMMOCT OT KOCTHaTa NmbTHOCT. BioHorizons npenopbyBa Aa ce M3non3sa avarpama, 3a Aa ce npocneau
noTpebneHneTo Ha ApenkuTe, KakTo W 3a [a Ce rapaHTupa TaxHaTa CMsiHa CbrnacHo ykasaHusTa. HacouBaHW gpenku 1 Bogauu 3a
apenku: Tpsabea aa ce 06bpHe CreumranHo BHUMaHWe, 3a Aa Ce rapaHTupa, Ye Haco4YBaHUTE APeNky CNeABaT bbia Ha BIIOXKUTE UK
BTY/IKUTE Ha pbKOXBaTKaTa Ha BoAaya, 3a Aa He ce CTUrHe [0 3aKnuHBaHe Ha Apenkarta. BuxTe otyeTa 3a npobusaHeTo, 3a ga ce
OpWEeHTMpaTe OTHOCHO NpaBwnHUs u3bop 1 ynoTpeba Ha apenka.

9. NPEOYNPEXOEHWUA U NPEQNA3HUA MEPKU

lMpeueHKkaTa Ha KNMHULMCTa CbobPasHO MHAMBUOYANHUTE NALMEHTCKM NokasaHus TpsbBa BMHarK a UMa npeBec Hag NpenopbKuTe,
KOMTO Ce CbAbpXaT B MHCTPpYKuuuTe 3a ynoTpeba (M3Y) 3a Intra- Lock. Mpeaun nounctsane u crepunusmpare Bkte OSHA craHgapt
29CFR1910.1030. Mpwu novckBaHe MOXeTe Aa NOMy4nTe OOMbIHUTENHA TEXHUYECKA MHApopMaums oT BioHorizons, kaTo cblio Taka
MOXeTe Aa nperneaare uunu usternute CboTBETHaTa MHGopMaLma Ha www.intra-lock.com. CebpxeTe ce ¢ oTgena 3a o6cnyxeaHe
Ha KNMeHTM Ha BioHorizons unu ¢ MecTHus npeacTaBUTEN, ako MMaTe HAKaKBM BbNPOCK OTHOCHO KOHKpeTHU M3Y. Benykn ceprnosHu
WHUMZEHTY, KOWTO Bb3HUKHAT BbB BPb3Ka C M3AENMETO, TpsbBa Aa 6baaT AoKNaABaHW Ha NPOM3BOAMUTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH
Ha obpxaBaTa—uneHka Ha EC, B KOSTO Ca YCTaHOBEHM KMMHULMCTBT U/MNW NaUUeHTHT.

npOTe3HM WHCTPYMEHTU — 3non3Baimte OVHaMOMETPUYEH KN4 €JMHCTBEHO 3a OKOHYATENTHOTO MOHTUPAHE Ha NMPOTE3HN KOMMNOHEHTW,
KOUTO Ce HYXOaAT OT KOHKPETEH MOHTaXeH BbPTALL MOMEHT. 3ardraHeTo Ha NPOTE3HNTE KOMMNOHEHTU C NPBCTU MOXE Aa aoseae Ao
He[oCTaTb4YeH BbPTALL MOMEHT N €BEHTYalHo pa3xna6BaHe Ha KOMMNOHEHTAa. ﬂpeKomepHOTo 3ardraHe Ha NPOTEe3HUTE KOMMOHEHTU
MOXe Aa aosee [0 cYynBaHe Ha KOMMOHEHTa Ui 3aBbpTaHe Ha CBbP3BaLLnA UMMNNAHT.

10. YCNOXHEHWA U HEXXENAHU EQEKTU

PuckoBeTe W MHCTPYMEHTUTE, KOUTO Ca CBBP3aHN C MHCTPYMEHTUTE, NPOTE3UTE N UMNMAHTUTE, BKMKOYBAT, HO HE Ce OrpaHnyaBaT fo
cneghute: (1) anepruyHM peakuum KbM WHCTPYMEHTA, UMMMaHTa WWnM matepuana Ha onopata; (2) cHynBaHe Ha WMMnaHTa c
HeobX0AMMOCT OT U3BaxgaHe U/unn onoparta ¢ HeoBXoAMMOCT OT NpeMaxBaHe Mo NpeLeHka Ha KNMHUUKCTA; (3) pa3xnabBaHe Ha BUHT
Ha ornopata u/Mnu QuKcupaLy BUHT; (4) MHEKUMS, KOSTO Hanara peBusns Ha AeHTanHus UMNnaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBu, KoeTo
MOXe fa AoBede A0 NoCTosHHa cnaboct, 6e3uyBcTBEHOCT unm 6onka; (6) XMCTOMOTrMYHM OTFOBOPU, KOMUTO BEPOSITHO BKIOYBAT
Makpodaru uunu cubponnactu; (7) obpasyBaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabBaHe Ha UMMNNaHTa, KOETO Hanara PeBU3MOHHA
onepauws; (9) nepchopupare Ha makcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaHe Ha nabuanHata unu NuHryanHata nnouka; (11) saryba Ha
KOCTHa Maca, KOSTO Bb3MOXHO BOAYW [J0 PEBU3NS N OTCTPaHsBaHe; 1 (12) yBpexaaHe Ha pecnupaTopHIS W/WNK YpeBHWS TPaKT KaTo
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cnegcreue ot acnmpupaHe Ha KOMMNOHEHT.

11. OBPABOTKA U CTEPUNTU3ALIUA

Tpsbea BuHarK ga pabotute ¢ M3genneTo ¢ prkasuum 6e3 nyapa, kato n3bsrearte gocer ¢ TBbpAM NPeaMETH, KOUTO MOXE Aa NOBPpeasT
MOBBPXHOCTTA. AKO M3LENMETO € JOCTABEHO CTEPUITHO, TO TpsbBa ga ce mpueme 3a CTEpUIHO, OCBEH aKO OmakoBkaTa He e buna
OTBOpEHa Mnu nospefeHa. Kato u3nonssate npueta CTepuriHa TEXHUKA, W3BadETE M34eNMETO OT OMakoBKaTa edBa cref KaTo e
onpegeneH NpaBUIHUAT pas3mep. AKO M3OENMeTo e AOCTABEHO HECTEPWUITHO Unu npu npepaboTka: M3BadETE W U3XBBPIETE BCUYKM
TPaHCMOPTHM MaTepuanu npeau MbpeBoHavanHarta crepunusaums. agenmeto tTpsabea ga 6bae NOYNCTEHO U CTEPUNN3NPAHO Npeau
ynotpeba. M3penusta Intra-Lock He ca BanuanpaHu 3a aBTOMaTU3NMPaHO NoYnUCTBaHe. HCTpymMeHTUTE, Kato dhpesn, nepdopatopw,
OTBEPTKY W Ap., Ca NpeHa3HaYeHu 3a pbYHO NOYNUCTBAHE, Cried KOETO Ce NOCTaBAT B XMPYPruyHn Tabnmukm 3a ctepunusaums. Bonpeku
ye Tabnuukute Intra-Lock ca npousseaeHn OT BUCOKOEEKTUBHM nonumepu, kato Radel, n ca TepmuyHo ctabuntu, Te Morat ga ce
pasrpagaT npW MHOMOKPAaTHO M3naraHe Ha BMCOKWM TeMmnepaTypu, arpecuBHU Mpenapatv U MeXaHWYHU CWnW, M3NOoN3BaHW B
aBTOMATUYHUTE MUSNHK anapaTti. HacToswmTe An3aiHi Ha KOMNNEKTUTE Npeanarat orpaHiieHa BEHTMNALMs U MoraT da BKIYBaT
TECHW OTBBPCTUS, 3aTBOPEHN OTAENEHWS WNW B3aWMOCBbP3aHM YacTui, KOWTO 3adbpxaT Bhara U oTnaraHus. ABTOMAaTM3MpaHuTe
CUCTEMM MOXKE [a He YCMeaT fa MOCTUrHaT LaTenHo NpOMUBaHe W MOACYLIaBaHe, KOeTO BOAM A0 OCTaTbyHO 3aMbpCsBaHe,
HEeNpMEMNMBO 3a XMPYPrYHW MHCTPYMeHTW. OCBEH TOBA, CTPYSTa MO BUCOKO HansraHe B aBTOMATUYHUTE MUSIIIHW anapaTi Moxe fa
MPUYMHN M3HOCBAHE UNK pasxnabBaHe Ha AENMKATHU KOMMOHEHTM, KaTO HanpuMep NPYXUHHKU NPbCTEHN UK crnobku. Pa3paboTeH e
BanuaypaH NpoLec Ha pPbYHO NOYNCTBAHE, KOMTO € JoKa3aHO eheKTBEH 3a NOCTUraHe Ha HeobXoaMMMTE HIBA Ha YMCTOTa, 6es ga ce
KOMMpOMETUpa (hYHKLMATA UAK SbArOTPalHOCTTa Ha MHCTPYMEHTUTE.

TpsbBa Ja ce U3Mon3Ba CNEAHUST NPOTOKON 3a NOYNCTBAHE:

11.1. MIHCTpYyMeHTH (C U3KNIOYEHMe Ha AperKK):

11.1.1.  CrnobeHn WHCTPYMEHTM (Hanp. WHCTPYMEHTBLT 3a nocTaBsHe/nsBaxgaHe Ha kanadkm (OD-CT)) tpsbea ga ce
pasrnobaT npeay BCEKW LMKBI Ha MOYUCTBAHE M CTEpUnM3MpaHe, 3a Aa ce u3berHat kancynmpaHe Ha ocTaTbuy,
obesLBeTsBaHe Ha MaTepuana u/unn HenoaxoAsLLO M3CyLaBaHe Ha KOMMOHEHTHTE.

11.1.2. TlpemaxHeTe BCUYKM MHCTPYMEHTU OT MHCTPYMEHTANHWTE TaBW 1 pa3rnobeTe TaBuTe Npeay BCSKO NOYNCTBAHE.

11.1.3. TlpuroTBeTe pasTBOP Ha MOYMCTBALY NpenapaTr B KOHTEMHEP, KaTo M3MonasaTe LUMPOKOCMEKTHPEH MOUMCTBALY
npenapart, Hanpumep Hu-Friedy's Enzymax®, cbrnacHo npenopbKkuTe OT NMPOM3BOAMTENS. BUKTE UHCTPYKUMMTE Ha
NPOU3BOAMTENS OTHOCHO 13MOMN3BAHETO/MPUTOTBAHETO HA PA3TBOPA Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.

11.1.4. TloToneTe HambIHO W3genusTa B MPUrOTBEHWS Pa3TBOP UM M M3YeTKalUTe, 3a [da OTCTpaHUTE BUAUMUTE
3aMbpCABaHUS.

11.1.5. V3BageTe uaaenusra oT pa3TBopa v v U3nnakHeTe 06UIHO C Tevalla YeluMsiHa BoAa.

11.1.6. TlocTtaBeTe u3aenusTa B yNTpa3ByKkoB anapar, HambiHEH C NPECEH Pa3TBOP Ha NOYWUCTBALL Npenapar, 1 r1 ocTaBeTe
fa ce 06paboTAT ¢ ynTpa3syk B NpogbikeHne Ha gecet (10) MunyTy.

11.1.7. V3BageTe uaaenusTa oT pasTtBopa v xybaBw v U3nnakHeTe ¢ Tevalla YellmsHa Boaa.

11.1.8. 3abbpuete usgenuata cue 70% usonponunos ankoxon (IPA).

11.1.9. TogcyweTe u3genusaTa ¢ Ymcta Kbprna 6e3 BNacuHKM U M1 OCTaBETE fa M3ChXHAT HaMbIIHO.

11.2. Openku:

11.2.1. VA3BageTte BCUYKM APENKM OT TabnmTe 3a UHCTPYMEHTM!.

11.2.2. TlpuroTBeTe pasTBOP Ha MOYWCTBALY Npenapar B KOHTEMHEP, KaTo M3MonasaTe LUMPOKOCMEKTbPEH MOYMCTBALY
npenapart, Hanpumep Hu-Friedy's Enzymax®, cbrnacHo npenopbKuTe OT NPOWU3BOAMTENS. BuTe MHCTPYKUMMTE Ha
MPOM3BOAMTENS OTHOCHO U3MON3BAHETO/NPUrOTBSHETO HA PA3TBOPA Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.

11.2.3. [penkute TpsibBa ga 6baat u3veTkaHu, 3a Aa ce OTCTPAHAT BUAUMUTE 3aMbPCSBaHMS, KaTo 3a LienTa ce U3nonssa
MeKa YeTka, HaBMaxHeHa C NPUroTBEHUS Pa3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

11.2.4. W3nnakHete 0BUNHO ApenkuTe Nog Tevalla YelMsHa Boga.

11.2.5. [penkute TpsbBa ga ce noctaeAT B CTepunHa Tpbba, HamoeHa C MpeceH pasTBOP Ha MOYMCTBALL, Mpenapar,
1 0bpaboTeHu ¢ ynTpa3syk B npogbmkeHne Ha gecet (10) MuHyTy.

11.2.6. V3nnakHeTe 0OMNHO APENKMTE NOA Tevalla YeluMsHa Boaa.

11.2.7. Hanpbckaite gpenkute cbC 70% 130MponnUnoB ankoxor.

11.2.8. W3cywerte gpenkute ¢ yncTa Kbpra 6e3 BMacuHKM.

3a pbkoxBaTka Ha BoAay 3a xvpypruyecku Hacousauu apenkn (GS-DGH): 3a npouncTBaHe LyxHeTe C Bb3dyX MOA HansraHe npes
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eavnma kpan. Mpu GS-DGH cnep Besika ynotpeba usnonasaite nyOpukaHT 3a MeAULMHCKN MHCTPYMeHTH, Hanpumep STERIS Hinge
Free®. BuxTe MHCTPYKLMUTE Ha NPON3BOAMTENS OTHOCHO U3MON3BaHETO/NPUrOTBAHETO Ha NYBpUKaHTa.

VIHCTpYMEHTH, KOMTO HE MoraT fa Cce NoumncTAT, ca 06e3LBETEHM, HE CbBMaAaT NPaBUIHO CbC CBBHP3BALLMTE KOMMOHEHTU U/ He ce
JBWXAT KakTo TpsbBa, TpsibBa ga 6baaT N3xXBbpneHu.

AKO e NpUoXMMO, BbPHETE MHCTPYMEHTUTE MO CLOTBETHWTE MECTa B MHCTPYMEHTanHara Tasa. [potesHara Tasa Intra-Lock (IL-PT)
TpsibBa fa e npa3Ha npu NOYMCTBaHe 1 cTepunmanpane. Mpu CTepuniuavpaHe nocTaBeTe NOYUCTEHOTO U3aenue B ogobpeHa ot FDA
TOpOMYKa MK ONaKoBKa 3a CTEPUNM3NPAHE U U3MBITHETE €ANH OT CrIeHUTE OTTOBAPSLLY HA KPUTEPUUTE CTEPUNU3ALIMOHHI LKL
3a Tvna yCTpOMCTBO:

3a komnnekTta 1 Tabnarta ¢ HacouBaHe Intra-Lock (IL-GK u IL-GT):

CTepunu3aunoHHN LIMKIN
Cnpaska: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01Part C
Tun: lpaBuTaLMOHHa napa lMpenBakyymHa napa MpensakyymHa napa
Bpeme Ha ekcnosuuma | 15 muHyTv npu 132 °C 4 MuHyTH Npm 132 °C 3 MuHyTH npu 134 °C
¥ Temneparypa: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
MuHnmanHo Bpeme 3a U3cyliaBaHe: 30 MuHYTK 20 MUHYTK 20 MuHyTH

3a 0TAENHN MHCTPYMEHTH, XMpypruyeckus komnnekT u Tabna Intra-Lock (IL-SK n IL-ST) n npa3Hata npote3Ha Tabna Intra-Lock
(IL-PT):

CTepunu3aumoHHU LUK

Cnpagka: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01Part C AAMITIR12
Tun: | MpaButaumonHa napa | MpeaBakyymHa napa MpeaBakyymHa napa lpaBuTaLMOHHa Napa
Bpeme Ha ekcnoanuma |15 muHytv npn 132 °C |4 munytunpn 132 °C | 3 munyTn npmn 134 °C 30 munyTM npn 121 °C
¥ Temneparypa: (270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
MuHumanHo BpeMe 3a U3cyluaBaHe: 30 MUHYTK 20 MUHYTK 20 MUHYTK 30 MUHYTH

MpenopbyBa ce aa BkMounTe 30-MUHYTEH NEPUOA 3a OXNaxaaHe, Npeau fa U3BaauTe U3NenueTo ot TopbuukaTa unu onakoBkaTta 3a
cTepunmM3aLys.

BHumaHue! HenpaBunHOTo NouncTBaHe MOXe fa [0Bede 4O HealeKBaTHO CTepunnaupaHe. AKO MHCTPYMEHTUTE He GbaaT HambiHO
W3CYLLIEHN MO BpEME Ha aBTOKNaABMPaHETO, TOBa MOXeE Aa JOBEAE [0 HanuyMe Ha OCTaTbyHa Bara U aa npudnHu obe3LBeTsiBaHe U
oKMCrsiBaHe. M3nonaBaHeTo Ha BOMOPOLEH MEepOKCMA UMW APYr OKUCTIATENN e MOBPEeAN NOBBbPXHOCTTA Ha MHCTPYMEHTUTE.
MpenopbyBa Ce fa ce NpaBsT NepuUOLNYHM TECTOBE, MOYMCTBAHNS W KanubpupaHns Ha aBTOKNaBMpaLLoTo obopyABaHe, 3a Aa ce
rapaHTupa, Ye anapaTbT 0CTaBa B HafeXHO paboTHO CLCTOsIHME.

W3penusTa, kouto e Oboar N3XBbPIEHHN, TpFlGBa [a ce TpeTupart n o6e33apa3m KaTo OTnaAbYHN NPOAYKTU OT AEHTaNHa XUpyprua B
CbOTBETCTBUE C PEriEBAHTHUTE Hapeu6|/|.

12. CUMBOJIA U OMUCAHUA
Tabnuuara cbC CMMBOMM NMO-A0NTy € NpeaHasHaueHa fa CIyXu eAMHCTBEHO 3a CnpaBka. 3a NPUMOXUMUTE CUMBOMM BUXTE €TUKETa Ha
ornakoBkaTa Ha npoaykTa.

CumBon OnucaHue Ha cumBoOna

& BHumaHve.
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OnucaHue Ha cuMBOna

EnekTpoHHW yka3aHus 3a ynotpeba.

MpoussoguTen.

Mpoayktute Intra-Lock, konto ca 0603HaueHn ¢ EBponeiickata MapkMpoBKa 3a CbOTBETCTBUE
(CE), otroBapsiT Ha uaucksaHwsta Ha dupektusa 93/43/EMO 0THOCHO MEAMLIMHCKUTE M3aenus,
nameHeHa ¢ [upektuea 2007/47/EQ wnu PernameHt 2017/745 OTHOCHO MeOMUMHCKUTE
nsgenus. Mapkuposkata CE e BanugHa camo ako e oTneyaTaHa 1 Bbpxy eTUKeTa Ha NpoaykTa.
YeTupnumdpeHnsT HOMEp, KOMTO CbITbTCTBA MapkupoBkaTa CE BbpXy NpunoXumuTe uagenus,
0TroBaps Ha onpegeneHuns HotuduumpaH opraH Ha EC.

REF

PechepeHTeH HoMep/HOMEp Ha apTUKy.

LOT

Homep Ha napTtuaa.

UDI

YHukaneH WJ,eHTMCbI/IKaTop Ha n3genneTo.

@

[a He ce 13non3sa NOBTOPHO.

[la He ce cTepuUnMaMpa noBTOPHO.

s

Cpok Ha rogHocT.

STERILE| R CTepunuanpaHo Ype3 rama obmbuBaHe.
Cﬁl [lata Ha npon3BoacTBo.
BHumanwe: ®epepanHoTo 3akoHogatenctso Ha CALL Hanara orpaHuyeHus, kato
Rx Only npogaxbata, pasnpoCTPAHEHNETO 1 U3MON3BAHETO Ha Tean u3genus Tpsabea aa crasat
€0MHCTBEHO OT 3b00NeKap Uin nexkap Unm no nopbyka Ha TaKbB.
YNbHOMOLLEH NPEeACTaBUTEN B NOCOYEHATA Abpasa Unu opucamnkums. TekeTsT [XX]
XX |REP BbPXY CMMBONa 0603Ha4aBa ABYyOYKBEH Unn TPMOYKBEH KOA Ha ObpxaBaTa uiu
topucamkumaTa, Hanpumep EU 3a EBponenckns Chios.
@ He n3nonaseaiite, ako onakoskaTa € nospefeHa. /Iaxsbpnete U3AenNMeTo 1 onakoskaTa.
MD MeauLyHCKo uagenve.

Non-sterile

HecTepunHo.

-

EanHnyHa cTepunHa baprepHa cuctema C BbHLUHA 3allMTHA ONakoBka.

EanHuyHa cTepunHa GapuepHa cuctema.
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CumBon

OnucaHue Ha cuMBOna

)

M3xo4HO nonoxeHue.

MR Conditional

MpeaynpexaeHne 3a MarH1TeH pe3oHaHc: MaaenueTto Moxe aa ce usnonaea ¢ MP npu
onpesenexu ycrosus.
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EAAnvika ﬁ

To mapov Eyypago avTikabioTd OAeg TI TTponyouleves avaBewproeic. H y\waaa Tou mpwrotUtou gival ta AyyAikd. O1 0dnyieg xpriong
diariBevral dwpedv o€ EVIUTN Wop@A KATOTTIV aITAAToS amd T BioHorizons 1) Tov To1mikd Gag diavopéal.

To mapdv éyypago 1ox0el yia Ta odovTiaTpikG epyaAsia kai TTapeAkoueva g Intra-Lock (Fusion) ou mapariBevral mapakarw. Kade
EMCNUAVON 0T CUCKEUATia TOU TTPOIOVTOC TIEPIEXEI TIEPIYPAPH TOU TTPOTOVTOGC TTOU TTEPIKAEIETA:

Mpoidvra ou eutriTToUV 01O TEdio EQAPHOYAS
XeIPOUPYIKA KIT Kal XEIpoupYIKoi digKol
Aiokol TpooBeTIKAG
XEIPOUPYIKA TPUTTAVIA TTOU TTapéXovTal
lN OTTOOTEIPWHEVA
AlatpnTipeg 10100
®pélec dlaudpwang TPOPIA 00ToU
Odnyoi emmédou euUTELPATOS
Odnyoi emmédou KoAoBwpaTog
Katoapidia
XelpoupyIKoi 0dnyoi
KaBodnyouUpevor KUAIVOPOI Kal TTIAOTIKA XITwvIa
ZUVOETHOI KAl ETTIUNKUVTEG
Aapég BaBoug
Kap@ideg TapalnAIopoU Kal aTEpEWGNS
KaaTavieg, epyaleia kar AaBeg
®opeig
KoupTtwToi daKTUAIO!

1. MEPIrPA®H

Ta epyakeia g Intra-Lock xpnoigotolotvtal yia d1adIkacie odOVTIKWY EPQUTEUHATWY, OTTWS avamtuén g Béang, TommoBétnon
EMQUTEUPATWY KAl EPQUTEUATIKEG ATTOKATACTACEIG EVIOC TWV TUYKEKPIUEVWY EVOEIEEWV KGBE CUOTAPATOS EUPUTEVPATWY. H emIopavon
o€ kGBe epyaAeio TTEPIEXEI TNUAVTIKES TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV, OTIWG EAV TO EQYOAEIO TTAPEXETAI ATTOCTEIPWHEVO 1) U ATTOCTEIPWHEVO
kai eav To epyaAeio TrpoopieTal yia pia pédvo xpron. Ta epyaAeia Kal Ta KIT TTOU TIAPEXOVTAI N ATTOCTEIPWHEVA TTPETTEI va KaBapilovTal
KQIl VO OTTOCTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO TNV TTPWTN XPron Kai o€ kABe emopevn xpAon. Avarpégte atov akbhouBo mivaka yia 1o(ta) UAIKS(4)
TWV TTPOIOVTWV WE GEDT ETTAQK HE TOV ATBEVN.

Mpoidvra pe dueon emaQn Pe Tov aobevi YAIKO (KUpIa GTOIYEIO)

XEIPOUPYIKA TPUTTAVIQ TTOU TTAPEXOVTAI N atooTelpwpéva | Avogeidwrog xaAupag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO)
Aiarpnmpeg 10100 Avotgidwtog xaAupag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO)
Dpéleg dlaudpewang TPoPiA 00ToU Avotgidwrog xaAupag (aidnpog, Xxpwpio, VIKEAIO)
Odnyoi emmédOU EUQUTEUPATOS Avotgidwrog xaAupag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO)

2. XPHZHTIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
Ta epyaAeia kai Ta xelpoupyikd KiT TG Intra-Lock TpoopidovTal yia XpAan aTnv avamrugn g Béong, v TomoBéTnon Kal amroKaTaaTacn
eppuTEUNATWY TNG Intra-Lock Kal ouvagwv £¢apTnuaTwy.

3. KAINIKA OOEAH
Ta odovTiaTpIKa TTPoidvTa BioHorizons emITpéTTOUV TV QVTIKATAGTACT TWV SOVTIWV TTOU AEiTTOUV /KAl TNV ATTOKATAGTACN TNG HOONTIKAG
Aeitoupyiag kail Tnv avriaToixn BeAtiwaon Tng ToIdTNTAS {WIG.

4. ENAEIZEIZ XPHZHZ
Ta epyaleia kai Ta xelpoupyIKa KiT Tng Intra-Lock evdeikvuvTal yia xpAon otnv avamTugn e 6€ong, Tnv ToToBETNON KAl ATTOKATACTACN
gppuTEUNATWY TNG Intra-Lock Kal ocuvagwv £¢apTnUATWY.

5. ANTENAEIZEIZ
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Ta epyakeia Intra-Lock dev mpémel va xpnoigotololvial pe aoBeveic Tou €xouv aAAepyieg 0T OUYKEKPIPEVA UAIKG TTOU
xpnaigotrolouvTal, cuptepIAauBavopuévou Tou avoteidwtou XaAuBa Kal Tou KPAPATog TITaviou.

6. TMAHOYZIMOZ AZOGENQN
Ta GuoTAUaTa 0BOVTIKWY EUQUTEUNATWY BioHorizons tmpoopidovTal yia XpAon ae OKEAETIKA WPILOUG, Un TIaIBIATPIKOUS OAIKA A HEPIKWG
vwdoU¢ aobeveic, pdoov dev I0XUOUV 01 KOBOPITHEVEG AVTEVDEIEIC.

7. XPHXTEZTIA TOYZ OMOIOYZ NPOOPIZETAI

Ta ouotipara epguTeupaTwy BioHorizons mpoopidovtal uovo yia xprion amd emayyehuariec uyeiag ue adeia aoknong emayyEAUaTog,
KOl TTIO OUYKEKPIPEVO, TA CUCTAMATO EPQUTEUNATWY BioHorizons Tpoopilovtal yia ¥pAon amd eKTTaIBEUPEVOUS ODOVTIATPOUC,
XEIPOUPYOUC Kol 0dOVTOTEXVITEC O€ £va TUTTIKG 0BOVTIATPIKG XEIPOUPYIKS TrEPIBAAAOV, TO OTTOIO PTTOPET VOl KUPaiveTal a6 odovTiaTpeia
YEVIKWV OBOVTIATPWY £WC XEIPOUPYIKEG aiBoUoEG yvOBOTTPOCWITIKAG XEIPOUPYIKAG, KABWG Kal epyacTApIa yid 0oBOVTIATPIKES
dladikaaieg. H xpron autwv Twv TTPOIOVTWY OTTOITED ECEIDIKEUPEVEG YVWOEIC KAl EUTTEIpIA 0TV OBOVTIATPIKS EUQUTEUNATWY. Ta
ouoTAPaTa RUTEUPATWY BioHorizons @épouv aripavan kai ETIKETA wg 1aTpoTeXVoAoyIKG TTpoidv (MD) kai XopnyoUvTal JOVO LE IATPIKK
ouvrayn (Rx).

8. OAHFIEZ XPHZHX

O1 opBE xelpoupyikéG dIOBIKATIES KAl OTTOKATACTOTIKEG TEXVIKEG amroTeAouv uBivn Tou emayyeAparia uyeiag. Kabe kAivikdg 1atpdg
TpéTrel val agloAoyei TV KaTaAMnAGTNTA TG XpnoioToloUevng diadikaaiag pe BAan TV TTPOCWTTIKY IATPIKA EKTTAISEUTT KAl EUTTEIPIA,
OTIwG eQapuéleTal atnv ekdoTote TrepiTTwaon acBevoug. H BioHorizons cuvioTd éviova v oAokAfpwon aepivapiwy yia odovTIKA
EUQUTELUATA KOl TNV QUOTNPRA TAPNCN TwWV 08NYIWV TToU aPopouly Ta TTpoidvTa Intra-Lock.

Ta tpumavia TTpETEl va avTikaBioTatar 6tav Tapatnpeeital eBopd, 6TTwWS peiwan TG amédoang KOTMS 1 61av eugavifovial onpeia
amoXpWHATIoNoU. Ta KOTITIKA epyaAeia TTpéTel val avTikaBioTavtal petd amd mepitou 12 £wg 20 KUKAOUG 0oTeOTOWIaG, avaloya Je T
ooTikr TukvéTnTa. H BioHorizons guviaTd T xpAon diaypduuatog xpAong TpuTraviwy yia Ty TapakoAolBnon g XpRong Twv
TPUTTAVIWV Kl T BIA0QAAICN TNG AVTIKATACTACNS TWV TPUTTavIWY GUP@Wva e TIG 0dnyies. KaBodnyoupeva Tputravia kai odnyoi
TpuTTavIoU; ATtaiteital Tpogoxn waTe va dlac@aAioTe 0TI Ta kaBodnyoueva TpuTravia akoAouBoUv T ywvia Twv evBETwy AaBAc odnyou
A TWV XITwviwy, yia va amogeuxBei 1o pTAOKAPIGHA Tou TpuTTaviou. Avatpégte aTnv ava@opd TPUTTAvIWY YIa T GwaTr ETIAOYR Kal
XPAON TWV TPUTTAVIWV.

9. MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ

H Kkpion Tou KAIVIKOU 10TpOU, O€ OXEON WE TNV ATOMIKY KATAOTAGN TOU a0BevoUg, TTPETTEI TIAVTA VOl UTTEPIOYUEI TwV OUCTACEWY OF
otoleadnmoTe 0dnyie¢ xpRang e Intra-Lock. Avartpétre oo poéTuto Tou OSHA 29CFR1910.1030 mpiv amo Tov KaBapiopo kai v
amoaTeipwaon. Mpoabeteg TexvikéS TANpoopieg diariBevtal katdmiv aimparog amd v BioHorizons 1| umopolv va mpoAnBouv A/kal
va An@Bouv amod  dielBuvon www.intra- lock.com. EmikoivwvAaTe pe v E§utnpémnon MeAatwy g BioHorizons A pe Tov TOTTIKG
QVTITIPOCWTTO YIa TUXOV EPWTHCEIC OXETIKA e TUYKEKPIUEVEG 0ONYiES Xprong. Kabe coBapd TrepioTarTiké Trou £xel oUPEl o€ oxéon e
T0 TTPOTOV TTPETTEI VO AVOPEPETAI GTOV KATAGKEUAOTH Kall TNV apuédia apxr Tou kpdtoug PéAoug e EE oo otroio givai eykareaTnuévog
0 KAIVIkGG 1aTpdG f/kal 0 agBevrC.

Epyahkeia TpooBeTikAG - XpnalyoTroleite POvo dUVOUOKAEIDO yia Tnv TEAIKA TOTTOBETNGN TIPOCBETIKWY EEOPTNUATWY TTOU OTTAITOUV
kaBopiopévn potr eykar@oTtacng. H auo@ign Twy TpooBeTikwy eCapudTwy pe Ta dAKTUAA PTTopEi va 0dNyHOEI GE AVETIAPKR POTTH Kl
TeAIKG 0t YaAdpwaon Tou efapThuaTog. H utepPBoAikiy oUoQIgn Twv TTPOCBETIKWY €EapTNUATWY WTTopET va TTpokaAéael Bpauan Tou
£€apTAPATOG 1) TIEPIOTPOPN TOU AVTIGTOIXOU EPPUTEUNATOC.

10. EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 kivduvol kai o1 emITTAOKES e Ta epyaleia, Ta TTPOTBETIKG OTOIXEIa Kal Ta euQuTElaTa TrEpIAaUBAvouy, peTagu dAwy, Ta egic: (1)
aMepyIkA(ég) avtidpaan(eig) aTo UAIKG Tou epyaAeiou, Tou Eu@UTELNATOS /KAl TOU KOAOBWHATOG, (2) Bpaucn Tou EUQUTENNATOS TTOU
aTmaiTel TNV €KQUTEUCR Tou A/Kal TV aQaipean Tou koAoPwupaTog Katd Tnv Kpion tou KAIVIKOU 1aTpou, (3) xahdpwon ng Bidag
koAoBwuaTog f/kar Tn¢ Ridag auykpatang, (4) Aoipwén Tou amaitei avabewpnan Tou 08ovTIkoU euuTElaTog, (5) veupikh BAGRN TTou
pTropei va TpokaAéael uoviun aduvayia, poudiacpa r) mévo, (6) 1aToAoyikéG avTidpAaElg pe TBav GUPETOX HOKPOPAywY K/kal
IvoBAaaTwy, (7) axnuatiopé eufdAwv Aitroug, (8) xaAdpwaon Tou EUQUTEUOTOC TTOU aTTaITEl XElpoupyIKA eméupaan avabewpnaong, (9)
diatpnan yvabiaiou kdATou, (10) didrpnon xeINKAG 1) YAwaoikrg TTAGkag, (11) amwAeia oaToU Trou pmropei va 0dnyAoel o€ avabewpnan
f agaipeon kai (12) BAGRN Tou avatveuoTikoU f/kal TOu EVTEPIKOU CUGTANATOS WG OTTOTEAETHA €10pAPNCNS ECAPTANATOC.

11. XEIPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH
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Na xelpiCeote Tavta 10 TPOIGV We YAVTIO Xwpi¢ TToUdpa KAl va aTToQEUYETE TNV €TTAQA e OKANPA QVTIKEiPEVA TTOU UTTOpEi va
pokarégouv {nuid aTnv em@aveia. Edv To Tpoidv TTapExeTal amoaTeIpwiévo, Ba TTPETE va BewpeiTtal aTeipo, EKTAS €AV N oUTKEUaaia
Exel avoiytei f €xel UTTOOTEN {NUIG. XpNOIUOTIOIWVTAG ATTODEKTA ACNTITN TEXVIKA, AQaIpETTE TO TTPOidv a6 TN cuokeuaaia udvo agou
TTPOCdIoPICETE T0 OWOTO PEyEBOG. EAv TO TTPOIdY TTAPEXETAI LN ATTOOTEIPWHEVO A KATA TNV ETTAVETTEEEPYATia: aPaIpéTTe KAl OTTOPPIYTE
0101001\ TToTE UAIKG ATTOCTOARG TIPIV TG TNV apXIK atroaTeipwarn. To Tpoidv TTPETTEl va KaBapiletal KAl va OTTOCGTEIPWVETAI TTPIV ATTO
M XpAon. Ta mpoidvta TG Intra-Lock dev éxouv emmikupwBEi yia autopaTotoinuévo kabapiopd. Ta epyaleia, dTrwg nAekTpikd Tputtavia,
XEIPOKivnTa TPUTIAVIA, 00Nnyoi K.ATT. TIpoopilovTal yia XEIpokivnTo kaBapioud, Kal aTn guvéxela ToToBeTolvTal O XelpoupyikoUs diokoug
yla amoaTeipwan. Evw ol diokol Intra-Lock karaokeudlovral amd moAupepr) uwnAig amddoaong, 6mwe 1o Radel, kai gival Beppikd
oTaBepoi, propouv va utrofaBuiaTolv uttd Tnv emaveiAnuuévn £kBean o uwnAég Beplokpaaie, OkANPA OTTOPPUTIAVTIKA Kl UNXAVIKES
OUVAEIG TTOU XPNOIUOTToIoUVTAl GTA AUTOUATOTTOMUEVA TTAUVTAPIA. Ta TREXOVTA GXEDIA TWV KIT TIPOOPEPOUV TTEPIOPITHEVO ECAEPICHO
Kol utropei va TepIAauBavouv aTtevég OXIOHES, eykAeiopéva dlapepicpaTa r) aAnAoac@alilbueva Pépn TTou TTayIdeUouv Ty uypaaia
kai Ta katdAorma. Ta auTtopaToToINUEVa GUOTAWATA EVOEXETAI VO NV ETTITUYXAVOUV TIAPEC EETTAUKA KAl GTEYVWLA, JE ATTOTEAET A va
OnuIoUPYOUVTaI UTTOAEIMUATIKEG JOAUVOEIG, N OTTODEKTEG VIO TA XEIPOUPYIKA epyaAcia. ETITAEov, oI wekaouoi uwnAi¢ Tieong ata
auTopatotroinuéva  TTAUVTApIa  utopel va TrpokaAécouv TPIBA A xoAdpwon €0BpaucTwy eCoptnudTwy, OTWG OOKTUAIWY A
ouykpotnudTwy. AvarTixinke pia emkupwpévn diadikaaia KaBapiopou pe 1o XEpl, N otmoia €deIEE AT €ival ATTOTEAETUATIKA yia ThV
ETITEUEN TWV aTTaITOUPEVWY ETTITTEBWY KaBapidtnTag Xwpic va diakuBeuetal n Aciroupyia i n weéAiun didipkeia XpARong Twv opyavwy.

lMpétel va xpnaiyotroieital 1o akdAouBo TpwtdkoANo KabBapiouou:

11.1. EpyoAcia (e§01poupévwv TwV TPUTTAVIWY):

11.1.1. Ta ouvapuoloynuéva epyaheia [my. epyaheio elgaywyng/eCaywyng KaAUTTpag €mévBeTng odovioaToryiag
(Overdenture Cap Insert/Extractor Tool - OD-CT)] 6a mpémel va amoguvapuoAoyouvial Tpiv amd KABe KUKAO
KaBapiopoU Kal aTTooTEIPWAaNG, WOTE VA ATTOPEUYETAI O £YKAWRIOUOG UTTOAEIMUATWY, O ATTOXPWUATITUOS TOU UAIKOU
fi/kai To akaTaAANAO OTéyVWA Twv EEAPTNUATWY.

11.1.2. AgaipéoTe 6Aa Ta epyaleia amd Toug digkoug epyaleiwv Kal amoouvapuoloyhaTe Toug dioKoug TIpIv ammd kdabe
KaBapioud.

11.1.3. TMapaokeudaoTe éva didAupa amoppuTTavTikou ae doxeio XpnaIPoTolwvTag Evav KaBapiaTikd Trapayovia eupéog
@aouarog, 6we 10 Enzymax® tng Hu-Friedy, gUp@wva e TI§ GUCTAGEIC TOU KOTACKEUOOTH. AvaTpECTE OTIC 00NYiES
xpriong/mapackeung SIaAUNATOS ATTOPEUTTAVTIKOU TOU VOUIOU KOTAOKEUAGTH.

11.1.4. Eppubiote mARpw¢ Ta TPoidvTa OTO TTOPACKEUAOUEVO SlGAupa aTTOpPUTIAVTIKOU Kal BOUpPTCioTE Ta yia va
OTTOMOKPUVETE TOUG 0paTOUS PUTTOUG.

11.1.5. AgaipéoTe Ta poidvTa amd 10 SidAupa amoppuTTavTIKOU Kai (ETTAUVETE T0 OXOAAOTIKG K&TW atmd TpEXOUMEVO VEPD
Bpuang.

11.1.6. TomoBetAOTE Ta TTPOIGVTA O€ HOVADA UTTEPAXWVY VEMATN WE péoko BIdAuPa aTToppuTravTIKOU Kal UTTORAAETE O€
emegepyaaia pe utreprixoug yia déka (10) AetTd.

11.1.7.  AgaipéaTe ta Tpoi6vTa atmd T0 dIGAUNA TTOPPUTTAVTIKOU KOl EETTAUVETE TA OXOAACTIKA KATW OTTO TPEXOUMEVO VEPO
Bpuang.

11.1.8. KaBapioTe ta mpoidvra pe 70% 1oompotruAiki) aAkodAn (IPA).

11.1.9. Taumovapete Ta TpoidvTa e kabBapd Tavid xwpic xvoUdi kal apAaTE Ta va GTEYVWOOUV TEAEIWG aTov aépal.

11.2. Tpumdvia:

11.2.1.  AgaipéoTe OAa Ta TPUTTAVIA OTTO TOUG BIOKOUG EPYAAEIWV.

11.2.2. TMapaokeudoTe éva didAupa atmoppuTravTikol oe doxeio XpnaiuoTolwvTag Evav KaBapiaTikd Trapdyovia eupéog
@douarog, 6mmwe 10 Enzymax® tng Hu-Friedy, gUp@wva e TI¢ oUCTAGEIS TOU KOTAOKEUOOTH. AvaTpECTe OTIC 00NYiES
XPAONG/TapAoKEUAS SIOAUUATOG OTTOPPUTTAVTIKOU TOU VOMIKOU KOTAOKEUAOTH.

11.2.3. Ta tpumavia Bouptaidovtal yia va amopakpuvBoly Ta opatd uTToAsippaTa Pe Wia Bouptaa pe JOAaKES TPiXES TTOU EXEl
uypaveei e To TTOPACKEUATPEVO BIGAULA ATTOPPUTTAVTIKOU.

11.2.4. =ZemAOveTE OXOAAOTIKG TA TPUTTAVIO KATW OTT6 TPEXOUMEVO vEPO TS Bpuong.

11.2.5. Ta 1pumavia ToTroBETOUVTIAN GE QATTOCTEIPWHEVO OWAAvA yedaTo pe @pécko SIGAupa  amoppuTravTikoU Kal
utropaMovTal o€ emetepyaaia e utreprxoug yia déka (10) AeTrTd.

11.2.6. ZemAUvete OX0AAOTIKG Ta TpUTTAVIA KATW OTT6 TPEXOUMEVO VEPO TG BPUOTG.

11.2.7. WekdoTe 1a tputr@via pe 70% 1001TpoTTUAIKY) aAKOOAN (IPA).

11.2.8. ZteyvwarTe pe emBigeIg Ta TpUTTAvIa XpnoIuoTIolwvTag kabapd Tavid xwpig xvoud.
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lNa m Aapr 0dnyoU tputraviol kaBodnyouuevng xelpoupyikis (Guided Surgery Drill Guide Handle - GS-DGH): dioxeteuaTe aépa uto
Triean amé 70 éva dkpo yia ekkabapion. MNa m GS-DGH, va xpnaoiuotoieite AIavTiko yia 1atpika epyaleia émwe 1o Hinge Free® g
STERIS perd amo kébe xpAon. Avarpétre aTig odnyieg xpriong/mapackeung dIOAUHATOS ATTOPPUTTAVTIKOU TOU VOUILOU KATAOKEUAQTH.

Ta epyaleia ou dev eivai duvatd va kabapiaToly, gival aToxpwuaTIoUEVa, dev auvdEovTal GWOTA LE Ta avTiaTolxa eEapThuaTa f/kal
dev apBpwvovtal dTrwg TTPoPAETTETAI, Ba TTPETTEI VOl ATTOPPITITOVTAI.

Kard mepitmwon, emoTpéwTe Ta epyaAeia oTig katdAnAeg Béaeic aTov dioko epyaleiwv. O diokog TpoaBeTIkAS Intra-Lock (Intra-Lock
Prosthetic Tray - IL-PT) rpémel va kaBapileTal kai va amooTeipwveral kevag. INa amooTeipwan, ToToBeT aTe T0 KABaPIoHEVO TTPOIdY
o€ eykekpipévn amé Tov FDA 6ikn A repitUAIyua amooTeipwang kal ekTeAéaTe Evav aTré Toug akOAouBoug TTIGTOTToINPEVOUS KUKAOUG
QTTOCTEIPWONG YIa TOV TUTTO TG CUCKEUAG:

Mo o KIT K Tov dioko pe 0dnyo Intra-Lock (IL-GK kai IL-GT):

KUkAol arooTeipwang
Avagopd: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01Part C
Tomog: Anbe e Baplma Atpoc pe EEJVOOKUGTEQYGOIG ATuég pe Ef\?(;(gnpyama
L | 15 Aemma oToug 132 °C 4 hetrta atoug 132 °C 3 Aetrta gToug 134 °C
Xpovog ékBeang Kai Beppokpaoia: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
EAGy10TOG XpOVOG GTEYVWHATOG: 30 Aetrra 20 Aetité 20 AeTrTd

Mo pepovwpéva epyaleia, To Intra-Lock Surgical Kit kai diokog (IL-SK kai IL-ST) kai o Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-PT):

KiOkAol arooTeipwang
Avagopd:|  AAMITIR12 AAMITIR12 UK HTM 01-01Part C AAMITIR12
p . . ATog pe ATHOG e . . .
Tomog:| Atpog pe faplimra TTOOKQTEQY QDT KEVOU TTpOKSET\E/:ngO'IG ATuoc pe Baputnta
; ; : 15 Aemrré atoug | 4 Aetd aToug 132 °C 3 A\emtd gTOUg 30 Aemé gTOUG
Xpdvog ékBeong kai Beppokpacio:| 137 °C (270 °F) (270 °F) 134 °C (273 °F) 121 °C (250 °F)
EAGy10TOG XpOVOG OTEYVWHATOG: 30 Aetrtd 20 Aetrta 20 Aetrta 30 Aetrta

ZuvioTaral va guuTepIAGBeTe pia Tepiodo Wwieng 30 AeTrtwv TpIv agaipEaeTe T0 P0GV aTmod TN BAKN 1 TO TTEPITUAIYUA ATTOOTEIPWONG.

Mpoooxn! O akatdAAnAog kaBapiguog ptropei va odnynael o€ averrapkn amoaTeipwan. Mn TAPES OTEYVWUA Twy EpyaAeiwy KaTd Tnv
aTTO0TEIPWOTN O€ AUTOKAUGTO PTTOPE] va agriael uypaaia Kal va TTPOKAAETEI aTroXpwHATIoNO kail ogidwan. H xprion utepoteidiou Tou
udpoydvou fj AWV OLeIdWTIKWY TTapayovTwy Ba eival mIBAARAS yia TV ETIPAVEIN TwWV EpYAAEiwy. ZUVIOTATAI N TTEPIOdIKA doKIWA, O
kaBapiopés kai n fabuovéunan tou e€oTAICUOU TOU AUTOKAUGTOU, WaTE va dlao@aileTal &Ti n ovada TTapauével o€ KOAR KataoTaon
AeiToupyiag.

Ta mpoidvta Tpog amdppiyn Tpémel va utroRdAovTal g emefepyaaia kal amoAUgavon wg odovTIOTPIKG XEIPOUPYIKG amrépAnTa
oUWV E TOUG aVTIOTOIXOUS KOVOVIOHOUG.

12. YYMBOAA KAI NEPIFPA®EL
O mapakdaTw Tivakag oupPoAwv Trpoopidetal Povo yia okotoUg avagopds. Avatpélre otnv €mMIOAPAVON TNG CUCKEUOTIag Tou
TTPOIOVTOG yia TA OXETIKA OUPBOAQ.

Symbol

Mepiypagn cupfoAou

/N

Mpoooxn.
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Mepiypagn cupfoAou

HAekTpovikég 0dnyieg xpAang.

KaTaokeuaoTrg.

Ta mpoiévra g Intra-Lock TTou @épouv T0 eupwTtaikd orua cuppdpewaong (CE) mAnpouv Tig
amaIthoeIg TnG odnyiag yia Ta 1atpotexvoloyika poidvta (93/43/EOK), 6Trwg TpotromoInfenke amd
v 0dnyia 2007/47/EK, ) Tou kavoviguou 2017/745 yia ta 1aTpoTexvoloyIkd TTpoiévTa. H auavon
CE cival £ykupn pévo €av givai emmiong TuTwyévn atnv emanuavon Tou Tpoidvrog. O TeTpawRPIog
apiBuds Tou cuvodelel T ofuaven CE oTa OXETIKA TTPOIGVTA aVTIGTOIXEI OTOV KOIVOTIOINMEVO
opyaviouoé g EE.

Ap1Bué¢ avagopdg/mpoiovTod.

Ap1Bué¢ Trapridag.

ATTOKAEIOTIKO avayvwpIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOC.

Mnv eTTavaypnoIUOTIOIEITE.

Mnv £TTAVATIOOTEIPWVETE.

E Huepounvia Ajgng.
STERILE| R AToaTEIpWHEVO e aKTIVOBOAIT yaua.
& Huepopnvia KaTaokeung.
Mpoooxn: H Ouoomovdiakr vopoBeaia twy H.IM.A. emitpémel Tnv TWANGN, TN dIAVOWr Kal T
Rx Only XPoN AUTWY TwV TTPOIGVTWY VOV aTTd 0dOVTIATPO 1) 10TPO, I) KATOTTIV gUVTAYOYPAQnong amo
autdv.
E€ouaiodotnuévog avTITpbowTTOC 0T GUYKEKPIUEVN Xwpa 1 dikalodoaia. To keiuevo [XX] oo
XX |REP 0UpBoAo uTTodEIkvUEl Tov BIBiypappo f TpIdiypappo kwdIK6 TS Xwpeag f NG dikaiodoaiag, Tr.X.
EU yia tnv Eupwtraikr) Evwan.
@ Mn XpnOIUOTIOIEITE €AV N OUCKEUATTa EXEl UTTOCTET {nuIG. ATTOPPIYTE TO TTPOIGV KAl TN
ouoKeuaaia.
MD laTpoTexvoAoyIKS TTPOIdV.

Non-sterile

Mn aTTooTEIPWLEVO.

-----

Z00Tnua JovoU OTeipou GPayHOU HE TIPOCTATEUTIKR ECWTEPIKI) GUOKEUATTO.

Z00TnUa povou aTeipou epayuou.
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Symbol

Mepiypagn cupfoAou

)

Apxikn 6éon.

MR Conditional

Mpoeidotroinan payvnTikAg Topoypagiag: To TPoidv ival ac@arég yia payvnTik Topoypagia utod
Opoug.
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Ez a dokumentum hatalyon kivil helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol. A hasznalati utasitas kérésre ingyenesen
elérhetd nyomtatott forméban a BioHorizons-t0l vagy a helyi forgalmazotol.

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

A dokumentum targyat képez6 eszkozok
Sebészeti készletek és miitéti talcak
Protézistalcak
Nem steril sebészeti furok
Szdvetlyukasztdk
Csontprofilozé farok
Implantatumszint(i vezetéeszkdzok
Felépitményszintii vezetéeszkdzok
Csavarhuzok
Sebészeti vezetdeszkdzok
Vezetett hengerek és kezdéhuvelyek
Csatlakozdk és hosszabbitok
Mélységméré nyelek
Parhuzamos és rogzitészegek
Reteszek, szerszamok és fogantyuk
Hordozo eszkdzok
Karikagy(irlk

1. LEIRAS

Az Intra-Lock eszkozok fogaszati implantacios eljarasokhoz hasznalatosak, példaul a beiiltetési hely kialakitdsahoz, az implantatum
behelyezéséhez és az implantdtummal végzett restauraciokhoz, az egyes implantatumrendszerek javallatain belll. Az egyes eszk6zokon
talalhato cimke fontos termékinformaciokat tartalmaz, tobbek kdzott azt, hogy az eszkéz steril vagy nem steril, és hogy az eszkdz csak
egyszeri hasznalatra készlilt-e. A nem steril allapotban szallitott eszkdzoket és készleteket az elsé hasznalat elétt és minden tovabbi
hasznalat elétt meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. A beteggel kdzvetlendl érintkezé eszkdzok anyagat (anyagait) 1asd a kdvetkez6
tablazatban.

A beteggel kozvetleniil érintkez6 eszk6zok

Anyag (f6 dsszetevok)

Nem steril sebészeti furok

Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel

Szovetlyukasztdk

Rozsdamentes acél (vas, krom, nikkel

Csontprofilozé furdk
Implantatumszint(i vezetéeszk6zok

)

( )
Rozsdamentes acél (vas, kréom, nikkel)
Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)

2. TERVEZETT FELHASZNALAS
Az Intra-Lock eszkdzOk és miitéti készletek az Intra- Lock implantatumok és a hozzajuk tartozé komponensek helyének kialakitasara,
behelyezésére és helyreallitasara szolgalnak.

3. KLINIKAI ELONYOK
A BioHorizons fogaszati eszk6zok lehetévé teszik a hianyzo fogak potlasat és/vagy a ragéfunkcié helyredllitasat, ezaltal hozzajarulva az
életmin@ség javitasahoz.

4. AHASZNALAT JAVALLATAI
Az Intra-Lock eszkdzOk és miitéti készletek az Intra- Lock implantatumok és a hozzajuk tartozé komponensek helyének kialakitasara,
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5. ELLENJAVALLATOK
Az Intra-Lock eszkbzOk nem hasznélhatdk olyan betegeknél, akik allergidsak a hasznalt anyagokra, tdbbek kbz6tt a rozsdamentes acélra
és a titandtvozetre.

6. BETEGPOPULACIO
A BioHorizons fogaszati implantatum rendszerek csontozatilag érett, nem gyermekkori fogatlan vagy részlegesen fogatlan betegeknél
alkalmazhatok, amennyiben a meghatarozott ellenjavallatok nem allnak fenn.

7. CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket kizarélag engedéllyel rendelkezd egészségiigyi szakemberek altali hasznalatra szolgalnak,
vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok altal, szokvanyos fogészati sebészeti
kornyezetben térténd hasznalatra szanjuk, ami az altalanos fogorvosi rendel6ktél a maxillofacialis sebészeti miitékon at a fogaszati
eljarasi laboratériumokig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantatumos fogpoétlas terén szerzett specialis ismereteket és
tapasztalatot igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkézként (MD) vannak megjelélve, és csak orvosi
rendelvényre kaphatdk.

8. HASZNALATI UTASITAS
A megfelelé sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivalasztdsa az egészségiigyi szakemberek feleldsségét képezi. Az
orvosoknak a sajat orvosi képzettségik és tapasztalataik alapjan kell értékelniiik az adott paciens esetére alkalmazott beavatkozas
megfeleldségét. A BioHorizons erdsen ajénlja a fogaszati implantécids tanfolyamok elvégzését és az Intra-Lock termékekre vonatkozo
utasitasok szigoru betartasat.

A fardkat ki kell cserélni, ha kopas észlelhetd, példaul a vagasi hatékonysag csdkkenése, vagy elszinez8dés lathatd. A vagoeszkdzoket
a csonts(riiségtdl figgden korllbelll 12-20 csontvagasi ciklus utan kell cserélni. A BioHorizons javasolja egy furohasznalati tablazat
hasznalatat a firék hasznalatanak nyomon kévetésére és a furok eldiras szerinti cseréjének biztositasara. Vezetett furok és furovezetok:
Ugyelni kell arra, hogy a vezetett furck kovessék a vezetdeszkoz fogantydjanak betéte vagy hiivelye iranyat a furd megszorulasanak

9. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az Intra-Lock hasznélati utasitasaban (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 vallalattol, illetve megtekinthetdk és/vagy letdltheték a www.intra- lock.com weboldalon.
Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznélati utasitassal kapcsolatban, forduljon a BioHorizons ligyfélszolgélatahoz vagy helyi
képviseljéhez. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartdnak, valamint az orvos
és/vagy a paciens illetésége szerinti unios tagallam illetékes hatdsaganak.

Protetikai eszkdzok - Kizardlag nyomatékkulcsot hasznéljon a meghatérozott beszerelési nyomatékot igényl6 protetikai alkatrészek
végleges beszereléséhez. Ha ujjal hizza meg a protetikai alkatrészeket, nem lesz elegendd a forgatonyomaték, és az alkatrész
kilazulhat. A protetikai alkatrészek tul nagy nyomatékkal toérténé meghuzasa eltérheti az alkatrészt, vagy elfordithatja a hozza tartozé
implantatumot.

10. SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkdzokkel, protézisekkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szévodmények kdzé tartoznak tobbek kozott a
kovetkezék: (1) allergias reakcid(k) az eszkdzre, az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum térése és/vagy a
felépitmény eltavolitasanak sziikségessége a klinikus megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a rogzitécsavar meglazulasa;
(4) a fogaszati implantatum reviziés mitétét igénylé fertézés; (5) idegkarosodas, amely tartés gyengeséget, érzészavart vagy fajdalmat
okozhat; (6) szdvettani reakciok, amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembolia; (8) revizios miitétet
igényl6 implantatumkilazulas; (9) az arctireg perforaciéja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforacioja; (11) csontvesztés, amely
esetleg reviziot vagy eltavolitast igényelhet; és (12) Iéguti és/vagy bélrendszeri karosodas az alkatrész aspiraciojanak kovetkeztében.

11. KEZELES ES STERILIZALAS
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Az eszkdzt minden esetben pormentes kesztyliben kell kezelni, és kerlIni kell az érintkezést a felliletét esetleg kérosito kemény
targyakkal. A sterilen szallitott eszkdz sterilnek mindsill, kivéve, ha fel van bontva, vagy sérllt a csomagolas. A megfelel6 méret
meghatérozasa utan az elfogadott steril technikat alkalmazva vegye ki az eszkézt a csomagolasbdl. Nem sterilen szallitott vagy
ujrafeldolgozott eszkdz esetén az elsd sterilizalas elétt tavolitsa el és dobja el a szallitashoz hasznalt anyagokat. Az eszkdzt hasznalat
elétt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. A Intra-Lock eszkdzok nincsenek bevizsgalva automatizalt tisztitasra. A mlszereket, példaul a
furokat, lyukasztokat, behajtoeszkozoket stb. kézzel kell tisztitani, majd sterilizélas céljabol sebészeti talcakra kell helyezni. Bar az Intra-
Lock talcak nagy teljesitményil polimerekbél, példaul Radelbdl készlinek, és héstabilak, az automata tisztitokban hasznalt magas
hémeérsékletnek, agressziv mosészereknek és mechanikai er6knek valo ismétlédd kitettség hatasara lebomolhatnak. A készletek
jelenlegi kialakitdsa nem biztosit megfeleld szell6zést, és tartalmazhat keskeny perforaciokat, zart rekeszeket vagy egymasba illeszkedd
elemeket, amelyek felfogjak a nedvességet és a szennyezédéseket. Eléfordulhat, hogy az automata rendszerek nem biztositjéak a teljes
oOblitést és széritast, ami maradvany-szennyezédéshez vezethet; ez elfogadhatatian a sebészeti eszkdzok esetében. Ezenkivil az
automata tisztitdkban 1évé magasnyomasu permet kopast, vagy a kényes alkatrészek — példaul a rogzitdgyliriik vagy szerelvények —
meglazulasat okozhatja. Kifejlesztettek egy hitelesitett kézi tisztitasi eljarast, amely hatékonynak bizonyult a szlikséges tisztasagi szint
elérésében anélkil, hogy veszélyeztetné a miiszerek miikddését vagy élettartamat.

Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

11.1. Eszkozok (a farok kivételével):

11.1.1. Az bsszeszerelt eszkdzoket (pl. Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT)) minden tisztitasi és sterilizalasi ciklus
elétt szét kell szerelni a térmelék beékelédése, az anyag elszinez8dése ésivagy az alkatrészek nem megfeleld
szaradasanak megel6zése érdekében.

11.1.2. Minden tisztitas el6tt vegye ki az 6sszes eszkozt az eszkdztalcakbol, és szerelje szét a talcakat.

11.1.3. Készitsen egy tartdlypan a gyartd ajanldsai szerint tisztitooldatot széles spektrumu tisztitoszerrel, példaul
a Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A mososzeroldat hasznalatara/elkészitésére vonatkozdan kdvesse a
gyarto hasznalati utasitasat.

11.1.4. Az eszkozoket teliesen meritse be az el6készitett tisztitbszeres oldatba, és kefével tavolitsa el a lathato
szennyezddéseket.

11.1.5. Vegye ki az eszkdzOket a mosészeres oldatbol, és alaposan oblitse le éket folyd csapvizzel.

11.1.6. Helyezze az eszkdzoket friss mososzeroldattal toltott ultrahangos mosdkészlékbe, és végezzen tisztitast tiz (10)
percig.

11.1.7. Vegye ki az eszkdzoket a mososzeres oldatbdl, és alaposan 6blitse le 6ket folyd csapviz alatt.

11.1.8. Torolje at az eszkdzt 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).

11.1.9. Tordlje szérazra a készUlékeket tiszta, szoszmentes ruhaval, és hagyja 6ket teljesen megszaradni a levegén.

11.2. Furok:

11.2.1. Téavolitsa el az dsszes flrét az eszkoztalcardl.

11.2.2. Készitsen egy tartdlypan a gyartd ajanldsai szerint tisztitooldatot széles spektrumu tisztitoszerrel, példaul
a Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A mosészeroldat hasznalatara/elkészitésére vonatkozdan kdvesse a
gyartd hasznalati utasitasat.

11.2.3. A firékat a lathatd tormelék eltavolitasa érdekében puha sortéjli mosészeroldattal megnedvesitett kefével at kell
kefélni.

11.2.4. Alaposan &blitse le a furokat foly6 csapviz alatt.

11.2.5. Afurokat friss mosdszeroldattal toltott steril cs6be kell helyezni, és tiz (10) percig tisztitani kell.

11.2.6. Alaposan 6blitse le a furékat foly6 csapviz alatt.

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

11.2.8. Tiszta, szdszmentes kenddkkel itassa fel a folyadékot a furdkrél.

A vezetett sebészeti furd vezetbeszkdzének fogantyuja (GS-DGH) esetén: Fujjon nagynyomasu levegét az egyik végébe légtelenités

céljdbdl. GS-DGH esetében: Minden hasznalat utan hasznéljon orvostechnikai eszkdzokhoz vald kendanyagot, példaul STERIS Hinge
Free® terméket. A kenbanyag hasznalatara/elkészitésére vonatkozoan kdvesse a gyartd hasznalati utasitasat.
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Azokat az eszkdzoket, amelyek nem tisztithatok, elszinezddtek, nem illeszkednek megfeleléen a hozzajuk tartozé alkatrészekhez,
és/vagy nem a tervezett mddon mozognak, ki kell selejtezni.

Ha szUkséges, helyezze vissza az eszkdzoket a miszertalca megfeleld helyére. Az Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-PT) talcat Gresen kell
tisztitani és sterilizalni. Sterilizalashoz helyezze a megtisztitott eszkzt egy FDA éltal jovahagyott sterilizalé tasakba vagy
csomagoldpapirba, és végezze el az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikét az eszkdz tipusahoz:

Az Intra-Lock vezetett készlethez és talcahoz (IL-GK és IL-GT):

Sterilizalasi ciklusok

Hivatkozas: AAMITIR12 AAMITIR12 UK HTM 01-01Part C
Tipus:| Gravitaciés gézsterilizalas |Elévakuumos gézsterilizalas| Elévakuumos gézsterilizalas
15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on 3 perc 134 °C-on
Expozicids id6 és hémérséklet: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimalis szaradasi id6: 30 perc 20 perc 20 perc

Egyedi eszk6z6khoz az Intra-Lock sebészeti készlet és talca (IL-SK és IL-ST), valamint az (res Intra-Lock protetikai talca (IL-
PT):

Sterilizalasi ciklusok

Hivatkozas: AAMITIR12 AAMITIR12 UK HTM 01-01Part C AAMITIR12
oo G g Elévakuumos Elévakuumos Gravitacios
Tipus:|Gravitacios gbzsterilizalas| s qiorilizalas gbzsterilizalas gbzsterilizalés
15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on 3 perc 134 °C-on 30 perc 121 °C-on
Expozicids id6 és hdmérséklet: (270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
Minimalis szaradasi id6: 30 perc 20 perc 20 perc 30 perc

Az eszkéz sterilizaldtasakbdl vagy csomagoldanyaghdl vald eltavolitasa elétt ajanlott 30 perces hiilési idészakot beiktatni.

Figyelem! A nem megfelel tisztitds nem megfeleld sterilizalashoz vezethet. Ha az autoklavozas utan az eszkdzok nem szaradnak meg
teljesen, nedvesség maradhat benniik, ami elszinezddést és oxidaciot okozhat. A hidrogén-peroxid vagy mas oxidaloszerek hasznalata
karositia az eszkdzok felliletét. Az autoklav id6szakos tesztelése, tisztitdsa és kalibréldsa ajanlott, hogy a készlilék tovabbra is
miikéddképes maradjon.

Az artalmatlanitandd eszkdzoket fogéaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétleniteni a vonatkozo el6irasoknak megfeleléen.

12. SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimboélumtablazat csak tajékoztato jellegli. Az alkalmazott szimbélumokat lasd a termék csomagolasan talalhaté cimkén.

Symbol Szimbélum magyarazata
& Figyelem!

Elektronikus hasznélati utasitas.
d Gyarto.
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Symbol

Szimbdlum magyarazata

C€

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott Intra-Lock termékek megfelelnek a 2007/47/EK
iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkozokrél szdlé 93/43/EGK irdnyelv vagy az
orvostechnikai eszkzokrdl szold 2017/745 rendelet kdvetelményeinek. A CE-jelélés kizardlag
akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is fel van tintetve. A megfelel6 eszk6zokon a CE-jel6lést
kiséré négyjegyli szam a kijelolt eurdpai unids bejelentett szervezetet azonositja.

REF

Termékszam/cikkszam.

LOT

Tétel/sarzs szama.

uDI

Egyedi eszkbzazonosito.

@

Tilos Ujrafelhasznalni.

Tilos ujrasterilizalni.

u

Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.
(\N\J— Gyartas datuma.
Rx Onl Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak
nly fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznaini.
Meghatalmazott képviselé a megjeldlt orszagban vagy joghatésagban. A szimbdlumon szereplé
XX |REP [XX] szOveg az orszag vagy joghatosag két- vagy harombetus kodjat jeldli, példaul EU az

Eurdpai Unid esetében.

@ Ne hasznélja, ha a csomagolas sérlilt. Dobja ki a kész(iléket és a csomagolast.

MD Orvostechnikai eszkoz.

Non-sterile

Nem steril.

- =

~~~~~

Egyszeres steril gatrendszer kuls6 védécsomagolassal.

Egyszeres steril gatrendszer.

Kiindulasi helyzet.

B>6 O

MR Conditional

MR-vizsgélattal kapcsolatos figyelmeztetés: Az eszkéz feltételesen
MR-kompatibilis.
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Roméana

Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originald este limba engleza. Instructiunile de utilizare sunt disponibile
gratuit in format tiparit la cerere de la BioHorizons sau de la distribuitorul dumneavoastra local.

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

1. DESCRIERE

Instrumentele Intra-Lock sunt utilizate pentru procedurile de implant dentar, si anume, pregatirea locului, introducerea implantului i
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 curétate 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:

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

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

3. BENEFICII CLINICE
Dispozitivele dentare BioHorizons permit inlocuirea dintilor lipsa si/sau restabilirea functiei masticatorii contribuind astfel la imbunéatatirea
calitatii vietii.

4. 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.
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5. CONTRAINDICATII
Instrumentele Intra-Lock nu trebuie utilizate la pacientii care au alergii la anumite materiale utilizate, inclusiv la otelul inoxidabil si la aliajul
de titan.

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

7. UTILIZATORI VIZATI

Sistemele de implant BioHorizons sunt destinate numai utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii autorizati, mai precis,
sistemele de implant BioHorizons sunt destinate utilizarii 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 sali 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.

8. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

Frezele trebuie 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 ca acestea
sunt Tnlocuite 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.

9. AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

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

Instrumente protetice - Utilizati o cheie dinamometrica numai pentru instalarea finala a componentelor protetice care necesita un anumit
cuplu de instalare. Strangerea manuald 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.

10. COMPLICATII S| 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) sl&birea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care necesita revizuirea implantului dentar; (5) leziuni
nervoase care ar putea provoca slabiciune, amortire sau durere permanenta; (6) reactii histologice care pot implica macrofage si/sau
fibroblaste; (7) formarea de embolii grase; (8) slabirea implantului care necesitd o interventie chirurgicald de revizuire; (9) perforarea
sinusului maxilar; (10) perforarea placii labiale sau linguale; (11) pierderea osoasé care poate duce la revizuire sau indepartare; si
(12) afectarea tractului respirator si/sau intestinal ca urmare a aspiratiei componentelor.

11. 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
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o tehnica sterila acceptata, scoateti dispozitivul din ambalaj numai dupa ce ati stabilit dimensiunea corecta. In cazul in care dispozitivul
este furnizat nesteril sau in timpul reprocesérii: indepértati si eliminati orice material de la transport inainte de sterilizarea initiala. Inainte
de utilizare, dispozitivul trebuie curatat si sterilizat. Dispozitivele Intra-Lock nu au fost validate pentru curatarea automata. Instrumentele,
precum burghie, poansoane, dispozitive de actionare etc., sunt destinate curatarii manuale, apoi amplasérii in tavi chirurgicale pentru
sterilizare. Desi tavile Intra-Lock sunt fabricate din polimeri de inaltd performanta, cum ar fi Radel, si sunt stabile termic, acestea se pot
degrada in cazul expunerii repetate la temperaturile ridicate, detergentii agresivi si fortele mecanice utilizate in cadrul masinilor de spalat
automate. Designurile actuale ale kiturilor ofera o ventilatie limitata si pot include perforatii inguste, compartimente inchise sau piese
interconectate care capteaza umiditatea si reziduurile. Este posibil ca sistemele automate sa nu realizeze clatirea si uscarea completa,
ceea ce duce la contaminare reziduald, inacceptabild pentru instrumentele chirurgicale. Tn plus, jeturile pulverizate de inalta presiune din
masinile de spalat automate pot cauza abraziunea sau slabirea componentelor delicate, cum ar fi inelele de fixare sau ansamblurile. A
fost dezvoltat un proces validat de curatare manuala, care s-a dovedit a fi eficace in atingerea nivelurilor de curatenie necesare fara a
compromite functionalitatea sau durata de viatd a instrumentelor.

Trebuie utilizat urmatorul protocol de curatare:

11.1. Instrumente (cu exceptia frezelor):

11.1.1. 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.

11.1.2.  Scoateti toate instrumentele din tavile pentru instrumentar si dezasamblati tavile inainte de fiecare curatare.

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

11.1.4. Imersati complet dispozitivele in solutia de detergent preparata si curatati-le cu peria pentru a indeparta murdaria
vizibila.

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

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

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

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

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

11.2.Freze:

11.2.1. Scoateti toate frezele din tavile de instrumentar.

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

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

11.2.4. CIatiti bine frezele sub un jet de apa potabila de la robinet.

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

11.2.6. CIatiti bine frezele sub un jet de apa potabila de la robinet.

11.2.7. Pulverizati frezele cu IPA 70%.

11.2.8. Uscati frezele prin tamponare cu lavete curate, care nu lasé 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, dupé 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
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care nu se articuleaza asa cum au fost proiectate trebuie eliminate.

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

pentru tipul de dispozitiv:

Pentru kitul si tava ghidate Intra-Lock (IL-GK si IL-GT):

Cicluri de sterilizare
Referinta: AAMITIR12 AAMITIR12 UK HTM 01-01 Partea C
- Abur cu nlocuire - -
Tip: gravitational Abur vacuum preliminar Abur vacuum preliminar
Durata si temperatura de 15 minute la 132°C 4 minute la 132°C 3 minute la 134°C
expunere: (270°F) (270°F) (273°F)
Timp minim de uscare: 30 de minute 20 de minute 20 de minute

Pentru instrumentele individuale, kitul chirurgical si tava Intra-Lock (IL-SK si IL-ST) si tava goala pentru proteze Intra-Lock (IL-
PT):

Cicluri de sterilizare
Referinta: AAMITIR12 AAMITIR12 UK'HTM 01-01 Partea C AAMITIR12
. .| Aburcuinlocuire - - Abur cu inlocuire
Tip: gravitational Abur vacuum preliminar|  Abur vacuum preliminar gravitationali
15 minute la 132°C 4 minute la 132°C 3 minute la 134°C 30 de minute la 121
Durata si temperatura de expunere: (270°F) (270°F) (273°F) °C (250°F)
Timp minim de uscare: 30 de minute 20 de minute 20 de minute 30 de minute

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

Atentie! Curatarea necorespunzatoare poate conduce la o sterilizare neadecvata. Daca instrumentele nu se usuca complet in timpul
autoclavarii, exista posibilitatea de a raméne umezeald, iar acest lucru poate cauza decolorare si oxidare. Utilizarea peroxidului de
hidrogen sau a altor agenti oxidanti poate deteriora suprafata instrumentelor. Se recomanda testarea, curatarea si calibrarea 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 dentard, in conformitate cu
reglementérile relevante.

12. SIMBOLURI $I 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.
d Producator.

108 of 125



Simbol

Descriere Simbol

C€

Produsele Intra-Lock care poartd marcajul european de conformitate (CE) indeplinesc cerintele
Directivei privind dispozitivele medicale (93/42/CEE), modificata prin Directiva 2007/47/CE sal
cerintele Regulamentului 2017/745 privind dispozitivele medicale. Marcajul CE este valabil numa
daca este imprimat si pe eticheta produsului. Numarul din patru cifre care insoteste marcajul CE pe
dispozitivele aplicabile corespunde organismului notificat al UE desemnat.

REF

Referinta/ numar articol.

LOT Numar lot.
UDI Cod unic de identificare a dispozitivului.
@ A nu se reutiliza.
A nu se resteriliza.
g A se utiliza pana la data de.
STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma.
& Data fabricatiei.
Rx Onl Atentie: legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestor
nly dispozitive de catre sau la ordinul unui medic dentist sau medic.
Reprezentant autorizat in tara sau jurisdictia identificata. Textul [XX] de pe simbol indicé codul de
XX |REP doud sau trei litere al tarii sau jurisdictiei, de exemplu, EU pentru 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.

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

109 of 125



Nederlands ﬁ

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen. De oorspronkelijke taal is Engels. De gebruiksaanwijzing is op verzoek gratis
verkrijgbaar in gedrukte vorm via BioHorizons of uw lokale distributeur.

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

1. BESCHRIJVING

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

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

Chirurgische boren, niet-steriel geleverd Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
Weefselponsen Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
Frezen voor botvormgeving Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
Schroevendraaiers op implantaatniveau Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

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

3. KLINISCHE VOORDELEN
BioHorizons tandheelkundige hulpmiddelen maken de vervanging van ontbrekende tanden en/of het herstel van de kauwfunctie mogelijk,
met een overeenkomstige verbetering van de kwaliteit van leven.

4. INDICATIES VOOR GEBRUIK
Intra-Lock-instrumenten en chirurgische sets zijn geindiceerd voor gebruik bij plaatsontwikkeling, plaatsing en herstel van Intra-Lock-
implantaten en bijbehorende componenten.
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5. CONTRA-INDICATIES
Intra-Lock-instrumenten mogen niet worden gebruikt bij patiénten die allergisch zijn voor de gebruikte materialen, met inbegrip van
roestvrij staal en titaniumlegering.

6. 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.

7. 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.

8. 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, athankelijk 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.

9. 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.

10. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

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

111 of 125



van aspiratie van de componenten.

11. HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer het hulpmiddel altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak zouden kunnen
beschadigen. Als het hulpmiddel steriel wordt geleverd, moet het worden beschouwd als steriel, tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd. Haal het 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. Intra-Lock-hulpmiddelen
zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. De instrumenten, zoals boren, stempels, drivers enz. zijn bedoeld om handmatig
te worden gereinigd en vervolgens in chirurgische bakken te worden geplaatst voor sterilisatie. Terwijl Intra-Lock-trays zijn vervaardigd
van hoogwaardige polymeren, zoals Radel, en thermisch stabiel zijn, kunnen ze afbreken bij herhaalde blootstelling aan de hoge
temperaturen, agressieve detergenten en mechanische krachten die worden gebruikt in geautomatiseerde wasmachines. De huidige
ontwerpen van de kits bieden beperkte ventilatie en kunnen smalle perforaties, gesloten compartimenten of in elkaar grijpende delen
omvatten waarin zich vocht en vuil kunnen ophopen. Geautomatiseerde systemen kunnen niet altijd volledig worden gespoeld en
gedroogd, wat kan leiden tot residuele verontreiniging, wat onaanvaardbaar is voor chirurgische instrumenten. Bovendien kunnen
hogedruksproeiers in geautomatiseerde wasmachines slijtage veroorzaken en kunnen kwetsbare onderdelen, zoals klikringen of
assemblages, losraken. Er is een gevalideerd proces voor handmatige reiniging ontwikkeld dat effectief is gebleken bij het bereiken van
de vereiste reinheidsniveaus zonder afbreuk te doen aan de functie of levensduur van de instrumenten.

Het volgende reinigingsprotocol dient te worden gevolgd:

11.1.Instrumenten (met uitzondering van boren):

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

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

11.1.3. 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.

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

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

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

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

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

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

11.2.Boren:

11.2.1.  Verwijder alle boren uit de instrumententrays.

11.2.2. 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.

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

11.2.4. Spoel de boren grondig af onder stromend kraanwater.

11.2.5. 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.

11.2.6. Spoel de boren grondig af onder stromend kraanwater.

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

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

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

Indien van toepassing legt u de instrumenten terug op de juiste plaats in de instrumententray. De prothetische tray van Intra-Lock (IL-PT)

dient leeg te worden gereinigd en gesteriliseerd. Het gereinigde hulpmiddel dient voor de sterilisatie in een door FDA goedgekeurde
sterilisatiezak of wikkel te worden geplaatst en een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli doorlopen voor het apparaattype:

Voor de Intra-Lock geleide kit en tray (IL-GK en IL-GT):

Sterilisatiecycli
Referentie: AAMITIR12 AAMITIR12 UK HTM 01-01Part C
Type: Hogedrukstoom Voorvacuiimstoom Voorvacuiimstoom
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 individuele instrumenten, de Intra-Lock chirurgische set en tray (IL-SK en IL-ST), en een lege Intra-Lock prothese tray (IL-
PT):

Sterilisatiecycli
Referentie: AAMITIR12 AAMITIR12 UK HTM 01-01Part C AAMI TIR12
Type: | Hogedrukstoom Voorvaculimstoom | Voorvacutimstoom Hogedrukstoom
15 minuten bij 132 °C| 4 minuten bij 132 °C | 3 minuten bij 134 °C | 30 minuten bij 121 °C
Blootstellingstijd en temperatuur: (270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 20 minuten 20 minuten 30 minuten

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

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

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

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

Symbool

AN

Beschrijving symbool

Voorzichtig.
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Beschrijving symbool

Elektronische gebruiksaanwijzing.

Fabrikant.

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
20171745 betreffende medische hulpmiddelen. De CE-markering is alleen geldig als deze ook op het
productetiket staat vermeld. Het viercijferige nummer naast de CE-markering op de betreffende
hulpmiddelen komt overeen met de aangemelde instantie van de EU.

REF

Referentie-/artikelnummer.

LOT

Partij-/batchnummer.

uDI

Unieke hulpmiddelidentificatie.

@

Niet hergebruiken.

Niet opnieuw steriliseren.

e

Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.
& Productiedatum.
Rx Onl Let op: deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving uitsluitend worden
nly verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een tandarts of arts.
Gemachtigde vertegenwoordiger in het aangegeven land of rechtsgebied. De tekst [XX] in het
XX |REP symbool geeft de twee- of drieletterige land- of jurisdictiecode aan, bijvoorbeeld EU voor
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.
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Symbool Beschrijving symbool

,ﬁ\ Startpositie.

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

MR Conditional
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2

Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket &r engelska. Bruksanvisningen finns tillganglig kostnadsfritt i tryckt form
pa begaran fran BioHorizons eller din lokala distributér.

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

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

1. 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 ar avsett for engangsbruk. Instrument och paket som levereras
icke-sterila maste rengdras och steriliseras fore forsta anvandningstillfallet och darefter fore varje anvandningstillfalle. Se tabellen nedan
for material for produkter med direkt patientkontak.

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

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

3. KLINISKA FORDELAR
BioHorizons dentala enheter mdjliggér ersattning av tander som saknas och/eller aterstalld tuggfunktion samt atféljande férbattrad
livskvalitet.

4. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Intra-Lock-instrument och kirurgiska paket ar indikerade for anvéndning vid platsutveckling, placering samt restaurering av Intra-Lock-
implantat och tillhdrande komponenter.
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5. KONTRAINDIKATIONER
Intra-Lock-instrument ska inte anvandas pa patienter som har allergier mot de specifika materialen som anvands, inklusive rostfritt stal
och titanlegering.

6. PATIENTGRUPP
BioHorizons-tandimplantatsystem ar avsedda for anvandning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandlosa eller partiellt tandlésa patienter
sa lange de definierade kontraindikationerna inte ar tillampliga.

7. 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 miljoer. Dessa miljoer kan omfatta allt
fran allmanna tandlakarmottagningar till maxillofaciala kirurgiska operationssalar och tandlaboratorier. Anvandning av dessa produkter
kraver specialiserad kunskap och erfarenhet inom implantattandvard. BioHorizons-implantatsystem ar méarkta som medicintekniska
produkter (MD) och ar receptbelagda.

8. BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar lakarens ansvar. Varje tandldkare maste utvardera lampligheten av den
procedur som anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tilldmpas pa det aktuella patientfallet. BioHorizons
rekommenderar starkt att du genomfér tandimplantatkurser och strikt fdljer instruktionerna for Intra-Lock-produkter.

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

9. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

10. 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 Iakarens
bedémning; (3) distansskruven eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kraver att tandimplantatet revideras; (5) nervskador som
kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smérta; (6) histologiska reaktioner som eventuellt involverar makrofager och/eller
fibroblaster; (7) bildning av fettemboli; (8) implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs; (9) maxillar sinusperforering; (10) labial eller
lingual plattperforering; (11) benfdrlust som eventuellt kan leda till revision eller borttagning; samt (12) andnings- och/eller tarmskada till
foljd av komponentaspiration.

11. HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda féremal som kan skada ytan. Om produkten levereras

steril ska den anses vara steril om inte forpackningen har 6ppnats eller skadats. Med hjalp av accepterad steril teknik, ta ut produkten ur

forpackningen forst efter att ratt storlek har bestdmts. Om produkten levereras icke-steril eller vid upparbetning: ta bort och kassera

eventuellt fraktmaterial innan den forsta steriliseringen. Produkten maste rengdras och steriliseras fore anvandning. Intra-Lock produkter
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har inte validerats for automatisk rengdring. Instrumenten, sdsom borrar, stansar, skruvmejslar osv. &r avsedda att rengéras manuellt
och sedan placeras i kirurgiska brickor for sterilisering. Aven om Intra-Lock-brickor &r tillverkade av hdgpresterande polymerer, sasom
Radel, och &r termiskt stabila, kan férsamras vid upprepad exponering for hdga temperaturer, aggressiva rengdringsmedel och
mekaniska krafter i automatiska diskdesinfektorer. Kitens nuvarande utformning ger begransad ventilation och kan innehalla smala
perforeringar, slutna fack eller sasmmankopplade delar som samlar pa sig fukt och smuts. Automatiska system kan ibland inte sakerstalla
fullstandig skdljning och torkning, vilket kan leda till kvarvarande kontaminering — nagot som &r oacceptabelt for kirurgiska instrument.
Dessutom kan hdgtryckssprutor i automatiska diskdesinfektorer leda till slitage eller att kansliga komponenter, som snappringar eller
sammansattningar, lossnar. En validerad manuell rengdringsprocess har utvecklats och visat sig vara effektiv for att na den krévda
renhetsnivan utan att instrumentens funktion eller livslangd paverkas negativt.

Féljande rengdringsprotokoll maste anvandas:

11.1. Instrument (forutom borrar):

11.1.1. Monterade instrument (t.ex. Overdenture Cap Insert/Extractor Tool (OD-CT)) bér demonteras f6re varje rengdrings-
och steriliseringscykel for att undvika inkapsling av skrap, missfargning av material och/eller olamplig torkning av
komponenter.

11.1.2. Tabort alla instrument fran instrumentbrickorna och demontera brickorna fore varje rengdring.

11.1.3. Forbered en rengdringsmedelslésning i en behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som Hu-Friedys
Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga fillverkarens bruksanvisning angaende
anvandning/beredning av rengdringsmedel. Sank ner produkterna helt i det forberedda rengéringsmedlet och borsta
dem for att avldgsna synlig smuts.

11.1.4. Ta upp produkterna ur rengdéringsmedlet och skdlj dem noggrant under rinnande kranvatten.

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

11.1.6. Ta upp produkterna ur rengéringsmedlet och skolj dem noggrant under rinnande kranvatten.

11.1.7. Torka produkterna med 70 % isopropylalkohol (IPA).

11.1.8. Torka av produkterna med rena luddfria trasor och Iat dem lufttorka helt.

11.2.Borrar:

11.2.1. Tabort alla borrar fran instrumentbrickorna.

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

11.2.3. Borrar ska borstas for att avlagsna synligt skrdp med en mjuk borste fuktad med det férberedda rengdringsmediet.

11.2.4. Skdlj borrarna noga under rinnande kranvatten.

11.2.5. Borrar ska placeras i ett sterilt ror fyllt med farskt rengdringsmedel och sonikeras i tio (10) minuter.

11.2.6. Skdlj borrarna noga under rinnande kranvatten.

11.2.7. Spraya borrarna med 70 % IPA.

11.2.8. Torka borrarna med rena, luddfria trasor.

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

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

Om det &r lampligt, returnera instrumenten i instrumentbrickan till de I1&mpliga platserna. Intra-Lock Prosthetic Tray (IL-PT) ska rengéras

och steriliseras tom. Vid sterilisering, placera den rengjorda produkten i en steriliseringspase eller ett omslag som godkants av FDA och
kér igenom en av féljande kvalificerade steriliseringscykler for enhetstypen:
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For Intra-Lock-styrningen och brickan (IL-GK och IL-GT):

Steriliseringscykler

Referens:

AAMITIR12

AAMITIR12

UKHTM 01-01Del C

Typ:

Anga med sjalvtryck

Anga med forvakuum

Anga med forvakuum

Exponeringstid och temperatur:

15 minuter vid 132 °C
(270 °F)

4 minuter vid 132 °C
(270 °F)

3 minuter vid 134 °C
(273 °F)

Minsta torktid:

30 minuter

20 minuter

20 minuter

For enskilda instrument, Intra-Lock kirurgiskt kit och bricka (IL-SK och IL-ST), och témd Intra-Lock protesbricka (IL-PT):

Steriliseringscykler
Referens: AAMITIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01Del C AAMI TIR12
Typ:| Anga med sjalviryck | Anga med forvakuum %Tg:kr:&?] Anga med sjalvtryck
. . .| 15 minuter vid 132 °C | 4 minuter vid 132 °C | 3 minuter vid 134 °C | 30 minuter vid 121 °C (250
Exponeringstid och temperatur: (270 °F) (270 °F) (273 °F) °F)
Minsta torktid: 30 minuter 20 minuter 20 minuter 30 minuter

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

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

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

12. SYMBOLER OCH DERAS INNEBORD

Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tilldmpliga symboler.

Symbol

Innebord

Varning.

Elektroniska bruksanvisningar.

/N
wl

Tillverkare.

C€

Intra-Lock-produkter som bar den europeiska verensstdmmelsemarkningen (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 &r tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medféljer CE-markningen pa
tillampliga produkter motsvarar det tilldelade EU-anmalda organet.

REF

Referens-/artikelnummer.
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Symbol

Innebord

LOT

Parti-/satsnummer.

uDI

Unik produktidentifiering.

@

Ateranvand inte.

Sterilisera inte pa nytt.

x

Sista forbrukningsdag.

STERILE| R Steril via gammastralning.
& Tillverkningsdatum.
Rx Onl Varning! Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast séljas, distribueras och
nly anvandas av eller pa tandlakares eller lakares ordination.
Auktoriserad representant i det angivna landet eller jurisdiktionen. Texten [XX] i symbolen anger
XX |REP den tva- eller trebokstavskod som motsvarar landet eller jurisdiktionen, till exempel EU for

Europeiska unionen.

@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Kassera produkten och férpackningen.

MD Medicinteknisk produkt.

Icke-steril.

Non-sterile

- =

.....

Enkelt sterilbarriarsystem med skyddande férpackning utanfor.

Enkelt sterilbarriarsystem.

Utgangslage.

Varning for magnetisk resonans: Produkten ar MR-villkorlig.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk. Bruksanvisningen er tilgjengelig kostnadsfritt i trykt form
pa foresparsel fra BioHorizons eller din lokale distributer.

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, verktgy og handtak
Distansebaerere
Sprengringer

1. 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 rengjgres og steriliseres for farste 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)

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

3. KLINISKE FORDELER
BioHorizons tannhelseapparater muliggjer erstatning av manglende tenner og/eller gjenoppretting av tyggefunksjonen og tilsvarende
forbedring av livskvaliteten.

4. 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.
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5. KONTRAINDIKASJONER
Intra-Lock-instrumenter skal ikke brukes pa pasienter som er allergiske overfor de aktuelle materialene som brukes, inkludert rustfritt stal
og titanlegering.

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

7. TILTENKTE BRUKERE

BioHorizons implantatsystemer er tiltenkt kun for lisensiert helsepersonell, mer spesifikt er BioHorizons implantatsystemer ment & brukes
av opplaerte 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.

8. 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 a fullfare kurs i tannimplantater og falge instruksjonene for Intra-Lock-produkter sveert naye.

Bor og gjengetapper bar 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.

9. 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 far rengjering 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 kundestgtte 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 lgsner. Overstramming av protetiske komponenter kan @delegge komponenten eller vri implantatet.

10. KOMPLIKASJONER OG U@NSKEDE 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) losning 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) implantatlgsning som krever revisjonskirurgi; (9) perforasjon
av maksillarsinus; (10) perforasjon av labial-eller lingualplate; (11) beintap som kan fare til revisjon eller fierning; og (12) skade pa
respirasjons- og/eller fordgyelseskanalen som falge av aspirering av komponenten.

11. 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 sterrelse har blitt fastslatt. Hvis produktet leveres ikke-sterilt, eller etter reprosessering: ma alt
transportmateriale fiernes og avhendes for farstegangs sterilisering. Produktet ma rengjares og steriliseres far bruk. Intra-Lock-enheter
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er ikke validert for automatisert rengjering. Instrumentene, som bor, stempler, drivere osv., skal rengjares manuelt og deretter plasseres
i kirurgiske brett for sterilisering. Selv om Intra-Lock-brett er produsert av polymerer med hgy ytelse, som Radel, og er termisk stabile,
kan de brytes ned ved gjentatt eksponering for haye temperaturer, aggressive rengjgringsmidler og mekaniske krefter som brukes i
automatiserte vaskemaskiner. Navaerende design av settene tilbyr begrenset ventilasjon og kan inkludere smale perforeringer, lukkede
rom eller sammenlasende deler som fanger fuktighet og rusk. Automatiserte systemer kan mislykkes i & oppna fullstendig skylling og
terking, noe som kan fgre til gjenveerende kontaminering, noe som er uakseptabelt for kirurgiske instrumenter. Haytrykkspray i
automatiserte vaskemaskiner kan ogsa forarsake slitasje eller lasning av sensitive komponenter, som festeringer eller enheter. En
validert manuell rengjaringsprosess er utviklet og vist a veere effektiv for & oppna de ngdvendige renhetsnivaene uten at det pavirker
instrumentenes funksjon eller levetid.

Falgende rengjgringsprotokoll ma benyttes:

11.1.Instrumenter (unntatt borene):

11.1.1. Sammensatte instrumenter (f.eks. innsettings-/fierningsverktgy 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.

11.1.2. Taalle instrumentene ut av instrumentbrettene, og ta brettene fra hverandre far rengjering.

11.1.3. Klargjer en rengjaringslasning i en beholder ved hjelp av et bredspektret rengjgringsmiddel, f.eks. Enzymax® fra Hu-
Friedy, i henhold til anbefalingene til produsenten. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for bruk/klargjgring
av rengjgringslgsningen.

11.1.4. Senk enhetene helt ned i den klargjorte rengjaringslasningen, og bruk en barste for & fierne alt synlig smuss.

11.1.5. Ta enhetene ut av rengjgringslgsningen og skyll dem grundig under rennende kranvann.

11.1.6. Legg produktet i en ultralydvasker fylt med nylig klargjort rengjaringslasning, og giennomfer en ultralydvask som varer
i minst ti (10) minutter.

11.1.7. Ta enhetene ut av rengjgringslgsningen og skyll dem grundig under rennende kranvann.

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

11.1.9. Klem rene, lofrie kluter mot enhetene for a suge opp fuktighet, og la dem deretter lufttarke helt.

11.2.Bor:

11.2.1. Ta ut alle borene fra instrumenteringsbrettene.

11.2.2. Klargjor en rengjeringslasning i en beholder ved hjelp av et bredspektret rengjgringsmiddel, f.eks. Enzymax® fra Hu-
Friedy, i henhold til anbefalingene til produsenten. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for bruk/klargjaring
av rengjeringslgsningen.

11.2.3. For & fierne synlig smuss fra bor skal det brukes en berste med myk bust fuktet med den klargjorte
rengjaringsl@sningen.

11.2.4.  Skyll grundig av enheten under rennende vann fra springen.

11.2.5. Bor skal legges i et sterilt rar fylt med fersk rengjgringsl@sning og ultralydvaskes i ti (10) minutter.

11.2.6.  Skyll grundig av borene under rennende vann fra springen.

11.2.7. Spray 70 % isopropanol pa borene.

11.2.8. Terk av borene med rene, lofrie kluter.

For guidet kirurgisk borguidehandtak (GS-DGH): blas trykkluft gjennom den ene enden for & temme dem. For GS-DGH, bruk et
smgremiddel egnet for medisinske instrumenter etter hver bruk, f.eks. STERIS Hinge Free®. Se den juridiske produsentens
bruksanvisning for bruk/klargjering av smaremidlet.

Instrumenter som ikke kan rengjeres, er misfargede, har ujevn kontakiflate 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
rengjares og steriliseres. For sterilisering, plasser den rengjorte enheten i en FDA-godkjent steriliseringspose eller -innpakning, og kjar
giennom en av fglgende kvalifiserte steriliseringssykluser for enhetstypen:
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For Intra-Lock guidet sett og brettet (IL-GK og IL-GT):

Steriliseringssykluser
Referanse: AAMITIR12 AAMITIR12 UK'HTM 01-01Part C
Type: Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp
Eksponeringstid og temperatur: 15 minu(tztt;r0 V‘?Fd) 132°C 4 minut(t2e7r alglci)132 °C 3 minut(t;r :;/Eg; 34°C
Minimum terketid: 30 minutter 20 minutter 20 minutter

For individuelle instrumenter, Intra-Lock kirurgisk sett og brettet (IL-SK og IL-ST), og det tomme Intra-Lock protesebrettet (IL-
PT):

Steriliseringssykluser

Referanse:

AAMITIR12

AAMITIR12

UKHTM 01-01Part
C

AAMI TIR12

Type:

Gravitasjonsdamp

Prevakuumdamp

Prevakuumdamp

Gravitasjonsdamp

Eksponeringstid og -temperatur:

15 minutter ved
132 °C (270 °F)

4 minutter ved
132 °C (270 °F)

3 minutter ved
134 °C (273 °F)

30 minutter ved
121 °C (250 °F)

Minimum terketid:

30 minutter

20 minutter

20 minutter

30 minutter

Det anbefales a la enheten kjgle seg ned i 30 minutter far enheten fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.

OBS! Feil rengjaring kan fare il utilstrekkelig sterilisering. Hvis instrumentene ikke blir fullstendig tarre under autoklavering, kan det veere
igien 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 & 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.

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

Symbol

AN
il

Symbolbeskrivelse

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.

C€

REF

Referanse-/artikkelnummer.
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Symbol

Symbolbeskrivelse

LOT

Parti-/batchnummer.

UDI

Unik enhetsidentifikator.

R

Skal ikke gjenbrukes.

Skal ikke resteriliseres.

g Utlgpsdato.
STERILE| R Sterilisert med gammastraling.
& Produksjonsdato.
Rx Onl Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres og tas i bruk
nly av, eller pa forordning fra, tannlege eller lege.
Autorisert representant i det angitte landet eller jurisdiksjonen. Teksten [XX] i symbolet angir den
XX |REP to- eller trebokstavs koden for landet eller jurisdiksjonen, for eksempel EU for Den europeiske
union.
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr.
Ikke-steril.

Non-sterile

- =

NNNNN

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje.

Enkelt sterilt barrieresystem.

Utgangsposisjon.

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

125 of 125






