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

This document applies to Intra-Lock (Fusion) Dental Abutments and Prosthetic Components. Every product packaging label

contains a description of the enclosed device.

Devices in Scope

Intra-Lock Fusion healing caps and abutments

Intra-Lock Fusion PEEK temporary abutments provided sterile

Intra-Lock Fusion titanium temporary abutments

Intra-Lock Fusion gold abutments

Intra-Lock Fusion plastic abutments

Intra-Lock Fusion Multi-unit abutments

Intra-Lock Fusion titanium abutments

Intra-Lock Fusion Ti base abutments

Intra-Lock Fusion Custom milled abutments

Intra-Lock Fusion detachable abutments

Intra-Lock Fusion abutment screws

Intra-Lock Fusion prosthetic screws

Intra-Lock Fusion impression copings (conventional and digital)

Intra-Lock Fusion analogs and replicas

Intra-Lock Fusion abutment copings

Intra-Lock Fusion abutment attachments

1. DESCRIPTION

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

Implantable Devices

Material (main elements)

Intra-Lock Fusion healing caps and abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)

Intra-Lock Fusion PEEK temporary abutments provided sterile

TecaPeek Classix (Polyetheretherketone)

Intra-Lock Fusion titanium temporary abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)

Intra-Lock Fusion gold abutments

Gold 6019 (Gold, Palladium, Platinum, Iridium)

Intra-Lock Fusion plastic abutments

Casting material as determined by clinician

Intra-Lock Fusion Multi-unit abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium

Intra-Lock Fusion titanium abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium

Intra-Lock Fusion Ti base abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium

Intra-Lock Fusion Custom milled abutments

Intra-Lock Fusion detachable abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium

Intra-Lock Fusion abutment screws

)
( )
( )
Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
( )
( )

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium
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Prosthetic connection color coding is defined in the following table:

Internal Hexed Prosthetic Color Coding Grey Yellow

Internal Hexed Prosthetic Size 3.0mm 3.5mm

2. INTENDED USE
Intra-Lock abutments are intended for the restoration of Intra-Lock dental implants in the mandible or maxilla, for single tooth
replacement or for fixed bridgework and dental retention, within the specific indications of each implant system.

Intra-Lock abutment accessories are intended for use in conjunction with Intra-Lock dental abutments connected to an implanted
artificial root structure in the mandible or maxilla for single tooth replacement or for fixed bridgework and dental retention, within
the specific indications of each implant system.

3. INDICATIONS FOR USE

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

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

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

4. CONTRAINDICATIONS

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

5. 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.

6. 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.

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

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

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

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

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

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

Platform Zimmer Tapered ScrewVent Implants* Zimmer ScrewVent Implants*
TSVBx TSVHx SVMBx

3.5mm Internal Connection TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

*Where variable x = implant length.

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

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

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

Custom Milled Platforms

Feature Grey, Yellow

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

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

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

Titanium Base Platforms

Feature Grey, Yellow

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

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

8. WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

less than 4mm for single-unit restorations.

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

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

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

Implantable Device Basic UDI-DI Number
Intra-Lock Fusion healing caps and abutments 084723601IBWETABUT001HS
Intra-Lock Fusion PEEK temporary abutments provided sterile 08472360IIBWETABUT004HY
Intra-Lock Fusion titanium temporary abutments 08472360IIBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion gold abutments 084723601IBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion plastic abutments 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion Multi-unit abutments 08472360IIBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion titanium abutments 084723601IBWETABUT007J6
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Implantable Device Basic UDI-DI Number

Intra-Lock Fusion Ti base abutments 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion Custom milled abutments 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion detachable abutments (e.g., ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion abutment screws 084723601IBWETABUTO10HT

9. MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION

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

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

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

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

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

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

Parameter Condition

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

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

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

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

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

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

to-back sequences/series without breaks).

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

MR Image Artifact

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

10. COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

11. HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the device with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. |f the device
is supplied sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using accepted sterile
technique, remove device from the package only after the correct size has been determined and thesurgical site has been
prepared. Non-sterile device must be cleaned and sterilized (including CAD/CAM abutments after abutment preparation and
before final placement in the restorative site). BioHorizons devices have not been validated for automated cleaning. The implant to
abutment connection is a critical feature for success of the dental restoration. To avoid potential damage to the abutment connection, a
manual cleaning process only was validated which would give greater flexibility of delicate components and allows for potential
inspection after cleaning.

The following cleaning protocol must be used:

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

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

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

6. Spray device with 70% isopropyl alcohol (IPA).

7. Blot device dry with clean lint free cloth.

For sterilization of non-sterile devices, place device in an FDA cleared sterilization bag or wrap, and run through one
of the following qualified sterilization cycles:

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

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

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

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.
d Manufacturer.
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Symbol

Symbol Description

Intra-Lock products carrying the European Conformity (CE) mark fuffill the
requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC as amended by Directive
2007/47/EC or the Medical Devices Regulation 2017/745. The CE mark is valid
only if it is also printed on the product label. The four-digit number accompanying
the CE mark on applicable devices corresponds to the assigned EU Notified body.

Reference/article number.

Lot/batch number.

UDI Unique Device Identifier.
® Do not re-use.
Do not re-sterilize.
g Use-by-date.
STERILE| R Sterile by gamma irradiation.
& Date of manufacture.
Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution, and use by,
Rx Only ; "
or on the order of, a dentist or physician.
Authorized representative in the identified country or jurisdiction. The [XX] text of
XX (REP the symbol 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.

Non-sterile

Non-sterile.

- =~

‘‘‘‘‘

Single sterile barrier system with protective packaging outside.

Single sterile barrier system.

Home position.

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional.
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Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is
aregistered trademark of Metoxit AG.
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Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

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

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

Los pilares temporales Intra-Lock Fusion PEEK se suministran
estériles

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

Pilares de plastico Intra-Lock Fusion

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

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

Tornillos protésicos Intra-Lock Fusion

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

1. DESCRIPCION
Los componentes protésicos Intra-Lock estan disefiados para la restauracion de implantes dentales con el seguimiento de
las indicaciones especificas de cada sistema de implante. La etiqueta de cada envase protésico contiene informacion
importante sobre el producto, lo que incluye si la prétesis se suministra estéril 0 no estéril. Consulte en la siguiente tabla la
informacion sobre los materiales de los pilares implantables.

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

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

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

P 3,0 mm 3,5mm
hexagonales

2. USO PREVISTO
Los pilares Intra-Lock estan disefiados para la restauracion de implantes dentales Intra-Lock en la mandibula o el maxilar, para
el reemplazo de un solo diente o para puentes fijos y retencion dental, dentro de las indicaciones especificas de cada sistema
de implantes.

Los accesorios para pilares Intra-Lock estan disefiados para ser utilizados junto con pilares dentales Intra-Lock conectados a
una estructura radicular artificial implantada en la mandibula o el maxilar para el reemplazo de un solo diente o para puentes

fijos y retencion dental, dentro de las indicaciones especificas de cada sistema de implantes.

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

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

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

4, CONTRAINDICACIONES

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

5. 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.

6. 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 quirlrgico dental estandar, que puede abarcar desde consultorios de dentistas generales hasta
quiréfanos de cirugia maxilofacial, asi como laboratorios para procesos dentales. El uso de estos productos requiere
conocimientos especializados y experiencia en implantologia. Los sistemas de implantes de BioHorizons estan marcados y
etiquetados como dispositivo médico (MD) y se emplean solo por prescripcién facultativa.
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7. INSTRUCCIONES DE USO
La seleccion de los procedimientos quirtrgicos y las técnicas de restauracién adecuadas es responsabilidad del profesional
médico. Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacién
médica personal y su experiencia segun la aplicacion en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda firmemente la
realizacion de cursos de implantes dentales y el cumplimiento estricto de las instrucciones de uso que acompafian a los
productos Intra-Lock.

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

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

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

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

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

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

Conexion interna de 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

*Donde la variable x = longitud del implante.

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

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

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

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

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

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

Los parametros de limitacion de disefio para la porcidon de la superestructura de circonio personalizada de los pilares de
base de titanio se incluyen en la siguiente tabla.

Plataformas de base de titanio
Caracteristicas Gris, Amarillo
Min Max
Grosor de la pared 0,4 mm **
Diametro del margen gingival 3,8 mm, 3,8 mm **
respectivamente
Longitud del perno del pilar 4,0 mm *
Forma conica Variable en funcion de la *
anatomia
Angulacion de la base de titanio final 0° 20°

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

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

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

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

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

No se recomienda el uso de implantes de didmetro pequefio y pilares angulados en la regién posterior de la boca.
Los pilares multiunidades Intra-Lock requieren la incorporacion de una cofia o cilindro para las restauraciones de unay varias

unidades. La cofia o el cilindro del collar gingival, la angulacion o el grosor de la pared no deben modificarse. La altura del
perno del cilindro o de la cofia no debe ser inferior a 4 mm para restauraciones de una sola unidad.
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Las protesis solo pueden usarse en un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacidn cruzada entre pacientes, no
se debe tratar de reutilizar. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por el intento de reutilizar o reesterilizar productos
entre pacientes.

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

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

. o N.° basico de Id. tinico de

Dispositivo implantable dispositivo

Cierres y pilares de cicatrizacion Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT001HS
Los pilares temporales de PEEK Intra-Lock Fusion se suministran estériles | 08472360IIBWETABUT004HY
Pilares temporales de titanio Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO03HW
Pilares de oro Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
Pilares de plastico Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT006J4
Pilares multiunidades Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO09JA
Pilares de titanio Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Pilares de base de titanio Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT007J6
Pilares fresados a medida Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT007J6
Pilares desmontables Intra-Lock Fusion (p. ej. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Tornillos de pilar Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO10HT

9. INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

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

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

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

o Tasade absorcidn especifica (specific absorption rate, SAR) de RM méxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg

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

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

de RM de 3 teslas.
Parametro Condicion
Valores nominales del campo magnético estatico (T) | 15Ty 30T
Campo magnético de gradiente espacial maximo 40 T/m (4000 gauss/cm)
(T/my gauss/cm)
Tipo de excitacién de RF ES;ZT;?J?;; circular (PC) (es decir, transmision en
No hay restricciones para la bobina de transmision de RF.
Informacién de la bobina de transmisién de RF En consecuencia, se puede utilizar lo siguiente: bobina de

transmision corporal de RF y todas las demas
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Parametro Condicion

combinaciones de bobinas de RF (es decir, bobina de RF
corporal combinada con cualquier bobina de solo recepcion
de RF, bobina cefélica de transmisién/recepcion de RF,
bobina de transmision/recepcion de RF para rodilla, efc.)
Modo de funcionamiento del sistema de RM Modo de funcionamiento normal

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

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

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

Limites de la duracion de la exploracién

Artefactos en las imagenes de RM

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

10. COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

11. MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie.
Si el dispositivo se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafiado.
Utilizando una técnica estéril aceptada, retirar el dispositivo del paquete solo después de haber determinado el tamafio
correcto y de haber preparado el lugar de la cirugia. El dispositivo no estéril debe limpiarse y esterilizarse (incluyendo los
pilares CAD/CAM después de preparar un pilar y antes de su colocacion final en el lugar de restauracion). Los dispositivos
BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada. La conexion entre el implante y el pilar es un aspecto
fundamental para el éxito de la restauracion dental. Para evitar posibles dafios en dicha conexion, solo se validé un proceso
de limpieza manual, el cual proporciona una mayor delicadeza en el manejo de los componentes sensibles y permite una
inspeccion posterior a la limpieza.

Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

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

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

11.3 Enjuague bien el dispositivo bajo el agua corriente del grifo.

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

11.5 Enjuague bien el dispositivo bajo el agua corriente del grifo.
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11.6  Rocie el dispositivo con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %.
11.7  Seque el dispositivo con un pafio limpio y sin pelusas.

Para la esterilizacién de dispositivos no estériles, coloque el dispositivo en una bolsa o envoltorio de esterilizacidn aprobado por
la FDAy realice uno de los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacion
Referencia: AAMI AAMI AAMI UKHTM 01-01
) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Parte C:2016

Tipo: Vapor por gravedad | Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor de prevacio
Z;(enc:z;::i(:'; 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a

P y 121 °C (250 °F) | 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
temperatura:
Tlgn_ipo.de L 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
minimo:

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

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

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

Simbolo Descripcion del simbolo

& Precaucion.
Instrucciones electronicas de uso.
d Fabricante.

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

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

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

@ No reutilizar.
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Simbolo

Descripcion del simbolo

No reesterilizar.

s

Fecha de caducidad.

STERILE| R Estéril por radiacion gamma.
& Fecha de fabricacion.
Rx Only Precaucion: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta, distribucién y uso
de estos dispositivos por parte de un dentista 0 un médico, o por orden de estos.
Representante autorizado en el pais o jurisdiccion identificados. El texto [XX] del
XX (REP simbolo indica el cddigo de dos o tres letras del pais o jurisdiccidn, 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 esteril.

-
- =~

*****

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior.

Sistema de barrera estéril sencillo.

Posicion de inicio.

MR Conditional

Advertencias sobre resonancia dispositivo es compatible

condicionalmente con RM.

magnética:  El
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HacTosLwmin JOKyMEHT 3aMeHsieT BCe NpeablayLline pefakumn. A3bikoM opuriHana SBnsaeTcs aHrmMnCKui.

[laHHbI BOKYMEHT OTHOCUTCS K 3yBHbIM abaTmMeHTam 1 opToneanyeckum komnoHeHTam Intra-Lock (Fusion). Ha aTukeTke
Ka)XOOoM YNakoBKM W3AeNus NpeacTaBneHo On1caHne ynakoBaHHOTO B HEE U3aernus.

PaccmatpuBaemble nsgenus
Saxusnstowyme konnadku n abatmenTsl Intra-Lock Fusion

BpemeHHbie abatmenThl 13 MA3K Intra-Lock Fusion,
NOCTaBNSieMble CTEPUNbHBLIMM

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

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

TutaHoBble abatmeHTbl Intra-Lock Fusion

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

CbeMHble abatmeHThl Intra-Lock Fusion

BuHTbl abatmeHToB Intra-Lock Fusion

BuHTbI opTOneanyeckux KoMnoHeHToB Intra-Lock Fusion

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

Ananoru u pennuku Intra-Lock Fusion
Konnaykv abatmenToB Intra-Lock Fusion
AtTtaumeHTbl abatmeHTOB Intra-Lock Fusion

1. OMUCAHME

OpToneaunyeckne KOMMOHeHTbI Intra-Lock npeaHasHadeHsbl 415 pecTaBpaumy 3y6HbIX UMNNaHTaToB B pamkax 0cobbix
NoKa3aHWM Mo Kaxdoh CUCTEME MMNNaHTAToOB. Ha 3TUKeTKe KaXdoi ynakoBK/ OPTOMNEAMYECKOro KOMMOHEHTa ykasaHa
BaXHas MHopmauus 06 M3fenun, B TOM YMCNe O TOM, NOCTABNSAETCH NN NPOTE3 CTEPUNbHBIM UM HECTEPUITBHBIM.
Matepuan (-bl) UMNIaHTUPyeMbIx abaTMEHTOB CM. B CriedytoLen Tabnuue.

UmnnaHTupyemble nsgenus Matepvan (OCHOBHbIE 3NeMEHTbI)

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

3axusnstowme konnadku n abatmenTsl Intra-Lock Fusion

BpemeHHble abatmeHThl 13 MASK Intra-Lock Fusion,

TecaPeek Classix (nonuachnpacupkeToH)
MOCTaBNSEMbIE CTEPUNBHBIMM

Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anioMuHu1i,
BaHaaui)

3onoto 6019 (301070, Nannaguit, NnaTuHa,
npnani)

MaTepuan ans oTNMBKN B COOTBETCTBUM C
yKa3aHusamu Bpava

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

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

TutaHoBble BpemeHHble abaTmeHTbl Intra-Lock Fusion

3onotble abatmeHThl Intra-Lock Fusion

Mnactmaccosble abatmeHThl Intra-Lock Fusion

AbatmeHTbl Multi-unit Intra-Lock Fusion

TutaHoBble abatmeHTh! Intra-Lock Fusion

L02068 Rev G JAN 2026 DCR26057 18 of 179 eifu.intra-lock.com



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

LiBeTOBas KOAMPOBKA COBAMHEHMI NPOTE3a ONpeaeneHa B criefytoLeil Tabnuue.

BeToBas KoaupoBKa npoTesa ¢ . .
4 AP P Cepblit KenTblit
BHYTPEHHUM LLIECTUrPAHHMKOM
Pa3mep npote3a ¢ BHyTPEHHUM

pnp yTp 3,0 Mm 3,5Mm
WeCTUTPaHHUKOM

2. HA3HAYEHME

AbatmeHTbl Intra-Lock npegHa3HaueHb! 415 BOCCTaHOBMEHNS 3yOHbIX MMNNaHTATOB Intra-Lock B HUXKHE N BEpXHeN
YenCTH, ANs NPOTE3NPOBaHMS OAHOrO 3y6a 1N YCTaHOBKWM HECHLEMHON MOCTOBUOHOM KOHCTPYKLMM 1 rkcamm 3y6os B
COOTBETCTBMM C KOHKPETHBIMI NOKa3aHMAMM K MCMONb30BAHWIO KaXKA0WN UMMMAHTaLMOHHON CUCTEMBI.

BcnomoratensHble NpuHagnexHocTh ans abatmeHToB Intra-Lock npegHasHayeHbl Ans UCNonbL30BaHNUS BMECTE €
abaTtmeHTamu Intra-Lock, KoTopble CoeanHeHbI CO LUTUTaMW, UMMNMNAHTUPOBAHHBLIMU B HUXKHIOK UNK BEPXHIOKD YentoCTh B
pamMKax NpoTe3MPOBaHMs OAHOro 3y6a 1N yCTaHOBKWN HECHLEMHOW MOCTOBMAHOM KOHCTPYKLMW U dnkcaLmm 3y6oB B
COOTBETCTBMM C KOHKPETHBIMI NOKa3aHMSMM K MCMONb30BAHWI0 KAaXO0M UMMNAHTALWUOHHON CUCTEMBI.

3. TNOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

MpoTesbl Intra-Lock — 310 abaTMeHTbI, KOTOPbIE BKNKOYAOT B Ce65 3axmBnsioLme abaTMeHTbI Ans KOHPUIypUpOBaHUs TKaHH
W OKOHYaTENbHbIE PECTaBpaLMOHHbIE abaTMeHTbl Ans nogaepxku npote3a. ABaTMeHTbl MOryT BbITb UCMONb30BaHbl ANs
04HOBMOKOBOW UMK MyNbTUBIOKOBOI PecTaBpaLmi 1 COBMECTUMbI C UMNNaHTaTamm Intra-Lock.

AbBaTMeHTbl C TUTaHOBLIM OCHOBaHueM Titanium Base Intra-Lock u Titanium Base Laser-Lok npegHasHaueHbl Ans
CNONb30BaHMS B KA4eCTBE NpsMbIX abaTMEeHTOB.

AbatmeHTbl CAD/CAM Intra-Lock — 370 abaTtMeHTbI, ycTaHaBnMBaeMble Ha 3ybHbIe UMNNaHTaThl Ans obecneyeHuns onopb!
OpTONeAMYEcKoi KOHCTPYKLMK. KomnnekT abaTMeHTOB BKMOYaeT: 1) TUTAHOBbIE 3aroTOBKWM abaTMEHTOB C NpeaBapuTENbHO
06paboTaHHbIM Ha CTaHKke KpenneHueMm [N COEAWHEHUS C UMNMaHTaTOM, BEPXHAS 4acTb KOTOPbIX MOXeT ObiTb
oT(hpesepoBaHa Mo UHAMBMAYaANbLHOMY 3aKka3y B COOTBETCTBUM C KOHCTPYKLMEN, pa3paboTaHHOM Ans KOHKPETHOrO NaLueHTa,
¢ ucnonb3osaHnem TexHonoruit CAD/CAM, u 2) TutaHoBble ocHoBaHus Titanum Base ¢ npeasaputensHo 06paboTaHHbIM Ha
CTaHKe KpenneHuem Ans COeanHEHUs C UMNMaHTaTOM, Ha KOTOpble MOXHO NMOCaAuTb CKOHCTPYMPOBAHHYIO MO TEXHOMOTUAM
CAD/CAM cynepCTpyKTypy AnSi NONYyYeHWs ABYXKOMMOHEHTHOro abatmeHTa. ABaTMeHTbl BKMIOYAlOT BUHT abaTMeHTa ans
KpenneHns K umnnaxTaty. A6aTMeHTbl MOryT ObiTb MCNONb30BaHbl AN 0AHOGMOKOBOW (0AWH 3y6) unu MynbTUONOKOBO
(MocToBbIe 1 BanoyHbIE KOHCTPYKLMK) pecTaBpaLymin 1 COBMECTUMbI C MMNTaHTaTamu Intra-Lock. Bce CkOHCTpyMpoBaHHbIe
LUncpoBbIM METOAOM abaTMeHTbI M (Mnn) konnadkv ans npuMeHeHus ¢ abatmeHtamn CAD/CAM Intra-Lock npegHasHaueHbl
ANs OTNpaBKW B BanWaMpoBaHHble komnanuei BioHorizons dpe3epoBoyHbIe LEHTPbI ANs U3rotoBreHus. AbatMeHTb! Intra-
Lock, CkoHCTpyupoBaHHble C npumeHeHneM TexHonorm CAD/CAM, [OMmKHbI COOTBETCTBOBATb AOMYCTUMOMY AWanasoHy
KOHCTPYKLMOHHbIX NapameTpos BioHorizons.

4. NPOTUBOMOKA3AHUA

Oproneaunyeckne KOMMOHeHTb! Intra-Lock He [OMmKHbI MCNOMb3oBaThCA Y MALMEHTOB, MMEKLWMX CUCTEMHbIE UMK
HEKOHTPONMPYEMblE MECTHblEe 3aB0neBaHus, a Takke COCTOSHUS, KOTOPbIE MOrYT pacLieHNBaTLCA Kak NPOTMBOMOKa3aHus,
Hanp1Mep NaToNnorM4eckue M3MEHeHNs KNeToYHOro CoCTaBa KpoBK, AnabeT, rmnepTupeos, MHGEKLMOHHbIE 3aboreBaHus Unu

L02068 Rev G JAN 2026 DCR26057 19 of 179 eifu.intra-lock.com



31I0KAYECTBEHHbIE HOBOOGPA30BaHMsi POTOBOW MOMOCTM, MOYEYHASs HEAOCTATOYHOCTb, HEKOHTPOMNMPYeEMasi r1nepTeHsus,
3aboneBaHus NeYeHu, neiikemus, Tsxkenast opma 3aborneBaHnst cepaeYHO-COCYANCTON CUCTEMbI, TeNaTUT, UMMYHOAEULUT,
GepeMeHHOCTb, AUddY3Hble GONEe3HN COEAMHUTENBHOM M KOCTHOM TKaHW. OTHOCUTENbHbIE MPOTUBOMOKA3aHWUS MOryT
BKITI0YATb TaKMe NPUBbIYKN, Kak NoTpebneHrne TabayHbix M3genuii, ynoTpebrieHne ankorons, HeAoCcTaTouHast rMrueHa nonocTy
pTa, GpyKcK3m, kycaHue HorTeil, o0rpbl3aHne kapaHaallen U HenpaBKUNbHOE PacroNoXeHWe s3blka B POTOBOI NOMOCTH, B
3aBUCHMOCTY OT CTEMEHN TSHKECTU NMPUBbIYKK. cnonb3oBaHue MynbTUGMNOKOBbLIX OPTONEANYECKMX KOMMOHEHTOB Intra-Lock
MPOTKBOMNOKA3aHO MPU U3rOTOBMEHUM OAMHOYHBIX KOPOHOK.

5. KATErOopPWv NALKWEHTOB
3ybHble MMNNaHTauMOHHble cucTeMbl BioHorizons yctaHaBnmBakoTCs y B3POCHbIX MAUMEHTOB CO COPMMPOBABLLMMCS
CKENeTOM, NOMHOM UMW YaCTUYHOM afeHTUEN, NPU OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX MPOTUBONOKA3aHMM.

6. LIENEBBIE NMONb3OBATEIN

/IMnnaHTaumMoHHble  CUCTEMbI  KOMMaHwuu  BioHorizons  npegHasHayeHbl  WUCKIIOYWTENBHO A1 MCMOSb30BaHWS
NLEH3NPOBAHHBIMIA MEAMLMHCKMMU pabOoTHUKaMK. B 4acTHOCTW, WMNNaHTaLMOHHble cucTeMbl komnawuun BioHorizons
npeaHasHa4yeHbl Ans MCMoMb30BaHWS KBaNMUUMPOBAHHLIMIA CTOMATONOraMmM, Xvpypramu u 3yOHbIMM TEXHUKaMK NS
NPOBeAEHUs XMPYPruYecknx NpoLeayp B CTOMATONOIMYECKNX kabuHeTax, KIMHUKaX YEOCTHO-NULIEBON XUPYPriW, a Takke
AN M3rOTOBNEHUS WM3OEeNnWA M NpOTE30B B CTOMATONOrMyeckux nabopatopusix. B COOTBETCTBAM C MapKMPOBKOA K
WHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHNIO, MMNNaHTaLMOHHbIE cucTeMbl BioHorizons KnaccuhuumpyoTcs kak MeaULMHCKME YCTPOMCTBA
(MY) 1 ycTaHaBNMBaAKOTCA TOMBKO NO HA3HAYEHMIO NULIEH3MPOBAHHOTO MeApaboTHMKA.

7. YKA3AHWUA NO NPUMEHEHUIO

BblGOp NOAXOASILLErO XMPYPriYECKOr0 BMELLATENbCTBA M TEXHUKM PecTaBpaLui OCYLLECTBMSETCS BpayoM. Kaxablii Bpay
[I0MXEH OLIeHMBATb LienecoobpasHOCTb 1CMomb3yemMol NpoLeAypbl Ha OCHOBaHMM TMYHOI MEMLIMHCKOI MOLTOTOBKM W ONbiTa
C Y4ETOM Cryyast KOHKPETHOrO NauueHTa. Komnanus BioHorizons HacTosTensHO pekoMeHAyeT NpoiATH Kypcbl N0 [eHTanbHOI
UMMNAHTOMOMW W CTPOTO CIeA0BaTh MHCTPYKLMAM NO NPUMEHEHUH0, NPeAocTaBnsieMbIM ¢ uaaenusmm Intra-Lock.

®opmMupoBaTenb AECHbI 3aTAMMBAETCA BPYYHYHO (C MOMeHTOM 10-15 H-cm).

BuHTbI abaTMeHTOB Heobxoaumo 3aTsarmeaTb ¢ MOMeHTOM 30 H-cm, 4ToObl NpeaoTBpaTUTL pacliaTbiBaHue. B komnnekte ¢
MynbTMONnokoBLIMK abaTtMeHTamm Intra-Lock Multi-unit, nHoneuoyansHeiMmn abatmeHTamu Custom Milled n abatmeHTamm ¢
TUTaHOBLIM OCHOBaHMeM Titanium Base nocrasnstotcs [OJTYEbIE BuHTHI abaTMeHTOB, CrieunansHo paspaboTaHHbie Ans
1Ccnonb3oBaHua ¢ 3Tummn abatmeHtamu. Mcnonb3osanue OJTYBbIX BuHTOB abaTMEHTOB C HECOBMECTUMbIMU abaTMeHTaMu
MOXET NPUBECTY K NONIoMKe abaTmeHTa 1 (unu) BUHTa abaTmeHTa.

BWHTbI MynbTUOMOKOBbIX OPTOMNEANYECKUX KOMMOHEHTOB Intra-Lock Heobxoaumo 3aTarmBath ¢ MOMeHTOM 15 H-cm, 4ToObl
NpeaoTBPaTUTL paclaTbiBaHMeE.

lMapameTpbl KOHCTPYKLMM OpTOoneanyeckmx KoMnoHeHToB Intra-Lock Multi-Unit ykasaHb! Hixe.
o  MwuHuMManeHas BbICOTa NOCNE NPUMEHEHWS [OIMKHA COCTABNATL HE MEHee 4 MM.
e He ponyckaetcsl yMeHbLLEHME TOMLWMHBI CTEHOK.
e He pgonyckaetcs yrnosas koppekums. [1ns yrnoBon Koppekuum criegyeT Nenonb3osaTth yrinosble abatmenTsl Multi-
unit.

VHhopmaLms 0 COBMECTUMOCTW BHYTPEHHERO COeAMHEHUS 3,5 MM OpTONEANYECKUX KOMMOHEHTOB A1 COEANHEHUS C
uvnnantatamu Zimmer® Dental Screw-Vent® n Tapered Screw-Vent® npusegeHa B Tabnuue Huxe.

Mnatchopma Wmnnantatbl Zimmer Tapered WmnnanTatbl Zimmer
ScrewVent * ScrewVent *
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 MM BHyTpeHHee TSV4Bx TSV4HXx SVBx SVHx
coeMHeHne TSVT4Bx SVMHXx

* 3A€ech nepeMeHHast X = AnuHa umnnaqTara.
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MpukpenuTe MHAMBMOYaNbHble NUTble abaTMeHTbl Custom Cast k NONMPOBOYHOMY NPOTEKTOPY, KOTOPbIA NOCTaBASETCS
B KOMMIEKTE, 4TOObI 3aLMTUTL NOBEPXHOCTb KOHTaKTa MMMNaHTaTa/abaTMeHTa BO BpeMsi TabopaTopHbIX NpoLesyp.

[ns abatmentos CAD/CAM ¢haiin ¢ MHAMBMOYaNbHOM KOHCTPYKUMeN abaTMeHTa CO34aeTcs 3aKa3umMkoM Mpy MOMOLLY
6a3bl faHHbIX abaTMeHToB 3Shape. daiin ¢ KOHCTpyKUKei abaTMeHTa KOHBEPTUPYETCS B CTepeonuTorpaduieckuin pann
(.stl) npu nomowwm nporpammHoro obecneyerns 3Shape. ®ain ¢ pacwmpennem .stl KOHBEPTUPYETCS B (hailn YnNCNoBOro
NPOrpamMMHOro ynpasneHust (.NC) Mpu MOMOLLM COOTBETCTBYIOLLErO NPOrpaMMHOrO npuriokeHus. [locne Toro kak
WHAMBMOYyanbHas KOHCTPyKuus abatmeHTa OymeT BbirpyxeHa, nporpaMmmHoe obecneyeHne hpe3epHOro CTaHka
BbINOHUT HEOOX0AMMbIE KOMaHAbI ANs CO34aHNs OKOHYaTenbHOW popMbl abaTmeHTa. [ns U3roToBneHus Lnudposon
(ain JonxeH ObiTb OTMPaBNEH 3aperucTpPUpoOBaHHOMY MPOM3BOAWTENIO, HAXOOALEMYCS B CMMUCKE KOHTPareHToB
komnanum BioHorizons. A6atmeHTbl CAD/CAM Intra-Lock coBMeCTUMbI C AOCTYNHbIMU B NPOAaXe CTOMAaTONOrM4ecKMm
cuctemamun CAD/CAM, Takumu kak 3Shape.

KOHCTPYKLMOHHbIE OrpaHNumMTENbHEIE MapaMeTpbl MHAMBMAYanbHbIX abatMeHToB Custom Milled npueeaeHs! B Tabnuue

HXE.
Mnatdgopmbl Custom Milled
Mapametp Cepas, xentas
MuH. Makc.
TonwuHa cTeHKu 0,3 Mm 3,7 Mm
OuameTp npuweeyHon obnactu | 3,3 mm, 3,8 MM COOTBETCTBEHHO 9,5 Mm
OEeCHblI
BbicoTa npuweeyHon obnactu | 0,3 mm, 0,2 MM COOTBETCTBEHHO 12,3 MM, 12,5 Mm
JOEeCHblI COOTBETCTBEHHO
OnuHa wrndta abatmeHTa * 12,3 MM, 12,5 Mm
COOTBETCTBEHHO
KoHycHocTb abaTMeHTa 0° 90°
HaknoH 0° 30°

* MuHumanbHble JonycTUMbIE pa3mepbl LWTudTa abatmeHTa coctasnsatoT 3,0 MM Ans abaTMEHTOB, KpenaLMXCs
BUHTamm, 1 4,0 MM ansg abaTMEHTOB, KPENSALLMXCS Ha LIEMEHT.

C abaTmeHTamu C TMTAHOBbIM OCHOBaHMeM Titanum Base komnaHusi BioHorizons pekoMeHOyeT WCMonb30BaTh
ctomatonoruyeckyto kepamuky Metoxit Z-CAD® (unu aHanor) Ans (pOpMMPOBaHWS MHAMBUOYANbHOW LMPKOHWEBON
CynepcTpykTypbl 1 LemMeHT RelyX Unicem (unn aHanor) ans KpenneHus LMPKOHUEBOW CYNepCTPYKTYPbl K TUTAHOBOMY
OCHOBaHMUIO.

KOHCTPYKLMOHHbIE OrpaHuYnUTENbHbIE NapaMeTpbl WHAMBWAYAbHON LIMPKOHWEBON CynepcTpykTypbl abaTMEHTOB ¢
TUTaHOBLIM OCHOBaHWeM Titanium Base BKIOYeHbI B NPUBEAEHHYIO HIDke Tabnuuy.

Mnardopmei Titanium Base
Mapametp Cepas, xenras
MuH. Makc.
TonwmHa cTeHku 0,4 mm o
OuameTp npuweeyHOn 06NacTu fecHbI 3,8 MM, 3,8 MM **
COOTBETCTBEHHO
[OnuHa wtndta abaTmeHTa 4,0 Mm **
KoHycHocTb Pa3nuyHas B 3aB1CUMOCTH OT **
aHaTOMMYECKMX 0COBEHHOCTEN
HaknoH nocTosiHHoro abaTmeHTa 0° 20°
Titanium Base

** MakcumarnbHble 3Ha4eHUs TapaMeTpOB OCHOBaHbI Ha aHATOMUYECKIX 0COBEHHOCTAX NaLMeHTa 1 onpeaensioTes
Ha yCMOTpeHMe Bpaya.
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8. NMPEOYNPEXOEHWA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

CyxneHvie neyvaLlero Bpaya OTHOCUTENBHO MHAMBMAYAIbHbLIX MOKA3aHWA AN nauyeHTa BCeraa BaxHee pekoMeHaaLmn,
coaepxaLymxcs B ntobbix MHCTPYKUMsX no npumeHeHunto (MMM) Intra-Lock. Bpaun HecyT 0TBETCTBEHHOCTb 3a NOHUMaHME
NPaBUSIbHOMO TEXHUYECKOrO MCMOMb30BaHMSA OPTONEeaMYECKMX KOMNOHEHTOB Intra-Lock.

3y6Hble MMNNaHTaThl MOTYT CrIOMaThCA NPy DYHKLMOHANBHOMN Harpy3Kke No psgy NpUUYKH, BKMKOYas Ype3MEPHYI0 Harpysky
N3-3a2 HenpaBUIbHOW OKKIIO3UW, YCTanoCTb MeTanna M Ype3MepHoe 3aTarvBaHWe WMnnaHTata npu ycraHoske. K
NOTEHUMAnNbHbIM NPUYMHAM BO3HWKHOBEHMS TPELMH Ha abaTMeHTe MOMMMO MPOYEro OTHOCATCS: OTIMBKA TUTaHa Npw
Temnepatype Boiwe 2010°F (1099°C); HenpaBunbHas onopa MMMNaHTata npu COEAMHEHMM C 3ybamu, UMEOLLMMM
NepUOAOHTaNbHbIE MOBPEXAEHMS; HEMACCUBHAs Mocadka BEPXHEM YacTX KOHCTPYKUMW; Ype3MepHas Harpyska u3-3a
HenpaBWIbHON  OKKMIO3WW; HEMOMHas Nocagka CKPEMEHHbIX LEMEHTOM abaTMEHTOB U Ype3MepHbIM  BbIHOC
NMPOMEXYTOYHOI YaCTW MOCTOBMAHOIO NpoTesa.

Mogaucukaums coegnHeHns UMnnaHTata 1 abatMeHTa MOXET MPUBECTU K HEMpaBWUNbHOMY KpenneHno abaTmeHTa k
WMNnaHTaty. YnpaereHWe Mo KOHTPOMI Hag MWLWeBbIMM MNpodyKTaMmu W NekapcTBeHHbiMu cpedctBamu (FDA)
paccMmaTpyBaeT ML, BbINOMHSOLEE MOANDMKALMIO COEAMHEHNS UMNTaHTaTa 1 abaTMeHTa, B kauecTBe NpOu3BOAMTENS
N30ennii MEANLIMHCKOrO HasHaueHus1, NoAUMHSIOLLErocs npasunam u TpebosaHusm FDA.

Wcnonbaosanue MOJTYBbIX BUHTOB abaTmMeHTOB (MOCTaABNSEMBIX C YrIOBbIMU MynbTMOMOKOBEIMK abaTmeHTamm Angled
Multi-unit, hanemayaneHbiMu abatMeHTamm Custom Milled n abaTmeHTamu ¢ TTaHOBLIM OCHOBaHKeM Titanium Base) ¢
HECOBMECTUMbIMW abaTMEHTaMI MOXET NPUBECTU K NONOMKe abaTMeHTa 1 (Mnu) BuHTa abaTMeHTa.

He pekomeHayeTca UCnonb3oBaTb UMNMaHTaTbl Manoro gameTpa 1 yrnosble abaTMeHThI B 3aaHen obnactu pOTOBOl7I
NoJIoCTU.

[ins MHoro6nokoBbix abatmeHToB Multi-unit Intra-Lock TpebyeTcst fONONHEHME KoNNaykoM Mnmn LANUHAPOM A1 OAHO- 1
MHOroBroKoBbIX pecTaBpauuii. He cnemyeT U3MEHSITb MaHXETy AECHbI, aHTyNsALUMI0 U TOMWMHY CTEHKM KOMMayka Wi
UmMnuHapa. BeicoTa konnayka unu LnuHapa nocne NpUMEHeHUs Anst 0AHOOGMNOYHbIX pecTaBpaLuid AoMKHa ObITb He MeHee
4 mm.

OpToneanyeckme KOMNOHEHTbI NPeAHa3HaYeHbl A UCNONb30BaHUS TOMBKO Y OAHOMO nauueHTa. [Ans npesoTepalleHus
puUcKa NEPEKPECTHOTO 3apaXeHusl 3anpellaeTcs WX NOBTOPHOE npumeHeHne. KomnaHusi BioHorizons He Hecert
OTBETCTBEHHOCTU 3@ NOMbITKY NOBTOPHOMO UCMOMNb30BaHMS Ui MOBTOPHON CTEPUNU3ALIMM ANS MPUMEHEHUS Y HECKOMbBKIX
NaLMeHTOB.

W3nenve He cnemyeT MCMonb3oBaThb MauMeHTaM C U3BECTHOW amnnmeprient UNnn YyBCTBUTENBHOCTBIO K MaTepuanam
u3genus.

CeogHas uHdopMmaumus 0 6e30MacHOCTU M KIMHWYECKMX Xapaktepuctukax (SSCP) umnnaHTMpyembix n3genuin B
cooteeTcTBMM CO cTaTbeit 32 Pernamenta (EC) 2017/745 Haxogutcs B EBponelickoit 6ase AaHHbIX MO MEANULMHCKAM
yctpoiicteam (Eudamed) no agpecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

WmnnaHTupyemoe nspgenve BasoBbivt Homep UDI-DI

3axuBnsioLme konnadku n abatmeHTsl Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT001HS

BpemeHHble abatmeHTbl 13 MA3K Intra-Lock Fusion, noctaBnsiemble 08472360IIBWETABUTO04HY
CTEPUNbHBIMM

TuTaHoBble BpeMeHHble abatmeHTbl Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO03HW
3onotble abatmeHTl Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
MnactmaccoBble abatmeHThl Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
AbatmeHTbl Multi-unit Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO009JA
TutaHoBble abaTmeHTbI Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
AbaTMeHTbI C TUTAHOBBLIM OCHOBaHMeM Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

WmnnaHTupyemoe usgenve BasoBbiit Homep UDI-DI

AbatmeHTbl Intra-Lock Fusion Custom milled 084723601IBWETABUT007J6
CbeMHble abatmeHTbl Intra-Lock Fusion (Hanpumep, ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BuHTbI abatmeHToB Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO10HT

9. WH®OPMALIMA O BE3OMACHOCTU NPU MAFHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOIPA®UM (MPT)

o\

MP-coBmeCTUMbIe NpU OnNpeaeneHHbIX YCIoBUSX

B AOKNMHMYECKMX UCTbITaHNSX BbINO NPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMbI UIMMAHTaTOoB intra-Lock yCnoBHO COBMECTUMI
C MarHuTHoi pesoHaHcHon cpegon (MPT). MauueHT ¢ 3TM n3genuem mMoxeT 6e3omacHo NpoxoanTb obcnenoBaHne B
MP-cucteme npum cobrniogeHny crieaytoLymx yenosuit. HecobrogeHne aTux yCrnoBuin MOXET NPUBECTU K TPABME NaLlMeHTa.

o  CraTudyeckoe marHuTHoe norne Tonbko 1,5 T unm 3 Tn.

e MakcumanbHbIN NPOCTPAHCTBEHHBINA rpagneHT marHuTHoro nons 4000 c/em (40 Tn/m).

o MakcumanbHbIn 3aperucTprupoBaHHbIn MP-CCTEMON yCpeaHEHHbIN yaemnbHbIN koadduumneHT nornowieHns (SAR)
ons Bcero Tena 2 BT/kr B TeyeHue 15 MUHYT ckaHWpoBaHus (T.e. 3a MOCNeLOBaTeNbHOCTb MMMYMbCOB) B
HOpPMarnbHOM paboyem pexume.

Mpw ykasaHHbIX YCHOBKAX CKAHMPOBaHUS MaKCUMarbHOE MOBbILLEHNE TeMNepaTypbl CUCTEMbI MMNIaHTaTa CocTaBnseT
36 °C yepe3s 15 MUHYT HENPEPLIBHOTO CKAHWPOBaHKS (T. €. 3@ NOCNEA0BATENBHOCTL MMMYNLCOB).

B OOKNMHMYeCKnX ucbITaHusX apTedakT Ha M30BpaxeHnH, Bbi3BaHHbIA CUCTEMOI UMNNaHTaTa, BbIXOAWT 3a npeaerbl
cuctembl NpubnuantensHo Ha 30 MM NPy MCMOMb30BaHWM UMMYMbCHOM MOCNEeA0BaTENbHOCTU rpagneHT-axo u MP-
cuctembl 3 T1.

Mapametp YcnoBue
HoMWHanbHbIE 3HAYeHNs CTaTUYECKOro
MarHuTHoro nosns (Tn)
MakcumanbHbIA NPOCTPAHCTBEHHbIA IPaaneHT

pocTp PaA 40 Tn/m (4000 Tclom)
nons (Tn/m un 'c/em)

1,5 Tecna u 3,0 Tecna

KpyroBoe nonspusosanHoe (CP) (1. e. KsagpaTypHas
nepegava)

OrpaHnyeHuss Ha nepegatollyto PY-KaTylwKy OTCYTCTBYHOT.
CoOTBETCTBEHHO,  MOXHO ~ UCMOMb30BaTh  ChedytLlee:
nepegatoLyme PY-kaTywwku ans Tena u Bce Apyrie KomouHaumm
PY-kaTywex (. . PY-kaTyLuka 4ns Tena B COMETaHMM C 060w
PY-kaTyLwKkon, npegHasHayeHHo! Tonbko Ans npuema, PY-
KaTywkom  ana  npuema/nepejayn  Ang  rofoBbl,
nepepaTymkamu/kaTyLIKaMn 4ns npuema/nepeaadm KoneHHoro
cycTaBamT. 4.

Pexum pabotel MP-cucTembl HopmanbHbIi pexum paboTbl

MakcumanbHbIn yepeaHeHHbIn SAR ans Bcero
Tena

Tun PY-B036yxaeHns

WHdopmaums o nepepatowen PY-kaTyLwke

2 BT/Kkr (HopmarbHbIiA pexum paboTbi)

CpepHun SAR ans Bcero Tena 2 Br/kr B TeueHne 60 muHyT
HenpepbiBHOro PY Bo3geicTeus (T. €. 3a NOCneSoBaTensHOCTb
WMNYNbCOB  WMAW  MOCNEA0BATENbHOCTI/CEPUM  MMMYNBCOB,
cnegyrowme nogpsa, 6e3 nepepuisos)

Hanuune gaHHOM CUCTEMbI UMNNAHTaTa co3gaeT apTedakTbl
BM3yanu3aumv. loatomy TwaTensHo BbiGepute napameTpbl
WMMYNbCHOM  MOCNEAoBaTeNbHOCTM,  ecrM  cucTema
“MNNaHTaTa HaxoguTCs B uccrnegyemon obnactu

OrpaqueHMﬂ ANUTENbHOCTU CKaHUPOBaHUA

ApTedakTbl Ha n3obpaxerun MPT

Yt06bl MeauLMHCKIe pabOTHUKW MO MAEHTUDULMPOBATL KOHKPETHbIE MEANLIMHCKIE U3LEeNKs,, KOTOPble YCTaHOBIIEHbI

L02068 Rev G JAN 2026 DCR26057 23 of 179 eifu.intra-lock.com



nauueHTy, cTatyc 6esonacHocT meauumuHeknx ugenui npu MPT n ycnosus 6esonacHoro ncnonb3oBanus B cpege MPT
ons MP-CoBMeCTUMbIX npu  ONpedeneHHbIX YCrnoBuaX usgenuin, komnadua BioHorizons pekomeHgyeT Bpavam
NPeAOoCTaBUTb NALMEHTY, KOTOPOMY YCTaHABNMBAKOTCA 3yOHbIe MMNNaHTaThl 1 3y6Hble abaTMeHTbI/6apbl, CneumnanbHble
OTPbIBHbIE KapTbl, MPUKPENnsSemMble K AOKYMEHTaLuM nauueHTa. KapTbl nauuMeHToB MOXHO 6ecnnaTtHo 3anpocuTb B
komnaHum BioHorizons unu HenocpeacTBEHHO pacneyaTarth ¢ Beb-cTpaHuupl http://eifu.intra-lock.com.

10. OCNOXHEHUA U HEXXENATENbHbIE ABNEHUA

Kpuckam M OCMOXHEHWSM, CBS3aHHbIM C OPTONEAWYECKMM KOMMOHEHTaMU W MMNNaHTatamu, NOMWMO NPOYEro
oTHocATCs: (1) anneprveckne peakuynn Ha matepuan Wmnnadtata u (unu) abaTtMeHTa; (2) nonoMka MMMNaHTaTa,
Tpebytowwas ero u3sneyeHus, v (unu) nonomka abatMeHnta, TpebytoLas ero M3BNEYEHNS HA OCHOBAHMM KIMHUYECKOTO
cyxaeHuns; (3) ocnabnenne ukcauum BuHTa abaTMeHTa M (Mnn) OKKMIO3WOHHOTO BUHTA; (4) Hdekums, Tpebytowas
peBm3nmn 3ybHOro MMnnaHTaTa; (5) NoBpexaeH1e Hepea, KOTOPOE MOXET MPUBECTM K MOCTOSIHHON ClabocTyi, OHEMEHWIO
unn Gonu; (6) TkaHeBas peakuusi, KOTOpas MOXET BKOYaTb aKTUBaUMO MakpodaroB u (unn) thubpobnacTos;
BO3HWKHOBEHMWE XMPOBOIA amboninu; (8) ocnabneHue dukcaumm nMnnaxTara, TpedytoLee peBU3MOHHOMO XMPYPrinyeckoro
BMeLLaTensCcTBa; (9) npoboaeHue BepxHeyenocTHbIX nasyx; (10) npoboaeHne rybHo v 3bI4HON MOBEPXHOCTEN NPOTESa;
(11) ocTeonopoa, KOTOPbIA MOXET NOBMEYb PEBU3MIO UMW yOaneHne UMnaHTara.

11. NOPAQOK PABOTbI U CTEPUITU3ALNA

Bcerna paboraiite ¢ u3genvem B HEOMyAPEHHbIX NepyaTkax 1 n3beraiTe KOHTAKTa ¢ TBEPAbIMM NMPeaMETaMu, KOTOpbIE
MOTYT NOBPEANTb €ro MOBEPXHOCTb. ECnn u3aenue nocTaBnseTcs CTEPUIIbHBIM, OHO CHMTAETCA CTEPUIbHBIM, TOMBKO
noKa ymakoBka He BCKpbITa M He MoBpexgeHa. M3BneyeHne M3AENUS M3 yNakoBKM [JOSMKHO MPOM3BOAMTLCS C
cobMtoaeHMeM YCTaHOBNEHHbIX MPaBMI ACENTVKW TONMBbKO MOCME OnpedenieHns NpaBUIbHOro pa3mepa 1 NoaroTOBKM
onepawuuoHHoro nons. HectepunbHole u3genus (B Tom uucne abatmeHntsl CAD/CAM nocne nOArOTOBKM M nepeq
OKOHYaTENbHOW YCTAHOBKOM B MECTE pecTaBpauluu) MOAJSiexar OuUCTKE W CTepunnsauumun. Mcnonb3oBaHue MeToauk
aBTOMATU3MPOBAHHOIA OuYUCTKM u3penumin BioHorizons He BamuaupoBaHo. CoeauHeHMe umnnaHTata ¢ abaTMeHTOM
SBNAETCS KPUTUYECKUM (haKTOpPOM ANs YCMELLHOW pecTaBpauun 3yboB. Bo n3bexaHne noTeHLManbHOro noBpexaeHns
coeanHeHnss abaTMeHTa BanMAMpPoOBaH TONMBbKO MPOLECC PYYHOM OYUCTKM, KOTOpbI Gonee npuemnem ans
YYBCTBUTESbHbLIX KOMMOHEHTOB M NO3BONSET NPOBOAUTL NPOBEPKY NOCHE OUUCTKM.

Heobxoaumo NPUMEHATb CJ'Ie,lJ,y}OLIJ'MIZ MPOTOKON OYUCTKN.

11.1.T104r0TOBbTE YMCTSALLYIO XUOKOCTb B KOHTENHEPE C UCMONb30BAHMEM YUCTALLErO UK AE3UHDULMPYIOLLETO
CPEeACTBa LMPOKOro CNeKTpa AencTaus, Takoro kak Hu-Friedy’'s Enzymax®, cornacHo pekoMeHzaumsm
npoussoauTens. IHopmMaLmio no NoaroToBke pacTBopa MOILLEro CPeACTBa CM. B MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO,
NPeAOCTaBNEHHON ero M3roTOBUTENEM.

11.2. Ana yaaneHus BUAUMBIX 3arpsisHEHUI OUMCTUTE M3LENME C NOMOLLIO LETKM C MAMKOM LETUHOW, CMOYEHHOMN B
MOArOTOBMIEHHOM YMCTSILLEM PacTBOpE.

11.3. TwarensHO NPOMOiiTe n3genme nog NpOTOYHON BOAONPOBOAHON BOAOM.

11.4. MomecTnTe U3genune B CTEPUNBHYIO MPOBMPKY, HAMOMHEHHYH) MOArOTOBMNEHHBIM YMCTSLLMM PacTBOPOM, 1
obpaboraliTe ynbTpa3BykoM B TeYEHWE 2 (OBYX) MUHYT.

11.5. TwaTenbHo NPOMOiATE M3genme nog NPOTOYHON BOAONPOBOAHON BOAOM.

11.6. Pacnbinute Ha nsgenue 70 % usonponunosbli cnvpT (IPA).

11.7.TlpomokHuTE n3aenue yncToin 6e3BopcoBO CaneTKon A5 BbICYLNBAHNA.

[ins cTepunuaauymnm HeCTEPULHOIO U3LENNS NOMECTUTE €ro B CepTuduLmMpoBaHHbIi FDA cTepunu3aLmoHHbIi nakeT
unm 06epTKy 1 NPOBEAMTE OLMH U3 CreayHoLLUX YTBEPKAEHHbIX LMKIOB CTEpUnmU3aLmu:
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Linknb! cTepununsauumn

BPeMS CYLLKM

UCTONHMK AAMI AAMI AAMI UKHTM 01-01
TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 yactb C:2016
Crepunusaums Crepunusauus
N N napom ¢ napom ¢
Tun CamoTeyHbIn nap CamoTeyHbIn nap
npeaBapuTeNbHbIM | NpeaBapuTenbHbIM
BaKyyMUpOBaHWEM | BaKyyMWpPOBaAHWEM
5:;;:":”“:" v 30 MUHYT npu 15 MUHYT Npu 4 MUHYTBI NpK 3 MUHYTbI Npy
paryp 121°C (250 °F) | 132°C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
06paboTkm
W LLTITOERTS 30 MunyT 30 MunyT 20 MuHyT 20 MuHyT

PekomeHayeTcst nogoxaatb 30 MAHYT Anst OXNaXaeHus nepen W3BNeYeHNEM U3enust U3 CTEPUNM3ALMOHHOTO NakeTa

unm 0bepTkm.

Wapenus, koTopble HeobXxogumo  YTWIM3MPOBaTb, [OIMKHbI ObiTb 06paboTaHbl M o0bes3apaxeHbl Kak OTXodbl B

CTOMATOOr14eCcKo Xupyprum B cootseTCtaii C NPUMEHUMbIMU MECTHLIMW HOPMATUBHBIMW NPABOBbLIMU aKTaMW.

12. YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA

Ta6n|/1u,a CMMBOJ10B HWXE NnpuBeaeHa TONbKO AnA CnpaBKu. COOTBeTCTByPOLLI'I/Ie CAMBOJbI CM. Ha 3TUKETKE YNakOBKW U3denna.

CumBon

PacwudpoBka cumeona

AN

OctopoxHo!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMK MO SKCMNyaTaLum.

wl

lMpounssoaunTess.

q3

usgenmax  2017/745.

W3penus Intra-Lock umetot mapkuposky cootsetcTsus Tpebosanusm EC (CE),
NOATBEPXKAAIOLLYI0 COOTBETCTBME TpeboBaHuaM [MpekTMBbI O MeaMLMHCKMX
nsgenusx 93/42/EEC ¢ nonpaskamu, BHeceHHbIMM [upektusoin 2007/47/EC, nnu
PernameHta 0  MeOMLMHCKNX
JENCTBUTENbHA TOMBbKO B TOM Chyyae, €ChM OHA HarnevyaTaHa Ha 3TuKeTke
n3genus. YeTbipexaHayHblii Homep, conposoxaatowuii cumeon CE Ha usgenusix,
COOTBETCTBYET Ha3HAYEHHOMY HOTU(MLMPYeMomy opraHy EC.

Mapkuposka CE

REF

Howmep no katanory / apTukyn.

LOT

Homep napTuw/cepum.

uDI

YHUKanbHbIA AEHTUUKATOP U3genus.

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO.

@

He cTepunn3osatb NOBTOPHO.
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Cumson

Pacwudposka cumBona

g Vcnonb3oBath 0.
STERILE| R CTepun13oBaHo ramma-1nyyeHmnem.
& [ara narotosneHus.
BHumanue! ®epepanbHoe 3akoHopatenbctBo CLUA paspewwaer npogaxy,
Rx Only pacnpocTpaHeHe W UCNonb3oBaHWe AaHHbIX M3LEnWA TOMBbKO CTOMaTonoram,
Bpa4am M no 1x 3akasy.
YNOMHOMOYEHHbI NPeACTaBUTENb B YKa3aHHOM CTPaHE UM PUCAUKUMA. TeKCT
XX (REP [XX] Ha cumBone obosHavaeT ABYX- WNW TPeXOYKBEHHbIA KOA CTpaHbl Umn
topucankumm, Hanpumep, EU ana Esponeickoro cotosa.
He ucnonb3oBath, ecnv ynakoBka NOBpeXdeHa. YTWNW3MpoBaTb uU3genve W
YNaKOBKY.
MD MeguumHcKoe nsgenue.

Non-sterile

He cTepunbHo.

- =~

-
N
\J
AN
\-"

i

OpHocnomnHast 6apbepHas cucTema Anst CTEPUNM3aUMM C BHELIHEH 3aLUMTHOM
yNakoBKOM.

OpHocnonHas 6apbepHas cuctema Ans CTepunnsaLmnm.

McxoaHoe nonoxexue.

62 0

MR Conditional

NpeaynpexaeHne 0 MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMorpachun: u3genne SBnseTcs
MP-COBMECTUMBIM NP ONPEAENEHHbBIX YCMOBUSIX.

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

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

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

Gilt fiir folgende Gerate
Intra-Lock Fusion Heilungskappen und Abutments
Intra-Lock Fusion PEEK-Abutments (steril geliefert)
Provisorische Intra-Lock Fusion Titan-Abutments
Intra-Lock Fusion Gold-Abutments
Intra-Lock Fusion Kunststoff-Abutments
Intra-Lock Fusion Multi-unit-Abutments
Intra-Lock Fusion Titan-Abutments
Intra-Lock Fusion Titanbasis-Abutments
Vordefinierte gefraste Intra-Lock Fusion Abutments
Abnehmbare Intra-Lock Fusion Abutments
Intra-Lock Fusion Abutment-Schrauben
Intra-Lock Fusion Prothesenschrauben
Intra-Lock Fusion Abdruckabdeckungen (herkémmlich und digital)
Intra-Lock Fusion Analoggeréate und Nachbildungen
Intra-Lock Fusion Abutment-Abdeckungen
Intra-Lock Fusion Abutment-Befestigungen

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

entnehmen.

Implantierbare Gerate Material (Hauptelemente)
Intra-Lock Fusion Heilungskappen und Abutments Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Intra-Lock Fusion PEEK-Abutments (steril geliefert) TecaPeek Classix (Polyetheretherketon)
Provisorische Intra-Lock Fusion Titan-Abutments Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Intra-Lock Fusion Gold-Abutments Gold 6019 (Gold, Palladium, Platin, Iridium)
Intra-Lock Fusion Kunststoff-Abutments Gussmaterial gemaf Bestimmung durch den Arzt
Intra-Lock Fusion Multi-unit-Abutments Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Intra-Lock Fusion Titan-Abutments Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Intra-Lock Fusion Titanbasis-Abutments Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Vordefinierte gefraste Intra-Lock Fusion Abutments Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Abnehmbare Intra-Lock Fusion Abutments Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Intra-Lock Fusion Abutment-Schrauben Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)

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

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

2. VERWENDUNGSZWECK
Intra-Lock Abutments sind fiir die Restauration von Intra-Lock Zahnimplantaten im Unter- oder Oberkiefer, flr Einzelzahnersatz
oder fir fixierte Bricken und Zahnretention innerhalb der spezifischen Indikationen jedes Implantatsystems vorgesehen.

Intra-Lock Abutment-Zubehdr ist fir den Einsatz in Verbindung mit Intra-Lock Abutments vorgesehen, die mit einer implantierten
kiinstlichen Wurzelstruktur im Unter- oder Oberkiefer verbunden sind und als Einzelzahnersatz oder fixierte Briicken und
Zahnretention innerhalb der spezifischen Indikationen jedes Implantatsystems eingesetzt werden kénnen.

3. ANWENDUNGSGEBIETE
Intra-Lock Prothesen sind Abutments, die Heilungsabutments fur die Konturierung von Gewebe und abschlieRende restaurative
Abutments zur Unterstitzung einer Prothese umfassen. Die Abutments kdénnen fir eine Single-unit- oder Multiple-unit-
Versorgung verwendet werden und sind mit Intra-Lock Implantaten kompatibel.

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

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

4. GEGENANZEIGEN

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

5. 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.

6. ZIELGRUPPE

BioHorizons Implantatsysteme sind nur fiir den Einsatz durch zugelassene medizinische Fachkréfte bestimmt, genauer gesagt,
BioHorizons Implantatsysteme sind fiir den Einsatz durch geschulte Zahnarzte, Zahnchirurgen und Zahntechniker in einer
zahnchirurgischen Standardumgebung bestimmt, die von Zahnarztpraxen iber OP-Séle fiir Gesichtschirurgie bis hin zu Labors
fir zahnérztliche 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 zahnarztliche
Verordnung erhaltlich.
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7. GEBRAUCHSANWEISUNG
Geeignete chirurgische Verfahren und Versorgungstechniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die
Eignung des angewandten Verfahrens auf der Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung im Fall jedes einzelnen
Patienten beurteilen. BioHorizons empfiehlt dringend, Weiterbildungen im Bereich Zahnimplantation wahrzunehmen und sich
strikt an die den Intra-Lock Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisungen zu halten.

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

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

Die Intra-Lock Multi-unit-Prothesenschrauben missen auf 15 Ncm angezogen werden, um eine Lockerung der Schraube zu
vermeiden.

Die Designparameter der mehrteiligen Prothesenkomponenten von Intra-Lock lauten wie folgt:
o Die Mindesthéhe der Pfosten sollte mindestens 4 mm betragen.
o Eine Reduzierung der Wandstérke ist nicht zulassig.
o Eine Winkelkorrektur ist nicht zulassig. Zur Winkelkorrektur sind abgewinkelte Multi-unit-Abutments zu verwenden.

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

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

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

*Wobei Variable x = Implantatiange.

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

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

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

Vordefinierte gefraste Plattformen

Merkmal Grau, Gelb

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

* Die minimal zulassigen Abmessungen des Abutment-Pfostens sind 3,0 mm flir ein geschraubtes Abutment
und 4,0 mm fir ein zementiertes Abutment.
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Titanbasis-Abutments — BioHorizons empfiehlt die Verwendung der Metoxit Z-CAD®-Dentalkeramik (oder gleichwertig) zur
Herstellung der maRgefertigten Zirkonia-Superstruktur und RelyX Unicem (oder gleichwertig), um die Zirkonia-Superstruktur
an der Titanbasis zu befestigen.

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

Titanbasis-Plattformen

Merkmal Grau, Gelb

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Fir implantierbare Produkte ist der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) gemaR Artikel 32 der
Verordnung (EU) 2017/745 in der Europdischen Datenbank flir Medizinprodukte (Eudamed) unter
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Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer
Intra-Lock Fusion Heilungskappen und Abutments 08472360IIBWETABUT001HS
Intra-Lock Fusion PEEK-Abutments (steril geliefert) 08472360IIBWETABUT004HY
Provisorische Intra-Lock Fusion Titan-Abutments 08472360IIBWETABUTO03HW
Intra-Lock Fusion Gold-Abutments 084723601IBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion Kunststoff-Abutments 08472360IIBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion Multi-unit-Abutments 08472360IIBWETABUTO09JA
Intra-Lock Fusion Titan-Abutments 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion Titanbasis-Abutments 084723601IBWETABUT007J6
Vordefinierte gefraste Intra-Lock Fusion Abutments 084723601IBWETABUT007J6
Abnehmbare Intra-Lock Fusion Abutments (z. B. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion Abutment-Schrauben 08472360IIBWETABUTO10HT

9. SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

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

o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla

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

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

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

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

Parameter Zustand

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

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

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

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

Maximale Uber den ganzen Korper gemittelte SAR 2 Wikg (normaler Betriebsmodus)

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

Begrenzungen der Scandauer
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Parameter Zustand

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

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

10. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

11. HANDHABUNG UND STERILISATION

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mit harten Gegensténden,
die die Oberflache beschadigen kénnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril erachtet werden, es sei
denn, die Verpackung ist ge6ffnet oder beschadigt. Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen
Technik erst dann der Verpackung, wenn die korrekte GroRe bestimmt und die Eingriffsstelle prapariert wurde. Nicht sterile
Produkte mlssen gereinigt und sterilisiert werden (einschlieBlich CAD/CAM-Abutments nach der Abutment-Vorbereitung
und vor dem finalen Einbringen in die zu versorgende Stelle). BioHorizons Produkte wurden nicht fir die automatische
Reinigung validiert. Die ImplantatAbutment-Verbindung ist ein entscheidendes Merkmal fiir den Erfolg der Zahnrestauration.
Um mdgliche Schaden an der AbutmentVerbindung zu vermeiden, wurde nur ein manueller Reinigungsprozess validiert, der
eine grolere Flexibilitat von empfindlichen Komponenten und eine mégliche Inspektion nach der Reinigung ermdglicht.

Dabei muss das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

11.1. Bereiten Sie in einem Behalter ein Reinigungsmittelbad gemalk den Herstellerempfehlungen vor. Verwenden Sie
hierzu ein Breitband-Reinigungs- oder -Desinfektionsmittel wie z. B. Hu-Friedy's Enzymax®. Informationen zur
Vorbereitung der Reinigungslésung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des Herstellers.

11.2.Entfernen Sie mit einer weichen Blrste und der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung alle sichtbaren
Verunreinigungen.

11.3. Spilen Sie das Produkt gruindlich unter flieRendem Leitungswasser ab.

11.4.Legen Sie das Produkt in das sterile Rohrchen mit der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung und reinigen Sie es
zwei (2) Minuten mittels Ultraschall.

11.5. Splen Sie das Produkt gruindlich unter flieRendem Leitungswasser ab.

11.6. Bespriihen Sie das Produkt mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA).

11.7. Tupfen Sie das Produkt mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab.

Zur Sterilisation eines nicht sterilen Produkts legen Sie das Produkt in einen von der FDA zugelassenen Sterilisationsbeutel oder
ein zugelassenes Wickeltuch und flhren Sie einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:
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Sterilisationszyklus
Referenz: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Teil C:2016
Art: Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-

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

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

Zu entsorgende Produkte missen gemal den entsprechenden lokalen Vorschriften als Abfall fiir 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.
Symbol Symbolbeschreibung
& Achtung

wl

C€

REF
LOT

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

Intra-Lock Produkte, die das européische Konformitatszeichen (CE) tragen,
erflillen die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG ber Medizinprodukte in der
Fassung der Richtlinie 2007/47/EG oder der Verordnung Uber Medizinprodukte
2017/745. Die CE-Kennzeichnung ist nur glltig, wenn sie auch auf dem
Produktetikett aufgedruckt ist. Die vierstellige Ziffer, die der CE-Kennzeichnung
auf entsprechenden Geraten beigeflgt ist, entspricht der zugeordneten
benannten Stelle (EU).

Referenz-/Artikelnummer

Los-/Chargennummer

Eindeutige Geratekennung

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Haltbarkeitsdatum
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Symbol

Symbolbeschreibung

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
& Herstellungsdatum

Rx Only Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur an einen Zahnarzt
oder Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden.
Bevollmachtigter Vertreter im angegebenen Land oder in der angegebenen

XX |REP Jurisdiktion. Der Text [XX] im Symbol gibt den zwei- oder dreibuchstabigen
Lander- oder Jurisdiktionscode an, z. B. EU flir Europaische Union.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Gerat und Verpackung
entsorgen.

MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril

- =~

-----

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Standort

MR Conditional

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

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

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

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

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

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

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

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

" . . Matériau de moulage selon la détermination du
Piliers en plastique Intra-Lock Fusion clinicien
Piliers multi-unités Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers en titane Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers a base en titane Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers a fraisage personnalisé Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers détachables Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Vis de pilier Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
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Le code couleur des connexions prothétiques est défini dans le tableau suivant :

Code couleur des prothéses hexagonales interne Gris Jaune

Taille des prothéses hexagonales interne 3mm 3,5mm

2. UTILISATION PREVUE
Les piliers Intra-Lock sont destinés a la restauration des implants dentaires Intra-Lock dans la mandibule ou le maxillaire, pour le
remplacement d'une dent unique ou pour des prothéses fixes et la rétention dentaire, dans les indications spécifiques de chaque
systéme d'implant.

Les accessoires de pilier Intra-Lock sont destinés a étre utilisés avec les piliers dentaires Intra-Lock reliés & une structure de
racine artificielle implantée dans la mandibule ou le maxillaire pour le remplacement d'une dent unique ou pour des prothéses
fixes et la rétention dentaire, dans les indications spécifiques de chaque systéeme d'implant.

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

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

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

4. CONTRE-INDICATIONS

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

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

6. 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
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implantaire. Les systémes d'implants BioHorizons sont marqués et étiquetés comme dispositif médical (DM) et sont vendus
uniquement sur prescription médicale.

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

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

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

Les vis prothétiques multi-unités Intra-Lock doivent étre serrées a 15 Ncm afin d'éviter leur dévissement.

Les parametres de conception des composants prothétiques groupés Intra-Lock sont les suivants :
e La hauteur minimale du montant doit étre supérieure ou égale a 4 mm.
e Laréduction de I'épaisseur de la paroi n’est pas autorisée.
o La correction d’angle n'est pas autorisée. Les piliers angulés groupés doivent étre utilisés pour la correction de I'angle.

La compatibilité de connexion prothétique interne 3,5 mm avec les implants Zimmer® Dental Screw-Vent® et Tapered Screw-Vent®
est indiquée dans le tableau suivant.

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

Connexion interne 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SvMHx

*Ou la variable x = longueur de 'implant.

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

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

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

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

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

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

Des limites de parametres de conception concernant la portion de superstructure en zircone des piliers prothétiques a base
en titane sont indiquées dans le tableau suivant.

Plateformes a base en titane
Composant Gris, jaune
Min Max
Epaisseur de paroi 0,4 mm **
Diamétre de la marge gingivale respectivement 3,8 mm et *
3,8 mm
Longueur du pilier 4 mm *
Connexion conique variable en fonction de *
I'anatomie
Angulation de la base finale en titane 0° 20°

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

8. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
Le jugement du clinicien, selon les présentations des cas cliniques, doit toujours prévaloir sur les recommandations
contenues dans les modes d’emploi Intra-Lock. Il est de la responsabilité des cliniciens de comprendre I'utilisation technique
appropriée des composants prothétiques Intra-Lock.

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

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

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

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

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

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

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

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

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base
Piliers et vis de cicatrisation Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT001HS
Piliers temporaires en PEEK Intra-Lock Fusion fournis stériles 084723601IBWETABUT004HY
Piliers prothétiques temporaires en titane Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO03HW
Piliers en or Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
Piliers en plastique Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
Piliers multi-unités Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO09JA
Piliers en titane Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Piliers a base en titane Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Piliers & fraisage personnalisé Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT007J6
Piliers détachables Intra-Lock Fusion (ex. : ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Vis de pilier Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Informations sur les bobines de transmission RF

Limites relatives a la durée de I'examen

Artefact d'image IRM

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

10. COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les implants comprennent, mais ne se limitent pas a: (1) des réaction(s)
allergique(s) au matériau de I'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implant qui doit étre explanté et/ou du
pilier prothétique qui doit étre retiré, selon le jugement clinique ; (3) le desserrage de la vis du pilier prothétique et/ou de la
vis de maintien ; (4) une infection nécessitant la reprise de I'implant dentaire ; (5) 'endommagement d'un nerf qui peut
engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des douleurs ; (6) des réponses histologiques qui peuvent étre
associées a des macrophages et/ou a des fibroblastes ; la formation d’'une embolie graisseuse ; (8) le relachement de
limplant nécessitant une reprise chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation des plaques
labiales et linguales ; et (11) une perte osseuse pouvant entrainer une reprise ou un retrait.

11. MANIPULATION ET STERILISATION

Manipulez toujours le dispositif avec des gants non poudrés et évitez tout contact avec des objets durs qui pourraient en
endommager la surface. Si le dispositif est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si 'emballage a été ouvert ou
endommagé. En utilisant une technique stérile reconnue, sortez le produit de 'emballage uniquement aprés avoir déterminé
la taille correcte et préparé le site chirurgical. Tout dispositif non stérile doit étre nettoyé et stérilisé (y compris les piliers
prothétiques CAD/CAM aprés la préparation et avant la mise en place finale sur le site de restauration). Les dispositifs
BioHorizons n'ont pas été validés pour un nettoyage automatisé. La connexion implant-pilier est une caractéristique
essentielle au succes de la restauration dentaire. Pour éviter d’'endommager la connexion des piliers, un nettoyage manuel
seulement a été validé, ce qui donne une plus grande flexibilité aux composants délicats et permet une inspection potentielle
aprés le nettoyage.

Le protocole de nettoyage suivant doit étre observé :

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

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

11.3. Rincez soigneusement I'appareil sous I'eau courante du robinet.

11.4. Placer le produit dans le tube stérile rempli de la solution détergente préparée et traiter dans un bain a ultrasons
pendant deux (2) minutes.

11.5. Rincez soigneusement I'appareil sous I'eau courante du robinet.

11.6. Pulvérisez le dispositif avec de I'alcool isopropylique (IPA) a 70 %.

11.7. Séchez le dispositif en le tamponnant a I'aide d'un chiffon propre non pelucheux.

Pour la stérilisation des dispositifs non stériles, placer le dispositif dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation autorisé(e)
par la FDA et effectuer un des cycles de stérilisation reconnus suivants :

Cycles de stérilisation

Référence : AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01

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

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

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

12. SYMBOLES ET DESCRIPTIONS
Le tableau des symboles ci-dessous n’est donné qu'a titre indicatif. Se reporter a I'étiquette d’emballage du produit pour
connaitre les symboles applicables.

Symbole Description du symbole

& Attention
Mode d’emploi électronique
d Fabricant

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

médicaux, amendée par la directive 2007/47/CE, ou au réglement 2017/745 sur
les dispositifs médicaux. Le marquage CE n’est valide que s'il est également
imprimé sur I'étiquette du produit. Le nombre a quatre chiffres joint au marquage
CE sur les dispositifs applicables correspond a I'organisme notifié de I'UE désigné.

H E F Référence/numéro d’article

LOT Lot/numéro de lot
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Symbole Description du symbole

UDI dentifiant unique du dispositif

® Ne pas réutiliser.
Ne pas restériliser.
E Date de péremption

STERILE| R Stérile par irradiation gamma
& Date de fabrication
Rx Only Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation

de ces dispositifs a un dentiste ou a un médecin ou sur prescription médicale.

Représentant autorisé dans le pays ou la juridiction identifiés. Le texte [XX] du
XX (REP symbole 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 I'emballage.
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile
O Systéme a barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

-----

Systéme a barriére stérile unique

'ﬁ\ Position d’origine

Mise en garde concernant la résonance magnétique : le dispositif est compatible
avec I'|lRM dans certaines conditions.
MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent® sont des marques déposées de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® est
une marque déposée de Metoxit AG.
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(h)

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

Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale € l'inglese.

Dispositivi in questione
Tappi e monconi di guarigione Intra-Lock Fusion
Monconi temporanei Intra-Lock Fusion in PEEK forniti sterili
Monconi temporanei in titanio Intra-Lock Fusion
Monconi in oro Intra-Lock Fusion
Monconi in plastica Intra-Lock Fusion
Monconi a unita multipla Intra-Lock Fusion
Monconi in titanio Intra-Lock Fusion
Monconi con base in titanio Intra-Lock Fusion
Monconi fresati personalizzati Intra-Lock Fusion
Monconi rimovibili Intra-Lock Fusion
Viti per monconi Intra-Lock Fusion
Viti protesiche Intra-Lock Fusion
Cappette da impronta Intra-Lock Fusion (convenzionali e digitali)
Analoghi e repliche Intra-Lock Fusion
Cappette per monconi Intra-Lock Fusion
Attacchi per monconi Intra-Lock Fusion

1. DESCRIZIONE

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

impiantabili.

Dispositivi impiantabili Materiale (elementi principali)
Tappi e monconi di guarigione Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi temporanei Intra-Lock Fusion in PEEK forniti sterili | TecaPeek Classix (polietereterchetone)
Monconi temporanei in titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi in oro Intra-Lock Fusion Oro 6019 (oro, palladio, platino, iridio)
Monconi in plastica Intra-Lock Fusion Materiale di fusione secondo quanto stabilito dal medico
Monconi a unita multipla Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi in titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi con base in titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi fresati personalizzati Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi rimovibili Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Viti per monconi Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
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La codifica a colori della connessione protesica é definita nella seguente tabella:

Codifica a colori della protesi esagonale

interna Grigio Giallo

Dimensione della protesi esagonale interna 3,0 mm 3,5mm

2. USO PREVISTO
I monconi Intra-Lock sono destinati al restauro di impianti dentali Intra-Lock nella mandibola o nella mascella, per la sostituzione
di denti singoli o per ponti fissi e ritenzione dentale, nel’ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto.

Gli accessori per moncone Intra-Lock sono destinati all'uso in combinazione con i monconi dentali Intra-Lock connessi a una
struttura radicolare artificiale impiantata nella mandibola o nella mascella per la sostituzione di denti singoli o per ponti fissi e
ritenzione dentale, nell'ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto.

3. INDICAZIONI PER L'USO

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

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

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

4. CONTROINDICAZIONI

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

5. 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.

6. 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 I'uso da parte di dentisti, chirurghi e odontotecnici qualificati in un normale contesto
di chirurgia dentale che puo 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.
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7. ISTRUZIONI D’'USO

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

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

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

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

| parametri di progettazione dei componenti protesici a unita multipla Intra-Lock sono i seguenti:
e | ’altezza minima del pilastro deve essere pari o superiore a 4 mm.
o Non & consentita la riduzione dello spessore della parete.
o Non é consentita la correzione dell’angolo. Per la correzione dell'angolo si devono usare monconi angolati a unita
multipla.

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

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

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

*Dove la variabile x = lunghezza dell'impianto.

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

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

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

Piattaforme fresate su misura

Caratteristica Grigio, giallo

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

rispettivamente

Lunghezza del pilastro del * 12,3 mm, 12,5 mm
moncone rispettivamente
Conicita del moncone 0° 90°
Angolazione 0° 30°
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* Le dimensioni minime consentite del pilastro del moncone sono 3,0 mm per il moncone avvitato e 4,0 mm per il
moncone cementato.

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

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

Piattaforme con base in titanio

Caratteristica Grigio, giallo

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

rispettivamente

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

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

8. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

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

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

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

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

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

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

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

Tipo di eccitazione RF quadratura)

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

Modalita di funzionamento del sistema RM Modalita operativa normale
SAR massimo medio su tutto il corpo 2-W/kg (Modalita operativa normale)

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

sequenze consecutive/serie senza interruzioni).
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Parametro Condizione

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

Artefatto d'immagine RM

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

10. COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

I rischi e le complicanze associati ai componenti protesici e agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche
allimpianto e/o al materiale del moncone; (2) rottura dell'impianto da espiantare e/o del moncone da espiantare in base al
giudizio del medico; (3) allentamento della vite del moncone e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la revisione
dellimpianto dentale; (5) danno ai nervi che potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte
istologiche che possono coinvolgere macrofagi e/o fibroblasti; formazione di emboli di grasso; (8) allentamento dell'impianto
che richiede un intervento chirurgico di revisione; (9) perforazione del seno mascellare; (10) perforazione della piastra labiale
o linguale; e (11) perdita ossea che pud comportare la revisione o la rimozione.

11. MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre il dispositivo con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero
danneggiarne la superficie. Se il dispositivo viene fornito sterile, deve essere considerato tale purché la confezione non sia
stata aperta o danneggiata. Impiegando una tecnica sterile convalidata, rimuovere il dispositivo dalla confezione solo dopo
aver stabilito la dimensione corretta e aver preparato il campo chirurgico. Il dispositivo non sterile deve essere pulito e
sterilizzato (compresi i monconi CAD/CAM dopo la preparazione dei monconi e prima del posizionamento finale nel sito di
restauro). | dispositivi BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica. Limpianto per la connessione di
abutment & una caratteristica fondamentale per il successo del restauro dentale. Per evitare potenziali danni al collegamento
del montante, & stato convalidato solo un processo di pulizia manuale che avrebbe dato maggiore flessibilita ai componenti
delicati, consentendo un’eventuale ispezione dopo la pulizia.

E necessario attenersi al seguente protocollo di pulizia:

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

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

11.3. Sciacquare accuratamente il dispositivo sotto acqua corrente di rubinetto.

11.4. Collocare il prodotto in una provetta sterile riempita con la soluzione detergente preparata e sonicare per due (2) minuti.

11.5. Sciacquare accuratamente il dispositivo sotto acqua corrente di rubinetto.

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

11.7. Tamponare dispositivo con un panno privo di pelucchi.

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

L02068 Rev G JAN 2026 DCR26057 48 of 179 eifu.intra-lock.com


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

Cicli di sterilizzazione

Riferimenti: AAMI AAMI AAMI UKHTM 01-01

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

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

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

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

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

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

& Attenzione.
Istruzioni per I'uso elettroniche.
d Produttore.

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

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

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

@ Non riutilizzare.
Non risterilizzare.

g Data di scadenza.
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Simbolo

Descrizione del simbolo

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma.
& Data di produzione.
Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e
Rx Only o AN L -
I'uso di questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri 0 su loro prescrizione.
Rappresentante autorizzato nel paese o nella giurisdizione identificati. Il testo
XX |REP [XX] del simbolo indica il codice del paese o della giurisdizione composto da due
0 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.

Per uso esclusivo in ambienti interni.

MR Conditional

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

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

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

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

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

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
Tampas e pilares de cicatriza¢do Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
eP;Itaérreesistemporanos de PEEK Intra-Lock Fusion fornecidos TecaPeek Classix (polieteretercatona)
Pilares temporarios de titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de ouro Intra-Lock Fusion Ouro 6019 (ouro, paladio, platina, iridio)
Pilares de plastico Intra-Lock Fusion mZEgsl de moldagem conforme determinado pelo
Pilares de varias unidades Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de titanio Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares com base Ti Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares fresados personalizados Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares destacaveis Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Parafusos de pilares Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
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A codificagdo por cor da ligag&o protética esta definida na seguinte tabela:

Codificagao por cor da prétese antirrotativa

. Cinzento Amarelo
interna

Tamanho da prétese antirrotativa interna 3,0 mm 3,5mm

2. UTILIZAGAO PREVISTA
Os pilares Intra-Lock destinam-se a restauracdo de implantes dentarios Intra-Lock na mandibula ou no maxilar, para
substituigdo de um Unico dente ou para pontes fixas e retencao dentéria, dentro das indicagoes especificas de cada sistema de
implantes.

Os acessorios de pilar Intra-Lock destinam-se a ser utilizados em conjunto com os pilares dentérios Intra-Lock ligados a uma
estrutura de raiz artificial implantada na mandibula ou no maxilar para substituicdo de um Unico dente ou para pontes fixas e
retencao dentéria, dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implantes.

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

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

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

4. CONTRAINDICAGOES

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

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

6. UTILIZADORES PREVISTOS
Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de salde 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 cirtrgico dentario normal, que pode ir desde consultdrios de medicina dentaria gerais a salas de cirurgia
maxilo-facial, bem como laboratdrios para processos dentarios. A utilizagdo destes produtos requer conhecimentos
especializados e experiéncia em implantologia dentaria. Os sistemas de implantes BioHorizons estdo marcados e rotulados
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1.

como dispositivos médicos (MD) e estdo sujeitos a receita médica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirrgicos e as técnicas de restauracdo adequados sao da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagao do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme se
aplicam ao caso do paciente em quest&o. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusao de cursos de implantes dentarios e

o cumprimento estrito das instrugdes de utilizagdo que acompanham os produtos da Intra-Lock.

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

Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binério de 30 Ncm para evitar a respetiva folga. Os pilares de varias
unidades, os pilares fresados personalizados e os pilares com base de titanio da Intra-Lock contém um parafuso de pilar AZUL
CLARO exclusivo destinado especificamente para utilizacdo nesses pilares. A utilizagdo dos parafusos dos pilares AZUIS

CLAROS com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar e/ou do parafuso do pilar.

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

respetiva folga.

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

corregdo do angulo.

A compatibilidade da ligacéo protésica interna de 3,5 mm com os implantes Zimmer® Dental Screw-Vent® e Tapered

Screw-Vent® é fornecida na tabela seguinte.

Plataforma

Implantes Zimmer Tapered ScrewVent*

Implantes Zimmer ScrewVent*

Ligacéo interna de 3,5 mm

TSVBx TSVHx
TSV4Bx TSV4Hx
TSVT4Bx

SVMBx
SVBx
SVMHx

SVHx

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

*Em que variavel x = comprimento do implante.

durante procedimentos laboratoriais.

Para os pilares CAD/CAM, é criado um ficheiro de design de pilar personalizado, utilizando uma biblioteca de pilares 3Shape.
O ficheiro de design do pilar é convertido para um ficheiro de estereolitografia (.stl) utilizando o software 3Shape. O ficheiro
.stl é convertido num ficheiro de controlo numérico (.nc) utilizando uma aplicagéo de software apropriada. Apds o design do
pilar personalizado ser carregado, o software da maquina de fresagem executa os comandos necessarios para moldar o
pilar final. O ficheiro concebido digitalmente deve ser enviado para um fabricante contratado pela BioHorizons, registado e
coletado para fresagem. Os pilares CAD/CAM da Intra-Lock s&o compativeis com sistemas CAD/CAM dentérios disponiveis

no mercado, tais como 3Shape.

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

Plataformas fresadas personalizadas
Caracteristica Cinzento, amarelo
Min. Max.
Espessura da parede 0,3mm 3,7 mm
Didametro da margem gengival 3,3 mm, 3,8 mm 9,5mm
respetivamente
Altura da margem gengival 0,3mm, 0,2 mm 12,3 mm, 12,5 mm
respetivamente respetivamente
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Comprimento do poste do pilar * 12,3 mm, 12,5 mm
respetivamente

Cone do pilar 0° 90°

Angulagao 0° 30°

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

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

Os paradmetros de limitacdo de design para a por¢do da superestrutura zirconica personalizada dos pilares com base de
titAnio estéo incluidos na tabela seguinte.

Plataformas com base de titanio

Caracteristica Cinzento, amarelo

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

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

Angulagdo da base final de titanio 0° 20°

**Os tamanhos méximos baseiam-se na anatomia do paciente e discrigdo do médico.

8. AVISOS E PRECAUCOES
A avaliagao clinica relativamente as apresentacdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendac6es
existentes em quaisquer instrugdes de utilizagao da Intra-Lock. Os profissionais sao responsaveis por compreender a técnica
apropriada utilizada com os componentes protésicos da Intra-Lock.

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

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

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

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

Os pilares de varias unidades da Intra-Lock requerem a adigdo de uma capa ou cilindro para restauragdes de uma ou varias
unidades. O colar gengival, a angulagdo ou a espessura da parede das capas ou cilindros ndo devem ser modificados.
A altura do poste dos cilindros ou capas nédo deve ser inferior a 4 mm para restauracdes de uma unidade.

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

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

Para dispositivos implantaveis, o resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP) de acordo com o Artigo 32.° do
Regulamento (UE) 2017/745 pode ser encontrado na base de dados europeia para dispositivos médicos (Eudamed) em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo implantavel Numero UDI-DI basico
Tampas e pilares de cicatrizagao Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUTO001HS
Pilares temporarios de PEEK Intra-Lock Fusion fornecidos estéreis | 08472360IIBWETABUT004HY
Pilares temporarios de titanio Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT003HW
Pilares de ouro Intra-lock Fusion 08472360IIBWETABUT005J2
Pilares de plastico Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
Pilares de varias unidades Intra-lock Fusion 08472360IIBWETABUTO09JA
Pilares de titanio Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Pilares com base Ti Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Pilares fresados personalizados Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Pilares destacaveis Intra-Lock Fusion (por exemplo, ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Parafusos de pilares Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO10HT

9. INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

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

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

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

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

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

Nas condigBes de exame definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo de
3,6°C ap6s 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo sistema de implante estende-se aproximadamente a 30 mm
deste sistema quando num exame de sequéncia de impulsos de eco de gradiente e num sistema de RM de 3 Tesla.

Parametro Condicao

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

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

gauss/cm)

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

N&o existem restricbes as bobinas de RF de transmissao.
Por isso, pode utilizar-se o seguinte: bobina RF de
Informagdes das bobinas de RF de transmisséo transmissdo do corpo e todas as outras combinagdes de
bobina RF (ou seja, bobina de RF de corpo combinada com
qualquer bobina RF apenas de rececéo, bobina de RF de

L02068 Rev G JAN 2026 DCR26057 55 of 179 eifu.intra-lock.com


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

Parametro Condigao

cabega de transmissdo/rececao, bobina de RF para joelho
de transmissdo/rececao, etc.)

Modo de funcionamento do Sistema de RM Modo de funcionamento normal

Taxa de absorgéo especifica média maxima de
corpo inteiro

2 W/kg (Modo de funcionamento normal)

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

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

Limites da duragao do exame

Artefacto de imagem na RM

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

10. COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

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

11. MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO
Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem pd e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a
superficie. Se o dispositivo for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou
danificada. Utilizando uma técnica estéril aceite, retire o dispositivo da embalagem apenas depois de determinado o
tamanho correto e preparado o campo cirurgico. O dispositivo néo estéril tem de ser limpo e esterilizado (incluindo os pilares
CAD/CAM apos a preparagéo do pilar e antes da colocago final no local de restauragéo). Os dispositivos da BioHorizons
nao foram validados para a limpeza automatica. A ligagéo entre o implante e o pilar € uma carateristica essencial para o
sucesso da restauracdo dentéria. Para evitar possiveis danos na liga¢do do pilar, foi validado apenas um processo de
limpeza manual, que permite uma maior flexibilidade dos componentes delicados e uma eventual inspec¢do apos a limpeza.

Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

11.8. Prepare um banho com detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza ou desinfe¢éo de largo espetro, tal como
Hu-Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendagdes do fabricante. Consulte as instrugdes de utilizagdo do
fabricante para a preparagédo da solugao de detergente.

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

11.10. Lave minuciosamente o dispositivo sob dgua corrente da torneira.

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

11.12. Lave minuciosamente o dispositivo sob dgua corrente da torneira.

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

11.14. Seque o dispositivo com um pano limpo sem pelos.
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Para a esterilizagdo de um dispositivo nao estéril, coloque o dispositivo num saco ou involucro de esterilizagao
aprovado pela FDA e submeta a um dos seguintes ciclos de esterilizagao qualificados:

Ciclos de esterilizagao
Referéncia: AAMI AAMI AAMI UKHTM 01-01
' TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Parte C:2016
Tipo: Vapqr por Vapor por gravidade Vaporlcom pré- Vaporlcom pré-
gravidade Vacuo vacuo

;I:rrnnp:raetura de 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a

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

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

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

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

Simbolo Descricao do simbolo

& Cuidado.
Instrugbes de utilizagéo eletrdnicas.
d Fabricante.

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

pela Diretiva 2007/47/CE ou pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. A marca CE so6 é valida se estiver também impressa no rétulo do
produto. O nimero de quatro digitos que acompanha a marca CE nos dispositivos
aplicaveis corresponde ao organismo notificado da UE atribuido.

REF Numero de referéncia/artigo.

LOT Numero de lote.

UDI Identificador Unico do dispositivo.

@ N&o reutilizar.
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Simbolo

Descri¢ao do simbolo

N&o reesterilizar.

s

Prazo de validade.

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

Cuidado: a legislacao federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e utilizacdo

Rx Only Y o . -
destes dispositivos a ou por indicagdo de um dentista ou médico.
Representante autorizado no pais ou jurisdi¢do identificados. O texto [XX] do

XX (REP simbolo indica o cddigo de duas ou trés letras do pais ou jurisdigao, por exemplo,
EU para Unido Europeia.
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a
embalagem.

MD Dispositivo médico.

Non-sterile

N&o esterilizado.

-
- =~

*****

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa.

Sistema de barreira estéril Unica.

Posicao inicial.

MR Conditional

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sdo marcas registadas da Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® é

uma marca registada da Metoxit AG.
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Bu belge, Intra-Lock (Fusion) Dental Abutmentleri ve Protez Bilesenleri iin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimi,

ambalajin igindeki cihazin bir agiklamasini igerir.

Kapsam igindeki Cihazlar

Intra-Lock Fusion iyilesme bagliklari ve abutmentleri

intra-Lock Fusion PEEK gegici abutmentleri steril sekilde
saglanmistir

Intra-Lock Fusion titanyum gegici abutmentleri

Intra-Lock Fusion altin abutmentleri

Intra-Lock Fusion plastik abutmentleri

Intra-Lock Fusion Cok (niteli abutmentleri

Intra-Lock Fusion titanyum abutmentleri

Intra-Lock Fusion Ti tabanli abutmentleri

Intra-Lock Fusion Ozel olarak frezelenmis abutmentleri

Intra-Lock Fusion ayrilabilir abutmentleri

Intra-Lock Fusion abutment vidalari

Intra-Lock Fusion protez vidalari

intra-Lock Fiizyon impresyon kopingleri (geleneksel ve dijital)

intra-Lock Fiizyon analoglari ve replikalari

Intra-Lock Fusion abutment kopingleri

Intra-Lock Fusion abutment baglantilari

1. ACIKLAMA

Intra-Lock protez bilesenlerinin, dental implantiarin restorasyonu igin her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari
cercevesinde kullaniimasi amaglanmistir. Protez ambalajlarinin her birinde bulunan etiket, protezin steril olarak saglanip
saglanmadigi da dahil olmak tizere dnemli trtin bilgileri igerir. Implante edilebilir abutment malzemeleri igin asagidaki tabloya

bakin.

implante Edilebilir Cihazlar

Malzeme (temel elemanlar)

Intra-Lock Fusion iyilesme basliklari ve abutmentleri

Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, VVanadyum)

intra-Lock Fusion PEEK gegici abutmentleri steril sekilde
saglanmistir

TecaPeek Classix (Polietereterketon)

Intra-Lock Fusion titanyum gegici abutmentleri

Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)

Intra-Lock Fusion altin abutmentleri

Altin 6019 (Altin, Palladiyum, Platin, iridyum)

Intra-Lock Fusion plastik abutmentleri

Klinisyen tarafindan belirlenen dékiim malzemesi

Intra-Lock Fusion Cok dniteli abutmentleri

Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum

Intra-Lock Fusion titanyum abutmentleri

Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum

Intra-Lock Fusion Ti tabanli abutmentleri

Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum

Intra-Lock Fusion Ozel olarak frezelenmis abutmentleri

Intra-Lock Fusion ayrilabilir abutmentleri

Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum

Intra-Lock Fusion abutment vidalari

= = = = =

(
(
Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum
(
(

Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum
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Protez baglanti renk kodlamasi agsagidaki tabloda tanimlanmustir:

Dahili Altigen Protez Renk Kodlamasi Gri Sari

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

2. KULLANIM AMACI
Intra-Lock abutmentleri, her bir implant sistemine 6zgii endikasyonlar dahilinde tek dis replasmani veya sabit kdprii ve dental
retansiyon icin mandibula veya maksillada Intra-Lock dental implantlarinin restorasyonu igin tasarlanmistir.

Intra-Lock abutment aksesuarlari, her bir implant sistemine 6zgili endikasyonlar dahilinde tek dis replasmani veya sabit kopri ve
dental retansiyon i¢in mandibula veya maksillada implante yapay kok yapisina bagl Intra-Lock dental abutmentleri ile birlikte
kullanim icin tasarlanmistir.

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

Intra-Lock Titanyum Taban Abutmentleri ve Laser-Lok Titanyum Taban Abutmentlerinin diz abutmentler olarak kullaniimasi
amaclanmigtir.

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

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

5. HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadigi strece iskelet olarak olgun, pediyatrik
olmayan, dissiz veya kismen digsiz hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

6. AMACLANAN KULLANICILAR
BioHorizons implant sistemlerinin yalnizca lisansli saglik uzmanlari tarafindan kullaniimasi amaglanmaktadir. Daha ézel olarak,
BioHorizons implant sistemlerinin egitimli dis hekimleri, cerrahlar ve dis teknisyenleri tarafindan Genel Dis Hekimlerinin
muayenehanelerinden Gene Cerrahisi Ameliyathanelerine ve dis islemlerine iliskin laboratuvarlara kadar degisebilen standart bir
dis cerrahisi ortaminda kullanilmasi amaglanmistir. Bu Grlnlerin kullanimi, implant dis hekimliginde 6zel bilgi ve deneyim
gerektirir. BioHorizons implant sistemleri tibbi cihaz (MD) olarak isaretlenmis ve etiketlenmis olup yalnizca regeteyle satilir.
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7. KULLANIM TALIMATLARI
Uygun cerrahi prosedirlerin 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 BioHorizons (rlinlerine eslik eden Kullanim Talimatlarina siki sikiya
bagl kalinmasini siddetle tavsiye eder.

lyilesme abutmentleri elle sikilmalidir (10-15 Ncm).

Vidalarin gevsemesini dnlemek icin, abutment vidalari 30 Ncm'’ye kadar torklanmalidir. Intra-Lock Cok Uniteli Abutmentler, Ozel
Olarak Frezelenmis Abutmentler ve Titanyum Tabanli Abutmentler; 6zellikle bu abutmentlerde kullaniimak igin tasarlanmis AGIK
MAVI bir abutment vidasi igerir. ACIK MAVI abutment vidalarinin uyumlu olmayan abutmentlerle kullanilmasi, abutmentin ve/veya

abutment vidasinin yerlestirilememesine neden olabilir.

Vidalarin gevsemesini dnlemek icin, Intra-Lock Cok Uniteli Protez Vidalari 15 Nem'ye kadar torklanmalidir.

Intra-Lock Cok Uniteli Protez Bileseni tasarim parametreleri sdyledir:
e  Minimum post yiiksekligi 4 mm’ye esit veya daha fazla olmalidir.
e Duvar kalinh@inin azaltiimasina izin verilmez.
e Agi diizeltmesine izin verilmez. Agi diizeltmesi igin agili Cok Uniteli Abutmentler kullaniimalidir.

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

tabloda saglanmistir.

Platform

Zimmer Tapered ScrewVent Implantlar*

Zimmer ScrewVent Implantlar*

3,5 mm Dahili Baglant

TSVHx
TSV4Hx

TSVT4Bx

SVMBx
SVBx SVHx
SVMHXx

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

koruyucusunda emniyete alin.

CAD/CAM abutmentler icin musteri tarafindan, bir 3Shape abutment kiitliphanesi kullanilarak ézel bir abutment tasarim
dosyasi olusturulur. Abutment tasarim dosyasi, 3Shape yazilimi kullanilarak bir stereolitografi (.stl) dosyasina donusturdlar.
stl dosyasl ise uygun yazilim uygulamas! kullanilarak sayisal kontrol (.nc) dosyasina déniistiiriiliir. Ozel abutment tasarimi
yuklendikten sonra frezeleme makinesi yazilimi, abutmenti son haline gelene kadar frezelemek icin gerekli komutlari
calistirir. Dijital olarak tasarlanan dosya, frezeleme islemi igin BioHorizons'in kayitli ve belirtilen fason Ureticilerinden birine
gonderilmelidir. Intra-Lock CAD/CAM Abutmentleri, piyasada mevcut olan dental CAD/CAM sistemleriyle (3Shape gibi)

uyumludur.

*Burada x degiskeni = implant uzunlugu.

Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler igin tasarim sinirlamasi parametreleri asagidaki tabloda yer almaktadir.

Ozel Olarak Frezelenmis Platformlar

Ozellik Gri, Sari

Min Maks
Duvar kalinhg 0,3mm 3,7 mm
Dis Eti Kenari Capi Siraslyla 3,3 mm, 3,8 mm 9,5mm

Dis Eti Kenari Yuksekligi

Sirasiyla 0,3 mm, 0,2 mm

Sirasiyla 12,3 mm, 12,5 mm

Abutment Postu Boyu

Sirasiyla 12,3 mm, 12,5 mm

Abutment Konikligi

00

90°

Acl

00

30°

* Minimum izin verilen abutment postu boyutlari; vida ile tutulan abutmentler igin 3,0 mm, simanla
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Titanyum tabanli abutmentler — BioHorizons, 6zel zirkonya st yapinin tretimi i¢in Metoxit Z-CAD® dis seramiginin (veya e$
degeri), zirkonya (st yapinin titanyum tabana oturtulmasi icin RelyX Unicem Uriininiin (veya es degder) i kullaniimasini
onermektedir. Titanyum Tabanli Abutmentlerin 6zel zirkonya Ust yapi kismi igin tasarim sinirlamasi parametreleri agagidaki
tabloda yer almaktadir.

Titanyum Taban Platformlan
Ozellik Gri, Sari
Min Maks

Duvar Kalinligi 0,4 mm *
Dis Eti Kenari Capi Siraslyla 3,8 mm, 3,8 mm **
Abutment Postu Boyu 4,0 mm **
Koniklik Anatomiye gbre dediskenlik gdsterir *
Nihai Titanyum Tabanin Agisi 0° 20°

**QOzelliklerin maksimum boyutlari hasta anatomisine ve klinisyen kararina baglidr.

8. UYARILAR VE ONLEMLER
Hasta bagvurulari konusunda klinisyenin yargisi, daima Intra-Lock Kullanim Talimatlarindaki 6nerilerin dntine gegmelidir.
Klinisyenler, Intra-Lock protez bilesenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludur.

Dental implantlar, uygun olmayan okllizyona bagli asiri yuklenme, metal yorulmasi ve yerlestirme sirasinda implantin asiri
sikilmasi da dahil birgok nedenle kullanimdayken kirilabilir. Abutment kirlmasinin olasi nedenleri arasinda, bunlarla sinirli
olmamak Uzere; titanyumun 2010°F (1099°C) Uzeri sicakliklarda dokllmesi, periodontal olarak hasarli dise takildiginda
yetersiz implant destegi, Ust yapinin pasif olmayan uyumu, uygun olmayan okliizyona bagli asiri yiklenme, simanli
abutmentlerin tam olarak oturmamasi ve g6vdelerin asiri desteklenmesi bulunur.

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

ACIK MAVI abutment vidalarinin (Cok Uniteli Abutmentler, Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler ve Titanyum Tabanlarla
birlikte paketlenen) uyumsuz abutmentlerle kullaniimasi, abutmentin ve/veya abutment vidasinin yerlestirilememesine neden
olabilir.

Ktk capli implantlarin ve agili abutmentlerin agzin posterior bélgesinde kullaniimasi énerilmemektedir.

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

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

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

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

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
Intra-Lock Fusion iyilesme bagliklari ve abutmentleri 08472360IIBWETABUT001HS
Int[a-Lock Fusion PEEK gegici abutmentleri steril sekilde 08472360IIBWETABUTO04HY
saglanmistir

Intra-Lock Fusion titanyum gegici abutmentleri 08472360IIBWETABUT003HW
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implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi

Intra-Lock Fusion altin abutmentleri 084723601IBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion plastik abutmentleri 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion Gok uniteli abutmentleri 08472360IIBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion titanyum abutmentleri 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion Ti tabanli abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion Ozel olarak frezelenmis abutmentleri 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion ayrilabilir abutmentleri (6r. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion abutment vidalari 08472360IIBWETABUTO10HT

9. MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

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

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

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

e Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (6r. puls sekansi basina) igin MR sistemi tarafindan bildirilen

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

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

Parametre Kosul

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

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

gauss/cm)

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

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

MR Sisteminin Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tim Vicut Ortalamali SAR 2 Wikg (Normal Calisma Modu)

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

tlim vicut ortalamali SAR.

Bu implant sisteminin varligi gérintileme artefakti Gretir.
MR Gorintl Artefakti Bu nedenle, implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi
parametrelerini dikkatli bir sekilde secin.

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

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

11. KULLANIM VE STERILIZASYON

Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve ylizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin.
Cihaz steril olarak sadlaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gorene dek steril olarak kabul edilmelidir. Uriind, kabul
edilen steril teknikle yalnizca dogru boyut belirlendikten ve cerrahi bolge hazirlandiktan sonra cihazi ambalajindan gikarin.
Steril olmayan cihazlar temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. (Abutment hazirlandiktan sonra ve restoratif bolgeye nihai
yerlestirmeden dnce CAD/CAM abutmentleri de dahildir.) BioHorizons cihazlar otomatik temizlik igin onaylanmamistir.
mplant ile abutment baglantisi, dental restorasyonunun basarisi igin kritik Gneme sahip bir 6zelliktir. Abutment baglantisinda
olasi hasari 6nlemek igin, hassas bilesenlere daha fazla esneklik saglayacak ve temizlikten sonra olasi bir incelemeye imkan
taniyacak sekilde yalnizca manuel bir temizleme iglemi dogrulanmistir.

Su temizlik protokoli kullaniimahdir:

11.15. Ureticinin 6nerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik veya dezenfeksiyon ajan
kullanarak bir kapta deterjan banyosu hazirlayin. Deterjan solisyonu hazirligi igin Ureticinin kullanim talimatlarina bakin.
11.16. Hazirlanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla goriinen tim kirleri temizlemek lizere

cihazi firgalayin.
11.17. Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.
11.18. Urlinu hazirlanan deterjan soliisyonuyla dolu steril tiipe yerlestirin ve iki (2) dakika siireyle sonikasyon uygulayin.
11.19. Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.
11.20. Cihaza %70 izopropil alkol (IPA) plskurttn.
11.21. Hav birakmayan temiz bir bezle cihazi kurulayin.

Steril olmayan cihazlarin sterilizasyonu igin, cihazi FDA onayli bir sterilizasyon torbasina veya sargisina yerlestirin ve
asagida belirtilen yeterli dlzeydeki sterilizasyon dongtlerinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Dongiileri
Referans: AAMI AAMI AAMI BKHTM 01-01
) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Part C:2016
Tiir: Yer Cekimi Buhari | Yer Cekimi Buhari | On VakumluBuhar | On Vakumiu Buhar
Maruziyet Siiresi ve 30 dakika 15 dakika, 4 dakika, 3 dakika,
Sicaklik: 121°C (250°F) | 132°C(270°F) | 132°C(270°F) | 134 °C (273 °F)
g Kuruma 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika
iiresi:

Cihazlari sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan dnce 30 dakikalik sogutma siresinin uygulanmasi énerilir.

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

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

Sembol Agiklamasi

JAN

Dikkat.

Elektronik Kullanim Talimatlar.

i

Uretici.

C€

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

REF

Referans/madde numarasi.

LOT

Lot/parti numarasi.

uDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayici.

@

Yeniden kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin.

s

Son kullanma tarihi.

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir.
& Uretim tarihi.
Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir
Rx Only dis hekimi veya doktor tarafindan ya da bunlarin siparisi lizerine yapilacak sekilde
kisitlar.
Belirtilen Ulke veya yargi bolgesindeki yetkili temsilci. Semboldeki [XX] metni,
XX |REP ulke veya yargi bolgesinin iki veya Ug¢ harfli kodunu belirtir; drnegin, Avrupa
Birligi icin AB [EU].
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz.
Non-sterile Steril degildir.

- =~

‘‘‘‘‘

Koruyucu dig ambalajli tekli steril bariyer sistemi.
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Sembol Sembol Agiklamasi

Tekli steril bariyer sistemi.

Ana konum.

B> O

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur.

MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir. Z-CAD®,
Metoxit AG sirketinin tescilli ticari markasidr.
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TR MEFERE, Intra-Lock )2 25 3L 4 7 ZLAS NN e BRI o PAY 7Rl BT 2 PO 2 R4, A 52 B e )2
KFBH. MTRFBRE, WEBI G REANMICT 4 2ZK.

N EERNGER T AN EE . NG R R RS Y, E7ELMEH. S TFEANRBERES
i 8% #5 K4, BioHorizons A2 FH AT 54T .

AR AT T R S lob ehid ek iU i B .

TR NS0, T AR B 7 280 80 1% (Eudamed) T #3271 (EU) 2017/745 55 32 2630 5E i 22 A ME ATl
PRYERE AL 45 (SSCP), MIHk: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

T NS 7 UDI-DI &

Intra-Lock Fusion &4 M A1 7 08472360IIBWETABUT001HS
Intra-Lock Fusion PEEK Il i 4 7 78 K 1 J= $2 1 08472360IIBWETABUTO004HY
Intra-Lock Fusion 4k IIfi s} 35 7 08472360IIBWETABUTO03HW
Intra-Lock Fusion 4 3& 084723601IBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion %} 5 7F 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion £ 7 %: 7F 08472360IIBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion £k 7 08472360IIBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion %k 5252 084723601IBWETABUT007J6
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AT #A UDI-DI 5

Intra-Lock Fusion 5 fill i 1. 3 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion ] 442 F (4540 ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion & 7~ 12 4T 084723601IBWETABUTO10HT

9. IR MR) Z2IER

R S AL LR 2 4
EIGIRIARIRZR B, Intra-Lock FRAE AR R SAERrE 24 FREMEIEIR (MR) %24, 78 RAIKAM T, AIfERZREI:
PR RGN A B B T 2 . ANIESFIX R Re 2 SRR E 2 .

o AN 1.5 Krirhok 3 KRR

o I RAIEIRLEEREIZ N 4,000 T E K (40 Rl KD

o I KMWEILIR RSk, fEIEW TR N HET 156 8 (EPRAN KT 21D 14 Fiit

WS (SAR) N 2 FLIA FTe

ERERREAETN, 1815 & gdtig (RPN T, iR R T2~ 4 3.6°C i KR
Tt
ARG RIS A, o R B (B0 3 ik ok 1 20 R0 3 R b A LR R GG B, P AR R 404 1 S B
IR R G4 30 =K.

X %

FR A HEA R FRAE (T) 1.5 R dbrhy A1 3.0 it

s K7 B30 S CREBTRLOKR AN s KD 40 KR hi ok (4,000 b E KD
B (RF) 84 2570 [ #AL (CP) (RIIEAZ AL %)

TR RF £ Rl IRl . PRIk, W] RAGE AT DL R 26
Bl BRI RF ZRRBIRI BT oAl RF L1820 &

R4 RF 28 P (5 5 CHP, Epfi RF 2k Bl S50 RF 4l &t
PRV ER RF 2Bl RO RSO RF 4 Pl 55 0.
&)
R RS TAER IEH TAEREC
K251 SAR 2 BIA T GEH TAEED
N + = S N

CRIEEA ki Py 91 BE 82 7 B I TR T 51D o
SRR RS MAAAE 2 AR R D i . (A,

Rt LR AR PR RS T B AR, 1 AR £ ikt
eS8

T AEEANVEETT N R N O G BT B BT S RS R IR A 2 4IRS DL R R sE
PR T 22 4= 2SR AZ R IR AR P ) 22 4= 264, BioHorizons B2 130 I PR 155 28 R 3 SR AL 4 R R AL AR N
FRIZEFHIF /M ETHFEREE, WEEHE R L. WA FE, BoHorizons 7l A ft g it B #H £, siER
http://eifu.intra-lock.com B 3T Ell.

10. FEEFENER
SCURAE AR AL RURIREL 17 22 0 RS AN I A RE BB AR AN IR (1) X6 Al e A R I 5 o e ) i e e
25 (2) AR I PR = 2 P, 75 A% Y AR R A AT B 7 BB BRI S At (3) ik 2 MR T /] 52 R 5 T
A5l (4) HEB I FEAR G, (6) fhedifi, FRESFBUKRAMETL . RARBM; (6) TREW KE
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Wk 240 A B R AT A R R AL S TR R ke 2 (8) R BB IE T RMIRME A AR S, (9) LaisEs
FLs (10) JEBCFIE M EAZEFL: A1 (1) 7T RE-F B0 1E SRS BRI B R4

1. IEFRE
S5 E R Tok T E A TR A RN, I8 S B AT R AR T 3 AR BORE Y . A AR TC T I
feflt, BRAPORCITITEEIR, SN TR . AR AWK LR R, AFER E L i R
I &I FAREALE T AT bR . FETEH dstien A s UK (BAEFESE & fa,  HAERATH
BT B S A2 i) CADICAM ££2 ). BioHorizons #ik i) AR 13 H NIEVEIAE . PR 5 4L & 1R
FRMER WDKK . i St I GERE AR, OO Faif il At AT 7RIk, XN
R A SRR R AT, IR SR VP AETR G R AT A A

AR F DA R Il 7 %

1.1, 4% HR 1) 35 75 1) 05 FH Hu-Friedy 1) Enzymax® 25T GV FIBH 8577, 7R a8 il & 0e il . A Uk
BRI, T S Bl ) 3k e P FH 0 B o

14.2. 155 FH 300 R B I 1) 46 A PRI 06V, R I A B8 B 3 B vl DL RO i

1.3 4T 7K e S A eGP B A 2R o

M4 G ARZEHIIN LIR TR R 6 & RVERRD, SREHS AEE R (2) /4.

11.5. T 7K e S A eGP B A 28 o

11.6. 7E 280 55378 70% H 5 A EE (IPA).

1.7 A8 15 P TR AT BT A2

NS AR TC T A AT KA, RO B RN IR FDAHILAE R K AR B AT, SRR AT A R Herh — 22
UNTRIN D EIEEY

DL
sk, AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
=9 TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Part C:2016
PR, ki3 &R B2 2R TlH 25 2895,
_ . 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (272°F)
R : | a0 15 40 Py 3 40k
B T AR A] « 30 b 30 b 20 43 fh 20 43 b

VA NCK AR B AT P 8 F 2 B, 5B 50 30 704t
FE ST B IS 6 % IR AR SGIE A E B PR R AT SR 2575

12. ST
FREBUESH. HREMOGE, W25 LR,

% R
/N .

BT U,
wl T
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5 RS UiEH
WA WHIAE (CE) #7&H Intra-Lock 77 5h 45 &4 2007/47/EC #5415
PIERIT #e bl 2 93/42/EEC BRI IT #5251 2017/745 %K . CE #n
BT ENE = ibn 25 BN A % &2 B CE Fr B BER A VY
P06 T R B EU A 5 HLA
REF e T
LOT IR S
UDI M — 28 AR AT
CSD HEEMH
7 EE K
L3 [
STERILE| R 22N AR HR K TH o
Cﬂ i3 H A
Rx Only VER: SEEIBCHE A e X S 2SN B H o s s AR i A L B g
. EAER
XX |REP 7E4e 2 EHK B ENEE E X R BURE . XXFF S F 1 AR R ZIE
F o LB REX (AL B = AL RS, filtn, KRN EU.
@%@ WRBIERIR, B2, EFEmmait,
MD BIT 28k
Non-sterile RKH

- =~

-----

H AN ORI AL B BN TE R B PR R S

MR Conditional

D WA R .
55 VI
BEEIREES . SDOVRRE B T 22
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Zimmer®. Dental ScrewVent® F1 Tapered ScrewVent® s& Zimmer Dental, Inc. HJ73: i Fidx . Z-CAD® &
Metoxit AG FI¥E M R i
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()

ARFEOMHAXIGE, Intra-Lock (Fusion) R /N N A v M LU 2 A —% > N TT, T TOHRN
R lr—V T Ui, R Sz fgsodARN il S h T Ed,

H A

ol
hu

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

PSE 35 2
Intra-Lock Fusion & — VU > 7% ¥ » 7B X7 /Ny h X |k
Intra-Lock Fusion PEEK #EEG {7 /3> kA > K
Intra-Lock Fusion % > U7 /R k A 2 b
Intra-Lock Fusion = —/L R#L7 X h X > |
Intra-Lock Fusion 7" AF» 7 #7 )Xo h X2k
Intra-Lock Fusion v /L F ==~ b7 /3> b X b
Intra-Lock Fusion &4 > #7 /X» k X > |k
Intra-Lock Fusion &% > X—ZX 7 /3w k X 2 |
Intra-Lock Fusion 7 A % 57 Z A AJMLT 78y AL K
Intra-Lock Fusion # i .7 /8> kX > |k
Intra-Lock Fusion 723> Kk A >~
Intra-Lock Fusion fif4a U
Intra-Lock Fusion #fif&4a U (T3 LT ¥ & L)
Intra-Lock Fusion 7 a2 7 X OV 7 U &
Intra-Lock 7 /N> R A2 ha—v 7
Intra-Lock Fusion 77X > b X T HZ o F A b

1. iH
Intra-Lock ik = > R —% > I, KA T T2 bV AT ADREEDEIED#EFHN THlE A > 77
YROBEEENETHLOTT, FMR Ny =0T TIE, SO MR OB IRE
. mBEARMMERNTH I TWET, 477 MAT ANy b AV FOMBHZOWTIZR DF
MR TLLTESN,

AVTIFU VAT AL R BB (ETRERSY)

Intra-Lock Fusion & — VU > 7% v » FEB LT N b | THBALAVELI(F# >, T I = b NF

A2k RN

Intra-Lock Fusion PEEK i7" /3 | A > FIKFIRRE T | TecaPeek Classix (AN U = —7 /L —F /L7

et EJ, k)
THAL4VELN (T4 >, T = b, AF

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

T—/L R 6019 (F—/L R, RNFPTn, 7
F7FF. AU UL

Intra-Lock Fusion 7" AF» 7 H7 X h A2k B PR 22 23 B3~ 2 A Bk

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

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

Intra-Lock Fusion v /L F 2= R 7/ 8y kX |
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ATT VAT AL R B (724D
i _ N 1/ i = S
Intra-Lock Fusion % > #177 /N k 2> b TI\\GAL WEL(F . T Vb T
VL)
i-6AL- : LI = ?
Intra-Lock Fusion F 4% > _X— A7 /X Kk XAk TI\\GAL WEL(F > 7Y Vb T
L)
Intra-Lock Fusion 7 A % 17 5 A4 AT T /3 k Ti-6ALAVELI(FH >, T =T L /)
AR VL)
i-6AL- : LI = ?
Intra-Lock Fusion Z i7" /N> K X K TI\\GAL WELH(T 2 =, 7 Vb ST
VL)
i-6AL- : LI = ?
Intra-Lock Fusion 773> b A > L TI‘\GAL WELHT 2 =, 7 Vb ST
VL)
iR EEE OB T, ROBRTERSNTVET,
HAARBEDDOES T K {4, HE
WEASAERD DAL X 3.0mm 3.5mm

1. BEAERY

Intra-Lock 7 /N> b X > R, 4%\4 VTN VAT ADORFEDEEDRIFAN T, THEIT ETE
Intra-Lock - > 7" Z > FOEME, th—ADHR,. BEXNT Y v b LT, EITHEFIREFAHICHEA éf(bi
‘3—0

Intra-Lock 7 /N> R A > MESR X, FREE 7213 ESEICHEA S 72 N AR & | 2 BEfee < 417 Intra-Lock 77
Ny hAVRNEFFRL, KA 7T 0 b AT LAOKEOBISHFIFHN T, HIAROHK, BEXTY v
E LT, FlxmsREEHICER S ET,

2. B

Intra-Lock fif&#1L7 /3 b A2 N T, MO OT=DD e — U 77 /Ny N A b EfifgkE R
— T AREIEET Ny FA UV NEEARET, T3y AV MIE—F3EEO 2= v MEEIZMHH
TAHZLMNTE, IntraLock £ > 7T M EREBMERDH Y 9,

Intra-Lock T4 > _X—AT7 Ny h A REB L Laser-Lok 74 > _X—AT7 Ny h A MI, A ML—FT AN
v hAVRNELTHERHENDZ EEZEKLTVET,

Intra-Lock CAD/CAM 7" /3 h A > M, R A 77 v MoEEE L, WRHEMIEE Z /BT 272007
Ny RAVRTT, 7Ty MAV MU TREENE T, 1) A7 T M TL%K?NA%WJJHIZﬁJ%@?
28T Ny NAY NT T 7 (L CADICAM Hiffr 2% L CEREEA ORI E b I A X L7
T A ZINLRFARE), 2) A > 7T > MERERDHEBIN L HDF & o _— 2 (CAD/CAM'Cn,V\u"‘éZ}”LﬁJ:*B
MEZHEE L C2E—AWE T Ny h AV M&ESERR), 78y M AV ME, BElEL 251477 MCHE
ETDHEODOT Ny hA Y FRUSEERET, 7Ny hAY NI, H—a2=v  (H— O)J%T) F2138
Poao=v (7 v PBIOR—) OBEICHEHTE, Intra-lock f 7 F7 > M EDFERICHEAE L TV E
9, Intra-Lock CADICAM 7 /v k A l\“C“@“EH%?“Z)?“/‘?JI/;QJéh?ﬁ?‘f\“(@?/\/ FAY FBLOE
Tida—v o 7, fiEDO 7912 BioHorizons THRFES L7 74 AL Z—IZiEbnbd 2 2 B
& LCTWE 9, CAD/CAM Hiffi & L Cat &7z Intra-Lock 773> k A > ML, BioHorizons D% El/ 7
A —H ORGP ST e A,
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3. &%
Intra-Lock ki, ML, FEIRIFG, FORESRETCEENE ., NPEYYE £ 72 13RS, Bls, =
o — L RBOSME, FFEER, AME. BEEOMEHLER. T, DRERSER, ITE, BE
. BB COBEOETMHREEZITay bu— L REERFBFTRBEZ B> T A EEIIIMEH LA
WTL 7230, HERPEERICIT, BEEIZS U T, B, 7 a— B, DEREE, mELY, N
2, $NEMR A, REU R TR EOBIENEENET, Intralock ~ v F = MEBWIZ. H—HD
BRI T,

4. BEK
BioHorizons %1 > 7T 2 b v AT Nid EAEDAEA LT NRUSN O 58470 F 72 13 4y 1 75 M ol S AR
HIZ, EODONIERFEITZY LRWGEIHEMAT L L oEitSh TnETd,

5. xR —H%—
BioHorizons 1 > 77 > b v AT A, BRI T R EEREMFICRE L HEHT LI E2HWELE
9, BARAYIZIL, BioHorizons 1 > 7' F v b AT AlE, R RENSIEAT-CSEEE I AR TR R
TR 2 R e EOBERER Rl B IR C, Iz 0 m@mAE, AARHE, R T EREAT 5 X9
EEtSnTWET, 2oL EFERTHITIE. 4 7T 2 MERHEITICEE 92 B EnEk & RRER DS
L 700 £9, BioHorizons 1 77 v AT ME, EEESMD)E LT —2 B XTIV ERRS U
THY, WHFEICL->TOMERAINET,

6. FHEDER
YRR FHEE I 2 i3 2 S IXEREEEOBRETT, TRTOBEREL, AR ELAF
ERRBRICIL SN, S D ALE O 2 Rl L Ze T AuiE 22 v 4 A, BioHorizons fhid, HSh oo fif
HChHl->T, A 7T ha—2&2ET LTS Z L, BEXWintra-Lock 1 » 75 o ML S
OEAFHELZFTT 5 &M HEE L TVET,

E—U 77Ny AV MIFTHIDO T 2S00 (10~15 Nem),

Ty A FRUIE, RUDOFEAZE =912 30 Nem O kL7 THEDAF T TL 72 &0, Intra-Lock~ /L
Fa=y KT Ny RAV RN, DAFZLTTAAMLET Ny bA N, FHET Ry AV ML, Ih
HOT /Ny N AV N THEHTE 5 X D ITFRNIEEF S 47 LIGHTBLUE 78y b XA & R UBFFVNTNE
T, AHEDOZRNT Ny A R ELGHTBLUE 78y R AV MR UEHAT D E, T8y R AU FROT
Ny MAY MRAUBNEET L REEMEDRH D 97,

Intra-Lock /LT = v MfiFRAA Uld, R U DREAEZFE 72901215 NemD h L7 ThiD AT 2 BN H
D ET,

Intra-Lock v /L F 2= MfifE I > R—F 2 b THFA R T A =X |ZKRD LBV TT,
o RAMDER/NEHIIZTAMM LU ETHDIVERH Y 9,
o BEEAZBEOLTZLITHFTINTHERTA,
o MAEMIEIIZFAINTVERA, AEMXLF 2=y TNy M AV M. AEMEICERL
7,

Zimmer® Dental Screw-Vent® 33 L 0" Tapered Screw-Vent® f > 7" > k & @ 3.5mm PRk B b o &M
X, LToROEY TT,
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77y b7 F—A Zimmer Tapered ScrewVent £ >~ > k* | Zimmer ScrewVent A > 75 o h*

TSVBx TSVHx SVMBx
3.5mm PN EEfE D TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHX

SRR Ix) 13A v T FNETT,

HABZLXEY A RNT Ny NA LV NEfTBOMET T 7 Z—ICEEL, MAETFIEOEFIZA 7
FURET Ry FNA LV NOREELH#ELET,

CAD/ICAM 7 /X R A > b DA, 3Shape 73y AV R TIA T ZVEMEHL T, BEED T AS L
TRy MAVREF 7 7 ANVEERLET, TNy NA LV REREFT 7 A V1L, 3Shape Y 7 ho =7
EHERALCAT LAYV TT7 4 (stl) 77 A MIEBREINET, sl 77 AT, @8Ry 7 by =
TT TV =g L TEERIE (ne) 7 7 A WICEBRSNE T, WAZ LT Ny B AL bR
HNT7T v TFu—RENDE, GHIINTY 7 b = TIIREH R T Ny A v S E2YIEIT 5 72D 8%
i a~w s REFEITLET, TOXNAVEEFENT- 7 7 A /L1E. BioHorizons & F249 L T % Bk ek 4
BTl b, YIEIIN T2 66 U4, Intra-Lock CAD/CAM 7 /X k A > k%, 3Shape 7% & iR D HF}
A CADICAM > A7 A & HHMENH Y £97,

HABZLT TAAMLT Ny N A NOBGHAIRNNT A—213, LTFTORICEEEHTH B0 TT,

HARAEZLTFAAMLT T v b7 —5
T R, e

SUN SN
BEE 0.3mm 3.7mm
o AR ZFHFi3.3mm, 3.8mm 9.5mm
R N E S ZHZh0.3mm, 0.2mm FHF12.3mm. 12.5mm
TN PAVFRARAMDEE ¥ ZEN12.3mm, 12.5mm
TNy R AV bDT—IR— 0° 90°
AR 0° 30°

*T Ry AV MRA NORNFETEIZ, RAUIEDT Ny b A FT3.0mm, AL b
TNy A2 FT40mm T,

F B _—=RAT Ny R A2k -BioHorizons £ Tl B AKX AUV =T G ORAEIZIX Metoxit Z-
CAD® HRIIE T 2 v 7 (£35S, DA a=T FEE % T4 o~ A HET 51715 RelyX
Unicem (£ 721X [RI%E ) OFEH ZHESEL T ET,

FHR—=AT Ny A SDAAR LY a=T FEREEE S OREFHIR AT A—21%, LLTFD
FIZEHEOm@Y T,

FER—RTS Ty N T —A

i Rfa, #f

/) TN
BEE 0.4mm **
B R ZZh3.8mm, 3.8mm *
TRy AV KRR FPOES 4.0mm *
T —/N— fifs| A TS < B *
BRTFZ L R— 2D 0° 20°

HRHB O R A 1L, BE ORI L RREOHEICE SN TVET,
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7. EELFSHE
& 2 D BE OFERICEIR T 2 BERE OHIWHE, 51 Intra-Lock £ FFREAE (IFU) OHESEHIR L L84
ST /A, BERE, Intra-Lock filifg = AR — R > b O Y e A E A & BT 5
EENH Y 7,

WEA 7T M, REEIZRRAEIZ K DmAN., ®RET . A 7T 2 MEARFOHKE DA T R
Y. SESERHATHRELZEIZ LNV ET, Ty AV MEOFREKE L TEZLND
H DI, FH 2 OFFEIREA2010°F (1099°C) Z# 2 TWA Z &, HWEROEIT L TV AHICEES L
TEBRDA T T NOXFERRT S THDHZ L, EHHEDIEZIN /@S, REYRgAaick s
AR, EA L NTEDZT Ny A NORZERREE, N7 4 v 7 OREIEERENH Y %
TN, TNBIZRESNERA,

A TTURETNRY M AV ORI OO ETEZMZT-HBE. T3 AV IRA T T
VREELLHEAE LW }:z’»é@@iﬁ“ FDA X, A7 b/ Ty AV NRHOIEESE %
FDABRIDOxtG & 7 B RSttt E B2 L TnET,

HHMEDI2NWT Ny RAV TNy P AV ML (AEMEYLTFZ=y R TNy MAV R, TR
BETITAZAMLT RNy b A b, FER—R L) 20T 5L, T8y R AL RRT Ry b
A2 FAUDBEET RSN H D £,

INEA VT T N EAEMNET Ny A NI, OOBIETOMAITHEREL 5 A,

Intra-Lock /L F 2= F7 /Ny F A2 MZiX, B—BXWEH2=y MEEOESA, -V 7L
DU UE—DBMPKETYT, a—b U 7 E ) A — WA, AR EITEEEIIEIEL T
TV ERA, -7 EREV ) X —REEE, Beasy MEEOEA, dmm DIRNIZ L T
TN EREA,

HEDIIEE 1 NTOERICRONE T, BEROERY X7 28+ 57-012, BRHZ
AT L 72 &, BioHorizons #1i%, HBEM TO AN £ 7~ 1XHIE ORI OV TITEEEZ AW
MIRET,

FREDOMEHIRT 27 LU X =R BUE N H LTV DB ITIE, S8R A2 LT 7ZE0,

A 77 MR OSE . Bl (EV) 2017/745 D% 32 F:I 0 < atEds X OERIRTERE (SSCP) 4
HE, BN O ERIE ST — & ~X— X (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed |25t S LTV £,

A 7T v AR 34 UDI-DI &5
Intra-Lock Fusion & — U > 7% ¥ v 7B X7 Ny F A2 }\ 084723601IBWETABUTO001HS
I;ir;l_;—ik Fusion PEEK i 77X |~ A > N IEBE IR HE CHEfk 084723601 BWETABUTO04HY
Intra-Lock Fusion =% > #{g 7 /3w h A b 084723601IBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion = —/L R#7 3 A |k 084723601IBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion 77 A Fw 7 #l7 /Ny f A 2 | 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion v /L F =+ K7 /3y A |k 084723601IBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion =% > #1773 k A > K 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion F % > _X— A7 /N> h A | 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion 7 A % 57 Z A AJNLT 73> h A2 b 084723601IBWETABUT007J6
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A v 77 v NS 34 UDI-DI &5
Intra-Lock Fusion & i7" 73> kA > K (f5], ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion 7773~ Kk A > ~aaC 084723601IBWETABUTO10HT

8. WIS (VR) ISRI9 2 RLEIRH

S A MR 3 A
Intra-Lock f > 7T > b AT AL, FEEGRARER &8 U TSR AL (MR) A& TH D 2 L NE
AESNTWVWET, AREEZFEHTL2BEIL, LTFTORHETMR VAT A TERICAT Y 752 L0
TEET, ZNHOFEMFIEDRWGE, BEICRREZADELEMRBH Y £3,

o BN IST AT ELILI T AT DHRHED I,

o I RZEMAERESS T 4,000 4 7 Alcm (40T/m)

e K MR VAT AHETIE, B@HIET— N TORTFEHLWIE (SAR) 2 Wke TO 15 4o

22Xy (Thbb/ VA —F L AT 8,

EFREINTEAXRY URET TR, A0 7T FU AT AT, 15 90 ARy v (Thbh, 2L
AR —Ir AT L) D%, K 36°C OIEEEFEZELDL ETFRENET,
FERRRBRTIX, V9V bma— LR —F U ABLIN3T AT MRV AT A% L CiRig
LIza, A VT T M AT AL THIEEZIESNDIWEBET —FT 777 NMIZDV AT LD
30mmiz L OV E T,

INTG R —H — &t

FRREE D NTMIE (T) 157 AT7BION30T AT
B K ZE[MREE A)EC (T/Im 38 X OV A7 Zfem) | 40-T/m(4,000- 4 7 A /cm)

RF fhitd o> Fe ke Mt (CP) (5], QD {mik)

RfE RF A MZHIBIEH » £/ A, - T, MU
TaMENT 22N TEET : AT 4 X[ERF =
ANELOZEDOMTRTDRF 21 LOFMBED
H (RT 14 RF aA V EAEEDZIEEM RF =2A
v, BEEME~y R RF a4 L, 525 RF 24

B{E RF =2 A LiE#H

JL7e &)
MR 3 25 AOBEWEE— K WEEEE— R
e KA 1) SAR 2-W/kg (B & EI{EE— R)

Ly V) SAR X, 60 syl RF M (3772
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest jezyk angielski.

Niniejszy dokument dotyczy tacznikéw dentystycznych i elementdw protetycznych Intra-Lock (Fusion). Etykieta na opakowaniu
kazdego produktu zawiera opis znajdujgcego sie w opakowaniu wyrobu.

Urzadzenia
Czepki gojace i taczniki Intra-Lock Fusion
taczniki tymeczasowe Intra-Lock Fusion PEEK dostarczane w stanie jatowym
taczniki tymczasowe tytanowe Intra-Lock Fusion
Ztote taczniki Intra-Lock Fusion
Plastikowe taczniki Intra-Lock Fusion
taczniki Multi-unit Intra-Lock Fusion
Laczniki tytanowe Intra-Lock Fusion
taczniki bazowe Intra-Lock Fusion Ti
Niestandardowe frezowane taczniki Intra-Lock Fusion
Laczniki odtgczane Intra-Lock Fusion
Sruby tacznikéw Intra-Lock Fusion
Sruby protezy Intra-Lock Fusion
Korony wyciskowe Intra-Lock Fusion (konwencjonalne i cyfrowe)
Analogi i repliki Intra-Lock Fusion
Korony tacznika Intra-Lock Fusion
Przystawki do tacznikéw Intra-Lock Fusion

1. OPIS

Komponenty protetyczne Intra-Lock sg przeznaczone do rekonstrukcji implantow stomatologicznych w  zakresie
specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantéw. Etykieta znajdujaca sie na opakowaniu kazdego elementu
protetycznego zawiera wazne informacje dotyczace produktu, w tym takze informacje o tym, czy produkt jest dostarczany
w stanie sterylnym czy niesterylnym. Ponizsza tabela zawiera materiaty, z ktorych wykonano taczniki wszczepialne.

Elementy wszczepialne Materiat (gtdwne elementy)
Czepki gojace i taczniki Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
ch;nilfi tymczasowe Intra-Lock Fusion PEEK dostarczane w TecaPeek Classix (polisteroeteroketon)
stanie jatowym

Laczniki tymczasowe tytanowe Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Ztote taczniki Intra-Lock Fusion Ztoto 6019 (zloto, pallad, platyna, iryd)
Plastikowe taczniki Intra-Lock Fusion Materiat odlewu okreslony przez lekarza
taczniki Multi-unit Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Laczniki tytanowe Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
taczniki bazowe Intra-Lock Fusion Ti Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Niestandardowe frezowane taczniki Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Laczniki odtaczane Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Sruby tacznikéw Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
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Kodowanie koloréw potaczen protetycznych zdefiniowano w ponizszej tabeli:

Kodowanie koloréw elementow protetycznych szesciokatnych wewnetrznych Szary Zotty

Wielko$¢ elementu protetycznego sze$ciokatnego wewnetrznego 3,0 mm 3,5mm

2. PRZEZNACZENIE

taczniki Intra-Lock sg przeznaczone do rekonstrukcji implantdw dentystycznych Intra-Lock w zuchwie lub szczece gornej, do
uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostow i retencji, w ramach szczegdlnych wskazan kazdego systemu
implantow.

Akcesoria do tacznikow BioHorizons sg przeznaczone do stosowania wraz z tacznikami Intra-Lock potaczonymi z wszczepiong
sztuczng strukturg korzenia w zuchwie lub szczece gdrnej w celu uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostow i
retencji, w ramach szczegolnych wskazan kazdego systemu implantow.

3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Elementy protetyczne Intra-Lock to taczniki implantéw, na ktére sktadajg sie taczniki gojace do konturowania tkanki i ostateczne
taczniki odbudowujace do podpierania protezy. taczniki mogg by¢ uzywane do odbudowy pojedynczego lub wielu punktow i sg
kompatybilne do stosowania z implantami Intra-Lock.

taczniki Intra-Lock na bazie tytanowej i taczniki Laser-Lok na bazie tytanowej sq przeznaczone do stosowania jako taczniki
proste.

taczniki Intra-Lock CAD/CAM to taczniki stomatologiczne umieszczane na implancie stomatologicznym w celu zapewnienia
podparcia stomatologicznej rekonstrukcji protetycznej. taczniki obejmujg; 1) Tytanowe puste taczniki z maszynowo
przygotowanym zlgczem do implantu, gdzie gérna cze$¢ moze zosta¢ niestandardowo dostosowana zgodnie z projektem
przygotowanym specyficznie dla danego pacjenta przy uzyciu technik CAD/CAM oraz 2) podstawy tytanowe z maszynowo
przygotowanym ztaczem do implantu, na ktére mozna dopasowaé superstrukture zaprojektowang w systemie CAD/CAM w celu
przygotowania dwuelementowego tacznika stomatologicznego. Laczniki zawierajg Srube fgcznikowg stuzacg do mocowania ze
znajdujacym sie ponizej implantem. taczniki mogg by¢ stosowane do odbudéw jednego punktu (pojedynczy zab) lub wielu
punktéw (mostki) i sq kompatybilne do stosowania z implantami Intra-Lock. Wszystkie taczniki projektowane cyfrowo iflub
elementy wiericzace przeznaczone do stosowania z tgcznikami Intra-Lock CAD/CAM muszg by¢ przestane do zwalidowanego
przez firme BioHorizons centrum frezarskiego w celu obrobki. aczniki Intra-Lock zaprojektowane z uzyciem technik CAD/CAM
muszg spetnia¢ dozwolony przez firme BioHorizons zakres parametréw projektowych.

4. PRZECIWWSKAZANIA

Elementéw protetycznych Intra-Lock nie nalezy stosowaé u pacjentdw ze stanowigcymi przeciwwskazanie chorobami
ustrojowymi lub niekontrolowanymi chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazje krwi, cukrzyca, niedoczynno$¢ tarczycy, zakazenia
jamy ustnej lub nowotwory ztosliwe, choroba nerek, niekontrolowane nadcinienie tetnicze, problemy z watroba, biataczka, ciezka
choroba naczyn krwionosnych serca, zapalenie watroby, choroby immunosupresyjne, cigza, kolagenozy i choroby kosci. Do
przeciwwskazan wzglednych moga nalezeé takie nawyki, jak palenie tytoniu, spozycie alkoholu, niewtadciwa higiena jamy ustnej,
bruksizm, obgryzanie paznokci, przygryzanie otowkow oraz nieprawidtowe nawyki dotyczace jezyka, w zalezno$ci od stopnia
nasilenia.Elementy protetyczne wielomodutowe Intra-Lock sg przeciwwskazane w przypadku rekonstrukcji pojedynczych zebow.

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

6. UZYTKOWNICY DOCELOWI

Systemy implantdw BioHorizons sg przeznaczone do stosowania tylko przez uprawnionych pracownikéw stuzby zdrowia.
Doktadniej, sg one przeznaczone do uzytku przez przeszkolonych dentystow, chirurgbw i technikéw dentystycznych w
standardowych warunkach chirurgii stomatologicznej, ktére panujg w gabinetach ogélnych lekarzy dentystéw, na salach
operacyjnych na oddziatach chirurgii szczekowo-twarzowej, a takze w pracowniach dentystycznych. Zastosowanie tych
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produktow wymaga specjalistycznej wiedzy i doswiadczenia z zakresu implantologii. Systemy implantéw BioHorizons sg
oznakowane i zarejestrowane jako wyroby medyczne oraz sq dostepne tylko na recepte.

7. INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢, czy stosowana
procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujac sie wkasnym szkoleniem medycznym i do$wiadczeniem. Firma
BioHorizons zdecydowanie zaleca ukoriczenie studiow w zakresie implantologii stomatologicznej oraz $ciste przestrzeganie
instrukcji i procedur stosowania dotaczonych do produktéw firmy Intra-Lock.

taczniki gojace nalezy dokrecaé recznie (10-15 Ncm).

Sruby tacznikéw nalezy dokrecaé z momentem obrotowym 30 Ncm, aby uniemozliwié obluzowanie $ruby. taczniki
wielomodutowe Intra-Lock, taczniki frezowane niestandardowo oraz faczniki z podstawa tytanowa zawierajq Srube do tacznikow
LIGHT BLUE zaprojektowang specjalnie do stosowania w tych fgcznikach. Uzycie JASNONIEBIESKIEJ $ruby do tacznikow
z niezgodnymi tacznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia tacznika i/lub Sruby do tacznikdw.

Wielomodutowe $ruby protetyczne Intra-Lock nalezy dokreca¢ momentem obrotowym do 15 Ncm, aby uniemozliwié
obluzowanie Sruby.
Parametry projektowe wielopunktowych komponentéw protetycznych Intra-Lock sg nastepujace:

e Minimalna wysoko$¢ wktadu musi by¢ rowna lub wigksza niz 4 mm.

o Redukcja grubosci ciany nie jest dozwolona.

o Korekcja kata nie jest dozwolona. Zakrzywione taczniki wielopunktowe powinny by¢ wykorzystywane do korekciji kata.

Zgodnos¢ tacznika protetycznego 3,5 mm z implantami Zimmer® Dental Screw-Vent® oraz Tapered Screw-Vent® jest opisana
w ponizszej tabeli.

Platforma Stozkowe implanty Zimmer Tapered Implanty Zimmer ScrewVent*
ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Potaczenie wewnetrzne 3,5 mm| TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx

* Gdy zmienne, x = dtugo$¢ implantu.

Nalezy zabezpieczy¢ taczniki specjalne dostarczonym protektorem do polerowania, aby chroni¢ powierzchnie
implantu/tacznika podczas zabiegdw laboratoryjnych.

W przypadku tacznikéw CAD/CAM niestandardowy plik projektu tacznika jest tworzony przez klienta za pomoca biblioteki
tacznikdw 3Shape. Plik projektu tacznika jest konwertowany do pliku stereolitograficznego (.stl) za pomoca oprogramowania
3Shape. Plik .stl jest konwertowany do pliku kontroli numerycznej (.nc) za pomocg odpowiedniej aplikacji. Po wczytaniu
projektu tacznika niestandardowego oprogramowanie frezarki wykonuje konieczne polecenia, aby przygotowaé gotowy
tacznik technikg frezowania. Cyfrowo zaprojektowany plik jest przesytany do zarejestrowanego i znajdujacego sie w wykazie
producenta majacego umowe z firmg BioHorizons w celu wykonania frezowania. taczniki Intra-Lock CAD/CAM sg zgodne
z komercyjnie dostepnymi stomatologicznymi systemami CAD/CAM, takimi jak 3Shape.

Parametry ograniczajace mozliwosci projektowe dla niestandardowo frezowanych tacznikéw podano w ponizszej tabeli.

Platformy z niestandardowym frezowaniem
Cecha Szara, z6ita
Min. Maks.
Grubos¢ scianki 0,3 mm 3,7 mm
Srednica marginesu dzigstowego, Odpowiednio 3,3 mm, 3,8 mm 9,5 mm
Wysokos$¢é marginesu Odpowiednio 0,3 mm, 0,2 mm | Odpowiednio 12,3 mm, 12,5 mm
dzigstowego
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Diugos¢ podstawy tacznika * Odpowiednio 12,3 mm, 12,5 mm

Stozek facznika 0° 90°

Kat 0° 30°

* Minimalne dozwolone wymiary podstawy tacznika to 3,0 mm dla tacznika utrzymywanego $rubg i 4,0 mm dla
tacznika utrzymywanego cementem.

taczniki z tytanowa podstawa — firma BioHorizons zaleca stosowanie stomatologicznego materiatu ceramicznego Metoxit
Z-CAD® (lub réwnowaznego) w celu wyprodukowania niestandardowe] superstruktury cyrkonowej oraz RelyX Unicem (lub
rownowaznego) w celu zamocowania superstruktury cyrkonowej do podstawy tytanowej.

Parametry ograniczajace mozliwosci projektowe dla niestandardowej cyrkonowej superstruktury tgcznikéw z podstawg
tytanowg podano w ponizsze;j tabeli.

Platformy z podstawa tytanowa
Cecha Szara, z6ita
Min. Maks.
Grubos¢ scianki 0,4 mm **
Srednica marginesu dziastowego Odpowiednio 3,8 mm, 3,8 mm **
Diugosé podstawy tacznika 4,0 mm **
Stozek Zmienny w zalezno$ci od **
budowy anatomicznej
Kat ostatecznej podstawy tytanowej 0° 20°

** Maksymalne rozmiary cech zalezg od budowy anatomicznej pacjenta i od decyzji lekarza.

8. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena lekarza zwigzana z rzeczywistym stanem konkretnego pacjenta zawsze jest wazniejsza niz zalecenia w dowolnej
instrukcji uzycia (IFU) firmy Intra-Lock. Lekarz odpowiada za zrozumienie odpowiedniego technicznego zastosowania
komponentdéw protetycznych Intra-Lock.

Implanty dentystyczne mogq sie ztamaé podczas stosowania z kilku réznych przyczyn, w tym z powodu nadmiernego
obcigzenia w wyniku nieprawidtowej okluzji, zmeczenia metalu oraz nadmiernego dokrecenia implantu podczas
wprowadzania. Potencjalne przyczyny ztamania tacznika to m.in.: odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 2010°F
(1099°C), nieodpowiednie podtrzymanie implantu po zamocowaniu do zebdw, ktdrych dotyczg zaburzenia przyzebia,
niepasywne dopasowanie nadbudowy, nadmierne obcigzenie z powodu nieprawidtowej okluzji, niekompletne osadzenie
tacznikdw cementowanych oraz nadmierne obcigzenie zebdw w moscie.

Jesli wprowadzane sg jakiekolwiek modyfikacje w zakresie interfejsu faczacego implant/tacznik, tacznik moze nie potaczy¢
sie prawidtowo z implantem. FDA uwaza podmiot wykonujacy modyfikacje interfejsu implanttgcznik za firme produkujacq
wyroby medyczne podlegajaca zasadom i przepisom FDA.

Uzycie $rub do tacznikéw LIGHT BLUE (pakowanych z wielomodutowymi tacznikami katowymi, niestandardowo frezowanymi
tacznikami i facznikami z tytanowa podstawa) z niezgodnymi facznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia facznika ilub $ruby
do tgcznikow.

Nie zaleca sie stosowania implantéw o matej Srednicy ani zakrzywionych tacznikéw w tylnej czesci jamy ustne;.

taczniki wielopunktowe Intra-Lock wymagajq dodania podbudowy lub cylindra w przypadku jednopunktowych lub
wielopunktowych rekonstrukcji. Podbudowa lub cylindryczny kotnierz dzigstowy, ustawienie katowe i grubos$¢ $ciany nie mogg
by¢ modyfikowane. W przypadku rekonstrukcji jednopunktowych wysoko$¢ podbudowy lub cylindra nie moze by¢ mniejsza
niz 4 mm.

Elementy protetyczne sgq przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowaé ryzyko zakazenia
krzyzowego miedzy pacjentami, nie wolno uzywa¢ tych wyrobéw ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi Zadnej
odpowiedzialno$ci za préby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia gwozdzi u réznych pacjentow.
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Wyrobdw nie nalezy stosowac u pacjentéw ze znang alergig lub nadwrazliwo$cig na materiat(y) wyrobu.

W przypadku wyrobow wszczepialnych podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosé klinicznej (SSCP) zgodne
z artykutem 32 rozporzadzenia (UE) 2017/745 mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed)
pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Element wszczepialny Podstawowy numer UDI-DI
Czepki gojace i taczniki Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT001HS
J’f_a?givr;rlﬂ tymczasowe Intra-Lock Fusion PEEK dostarczane w stanie 08472360IIBWETABUTO004HY
taczniki tymczasowe tytanowe Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO03HW
Ztote faczniki Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT005J2
Plastikowe taczniki Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
taczniki Multi-unit Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT009JA
taczniki tytanowe Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
taczniki bazowe Intra-Lock Fusion Ti 084723601IBWETABUT007J6
Niestandardowe frezowane taczniki Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT007J6
taczniki odtaczane Intra-Lock Fusion (np. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Sruby tacznikéw Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT

9. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

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

o Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 TIub 3 T,

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

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

wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.

W okre$lonych warunkach skanowania przewiduje sie, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury
0 3,6°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciggat sie na mniej wiecej 30 mm od tego
systemu w przypadku obrazowania za pomoca sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek

Nominalne warto$ci statycznego pola 15Ti30T

magnetycznego (T)

Maksymalny gradient przestrzenny pola

(T/m i Gslem) 40 T/m (4000 Gs/cm)

Typ wzbudzenia RF Spolaryzowane okreznie (CP) (tj. kwadraturowa transmisja)

Nie ma ograniczen dotyczacych nadawczej cewki RF.
W zwigzku z tym mozna stosowac: nadawczg cewke RF na
Informacije o cewce nadawczej RF ciele i wszystkie inne kombinacje cewek RF (tj. cewke RF
na ciele potaczong z dowolng cewka RF tylko do odbioru,
nadawcza/odbiorczg  cewke  RF  na  glowie,
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Parametr Warunek

nadawcza/odbiorczg cewke RF na kolanie itp.)
Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy

Maksymalny usredniony wspotczynnik SAR dla
catego ciata

2 Wikg (normalny tryb pracy)

Wspditczynnik SAR usredniony dla catego ciata wynoszacy
2 W/kg przez 60 minut ciagtej ekspozycji RF (tj. na
sekwencje impulséw lub sekwencije od tylu do tytu/serie bez
przerw).

Obecno$¢ tego systemu implantow powoduje artefakt
obrazowania. Dlatego nalezy starannie wybraé parametry
sekwencji impulséw, jesli system implantéw znajduje sie
w obszarze zainteresowania.

Limity czasu trwania skanowania

Artefakty na obrazie MR

Aby umoZzliwi¢ pracownikom stuzby zdrowia identyfikacje okre$lonych wyrobéw medycznych, jakie posiada pacjent, status
bezpieczenstwa MR wyrobdéw medycznych oraz warunki bezpiecznego stosowania w Srodowisku MR dla wyrobdw
oznaczonych symbolem ,MR Conditional’, firma BioHorizons zaleca, aby KklinicySci zapewnili pacjentowi implanty
stomatologiczne i oprzyrzadowanie dentystyczne / paski wyrobu swoiste dla karty pacjenta. Karty pacjenta sg dostepne
bezptatnie na zadanie w firmie BioHorizons lub do bezpo$redniego wydruku pod adresem http://eifu.intra-lock.com.

10. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE
Do zagrozen i powiktan zwigzanych z elementami protetycznymi i implantami nalezg m.in.: (1) reakcja(-e) alergiczna(-e) na
materiat implantu i/lub tacznika; (2) ) pekniecie implantu, wymagajace eksplantacji, i/lub tacznika, wymagajace usuniecia
wedle oceny lekarza; (3) poluzowanie $ruby tacznika iflub Sruby blokujacej; (4) zakazenie wymagajace rewizji implantu
dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu, ktére moze spowodowaé trwate ostabienie, dretwienie lub bol; (6) odpowiedzi
histologiczne z udziatem makrofagéw ilub fibroblastow; utworzenie zatoru ttuszczowego; (8) poluzowanie implantu
wymagajace zabiegu rewizyjnego; (9) perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja plytki wargowej lub jezykowej oraz (11)
utrata kosci prowadzaca potencjalnie do rewizji lub usuniecia.

11. POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z wyrobem nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unikac kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére
mogq uszkodzi¢ powierzchnie.Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym, nalezy uwaza¢ go za sterylny, oile
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Stosujac akceptowang technike jatowa, wyjaé produkt z opakowania
wylacznie po ustaleniu prawidtowego rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu. Produkty niesterylne nalezy wyczyscié
i wysterylizowa¢ (w tym takze taczniki CAD/CAM po przygotowaniu tacznika i przed ostatecznym umieszczeniem go w miejscu
odbudowy). Wyroby firmy BioHorizons nie zostaly zatwierdzone do czyszczenia automatycznego. Potgczenie implantu z
tacznikiem ma kluczowe znaczenie dla powodzenia odbudowy protetycznej. Aby unikngé potencjalnych uszkodzen
potaczenia z tacznikiem, zatwierdzono wylgcznie reczny proces czyszczenia, ktory zapewnia wigkszg elastycznos¢ w
obchodzeniu sig z delikatnymi komponentami i umozliwia ich kontrole po zakoriczeniu czyszczenia.

Nalezy zastosowaé¢ nastepujacy protokdt czyszczenia:

11.1. Przygotowac kapiel z detergentem w pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego lub dezynfekujacego o szerokim
spektrum dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. W celu przygotowania
roztworu detergentu nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta.

11.2. Szorowa¢ wyrdb szczotkg z miekkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usung¢ widoczne
zabrudzenia.

11.3. Doktadnie sptuka¢ wyréb pod biezgcq woda z kranu.

11.4. Umie$ci¢ wyrdb w sterylnym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i sonikowaé przez dwie
(2) minuty.

11.5. Doktadnie sptuka¢ wyrdb pod biezgca wodg z kranu.

11.6. Spryskac¢ wyrdb 70% alkoholem izopropylowym (IPA).

11.7. Osuszy¢ wyrob czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.
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W celu sterylizacji wyrobdw niejatowych nalezy umiesci¢ wyrdb w torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym zatwierdzonym
przez FDA i poddaé nastepujacym kwalifikowanym cyklom sterylizacii:

Cykle sterylizacji

Odniesienie: AAMI AAMI AAMI UKHTM 01-01

) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Czesc C:2016

. Parowy N Parowy z préznig Parowy z proznig

R grawitacyjny Parowy grawitacyjny wstepng wstepng
Czas i temperatura 30 minuty w temp. w t;rfw m'?gtzoc 4 minuty w temp. 3 minuty w temp.
ekspozyciji: 121°C (250°F) (27p(.)°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Mlnlma_lny czas 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut
suszenia:

Zaleca si¢ uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem wyrobow z torebki lub opakowania
sterylizacyjnego.

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

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

Symbol Opis symbolu

& Przestroga.
Elektroniczna instrukcja uzycia.
d Producent.

Produkty firmy Intra-Lock oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE)
spetniajg wymagania dyrektywy w sprawie wyrobdw medycznych (93/42/[EWG)
c € zmienionej dyrektywa 2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw

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

H E F Numer referencyjny/artykutu.

L 0 T Numer partii/serii.

UDI Unikatowy identyfikator wyrobu.

® Nie uzywac ponownie.
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Opis symbolu

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Termin waznosci.

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma.
& Data produkgii.
Rx Only Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucie i stosowanie
tego wyrobu wytgcznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.
Upowazniony przedstawiciel w okreslonym kraju lub jurysdykcji. Tekst [XX] na
XX (REP symbolu wskazuje dwuliterowy lub trzyliterowy kod kraju lub jurysdykcji, np. EU
dla Unii Europejskiej.
Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie i
opakowanie.
MD Wyréb medyczny.
Non-sterile Wyréb niejatowy.

-
- =~

*****

System pojedynczej bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

System pojedynczej bariery jatowej.

Potozenie poczatkowe

MR Conditional

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® oraz Tapered ScrewVent® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Zimmer Dental, Inc.
Z-CADR® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Metoxit AG.
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YKPAIHCbKA

Llei gokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepedHi peaakLii. Moa opuriHany — aHrmincbka.

Llen gokymeHT cTocyeTbest 3yBHIUX abaTMeHTIB Ta KOMMOHEHTIB npoTe3iB IHTpa-Jlok (Intra-Lock) (Fusion). KoxHe nakoBaHHs
BUPOBY MiCTUTL onnc BMpoDy, SIKUI 3HAXOANTLCA BCEPEOMHI.

MpucTpoi, Wwo posrnagarTLCA
3arotoBarbHi koBnayku Ta abatmeHTy IHTpa-flok (Intra-Lock) Fusion

Tumyacosi abatmeHTy IHTpa-fok (Intra-Lock) Fusion PEEK nocTtavatotbes cTepunbHmMm

TutaHoBi TUMYacoBi abatmeHTm IHTpa-flok (Intra-Lock) Fusion

3onori abatmeHTH IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion

Mnactvkosi abatmeHTw IHTpa-Tok (Intra-Lock) Fusion
BaraTokomnoHeHTHI abaTmeHTH IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion
TwutaHoBi abatmeHTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion

ABaTMeHTV Ha TUTaHOBIN OCHOBI IHTpa-TTok (Intra-Lock) Fusion Ti
Ope3sepoaHi abatmeHTm IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Custom Milled
3'emHi abatmeHTm IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion

BUHTK ana dikcauii abatmenTiB IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion
'BUHTK An1s npoTesyBaHHs IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion

BinbuTkosi kopoHku IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion (3Bu4aitHi Ta umdposi)
Ananoru Ta penniku IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion

Koporku ans abatmeHTis IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion

Hacagku ans abatmenTis IHTpa-flok (Intra-Lock) Fusion

1. Onuc

MpoTesHi koMnoHeHTU IHTpa-Tlok (Intra-Lock) npusHaveHi ons pectaspauii 3yOHMX iMNNAHTATIB Y MeXax KOHKPETHUX
MnoKasaHb KOXHOI CUCTEMM iMMaHTaTIB. ETUKETKa Ha KOXHOMY NakoBaHHI NpoTe3a MiCTUTb BaXnMBY iHGhopmMaLito npo Bupio,
BKIIOYHO 3 BKa3iBKOK MO Te, L0 NPOTE3 NOCTAaYaETbCs CTEPUIBHAM YK HeCTepunbHUM. Martepian(v) ans iMnnaHTauinHmx
abaTmeHTIB HaBegeHO B TabnuLi HUXYe.

IMnnaHToBaHi NpUcTpoi Martepian (ocHOBHi enemeHTH)
3arotoBarbHi KoBnayku Ta abatmeHTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, aniomiHin, BaHagii)
Iggﬂ;i?}g;:f:y::;ﬂbl:;m'nOK (Intra-Lock) Fusion PEEK TecaPeek Classix (noniecipHoedipkeToH)
TuraHosi TuMyacosi abatMeHTH IHTpa-flok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniomiHin, BaHagii)
3onori abatmeHTH IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion 3onoto 6019 (3on0T0, Nanagin, nnatuHa, ipuain)
MnacTukosi abatmeHTn IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion Matepian ang nuTTA BUSHaYaeTbCs Nikapem.
BaratokomnoHeHTHi abatmenTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anomiHiin, BaHagii)
TutaHosi abatmeHTm IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomiHiin, BaHagii)
ABaTMeHTN Ha TUTaHOBIN OCHOBI IHTpa-ITok (Intra-Lock) Fusion Ti Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomiHiin, BaHagii)
®peseposaHi abatmeHTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Custom Milled | Ti-6AL-4V ELI (TwTaH, antomiHii, BaHagin)
3’eMHi abatmeHTH IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniomiHin, BaHagii)
BUHTW Ans dikcaLii abatmeHTiB IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniomiHin, BaHagii)
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KOJ'IbOpOBe KOOYyBaHHA NPOTE3HMX 3'elHaHb BM3HAYEHO B Ta6J'II/ILI,F|X HUXYe:

BHyTpiluHe WwecTUrpaHHe Konkopose Cipe KoBTe
KOAYBaHHS NpoTe3iB
BHyTpiLUHii WwecTMrpaHHuii po3mip npotesa 3,0 Mm 3,5 Mm

2. NMPU3HAYEHHA

AbaTtmeHTu Intra-Lock npusHaveHi 4ns BigHOBNEHHs 3yOHUX iMnnaHTaTie BioHorizons y HukHin abo BepxHii Wweneni, ans
3amileHHs oaHoro 3yba abo 45 hikcoBaHOrO MOCTONOAIBHOrO NpoTe3a Ta peTeHLji 3yba B Mexax KOHKPETHWUX NOKasaHb
OKPEMOI CUCTEMM IMNNaHTAaTIB.

Mpunapas ans abatmenTis Intra-Lock npusHaveHe Ans BUKOPUCTaHHS B MOEAHAHHI i3 3yGHUMK abatmeHTamu Intra-Lock,
npueaHaHUMK 40 IMMIAHTOBAHOT LUTYYHOI KOPEHEBOI CTPYKTYPY B HUXHIN ab0 BEPXHIN Lieneni Ans 3amilleHHs ogHoro 3yba abo
Ans ikcoBaHOro MOCTONOAIGHOTO NpoTesa Ta peTeHLii 3yba B Mexax KOHKPETHUX NOKa3aHb OKPEMOi CUCTEMM iMNMaHTaTIB.

3. TNMOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

Mpotean IHTpa-flok (Intra-Lock) Prosthetics — ue abatmeHTw, siki BknoyatoTb B cebe nikyBamnbHi abaTMeHTU 4N KOHTYPHOI
00po0KK TKaHMH | OCTATOYHI pecTaBpaLiiHi abaTMeHTW Ans NiATPUMKM NpoTe3a. ABaTMEHTH MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS AJ1S
pecTaBpaLlii 0aHOro abo AeKinbKoX KOMMOHEHTIB | CYMICHI Ans BUKOpPUCTaHHS 3 iMnnaHTaTamu IHTpa-Jlok (Intra-Lock).

AbaTMeHTM Ha TuTaHOBIN OCHOBI IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Ta abatmeHTM Ha TuTaHOBIN OCHOBI Laser-Lok npusHaueni ans
BMKOPUCTaHHS! B AKOCTi NPsAIMUX abaTMeHTiB.

AbatmeHtn CAD/CAM InTpa-flok (Intra-Lock) — ue 3yOHi abaTMeHTM, ki BCTAHOBMIOWTbCS Ha 3yOHWA iMnnaHTaT Ans
3abe3neyeHHs onopu ans 3ybHux mpotesie. [lo abatmeHTiB BigHOCATLCA: 1) TUTAHOBI 3aroTOBKM abaTMEHTIB 3 nonepeaHso
00pobneHum 3'eaHaHHAM 3 iMNMaHTaToM, BEPXHS YacTuHa SKkuX Moxe OyTW BUrOTOBNEHa Ha 3aMOBMEHHS BiANOBIAHO O
iHAMBIAYanbHOroO AM3anHy nauieHTta 3a gonomoroto TexHonorin CAD/CAM; Ta 2) TUTaHOBI OCHOBW 3 nonepeaHb0 06pobneHnm
3'€HAHHAM 3 iIMNNaHTaTOM, Ha ki MOXe OyTU BCTaHOBNEHa CympacTpykTypa, po3pobneHa 3a gonomoroio CAD/CAM, ans
3aBEpLUEHHST JBOKOMMOHEHTHOTO 3yBHOro abatmeHTa. AGaTMEHTW BKMOYaKOTh MBUHT dikcauii abatMeHTa ans dikcauii go
OCHOBHOTO iMnnaHTaTy. A6aTMEHTW MOXyTb BMKOPUCTOBYBATUCS ANS pecTaBpaLii OAHOrO KOMMOHEHTY (ogHoro 3yba) abo
[EKINbKOX KOMMOHEHTIB (MocTiB Ta 6anok) i CymicHi Ans BUKopuCTaHHS 3 imnnaHTatamu IHTpa-Nok (Intra-Lock). Bei umdposi
abatmeHTu Ta/abo kopoHku ans BukopuctaHHs 3 CAD/CAM-abatmeHTamu IHTpa-Jlok (Intra-Lock) npusHayeHi ans signpasku y
thpesepyBanbHAN LEHTP, BanigoBaHui komnaHieto biolopisoHc (BioHorizons), ans surotoenenHs. AbatmenTw IHTpa-flok (Intra-
Lock), cnpoektoBaHi 3a gonomoroto Metogis CAD/CAM, noBwHHI Bignosigatk LONYCTUMOMY Aiana3oHy KOHCTPYKTUBHMX
napametpis biolopisoHc (BioHorizons).

4. TMPOTUMOKA3AHHA

ImnnanTaTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) He cnig BUKOPUCTOBYBATM y MALEHTIB 3 NPOTUNOKA3aHNMM CUCTEMHUMI aB0 HEKOHTPOIbOBAHVMM
MICLEEBMMI 3aXBOPHOBAHHAMM, TaKUMK SK AMCKPa3is KPOBi, LyKpOBWiA diabeT, rinepTupeos, iHeKLUii poToBOI NOPOXHUHK abo
3M05IKiCHi HOBOYTBOPEHHS, 3aXBOPIOBAHHS HUPOK, HEKOHTPOMNbOBAHA MEepTOHis, NPO6remMu 3 NEYIHKO0, NENKEMIs, BaXKi CyOUHH
3aXBOPIOBAHHS CepLs, renaTuT, iMyHOQENPECUBHI CTaHW, BariTHICTb, AeheKT KomareHy Ta 3axBOPHOBaHHS KIiCTOK. BigHOCHI
NPOTUMOKa3aHHA MOXYTb BKIHOYATMW TaKi 3BUYKM, K BXUBAHHS TIOTIOHY, BXWBaHHS ankorosio, noraHa riricHa NOpPOXHUHK poTa,
OpyKcu3m, 0Brpu3aHHs HirTiB, KyCaHHs OMiBLYB i HENPABWIbHI 3BUYKM A31Ka 3aNEXHO Bif CTYNEHs BaXKOCTi. baraTOKOMNOHEHTHI
npoteaw IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Multi-unit npoTunokasani 4ns samiHu ogHoro 3yba.

5. nonynauia NALIEHTIB
CromatonoriyHi iMmnnanTauinHi cuctemn BioHorizons npuaHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS B AOPOCIUX NALEHTIB 3i 3pinnM CKeneTom
i3 NOBHOK0 ab0 YaCTKOBOK BiACYTHICTIO 3yBiB, AKLLO HE 3aCTOCOBYIOTHCS BU3HAYEHI NPOTUMOKA3aHHS.

6. LIINbOBI KOPUCTYBAUI

IMnnaHTawiiHi cuctemm BioHorizons npusHayeHi 4ns BUKOPUCTaHHS ULLIE NiLLeH30BaHMMM MEAMYHUMM CriewjianicTamu, 30Kpema,
iMANaHTayiiHi cuctemu BioHorizons npusHaveHi Ans BUKOPUCTaHHS CTOMAToOforamu, Xipypramu n 3yOHUMM TexHikamu, ki
NPOWLLNY BiANOBIAHE HABYaHHS, Y CTAHAAPTHWUX YMOBAX NPOBaKEHHS CTOMATONOMYHOI Xipyprii. Lie MoxyTb 6yTu sik kabiHeTu
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3aranbHOi CTOMATONOrii, TaK i onepaLliiHi 415 WenenHo-N1uUeBOoi Xipyprii, a Takox 3yboTexHiuHi naboparopii. [ns BuKopucTaHHs
LUux BMpO6IB HeoOXigHI cneLianbHi 3HaHHS 1 4OCBIS Y rany3i iMnnaHTauinHoi ctomatonorii. IMnnaHTauintHi cuctemm BioHorizons
NO3HAYaKTHCA N MAPKYKOTLCS SIK MeaUuHUiA BUPIO | MOXyTb ByTV npuabaHi Tinbku 3a peLentom fnikaps.

7. YKA3IBKW LLIOOO 3ACTOCYBAHHSA

3acTocyBaHHs NpaBUIbHUX XipypriYHUX NpOLeayp Ta pecTaBpauiHUX MeTogiB € BiAMOBIAAmNbHICTIO MeAUYHOro npaLiBHuKa.
KoxeH nikap NOBWHEH OLiHUTY OUINbHICTb BUKOPUCTOBYBAHOI NPOLIEAYPYM HAa OCHOBI 0COBMCTOI MeaUYHOI NigrOTOBKM Ta AOCBIAY,
3aCTOCOBaHOrO [0 KOHKPETHOrO BunaaKy naujexta. Komnawis BiolopisoHc (BioHorizons) Hanonermmeo pekoMeHaye nporTu Kypc
[EHTarbHOI iIMNnaHTaLii Ta CyBOpO AOTPUMYBATMCS iHCTPYKLIM i3 3aCTOCYBaHHS, WO AoAarTbCs 40 BUpobiB IHTpa-Tlok (Intra-Lock).

3arotoBanbHi abatmeHTu cnig nigrarysatv BpyyHy (10-15 Hem).

[BUHTM abaTMeHTa NoBuHHI ByTy 3aTarHyTi 3 MoMeHToM 30 Hewm, wob 3ano6irtv ocnabnerHto reuHTiB. ABatmeHT IHTpa-fok (Intra-
Lock) Multi-unit, Custom Milled Ta Titanium Base mictatb rBuHT dikcauii abatmeHta BIIAKUTHOIO kombopy, cnejanbHo
po3pobrieHnin AN BUKOPUCTaHHA B LMXx abatMeHTax. BukopuctanHs reuHTiB dbikcauii abatmenta BJIAKUTHOIO konbopy
3 HeCyMicHMM abaTMeHTamMu MOXe NpU3BECTM A0 NOroMKM abaTtMeHTa Ta/abo reuHTa (ikcauii abatmeHTa.

BuHTK IHTpa-MNok (Intra-Lock) Multi-Unit Prosthetic nosuHHi 6yTi 3atarHyTi 3 MomeHTom 15 Hewm, wob 3anobirmn ocnabnerHio
FBUHTIB.

MMapameTpyn KOHCTPYKLii KoMnoHeHTa npoTesa IHTpa-flok (Intra-Lock) Multi-Unit:
¢ MinimanbHa BucoTa WTM(TA NOBMHHA AOPIBHIOBATM ab0 nepeBuLLyBaTh 4 M.
o  3MEHLUEHHS TOBLLWHM CTIHOK HE JONYCKAETHCA.
o Kopekuis kyta He fonyckaeTbcs. KyTosi 6araTokOMMOHEHTHI abaTMEHTH NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATIUCS ANs KOpeKLji
KyTa.

CyMiCHICTb BHYTPILUHBOrO NPOTE3HOTO 3'egHaHHs 3,5 MM 3 iMnnaHTaTamu Zimmer® Dental Screw-Vent® i koHiYHUMY
iMnnaHTaTamu Screw-Vent® HaBefeHa B TabnuLi HkKYeE.

Mnatdopma ImnnanTatn Zimmer Tapered ScrewVent* | IMnnaHtatu Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

BHyTpiwHe 3'egHaHHsa 3,5 mm | TSV4BXx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx

*[le 3MiHHa X AOPIBHIOE JOBXVHI iMNMaHTaTY.

3akpiniTe cnevianbHi NuTi abaTMEHTK Ha NONIPYBanNbHOMY NPOTEKTOPI, L0 BXOAUTL 40 KOMMMEKTY, LWOoB 3aXMCTUTW KOHTAKT
iMnnaHTat/abaTMeHT nig Yac nabopaTopHuUX Npoueayp.

[ns abatmenTisB CAD/CAM dhaitn iHauBiayanbHOi KOHCTPYKLii abaTMeHTa CTBOPHOETLCS KNIEHTOM 3a AONOMOrot GibnioTeku
abaTtmeHTiB 3Shape. ®ainn KoHCTpyKuii abaTmeHTa KoHBepTyeTbCs Yy (hann crepeonitorpaddii (.stl) 3a gonomoroio
nporpamHoro 3abesneveHHs 3Shape. ®ann .stl KOHBEPTYETHCA Y (hailn YMCNOBOTO KepyBaHHs (.NC) 3a LOMOMOrOH
BiANOBIQHOrO nporpamMHoro 3abeaneuyeHHs. [licns 3aBaHTaXeHHs iHAMBIAYanbHOI KOHCTPYKUii abaTmeHTa nporpamue
3abesneyeHHs (hpe3epHOro BepcTara BUKOHYE HEObXiOHI KOMaHAM AN1S Ppe3epyBaHHs 0CTaTo4HOro abatmeHTa. Lindposui
(hainn mae Oyt HapicnaHui 3apeecTpoBaHOMY Ta BHeCeHOMy Ao cnucky biolopisoHc (BioHorizons) koHTpakTHoMy
BMpoBHUKY Ans dpesepysanHs. CAD/CAM-abatmenTy IHTpa-Tlok (Intra-Lock) cymicHi 3 komepLiiHUMKM cTOMATONOrYHUMM
CAD/CAM-cucTemamu, Takumm sk 3Shape.

MMapameTpu KOHCTPYKTVBHUX 0BMEXEHb ANs cneLianbHux dpesepoBaHux abaTMEHTIB HaBeeHi B TabnuLi Hukye.

Mnardopmu Custom Milled
OcobnusicTb Cipun, xoBTUI
MiH. Makc.
ToBLWWHA CTiIHOK 0,3 Mm 3,7 MM
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Mnardopmu Custom Milled

OcobnuBicTb Cipw, xoBTHiA
MiH. Makc.
LiameTp siceHHoro Kpato 3,3 Mm, 3,8 MM BignoBiaHO 9,5 Mm
Bucota siceHHoro kpato 0,3 mm, 0,2 MM BignoBiaHO 12,3 mm, 12,5 MM BignoBiaHo
[oBxuHa abaTMeHTHOrO WTKH(hTa * 12,3 MM, 12,5 MM BignoBiaHo
KoHycHicTb abaTMeHTa 0° 90°
Kyt 0° 30°
*MiniManbHO gonyCcTUMWIA Po3Mip WTKdTa abatmeHTa cTaHoBUTb 3,0 MM 4n1s rBUHTOBMX abaTmeHTiB Ta 4,0 Mm ans
LleMEHTHUX abaTMeHTiB.

AbaTMeHTI Ha TUTaHOBIN OCHOBI: komnaHis biol'opidoHc (BioHorizons) pekomeHaye BMKOPUCTOBYBATI CTOMATONONYHY KepaMiky
Metoxit Z-CAD® (abo exBiBaneHTHy) Ans BUrOTOBMEHHS iHAMBIAYaNbHOI LIMPKOHIEBOI cynpacTpykTypu Ta RelyX Unicem (abo
eKBiBaneHTHY) Ans dikcallii LMpKOHIEBOI CynpacTPyKTypu Ha TUTAHOBY OCHOBY.

Y 1abnuui Huk4e HaBegeHi 0BMexyBanbHi napameTpy Ans crewianbHOi YaCTUHN LIMPKOHIEBOT CynpacTpyKTypu abaTMeHTIB
3 TUTAHOBOIO OCHOBOIO, LLIO BUFOTOBASETLCA HA 3aMOBIEHHS.

Mnatchopmu Titanium Base
OcobnuBicTb Cipwi, xoBTHiA
MiH. Makc.

ToBLMHa CTiIHOK 0,4 Mmm *
LiameTp AiCeHHOro Kparo 3,8 mm, 3,8 MM BignoBigHO **
[oBxnHa abaTMeHTHOro WrndTa 4,0 Mmm *
KoHyc 3MiHHa Ha OCHOBI aHATOMil *
Kyt ocTaTou4Hoi TMUTaHOBOI OCHOBM 0° 20°

**MakcumanbHi po3mipn dyHKLT 3anexarb Bif aHaTOMiYHMX 0COBNMBOCTE NaLjieHTa Ta CymKEHHS Nikaps.

8. MONEPEMXEHHA 1 3ANOBNKHI 3AX0OU

PilueHHs nikaps-kniHiLucTa Woao iHAMBIAYyanbHUX BUNAAKIB Y naLieHTa 3akam MatoTh NepeBaxanbHy CUy Hag pekoMeHaaLismu,
HaBeOeHVMM BTi UM iHLLIA IHCTPYKUiT 3 BUKOpUCTaHHSA npogykTiB IHTpa-flok (Intra-Lock). Jlikapi HecyTb BignoBiganbHICTL 3a
PO3YMIHHS HANEXHOMO TEXHIYHOIO BUKOPUCTAHHS KOMMOHEHTIB NpoTesis IHTpa-Tlok (Intra-Lock).

3yOHi iMNNaHTaTV MOXYTb BUIATU 3 NMaay 3 psiay NPUUKH, BKIKOYHO 3 NEPEBAHTAXEHHSM Yepe3 HeNpPaBMITbHY OKIHO3it0, BTOMOK)
MeTany Ta HagMipHUM 3aTaryBaHHAM iMMnaHTaty nig 4Yac BCTAHOBMEHHS. [OTEHUiAHI NpuumHM nepenomy abaTmeHTy
BKITIOYAK0Tb, 30KPEMA: BUNMBOK 3 TUTaHy 3a Temnepatypu Buwie 2010 °F (1099 °C), HegocTaTHIO NATPUMKY iMANaHTaTy npu
MPUKPINNEHHi 4O NapOAOHTONONYHO MOLIKOMKEHMX 3yBiB, HenacuBHy MOCaAKy CYnpacTPyKTypu, HEMOBHY nocamky
LIEMEHTOBAHMX abaTMEHTIB Ta HAaAMIPHWIA MPOMIXXOK KOHCOINbHUX MOCTIB.

Y pasi BHeceHHs Oyab-sKMX 3MiH 0O KOHTakKTy iMnnaHTat/abaTmeHT, abaTMEHT MOXe HenpaBUIbHO B3AEMOZIATM 3
imnnanTatoMm. FDA BBaxae KOMMNaHIto, WO BHOCMTb Moaumdikauii 4O KOHTaKTy iMmnaHTat/abaTMeHT KOMMaHiew, ska
3aMaeTbCA BUPOOHMLITBOM MeanYHUX BUPOGIB, i NignopsakoBaHa npasunam i Hopmam FDA.

BukopucTanHs reuHTiB dpikcaLlii abatmenTa BITAKTHOIO konbopy (y komnnekTi 3 abatmeHtamu Angled Multi-unit Abutments,
Custom Milled Abutments Ta Titanium Bases) 3 HecymiCHMK abaTMeHTaMK MOXe NpPU3BECTH A0 Noromku abatmeHTa Ta/abo
rBUHTa dhikcallii abaTmeHTa.

IMnnaHTaTk Marnoro AiameTpa i KyToBi abaTMEHTU He PEKOMEHAYETLCS BUKOPMCTOBYBATM B 3a4Hil obnacTi pota.
AbatmeHTn InTpa-Nlok (Intra-Lock) Multi-unit BumaratoTb [gofaBaHHS KOPOHKW abo UuniHgpa Ans OfHo- Ta
BaraToKOMNOHEHTHWX pecTaBpaLlii. KopoHKy abo LniHAPWUYHY SCEHHY LWWAKY, KyT Haxuy abo TOBLUMHY CTiHKM HE MOXHa
3MiHtoBaTW. BucoTa kopoHku abo WwudTa uuniHapa He noBuHHa ByTu MeHLue 4 MM s OLHOKOMMOHEHTHUX pecTaBpaLjii.

MpoTes npusHayeHn nuile 4ns ogHoro nauieHTa. o6 yHUKHYTK puanky 3apaxeHHs Bid nalieHTa Ao nawieHTa, He cnig
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HamaraTucs BUKOpUCTOBYBaTH BUPIO noBTOpHO. Komnanis BiolopisoHc (BioHorizons) He Hece BignosiganbHOCTi 3a cnpoby
MOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHs abo MOBTOPHOI CTepunisaLi Ans BUKOPUCTAHHA Y KiMbKOX MaLjieHTiB.

MpuUCTpOi He Cnig 3aCTOCOBYBATU NaLlieHTaM 3 BCTAHOBIEHO aneprieto abo YyTnmMBICTIO 40 maTepiany(-is) NpUCTpoLo.
[ins iMnnaHTOBaHMX NPUCTPOIB 3BeAeHy iHdhopMaLito npo 6e3neky Ta kniHiyHi xapakTepucTukv (SSCP) BignosigHo fo cTarTi

32 PernameHty (€C) 2017/745 moxHa 3HaiTV B €Bponelicbkii 6asi gaHux meauynmx npuctpois (Eudamed) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHToBaHi NpucTpoi Basosui Homep UDI-DI
3arotoBanbHi koBnayku Ta abatMeHTn IHTpa-fok (Intra-Lock) Fusion 08472360IIBWETABUT001HS
Ir;:)qma}jc::vll “fvtliaTmeHm IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion PEEK nocravatotses 08472360IIBWETABUTO04HY
TutaHoBi TUMYacoBi abatmeHTu IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion 08472360/IBWETABUT003HW
3onori abatmenTy IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion 08472360/IBWETABUT005J2
Mnactukosi abatmeHTm IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion 084723601IBWETABUT006J4
BaratokomnoHeHTHI abaTmeHTH IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion 08472360IIBWETABUT009JA
TutaHoBi abatmeHTm IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion 084723601IBWETABUT007J6
AbaTtmeHTM Ha TUTaHOBIN ocHOBI IHTpa-flok (Intra-Lock) Fusion Ti 084723601IBWETABUT007J6
®pesepopaHi abatmeHTy IHTpa-Tlok (Intra-Lock) Fusion Custom Milled 084723601IBWETABUT007J6
3'emHi abatmeHTH IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion (Hanpuknaa, ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
BUHTM 4na dikcayii abaTmeHTis IHTpa-Jlok (Intra-Lock) Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT

9. IHOOPMALIIA NPO BE3MNEKY MAMHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOIPA®II (MPT)

YMOBHO cymicHui i3 MPT

3a [4onoMoror JOKMiHIYHKX BUNpobyBaHb Byno NpOAEMOHCTPOBAHO, WO CUCTEMM iMnnaHTaTiB IHTpa-Jlok (Intra-Lock) €
YMOBHO CYMICHAMM 3 MarHiTHO-pe3oHaHcHo Tomorpadieto (MPT). MauieHTa 3 LM npucTpoem MoxHa be3neyHo ckaHyBaTy
B cuctemi MP 3a HacTynHux yMoB. HeoTpUMaHHs X yMOB MOXe NPU3BECTH [0 TPaBMYBaHHS navjieHTa.

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

e MakcumanbHui npocTopoBuiA rpagieHT MarHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tn/wm);

o MakcumarnbHuit ycepegHeHW 4 BCOro Tina nUToMuid kKoedilieHT normuHanHs (SAR) 2 Bt/kr 3a gaHumu cuctemu
MPT npoTsarom 15-XBUNMHHOTO CkaHyBaHHs (TOGTO Ha KOXHY MOCIQOBHICTb IMMYNbCIB) Y HOPManbHOMY PEXMMI
poboTw.

Y 3a3HaueHuX BuLLE YMOBaX MpK CKaHyBaHHI OYIKYETbCH, WO cuMCTeMa iMnnaHTaTty Byae MakcuManbHO HarpiBaTucs He
BinbLue Hix Ha 3,6 °C nicns 15 xBunuH 6e3nepepBHOTO CkaHyBaHHS (TOGTO Ha KOXHY NOCAIAOBHICTb iMMYNLCIB).

JokniHiuni BUNpoByBaHHA nokasany, o apTedakT 300paxkeHHs, BUKIMKaHWA CUCTEMOID IMMIaHTaTy, BUXOAUTL NPUBNM3HO Ha
30 MM 3a Mexi ioro po3mipis nig Yac BisyanisaLii B pexumi nocnigoBHocTen rpagieHT-exo Ha cuctemi MPT noTyxHicTio 3 Th.

Mapametp YmoBa
HomiHanbHi 3Ha4eHHs cTaTyHoro MarHitHoro nons (Tn) | 1,5 Tecnai 3,0 Tecna
MakcumanbHuit rpagieHT npocToposoro nons (Th/m i 40 Trw (4000 raycclom)

raycc/cm)

UmpkynspHo  nonspusoBaHmi  (CP)  (TobTO
KBagpaTypHa nepegava)
Hemae obmexeHb wWoao Kotywku PY-nepepavi.
BignosigHO, MOXHa  BMKOPUCTOBYBATWM  HAaCTYMHE:
nepenasanbHy PY-koTyLUKy Tina i BCi iHLLi koMbiHaLlii PY-
KOTYLLIOK (TOBTO PY-KOTYLIKY Tina B MOeaHaHHi 3 Oyob-
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Mapametp YmoBa

gkol  PY-koTywkow  TiNbkM  Ans NpuiAMaHHs,
nepegasanbHy/mpuiManbHy — PY-koTywky — ronosw,
nepegasanbHy/mpuiiManbHy PY-KOTYLLKY KoniHa, TOLLO)
Pexum pobotu cuctemmn MPT HopmanbHui pexum poboTu

MakcumanbHuit ycepeaHeHWA Ans BCbOro Tifla MMTOMUIA
koedilieHT nornuHaHHs (SAR)

2 Bt/kr (HopmanbHui pexum poboTn)

MakcumanbHun — ycepefHeHMn AN BCbOro  Tina
NUTOMUIA KoediLlieHT nornuHanHs (SAR) ctaHoBuTb 2
OBmexeHHs TPUBaNOCTi CKaHYBaHHS Bt/kr npotarom 60 xBunuH 6e3nepepsHOi  PY-
ekcnoauuii (To6To Ha NOCNiZOBHICTb iMMYNbCIB abo
3BOPOTHI MocnigoBHOCTI/cepii 6e3 nepeps).

HasiBHICTb L€l cucTemn iMnaHTaTiB Npu3BOAUTL 4O
nosiBn aptedaktie 306paxeHHs. Tomy peTenbHO

Aptedakt MPT-306paxeHHs BUGMpalTe NapameTpu NOCAIGOBHOCTI iMNYIbCIB, SKLLO
CUCTEMa IMMNaHTaTiB po3TalloBaHa Y BigMnoBigHIN
AiNsHL.

LLlo6 MeanyHi npawiBHIKM MO ineHTMIKyBaTI KOHKPETHI MeanyHi NPUCTPOI, SIki € B navjieHTa, ctaTyc 6e3nekn MeauyHmx
npuctpoiB B ymoBax MPT Ta ymoBu 6e3neyHoro BukopucTaHHs B cepeposuiyi MPT npuctpois, ymoBHO cymicHux 3 MPT,
komnaHist biol'opisoHc (BioHorizons) pekomenaye nikapsiM BKNEKOBATW 40 KApTKM MaujieHTa cneuianbHi BigpuBHI SPnvKA
3y6HMX iMnnaHTaTiB Ta abaTMeHTIB/peTeHUiNHMX eneMeHTiB. KapTku naujieHTiB AOCTYMHi OEe3KOWTOBHO 3a 3anuToM B
komnaHii biolopisoHc (BioHorizons) abo ans 6eanocepeaHboro Apyky 3a agpecoto http://eifu.intra-lock.com.

10. YCKNAOHEHHSA | NOBIYHI E®EKTU

[o puankiB Ta ycknagHeHb, MOB'S3aHMX 3 PETEHUIAHMMW enemMeHTaMu W iMNnaHTatamu, Hanexatb, cepefq iHLWOro:
(1) aneprivHa(-i) peakuisi(-i) Ha imnnaHTat Ta/abo Matepian abaTmeHTa; (2) nonomMka iMnnaHTaTa, skuit noTpebye ekcnnaHTaii,
Ta/abo abaTtmeHTa, sKMiA HeOOXiAHO BUAANMTM 3@ BUCHOBKOM Mikaps-KIiHiLmcTa;(3) ocnabneHHs reuHTa dikcalii abatmeHTa
Ta/abo OKMIO3IMHOMO rBUHTA; (4) iHeKLa, WO BUMarae pe.isii 3ybHOro iMnnaHTata; (5) MOLKOMKEHHS HEpBa, fke MOXe
CMPWYMHUTI MOCTiHY cnabkicTb, OHIMIHHSG abo Ginb; (6) ricTonoriyHi peakwii, MMOBIPHO MOB'A3aHi 3 Makpodaramn Ta/abo
thibpobnactamu; yTBOPEHHS X1poBKx embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTaTy, WO BUMarae NPOBEAEHHS PEBi3iHOI onepaLyii;
(9) nepcpopaviia ramoposoi nasyxw; (10) nepcopadis nabdianeHoi abo NiHrBanbHOI YacTUHKN Ba3nCy HWKHLOrO YaCTKOBOMO
3HIMHOrO NpoTesa; i (11) BTpaTa KICTKOBOI TKaHMHW, Sika MOXe NPU3BOANTM A0 HEObXIAHOCTI peBidii abo BuAANeHHs.

11. NOBOOXEHHA | CTEPUNI3ALIA

BukopucToByiTe BUPIO BMKITIOYHO B HEOMYAPEHWX PYKABMYKAX i YHUKAUTE KOHTAKTy 3 TBEpAMMU MPeaMeTamu, ski MOXYTb
MOLLKOAUTI MOBEPXHIO. AKILO BMPIG NOCTAYaETbCs CTEPUMBHUM, OrO CRif BBAXATWU CTEPUIBHMM, SKLLO MAKOBaHHA He 6yno
BiOkpuTe ab0 NoWKomKkeHe. BUKOpPUCTOBYI0UM 3aranbHONPUIAHATY CTEPUITEHY TEXHIKY, BUTSIraiTe BUPIO 3 NakoBaHHA NMLLE micns
TOro, ik Byae B13HAYEHO NpaBMIbHUI PO3MIP Ta NIArOTOBMEHO XipyprivHe none. HectepunbHuin NpUCTPin HEOOXIgHO CUUCTUTH
Ta npocTepuniayat (Bkto4HO 3 abatmentamu CAD/CAM nicns nigrotoBku abaTMeHTy Ta nepes 0CTaTOYHUM PO3MILLEHHAM
y Micui pectaspaLii). Mpuctpoi BioHorizons He npoiLwunu nepesipky Ans aBTOMATM30BAHOMO OUMULLEHHS. 3'€AHAHHS iMnnaHTaTy
3 abaTMEHTOM € KpUTUYHOK 0COBNMBICTHO A5 yeniXy pecTtaspaLyi 3ybiB. LLIo6 yHWUKHYTY NOTEHLIHOTO NOLUKOMKEHHS 3'€HaHHS
abatmeHTa, 6yB 3aTBEPIKEHMIA NULLE PYYHWI NPOLLEC OYMLLIEHHS, KW 3a6€3MneunTb BinbLLy rHYYKICTb AenikaTHUX KOMMOHEHTIB
i JO3BOMNTb MPOBOAUTY MOTEHLMHUA OrNAA NICIA OYULLEHHS.

Cnig 3acToCcOBYBATW Takuil NPOTOKOS OYULLEHHS:

11.1.MpuroTyiiTe MUAHY PigWHY B KOHTEMHEPI, BUKOPUCTOBYIOUM MUIHMIA aB0 Le3iHEKLiMHWIA 3acih LUMPOKOTO CrekTpy
3actocyBaHHs, Hanpuknag Enzymax® sig Hu-Friedy, BignosigHo go pekomeHaauin BUpobHUka. [ns npuroTyBaHHS
PO34MHY MUIAHOTO 3ac0By AMB. IHCTPYKLIT LOAO 3aCTOCYBaHHS Bif BUPOOHMKA.

11.2. MoumcTiTe  NpuCTpin, Wo6 BUAANWMTM BUOMME CMITTS, 32 OOMNOMOMOK M'SKOI LUETWHMCTOI LYiTKW, 3MOYEHOI B
NigroToBNEHOMY MUAHOMY PO3UMHI.

11.3. PeTenbHo npoMuiATe NpUCTpii Nig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOK.

11.4.TIOMICTiTb NPUCTPIi Y CTEPUNBHY EMHICTb, HAaNOBHEHY NiArOTOBIEHUM MUIAHUM PO34MHOM, | 06pobnsiiTe
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YNbTPa3ByKOM NPOTArOM ABOX (2) XBUIWH.
11.5. PeTenbHo npoMuinTe NpUCTpil Nig NPOTOMHO BOAOMPOBIAHOK BOAOK.
11.6. O6pobiTtb npuctpiin 70% izonponinosum cnuptom (IPA) 3 posnuntosava.
11.7. BucyLwiTb NpuCTpIit YnMCTO TKaHMHOK Ge3 Bopey.

o6 npocTepunizyBati HecTepunbHi BUpObW, NOKNAAiTh iX y CTepunisalinHiin nakeT abo nakoBaHHs, cxsaneHi FDA, i
NPOBELiTb OAMH i3 3a3HAaYEHWX Aani BigMNOBIAHMX LWKNIB CTepunidaLli:

Linknu ctepunisauji
[osiakoBi AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
marepianu: TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 YacTura C:2016
Tun: lpaBiTauinHa napa | [pasiTauinHa napa | ®opsakyymHa napa | PopsakyymHa napa
Yac i Temnepatypa 30 xBunvH 3a 15 xBUNMHYK 3a 4 XBUNMHK 33 3 XBUMKHK 3
Aaii: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
ol UL 30 xBuAKH 30 xBuAKH 20 XBUNUH 20 XBUNUH
BUCUXaHHS:

PekomeHayeTbes BKMOUNTU 30-XBANMHHIN NEPIOS OXONMOMKEHHS!, MEPLL HiXX BUMATMW NPUCTPOI 3i CTEpMNi3aLiHoro nakeTa abo
NakoBaHHS.

Bwpobu, Wwo nignsrarots yTunisauii, MatoTb 6yTi 06pobneHi Ta 3He3apaxkeHi Sk Bigx0aM CTOMATONON4YHOI Xipyprii BignoBigHo 4o
MICLIEBMX HOPM.

12. YMOBHI MNO3HAYEHHA TA ONKUC
Tabnuus yMOBHUX NO3HAYEHb, L0 HABEAEHA HUKYE, MPU3HAYEHA BIKITOYHO ANS LOBIAKOBMX Lineit. BianosigHi yMOBH
MO3HAYEHHS OMB. HA ETUKETL| Ha yMaKoBLi BUPOOY.

YMoBHe no3Ha4eHHs Bu3HayeHHsa cumBoniB

A 3acTepexeHHs.
ENeKTPOHHI iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS.
u Bupo6HuMK.

Mpoaykyis IHTpa-Jlok (Intra-Lock), Lo MiCTUTb 3HaK BigMNOBIAHOCTi EBPONENCHKAM
craHpaptam (CE), Bignosigae sumoram [upektusu €C npo mMeauuHi Bupobu
C € 93/42/EEC 3i 3miHamu, BHeceHumn Qupextusoto 2007/47/EC abo PernameHTom

€C npo meanuHi Bupobu 2017/745. 3Hak CE milicHWA, nulle SIKWO BiH TaKoX
HagpYKOBaHMI Ha eTUKETL BUpOOy. YoTMpU3HAYHN HOMEP, SKWU CyNPOBOXKYE
nosHayky CE Ha BIONOBIOHWMX NPUCTPOSX, BiANOBIAAE  MPU3HAYEHOMY
HoTudikoBaHoMy opraHy €C.

H E F Koposuit/apTukynbHuin Homep B1poby.

L 0 T Howmep cepii/naprii.

UDI YHikanbHiA ineHTUEIKaTOp NPUCTPOKO.
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YMoBHe no3HayeHHs

Bu3HayeHHsa cumBoniB

He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

He nignsrae noBTOpHin cTepunisadii.

@
w

Bukopuctatu go.

STERILE| R CTepunnizoBaHo METOZIOM OMPOMIHEHHS raMMa-POMEHSIMU.
& [ara BUrotToBneHHs.
3acTepexeHHs!! ®epnepantHe 3akoHogaecTBo CLUA pgossonse npoaax,
Rx Only PO3MOBCIOMKEHHS Ta BUKOPUCTAHHS LMX MPUCTPOIB CTOMATOSIOraM Yn ikapsim
abo 3a iXHiM 3aMOBNEHHAM.
YNOBHOBaXeHW NPeACTaBHUK Y BU3HAYEHIN KpaiHi abo topucamkyii. Teket [XX]
XX (REP Ha CUMBONI BKadye Ha ABO- abO TPWUNITEpPHUIA KOA KpaiHu abo ropucaykuii,
Hanpuknag, EU ans €sponeicebkoro Cotoay.
He BukopucTOoBYBaTW, SKLIO MaKOBaHHS MOLLKOMKEHO. YTWUNi3yBaTh MPUCTPIN
i NaKOBaHHS.
MD Megu4HWUiA NpUCTpii.

Non-sterile

HectepunbHui.

- -

-
P
\)
I\
\-"

i

OpnuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cucTeMa i3 3aX1CHOI0 YMaKOBKOK 30BHI.

OpouHapHa ctepunbHa 6ap’epHa cuctema.

BuxiaHe nonoxeHHs.

62 O

MR Conditional

MonepemxeHHs wopo MPT: npucTpii € ymosHO 6e3neyHum npu npoeeaeHHi MPT.

Zimmer®, Dental ScrewVent® Tta Tapered ScrewVent® e 3apeecTpoBaHUMM TOProBENbHUMY MapKamMy KOMMaHii
Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® € 3apeectpoBaHoto ToproBensHoK Mapkow komnakii Metoxit AG.
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BupobHuk: biolopizoHc IMnnaHT Cictemc IHK., 2300 PiBepueii3 ueHTp, bipmiHrem, AJ1 35244, CLLIA. BupobaeHo
B CLLA.

YNoBHOBaXeHNN NpeacTaBHUK B YKkpaiHi: MpwueatHe Mignpremcteo «IMMJIAMAKC», 01034, YkpaiHa, M. Kuis,
By/muA fipocnasis Ban, 6yanHok 26, nit. A, EAPTIOY: 36690869, Ten.:

+38067 328 90 18, enektpoHHa nowrTa: zsokhan@gmail.com.
[laTa OCTaHHBLOrO Nepernagy yKpaiHCbKOI IHCTPYKL,T i3 3acTocyBaHHA: 01.2026

BianosiaHo ao Bumor Haka3y MiHicTepcTBa EKOHOMIYHOrO PO3BUTKY | TOprieai Ykpainu Big 04.08.2015 N2 914
yCi 0anHuMLI S, WO 3a3HayeHi y MixkHapogHOMY dopmarTi (3BUKOPUCTAHHAM NiTep NaTUHCbKOTO YN rpeL,bKoro
andaBiTy) y AaHI IHCTPYKLIii i3 3aCTOCyBaHHA, MPOCMMO BBaXaTW IAEHTUUYHVMW HaMUCaHHIO HACTYMHUM
ynHom: m (m), g (r), A (A), W (BT), mol (monb), L (n), bar (6ap), T (Tha), a TaKOXX MHOXWUHHUKWX Ta npedikcy, Taki
sk kilo/k (), mega/M (M), giga/G (I'), deci/d (&), senti/c (c), milli/m (m), micro/p (Mk), nano/n (H), femto/f, (),
pico/p (n).
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Tento dokument se vztahuje na zubni abutmenty a protetické komponenty Intra-Lock (Fusion). Na kazdém $titku obalu vyrobku
je uveden popis pfilozeného prostiedku.

Tento dokument nahrazuije veskeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je anglictina.

Plati pro prostredky
Hojivé Eepicky a abutmenty Intra-Lock Fusion

Docasné abutmenty z PEEK Intra-Lock Fusion dodavané sterilni

Titanové doCasné abutmenty Intra-Lock Fusion
Zlaté abutmenty Intra-Lock Fusion

Plastové abutmenty Intra-Lock Fusion

Abutmenty Intra-Lock Fusion Multi-unit

Titanové abutmenty Intra-Lock Fusion

Abutmenty s titanovou zakladnou Intra-Lock Fusion
Frézované abutmenty Intra-Lock Fusion Custom
Odnimatelné abutmenty Intra-Lock Fusion

Srouby abutmentu Intra-Lock Fusion

Protetické Srouby Intra-Lock Fusion

Kopingy otisk Intra-Lock Fusion (konvenéni a digitalni)
Analogy a repliky Intra-Lock Fusion

Kopingy abutmentu Intra-Lock Fusion

Pfipojeni abutmentu Intra-Lock Fusion

1.POPIS

Protetické komponenty Intra-Lock jsou urCeny k rekonstrukci zubnich implantati v ramci specifickych indikaci kazdého
systému implantatu. Stitek na kazdém obalu protetické komponenty obsahuje dulezité informace o vyrobku véetné toho, zda
je proteticka komponenta dodavana sterilni nebo nesterilni. Material(y) implantabilnich abutmentl naleznete v nasledujici

tabulce.

Implantabilni prostiedky Material (hlavni prvky)
Hojivé Cepicky a abutmenty Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Docasné abutmenty z PEEK Intra-Lock Fusion dodavané sterilni | TecaPeek Classix (polyetheretherketon)
Titanové doCasné abutmenty Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Zlaté abutmenty Intra-Lock Fusion Zlato 6019 (zlato, palladium, platina, iridium)
Plastové abutmenty Intra-Lock Fusion Odlévaci material dle rozhodnuti Iékafe
Abutmenty Intra-Lock Fusion Multi-unit Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Titanové abutmenty Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Abutmenty s titanovou zakladnou Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Frézované abutmenty Intra-Lock Fusion Custom Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Odnimatelné abutmenty Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Srouby abutmentu Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
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Barevné znaceni protetickych pfipojek je definovano v nasledujici tabulce:

Barevné znaceni vnitini Sestihranné 5 T
s Sedé Zluté
protetické komponenty
Velikost vnitini Sestihranné protetické
3,0 mm 3,5mm
komponenty

2.ZAMYSLENE POUZITi
Abutmenty Intra-Lock jsou ur€eny k restaurovani zubnich implantatl Intra-Lock v dolni nebo horni Celisti, pro nahradu jednoho
zubu nebo pro fixni mustky a zubni retenci v ramci specifickych indikaci jednotlivych systému implantat.

Prislusenstvi abutment Intra-Lock je uréeno k pouZiti ve spojeni se zubnimi abutmenty Intra-Lock pfipojenymi k implantované
umélé kofenové konstrukci v dolni nebo horni ¢elisti pro nahradu jednoho zubu nebo pro fixni mastky a zubni retenci v ramci
specifickych indikaci jednotlivych systém( implantatu.

3.INDIKACE K POUZITi

Protetické komponenty Intra-Lock jsou abutmenty, které zahrnuji hojivé abutmenty pro konturovani tkdné a koneéné restorativni
abutmenty k podpofe protézy. Abutmenty Ize pouzit k rekonstrukci jednoho nebo vice dilG a jsou kompatibilni pro pouZiti

s implantaty Intra-Lock.

Abutmenty s titanovou zékladnou Intra-Lock a abutmenty s titanovou zakladnou Laser-Lok jsou ur€eny k pouZiti jako rovné
abutmenty.

Abutmenty Intra-Lock CAD/CAM jsou zubni abutmenty umisténé na zubnim implantatu, které zajistuji podporu pro dentaini
protetické nahrady. Abutmenty zahrnuji: 1) Titanové bloky abutmentu s pfedem tvarovanym pfipojenim k implantatu, kde horni
¢ast Ize ofrézovat na miru v souladu s konstrukci specifickou pro pacienta za pouziti technik CAD/CAM; a 2) Titanové z&kladny
s pfedem tvarovanym pfipojenim k implantatu, na kterych Ize umistit nastavbu navrzenou CAD/CAM pro dokonéeni dvoudilného
zubniho abutmentu. Abutmenty zahrnuji Sroub na pfipevnéni k podkladovému implantatu. Abutmenty Ize pouZit k rekonstrukci
jednoho (jeden zub) nebo vice dilG (mUstky a tfmeny) a jsou kompatibilni pro pouZiti s implantaty Intra-Lock. VSechny digitalné
navrzené abutmenty a/nebo kopingy pro pouziti s abutmenty Intra-Lock CAD/CAM jsou ur€eny k odeslani do frézovaciho centra
schvaleného spole¢nosti BioHorizons k vyrobé. Abutmenty Intra-lock navrzené pomoci technik CAD/CAM musi spliiovat
pfipustny rozsah konstrukénich parametr(i spoleénosti BioHorizons

4. KONTRAINDIKACE

Protetické komponenty Intra-Lock by nemély byt pouzivany u pacientld kontraindikovanych v disledku systémovych nebo
nekontrolovanych lokélnich onemocnéni jako krevni dyskrazie, diabetes, hypertyredza, oraini infekce nebo malignity, onemocnéni
ledvin, dekompenzovana hypertenze, jaterni problémy, leukémie, zavazné cévni onemocnéni srdce, hepatitida, imunosupresivni
onemocnéni, téhotenstvi, onemocnéni kolagenu a kosti . Relativni kontraindikace mohou zahrnovat abuzus tabéku, alkoholu,
Spatnou Ustni hygienu, bruxismus, kousani nehtd, tuzek a nevhodné pohyby jazykem dle zavaznosti. Protetické komponenty
Intra-Lock Multi-unit jsou kontraindikovany pro nahrady jednoho zubu.

5.POPULACE PACIENTU
Systémy zubnich implantatl BioHorizons jsou uréeny pro pouZiti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo ¢asteéné
bezzubych pacientl, pokud se na né nevztahuji definované kontraindikace.

6.ZAMYSLENI UZIVATELE

Implantaty BioHorizons jsou uréeny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikim, konkrétné jsou implantaty
BioHorizons ur€eny k pouziti vySkolenymi zubnimi |ékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich stomatologickych
ordinacich, a to pocinaje ordinacemi vSeobecnych zubnich |ékafl aZ po operacni sély Celistni a oblicejové chirurgie a také
laboratofe pro stomatologické postupy. PouZiti téchto produktll vyZaduje specializované znalosti a zkuSenosti v oblasti
implantologie. Implantaty BioHorizons jsou oznaceny jako zdravotnicky prostfedek a jsou pouze na lékafsky piedpis (Rx).

7.POKYNY K POUZITI
Lékar je zodpovédny za pouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy lékaf musi posoudit vhodnost
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pouzitého postupu na zakladé vlastniho Iékaiského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pacientlv pfipad. Spole¢nost
BioHorizons dlrazné doporucuje absolvovat kurzy dentalnich implantatd a pfisné dodrzovat navod k pouziti, ktery je pfilozen
k produkttm Intra-Lock.

Hojivé abutmenty se musi utahovat ruéné (10-15 Nem).

Srouby abutmentu se musi utahnout momentem 30 Ncm, aby se zabranilo uvolnéni Sroubu. Abutmenty Intra-Lock Multi-unit,
frézované abutmenty Custom a abutmenty s titanovou zakladnou obsahuji abutmentovy Sroub LIGHT BLUE specialné navrzeny
k pouZiti v téchto abutmentech. Pouziti Sroubl abutmentu LIGHT BLUE s nekompatibilnimi abutmenty m(ze mit za nasledek poruchu
abutmentu a/nebo Sroubu abutmentu.

Protetické Srouby Intra-lock Multi-Unit se musi utahnout momentem 15 Ncm, aby se zabranilo uvolnéni Sroubu.

Parametry designu protetické komponenty Intra-Lock Multi-Unit jsou nasledujici:
e  Minimalni vySka Cepu musi byt rovna nebo vétsi nez 4 mm.
e ZmenS3eni tloustky stény neni povoleno.
o Korekce uhlu neni povolena. Ke korekci uhlu je tfeba pouZit abutmenty Angled Multi-unit.

Kompatibilita 3,5 mm vnitfniho protetického pfipojeni s implantaty Zimmer® Dental Screw-Vent® a Tapered Screw-Vent® je
uvedena v nasleduijici tabulce.

Platforma Implantaty Zimmer Tapered ScrewVent* | Implantaty Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Vnitfni pfipojeni 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx

*Kde variabilni x = délka implantatu.

Upevnéte vlastni odlité abutmenty k dodanému chrani¢i lesténi, abyste chranili rozhrani implantatu/abutmentu b&hem
laboratornich z&kroku.

U abutment( CAD/CAM je soubor navrhu pro vlastni abutment vytvofen uzivatelem pomoci knihovny abutmentu 3Shape.
Soubor navrhu pro abutment je pfeveden na stereolitograficky (.stl) soubor pomoci softwaru 3Shape. Soubor .stl je pfeveden
na soubor Cislového fizeni (.nc) pomoci pfisluSné softwarové aplikace. Po nateni vlastniho névrhu abutmentu vykona
software pro frézovaci pfistroj potfebné pfikazy pro frézovani konecného abutmentu. Digitalné navrzeny soubor je uréen
k odeslani registrovanému a uvedenému smluvnimu vyrobci pro frézovani spole¢nosti BioHorizons. Abutmenty Intra-Lock
CAD/CAM jsou kompatibilni s komeréné dostupnymi zubnimi systémy CAD/CAM, jako je napfiklad 3Shape.

Parametry omezeni navrhu pro vlastni frézované abutmenty jsou zahrnuty v nésledujici tabulce.

Vlastni frézované platformy

Funkce Seda, Zluta

Min. Max.
Tloustka stény 0,3 mm 3,7 mm
Pramér gingivalniho okraje 3,3 mm, resp. 3,8 mm 9,5 mm
Vyska gingivalniho okraje 0,3 mm, resp. 0,2 mm 12,3 mm, resp. 12,5 mm
Délka ¢epu abutmentu * 12,3 mm, resp. 12,5 mm
Zuzeni abutmentu 0° 90°
Zahnuti 0° 30°

*Minimalni pfipustné rozméry ¢epu abutmentu jsou 3,0 mm pro abutment uchyceny Sroubem a 4,0 mm pro abutment
uchyceny cementem.

Abutmenty s titanovou zakladnou - Spole¢nost BioHorizons doporu€uje pouziti dentélni keramiky Metoxit Z-CAD® (nebo
odpovidajici) pro vyrobu vlastni zirkonové nastavby a RelyX Unicem (nebo odpovidajici ) k pfipevnéni zirkonové nastavby k
titanove zakladné.

Parametry omezeni konstrukce pro vlastni zirkonovou ¢ast nastavby abutmentd titanové zakladny jsou uvedeny v nasledujici
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tabulce.

Platformy titanové zakladny

Funkce Seda, zluta

Min. Max.
Tloustka stény 0,4 mm **
Pramér gingivalniho okraje 3,8 mm, resp. 3,8 mm **
Délka ¢epu abutmentu 4,0 mm **
Zuzeni Variabilni na zakladé anatomie **
Angulace kone¢né titanové zakladny 0° 20°

**Funkce maximalni velikosti jsou zaloZeny na anatomii pacienta a uvazeni lékare.

8. VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni [ékafe v zavislosti na individuéinim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporucenim uvedenym v ndvodu k pouZiti
(IFU) spoleénosti Intra-Lock. Lékafi jsou odpovédni za pochopeni spravného technického pouZiti protetickych komponent
Intra-Lock.

Dentalni implantaty se mohou z fady divodd zlomit, véetné pfetizeni z dlivodu nespravné okluze, unavy kovu a nadmémého
utaZeni implantatu béhem zavadéni. Mezi mozné pfiCiny zlomeniny abutmentu patfi mimo jiné: odlévani titanu nad teplotou
2010 °F (1099 °C), nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zubim s defekinim parodontem, nepasivni usazeni
nastavby, pfetizeni v dlsledku nespravné okluze, nelpiné usazeni cementovanych abutment(i a nadmérné skoseni
meziclenu.

Pokud jsou na rozhrani implantatu/abutmentu provedeny jakekoli Upravy, nemusi abutment spravné piiléhat k implantatu.
Urad FDA povazuije spole¢nost upravujici rozhrani implantat/abutment za spole¢nost pro zdravotnické prostrfedky podiéhajici
pravidlim a predpistim Gfadu FDA.

Pouziti Sroubd abutmentu LIGHT BLUE (v baleni s abutmenty Angled Multi-unit, frézovanymi abutmenty Custom a titanovymi
zakladnami) s nekompatibilnimi abutmenty muize mit za nésledek poruchu abutmentu a/nebo Sroubu abutmentu.

V zadni Casti Ust se nedoporucuje se pouzivat implantaty s malym primérem a Sikmé implantaty.

Abutmenty Intra-Lock Multi-unit vyzaduji pfidani kopingu nebo valce u rekonstrukci jednoho nebo vice dild. Koping nebo
cylindricky limec dasné, zahnuti nebo tloustka stény se neupravuiji. ViySka ¢epu kopingu nebo vélce nesmi byt u nahrady s
jednim dilem men3i nez 4 mm.

Protetické komponenty jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta. Aby se sniZilo riziko kfizové kontaminace u pacienta, nesmi
se prostfedek opakované pouzit. Spole¢nost BioHorizons nenese Zadnou odpovédnost za ukony opétovného pouziti ani
sterilizace mezi jednotlivymi pacienty.

Prostfedky se nesmi pouZivat u pacientd se znamou alergii nebo citlivosti na material(y) prostfedku.

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

Implantabilni prostiedek Zakladni ¢islo UDI-DI

Hojivé Cepicky a abutmenty Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT001HS
Docasné abutmenty z PEEK Intra-Lock Fusion dodavané sterilni 08472360IIBWETABUT004HY
Titanové doCasné abutmenty Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT003HW
Zlaté abutmenty Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT005J2
Plastové abutmenty Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT006J4
Abutmenty Intra-Lock Fusion Multi-unit 084723601IBWETABUT009JA
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Implantabilni prostiedek Zakladni ¢islo UDI-DI

Titanové abutmenty Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT007J6
Abutmenty s titanovou zakladnou Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT007J6
Frézované abutmenty Intra-Lock Fusion Custom 084723601IBWETABUT007J6
Odnimatelné abutmenty Intra-Lock Fusion (napf. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Srouby abutmentu Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT

9.BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné bezpeéné pro MR
Béhem neklinického testovani bylo prokézano, ze implantacni systémy Intra-Lock jsou podminéné kompatibilni s prostfedim
magnetické rezonance (MR). Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpeéné sniman v systému MR za nasledujicich
podminek. Nedodrzeni téchto podminek mliZze vést k poranéni pacienta.

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

e maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 Gauss/cm (40 T/m);

e maximalni celotélova priméma specificka mira absorpce (SAR) hlasena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut

snimani (tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

Za stanovenych podminek snimani se oCekava, ze u systému implantatu dojde k maximalnimu naristu teploty 0 3,6 °C po
15 minutach nepfetrzitého sniméni (tj. v jedné pulzni sekvenci).
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplsobovany implantacnim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto
systému pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3T systému MR.

Parametr Podminka

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

Maximalni prostorovy gradient pole (T/m a gauss/cm) | 40 T/m (4000 guass/cm)

Typ RF excitace Kruhové polarizovany (CP) (4. kvadraturni pfenos)

Nejsou zadna omezeni vysilaci RF civky. V disledku toho Ize
pouZit nasledujici: télova vysilaci RF civka a v8echny ostatni
kombinace RF civky (f. télovd RF civka v kombinaci
s jakoukoli ¢isté pfijimaci RF civkou, vysilaci/pfijimaci
hlavovou RF civkou, vysilaci/pfijimaci RF civkou pro vySetfeni

Informace o vysilaci RF civce

kolene atd.)
Provozni rezim systému MR Normalni provozni rezim
Maximalni celotélova primérna SAR 2 W/kg (normalni provozni rezim)

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

nebo back-to-back sekvenci/sérii bez prestavky).
Pfitomnost tohoto implantaéniho systému vytvafi obrazovy
Artefakty na snimcich MR artefakt. Proto peclivé zvolte parametry pulzni sekvence,
pokud je implantaéni systém umistén v oblasti zajmu.

Spole¢nost BioHorizons doporuduje, aby klinicti pracovnici nalepili pacientim se zubnim implantatem (implantaty) a zubnim
abutmentem (abutmenty)/tfrmenem (tfmeny) nalepovaci $titky specifické pro prostfedek do kartiCky pacienta. Toto umozni
zdravotnik(m identifikovat konkrétni zdravotnické prostredky, které ma pacient, jejich bezpeénostni stav pro prostiedi MR
a podminky pro bezpeéné pouziti v prostiedi MR pro prostfedky podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Karticky pacienta
jsou k dispozici zdarma na pozadani u spole¢nosti BioHorizons nebo pro pfimy tisk na adrese http://eifu.intra-lock.com.

10. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY
Rizika a komplikace spojené s protetickymi komponenty a implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat
a/nebo material abutmentu; (2) zlomeni implantatu vyZadujici explantaci a/nebo abutmentu vyZadujici odstranéni na zakladé
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posouzeni lékare; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo uchytného Sroubu; (4) infekci vyZadujici revizi zubniho implantatu;
(5) poskozeni nerva, které by mohlo zplsobit trvalé oslabeni, necitlivost &i bolest; (6) histologické reakce, které mohou
zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; tvorbu tukovych embold; (8) uvolnéni implantatu vyZadujici revizni zakrok;
(9) perforaci ¢elistni dutiny; (10) perforaci labialni nebo lingvaini ploténky; a (11) Ubytek kosti, jenz muize vést k nutnosti
revize Ci odstranéni.

1. MANIPULACE A STERILIZACE

S prostfedkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedmeéty, 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 prostfedek z obalu az po uréeni vhodné velikosti a pfipravé operacniho
pole. Nesterilni prostfedek musi byt vycistén a sterilizovan (véetné abutmenti CAD/CAM po pfipravé abutmentu a pfed
kone¢nym umisténim v misté rekonstrukce). Prostfedky BioHorizons nebyly validovany k automatizovanému Cisténi.
Spojeni implantatu s abutmentem je kritickym prvkem pro Uspéch zubni nahrady. Aby se pfede$lo moZznému poskozeni
spojeni s abutmentem, byl ovéfen pouze proces ruéniho Cisténi, co umozni vétsi flexibilitu jemnych soucasti a pfipadnou
kontrolu po vycisténi.

Je nezbytné pouzit nasledujici protokol ¢isténi:

11.1. Pfipravte lazen Gisticiho prostfedku v nadobé s pouzitim Sirokospektralniho Cisticiho nebo dezinfekéniho prostfedku,
jako je prostfedek Enzymax® spoleénosti Hu-Friedy, dle doporuceni vyrobce. Informace o pfipravé roztoku Eisticiho
prostiedku naleznete v navodu k pouZiti od vyrobce.

11.2. Kartackem s mékkymi Stétinami navihéenym v pfipraveném roztoku Cisticino prostfedku odstrarite z prostredku viditelné
necistoty.

11.3. Prostfedek dlikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.

11.4. Vlozte vyrobek do sterilni nadoby naplnéné pfipravenym detergenénim roztokem a sonikujte po dobu dvou (2)
minut.

11.5. Prostfedek dlikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.

11.6. Postfikejte prostfedek 70% isopropylalkoholem (IPA).

11.7. Osuste prostredek Cistym hadfikem nepoustéjicim viakna.

Ke sterilizaci nesterilnich prostfedku vioZte prostfedek do sterilizacniho saéku &i obalu schvaleného organizaci FDA a spustte
jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizaénich cyklu:

Sterilizaéni cykly

Zdroie: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01 Cast

Je: TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 C: 2016

. Gravitacni parni Gravitacni parni . L . .y
Typ: sterilizace sterilizace Predvakuové para Predvakuova péra
Doba a teplota 30 minut pfi teploté | 15 minut pfi teploté | 4 minuty pfiteploté | 3 minuty pfi teploté
expozice: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimalni doba . . . .
sueni- 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

Pred vyjmutim prostfedku ze sterilizaCniho sacku nebo obalu se doporu€uje zahrnout 30 minutovou dobu na jeho ochlazeni.

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

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

Symbol Popis symbolu

& Upozornéni.
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Symbol

Popis symbolu

Elektronicky navod k pouZiti.

wl

Vyrobce.

C€

Viyrobky Intra-Lock oznagené evropskou znackou shody (CE) splfiuji pozadavky
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice
2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE je
platna pouze v pfipadé, ze je rovnéz vytisténa na Stitku vyrobku. Ctyfmistné Cislo
doprovazejici znatku CE na pfisluSnych prostfedcich odpovida uréenému
notifikovanému organu EU.

REF

Referencni Cislo / Cislo vyrobku.

LOT

Cislo $arze.

uDI

Jedinecny identifikator prostfedku.

@

NepouZivejte opakované.

Nesterilizujte opakované.

s

Datum pouzitelnosti.

STERILE| R Sterilizace gama zarenim.
& Datum vyroby.
Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedkl na
Rx Only : e L S
pokyn dentisty a Iékafe nebo na jejich pfedpis.
Autorizovany zastupce v urené zemi nebo jurisdikci. Text [XX] u symbolu
XX (REP oznacuje dvoupismenny nebo tfipismenny kod 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 vnéjSim ochrannym obalem.

Systém jedné sterilni bariéry.
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Symbol Popis symbolu

Viychozi pozice.

Varovani pro prostfedi magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné

bezpecny pro MR.

MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Zimmer Dental, Inc.
Z-CAD® je registrovana ochranna znamka spoleénosti Metoxit AG.
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BBJITAPCKU

HaCTOFILLI'I/IFIT AOKYMEHT 3aMeHA BCUYKW NPEeAXOAHU peaakunu. n'prOHaLIaJ'IHMFIT €3UK € aHITINACKN.

To3n JOKYMEHT ce OTHacA [0 AEHTaNHUTE OMOpu WU NPOTE3HW KOMMOHEHTM Intra-Lock (Fusion). Bcuukn eTukeTH No onakoBkuTe
Ha NPOAYKTUTE CbAbPKAT ONMCAHME Ha CbOTBETHOTO M3aenwe.

O6xBaHaT usgenus
eyebHm kanaukm 1 onopw Intra-Lock Fusion
BpemenHute nspabotenmn ot PEEK onopwm Intra-Lock Fusion ce npegoctaBat ctepunHm
TutaHoBK BpemeHHW onopy Intra-Lock Fusion
3natHu onopw Intra-Lock Fusion
lMnactmacosw onopwu Intra-Lock Fusion
Mnoro6nokosw onopy Intra-Lock Fusion
TutaHosu onopw Intra-Lock Fusion
Onopu ¢ TMTaHoBa 6a3a Intra-Lock Fusion
lNepcoHanuampanu dpesosaHu onopy Intra-Lock Fusion
Otgenswwm ce onopw Intra-Lock Fusion
OnopHu BuHTOBE Intra-Lock Fusion
lMpoTesHn BuHTOBE Intra-Lock Fusion
KonwuHry 3a otnevatsum Intra-Lock Fusion (KOHBEHLMOHAMHM 1 LMpPOBK)
AHanosu v pennvkn Ha Intra-Lock Fusion
Konunru 3a onopwm Intra-Lock Fusion
IMpucrtasku 3a onopw Intra-Lock Fusion

1. ONUCAHUE

lMpoTesHuTe KOMMOHEHTU Intra-Lock ca npegHasHavyeHW 3a Bb3CTaHOBSBAHE HA AEHTaNHM MMMMAHTU B paMKUTE Ha
crneumguyHUTE MoKasaHus Ha BCAka MMMMaHTHA cucTema. ETMKETBT Ha OnakoBKaTa Ha MpoTesaTa CbAbpka BaxHa
WHOpMaLKMs 3a NPOAyKTa, BKMOYATENHO AanW npoTesata ce JOCTaBs CTepuriHa Mnu HectepurnHa. BuxTe cnegHata
Tabnuua 3a matepuan(u) Ha UMNNaHTUPYeMUTE ONOpM.

UmnnanTupyemu nspenus Matepuan (oCHOBHU eneMeHTH)
NeyebHn kanaukm v onopwu Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)
BpemeHHuTe nspabotenmn ot PEEK onopw Intra-Lock Fusion ce T .

IDEIOCTABAT CTEPHITHIA ecaPeek Classix (nonvnetepeTepkeToH)
TutaHoBuM BpeMeHHM onopw Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)
3natHu onopw Intra-Lock Fusion Gold 6019 (3nato, nanaguin, nnaTuHa, MpManin)
lMnacTtmacosw onop# Intra-Lock Fusion Matepuan 3a oTnuBKa, Mo NpeLeHKa Ha nekaps.
Mroro6nokosu onopw Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHui, BaHagui)
TuraHosu onopw Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)
Onopw ¢ TUTaHoBa 6a3a Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHui, BaHagui)
MepcoHanuanpanu dpesosann onopw Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHui1, BaHagui)
Otgenswwm ce onopwm Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHui, BaHagui)
OnopHw BuHTOBE Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)

LIBeToBOTO koaMpaHe Ha NpoTe3HaTa Bpb3ka ce AednHMpa B Tabnuuara no-nony:
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LiBeToBO KogupaHe Ha BLTPELIHU WECTObLILHUA NPOTE3N CvBo Xbnto

Pa3mep Ha BbTpeLHM WeCTOLILIHA NPOTEe3N 3,0 mm 3,5mm

2. NPEOHA3HAYEHUE

AbatmbHTUTE Intra-Lock ca npegHasHaueHn 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha 3bOHM uMnnaHTK Intra-Lock B gonHaTa munm ropHata
YentocT, 3a NOAMSIHA Ha eaVHUYHK 30U MNK 33 PUKCMPAHW MOCTOBE M [IEHTANHW PETEHLUN, B PaMKNTe Ha cneLmduyHuTe
WHOMKALWW Ha BCSKA MMMNMaHTHa cucTema.

AxcecoapuTe 3a abatMbHTU Intra-Lock ca npegHa3Ha4eHn 3a n3nonssaHe 3aeaHo ¢ abatMbHTU Intra-Lock, CBbp3aHm ¢
MMNMaHTUpaHa U3KyCTBEHa KOPEHOBA CTPYKTYpa B AOMHATA UMK ropHaTa YeniocT, 3a NoAMSIHA Ha €AMHUYHM 3b0W 1K 3a
(b1KCHMPaHW MOCTOBE M [IEHTANHN PETEHLIMM, B PAMKIUTE Ha CreLudUYHITE MHAMKALMM Ha BCSIKA UMMNAHTHa CUCTEMA.

3. NOKA3AHWUA 3A YNOTPEBA

MpoteauTte Intra-Lock npeAcTaBnsiBaT onopu, KOUTO BKMIOYBAT NeYeBbHIN Onopy 3a KOHTYpUPaHe Ha ThKaH! 1 OKOHYaTemnHu
Bb3CTAHOBMTENHI ONOPK 3a NOAAbPXaHe Ha NpoTeau. Moanopute MOXe Aa Ce U3NON3BaT 3a eAUHUYHO UI MHOrO6II0KOBO
Bb3CTaHOBSIBaHE 1 Ca CbBMECTUMM 3a yroTpeba ¢ umnnaHTy Intra-Lock.

Onopwurte Intra-Lock ¢ TuTaHOBa 0cHoBa 1 onopuTte Laser-Lok ¢ TuTaHoBa OCHOBA ca npeHa3HaueHu kaTo npasy Onopu.

Onopwure Intra-Lock CAD/CAM npencTaBnsiBaTt AEeHTaHM OMopy, KOUTO Ce NMOCTaBAT BbPXy 3b0EH MMNNAHT, 3a 4a OCUIypsT onopa 3a
3b0HM NpOTE3HN Bb3CTaHOBsABaHWS. OnopuTe BKMtouBaT: 1) TUTAHOBK ONOPHY 3ar0TOBKM C NpeaBapuUTeNHO 0bpaboTeHa uMnnaHTHa
BPb3Ka, KbAETO ropHaTa YacT Moxe Aa 6b/e nepcoHanmanpaHo (pesoBaHa B CbOTBETCTBIE ChC CreLUMMINYEH 3a NaLyeHTa au3anH ¢
nomoLTa Ha CAD/CAM TexHukm; u 2) TuTaHoBI OCHOBM C NpeaBapuTENHO 06paboTeHa MMNNaHTHa Bpb3ka, BbPXY KOSITO MOXeE [a ce
MoHTHpa npoektupaHa CAD/CAM cynepcTpykTypa, 3a Aa Ce 3aBbpLLM ABYKOMIMOHEHTHA AeHTanHa onopa. OnopuTe BKoYBaT
OMOPEH BUHT 3a oMKCMPaHE KbM Noanexatys umnnaqT. Onopute MoXe [a ce M3nonasar 3a eAnHUYHO (Ha eauH 3b0) unn
MHOro6I10KOBO (MOCTOBE ¥ NIETBY) Bb3CTaHOBABAHE W Ca CbBMECTVMM 3a ynoTpeba ¢ umnnaHTy Intra-lock. Benuku undposo
MPOEKTUPaH onopy innm KonuHm 3a ynotpeba ¢ onopw Intra-Lock CAD/CAM ca npeaHasHaueH 3a nanpallaqe KbM BanuaypaH ot
BioHorizons dpe3osbyeH LieHTbp 3a npoussogcTao. Onopute Intra-Lock, kouto ca npoektupanm ¢ nomowyta Ha CAD/CAM TexHuku,
TpsibBa 4a OTrOBapST HA AOMYCTUMMS 0BXBAT OT MPOEKTHM NapameTpu Ha BioHorizons.

4. NPOTUBOMNOKA3AHUA

Mpoteaute Intra-Lock He TpsiBa 4a ce M3NON3BaT MU NALMEHTM, KOUTO UMAT NPOTUBOMOKA3aHN CUCTEMHI UI HEKOHTPOMMPaHM
nokarnHu 3abonsBaHWsl KaTO KPbBHWM AMCKPa3WW, AMabeT, XunepTMpeouamsbM, OpanHW WHQEKUMM MM 3MOKaYeCTBEHM
3abonsBanus, 6b0peyHo 3abonsBaHe, HEKOHTPONMpaHa XUMEPTOHMS, YePHOAPODOHNM Npobnemu, NEBKEMUS, TEXKO CbAOBO
3abonsBaHe, XenaTuT, UMyHOCYNPECUBHO Pa3CcTPOACTBO, BPEMEHHOCT, KonareHoBM M KOCTHW 3abonsBaHus. OTHOCUTENHUTE
NPOTMBOMNOKAa3aHUst MOXe Aa BKMOYBAT M3MNON3BaHe Ha TIOTIOH, KOHCYMaLMs Ha ankoxon, Nola oparnHa XurneHa, 6pykeusbM,
rpu3aHe Ha HOKTW, pU3aHe Ha MOSIMBM W HEMPABUITHU HABULWM Ha €31Ka, B 3aBUCUMOCT OT TexecTTa. MHorobnokosute npotesu
Intra-Lock ca npoTMBONOKa3aHu 3a 3aMeCTBaHE Ha eanHNYHN 30N,

5. nonynAuua nAUMEHTU
CuicTemuTe 3a JeHTanHM uMnnaHTy BioHorizons ca npeaHasHaueHy 3a ynotpea npu CKENeTHO 3pern, HeneanaTpuiHn 6e33uou nm
YacT4YHO 6e33b6M NALMEHTH, aKO ONpeaeneHIUTe NPOTMBOMNOKa3aHIS! Ca HEMPUMIOXMI.

6. LENEBW NOTPEBUTENN

CwuctemnTe 3a umnnanTi BioHorizons ca npeaHasHayeru 3a ynotpeba camo OT NULEH3MpaHK 34paBHu CreLManmeTy, No-KOHKPETHO
cucTemMuTe 3a uMnnaHTu BioHorizons ca npegHasHaveHu 3a w3noraeaHe oT obyyeHn 3bbonekapy, Xvpypsu 1 3bOOTEXHULM B
CTaHgapTHa CTOMaTOoNOryHa XpyprindHa ob6CcTaHoBKa, KOSTO MOXe [a Bapupa OT KabuHeTu Ha obLLonpakTvKyBaLLy 3bbonekapn 4o
OrnepaLvoHHI 3aru 3a NULEBO-YENIOCTHA XMPYPris, KakTo U nabopatopum 3a CTOMaTtonoryHu npouedypy. VanonssaHeTo Ha Tesu
NPOAYKTY U31CKBA CMeLMan1avpaHi No3HaH!s 1 onuT B UMnraHTororusTa. Cuctemute 3a umnnaxTi BioHorizons ca Mapkupanu n
ETUKETUPaHM kaTo MeauumuHeko usgenve (M) u ce nocTaeaT camo Mo Nekapeko npeanmncaHue.
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7. YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

HagnexHute Xupypryecku npouedypy W Bb3CTAHOBUTENHM TEXHUKM Ca 3aOblKEHWEe Ha MEOULMHCKMS creuuanucr.
KnuHuumeTsT Tpsibea Aa oLeHM yaaqyHOCTTa Ha M3rosi3BaHaTa npoLeaypa Bb3 OCHOBA Ha NUYHWS CY MEAVLIMHCKY ONKT 1 0BYYeHNETO
CM CMPSIMO KOHKPETHUS NaLMEHTCKM Kadyc. BioHorizons ropeLwo npenopbysa 3aBbpLUBaHE Ha KypcoBe 3a AEHTanH1 UMNIaHTL U CTPOro
crasBaHe Ha ykasaHusTa KbM npoaykTuTe Ha Intra-Lock.

NevebHute onopwu Tpsibea ga ce 3aterHat Ha pbka (10-15 Nem).

OnopxuTe BUHTOBE Tpsibea da 6baat 3aterHatv 4o 30 Ncm, 3a fa He ce onycHe pasxnabeaHeTo Ha BuHTa. MHorobnokosute onopu
Intra-Lock, nepcoHanHo thpe3oBaHMTE OMOpM W onopuTe ¢ TuTaHoea ocHoBa BkmtouBaT CBET/IOCMH onopeH BWHT, KOWTO e
cnewumanHo npoekTupaH 3a ynotpeba c Teau onopu. ManonasaHeto Ha CBETIIOCUHUTE onopHu BUHTOBE C HECHBMECTMM OMOPH
MOXe [a JoBede 40 NOoBpeaa Ha onopata Ui ONOPHUS BUHT.

BuHTOBETE 32 MHOrOGMOKOBK NpoTesm Intra-Lock Tpsibea ga 6baat 3aBbpTaHM 40 15 Nem, 3a aa He ce gonycHe pasxnabeaHe
Ha BUHTA.

[MapameTpuTe Ha An3anHa Ha MHOrOBOKOBMTE MPOTE3HM KOMMOHEHTU Intra-Lock ca kakTo cneasa:
e  MuHMmanHaTa BUCOYMHA Ha WnTYeTO TpsibBa 4a e paBHa Ha unm no-ronsma ot 4 mm.
e He ce nosBonsBa HamansBaHe Ha aebenuHaTta Ha cTeHara.
e He e pa3pelueHa KopekLUus Ha brbra. 3a KopekUmus Ha brnTe Tpsbea Aa ce 13non3eat briioBu MHOrOBIIOKOBM ONOPM.

CbBMeCTUMOCTTa Ha BbTPELLHA NpoTe3Ha Bpb3ka oT 3,5 mm ¢ umnnaHti Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered Screw-Vent®
e nocoyeHa B Tabnuuara no-gony.

Mnatdopma Wmnnantu Zimmer Tapered ScrewVent* | UmnnaHtu Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm BbTpeLIHa BPb3Ka TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHXx
TSVT4Bx SVMHx

*KbaeTo NpoMeHnMBaTa X = AbIKMHATa Ha UMMNaHTa.

3akpeneTe nepcoHanuanpaHuTe OTNETU ONOpPW KbM NPeJoCTaBEHNs NONMpaLLY NPOTEKTOp, 3a f4a 3awuTute uHTepdeiica
UMnIaHT/onopa no Bpeme Ha nabopaTtopHu Npoueaypw.

3a CAD/CAM onopm KNMEHTLT Cb3aaBa NepcoHaneH Gain ¢ an3anH Ha onopara, kaTto u3nonasa 3Shape 6ubnuoTeka 3a
onopu. ®ainbT ¢ An3aitHa Ha onopata ce KOHBepTUpa B cTepeonuTorpacmyeH daiin (.stl) ¢ nomowyta Ha codptyep 3Shape.
®ainbT BBB hopmart .stl ce KOHBEpPTMPa B YMCMOB KOHTPONEH hain (.nc), kato ce M3non3sa Noaxomawo codTyepHo
npunoxexue. Cneg kato Au3anHbT Ha onopata Gbae kaveH, CoTyepbT Ha (hpesoBaLiaTa MalluHa U3MbIHSABA HYXHUTE
KoMaHaw 3a (ppe3oBaHe Ha okoHuaTenHaTa onopa. Linchposo npoekTupaHusT ain Tpsibea 4a ce u3npaTu Ha perucTpupaH
1 NocoYeH oT BioHorizons goroBopeH npowssoauTen 3a dpesosaHe. Onopute Intra-Lock CAD/CAM ca cbBMecTMMM C
npeanaraH1Te B Tbprosckata mpexa aeHtanHun CAD/CAM cuctemu kato 3Shape.

MapameTpuTe Ha OrpaHUYeHUsITa Ha An3aiHa 3a NepcoHan13vpaHuTe hpe3oBaHm Onopy ca NocoYeH! B TabnuuaTta no-gony.

lMepcoHanuanpanu dppezoBaHmn nnatopmu

Xapaktepuctuka CuBo, XbNT0

MuH. Makc.
[eb6ennHa Ha cTeHaTa 0,3mm 3,7mm
[OvameTbp Ha rmHrMBanHua mapx| CboTBeTHO 3,3 mm, 3,8 mm 9,5mm
BucounHa Ha ruHrmBaniua mapx|  CvoteeTHo 0,3 mm, 0,2 mm CvotBetHO 12,3 mm, 12,5 mm
ObmKUHA Ha ONOPHOTO WM TYE * CvoTBeTHO 12,3 mm, 12,5 mm
CkocsiBaHe Ha onopara 0° 90°
‘brnosoct 0° 30°

*MWHUMaNHUAT 4ONYCTM pa3Mep Ha ONOpHOTO LWdhTye e 3,0 mm 3a BUHTOBO-3aabpxaHa onopa 1 4,0 mm 3a
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LIMMEHTOBO-3abpXKaHa onopa.

Onopw ¢ TMTaHOBa OCHOBA — BioHorizons npenopbyea 13nosaBaHeTo Ha AeHTanHa kepamuka Metoxit Z-CAD® (unu eksuBaneHT)
3a n3paboTBaHe Ha MepcoHanMavpaHa LmpkoHueBa cynepctpyktypa n RelyX Unicem (unu exBuBaneHT) 3a covkcupaHe Ha
LiMpKOHMEBATA CynepecTpyKTypa KbM TUTAHOBaTa OCHOBA.

lMapameTpuTe Ha OrpaHUYeHUsITa Ha An3aitHa 3a NepcoHanmuanpaHaTta LpKoHUEBa CynepecTpyKTypa Ha onopuTe ¢ TUTaHoBa
OCHOBA Ca NOCOYeHM B Tabnmuara no-gony.

Mnatchopmu ¢ TUTaHOBa OCHOBA

Xapaktepuctuka CuBo, XbNTO
MuH. Makc.
[eb6ennHa Ha cTeHaTa 0,4 mm *
[uameTbp Ha TMHIMBaNHWUA MapXx CbotBeTHO 3,8 mm, **
3,8 mm
ObnkvHa Ha ONOPHOTO WndTHe 4.0 mm **
CkocsaBaHe MpoMeHNBO B3 OCHOBA **
Ha aHaTomusTa
‘brnoBocT Ha OKOHYaTenHaTa TMTaHOBa OCHOBA 0° 20°
**MakcumarnHuTe pasmMepy Ha XapaKTepuCTUKUTE Ce OCHOBABAT Ha aHAaTOMMSATA Ha NaUMEeHTA U NpeLieHKaTa Ha
KNUHMLMCTA.

8. NPEAYNPEXOEHWA U NPEQNA3HU MEPKU

MpeueHkaTa Ha KIMHMUMCTA CbOOPasHO WHAMBWAYANHUTE MAUMEHTCKW MoKadaHus TpsibBa BMHArW [a MMa MPEBEC Hap
MPENOPBLKUTE, KOUTO Ce CbabPXKaT B MHCTPYKLMTE 3a ynoTpeba (M3Y) 3a Intra- Lock. KnuHuumcTuTe ca 0TroBOpHM 3a YCBOSIBAHETO
Ha noaxogsLuaTta TexHuyecka ynotpeda Ha npoTesHUTe KOMMOHEHTM Intra-Lock.

[leHTanHuTe MMNMIaHTX MoraT Aa Ce CHyNsT Nopaam HSKOMKO MPUYMHK, B T.4. NPETOBapBaHe Nopaau HenpasunHa OKIy3us,
yMopa Ha MeTarna 1 npekaneHo 3aTsiraHe Ha MMNaHTa no BpemMe Ha NocTaBsHeTO. [oTeHLUManHUTe NpUYMHK 3a CHynBaHe Ha
oroparta BKII04BaT, HO HE Ce OrpaHuyaBat Ao criefHuTe: oTnmBaHe Ha TuTaH Hag 2010 °F (1099 °C); HegocTaTbyHa onopa
Ha MMNNaHTa, KoraTo TOM e NPUKPeneH KbM NapoAoHTarNHO KOMNPOMETUPaH 3b0W; HeNnacuBHO NPUNAraHe Ha HAZACTPONKA;
npeToBapBaHe, AbIKALLO Ce HA HenpaBMIIHA OKMy3Wsl; HEMbIIHO NOCTABSIHE Ha LMMEHTMpaHW OMopu; U NPEeKOMEPHO
KOH30MHO OKayBaHe Ha NOHTULIUTE.

Ako ©baar HanmpaBeHu mogudmkauMu Ha uHTepdierica UMNNaHT/onopa, € Bb3MOXHO ornopata fa Hama npaBuIiHO
B3aumopaencTsne ¢ umnnanta. FDA cunTa, Ye nuueTo, koeTo moaudmumpa uHTepdenca umnnant/onopa, e KomnaHus 3a
MeOVLMHCKM N3aenis, KOeTOo NOANEXM Ha npaBunata v pasnopeabute Ha FDA.

W3anonssareto Ha CBETJIOCMHWUTE onopHu BMHTOBE (OMakoBaHM C BrIOBM MHOrOGIIOKOBW OMOpM, MEpCOHanmMavpaHm
(hpes3oBaHu OMopy M TUTAHOBW OCHOBM) C HECHLBMECTMMI ONOPW MOXE Aa A0Beae A0 NoBpeda Ha onopata W/Mnm OnopHus
BUHT.

He ce npenopbYBa N3NOMA3BaHETO HA UMNNIAHTU C ManbK ANaMeTbP U bIMOBK ONOPW B 3aaHaTa obnact Ha yctara.

Mnoro6nokosute onopu Intra-Lock usucksaT [oGaBsiHE Ha KOMWHM WM LMMMHOBP 3@ €4UHWYHU M MHOTOGMOKOBY
Bb3CTAHOBABaHMS. [MHMMBaNHaTa sika, braute U gebenunHata Ha CTEHWTE Ha KOMMHra WK LunuHAbpa He Tpsibea ga ce
NPOMeHAT. BucounHata Ha WmdTa Ha KOMWHra Unu UMnuHOobpa He Tpsbea ga Obde no-manka oT 4 mm 3a eauHUYHN
Bb3CTAHOBSIBAHMS.

MpoTesute ca npegHasHadveHu 3a ynotpeba camo npu eovH nauueHT. 3a da ce envMMUHMpa PUCKBLT OT KPBbCTOCAHO
3apassiBaHe Ha NauUMeHTa, He TpsabBa Oa Ce M3BbpLUBA MHOTOKpATHO M3nonasaHe. BioHorizons He moema Hukakea
OTrOBOPHOCT BbB BPb3Ka C MOBTOPHOTO M3MOM3BaHE UMK CTEPUIN3MPAHE NpU OTAENHU NaLMEHTW.

W3penusita He Tpﬂ6Ba Aa ce musnonseat npu nauueHTn ¢ 1M3BeCTHa aneprna unu YyBCTBUTENHOCT KbM Martepwhana Ha
n3genueto.
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OTHOCHO MMMNaHTMpyeMuTe W3genus MoxeTe Aa Hamepute 0606LieHneTo Ha Ge3onacHOCTTa W KIUHUYHATA eEKTUBHOCT
(SSCP) B cvotBetctBue ¢ YneH 32 ot Pernament (EC) 2017/745 B EBponeiickata 6a3a faHHM 3a MEAMLMHCKA M3penus
(Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MmnnaHTUpyemo ycTporucTBO Basos UDI-DI Homep
NeyebHn kanayky u onopwm Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO001HS
Eg:gf;l—:;;i McizzaﬁLin ot PEEK onopw Intra-Lock Fusion ce 08472360IIBWETABUTO04HY
TutaHoBu BpemeHH onopy Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT003HW
3natHu onopwm Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
Mnactmacosw onopy Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
Mnoro6nokosw onopw Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT009JA
Tutanosw onopw Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Onopw ¢ TuTaHoBa basa Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
lMNepcoHanuanpaxu pesosaHu onopy Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Otgenswm ce onopw Intra-Lock Fusion (Hanp. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
OnopHu BuHTOBE Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT

9. WHOOPMALUA 3A BE3OMNACHOCT OTHOCHO MAHUTEH PE3OHAHC (MP)

Moxe aa ce usnonssa ¢ AMP npu onpegenexu ycnosus
MmnnanTtHute cuctemu Intra-Lock ca geMOHCTpMpaHM Mpu HEKMMHUYHO TecTBaHe 3a marHuTeH pe3oHaHc (MP) npu
onpeaenexu ycriosus. MaumeHT ¢ Toa nsgenue moxe 6esonacHo fa 6bae ckaHupaH B MP cuctema npu nocoyeHuTe no-
pony ycnosusi. HecnassaHeTo Ha Tean yCroBus MOXe a A0BEAE 40 HapaHsBaHe Ha nauyeHTa.

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

e MakcumarnHo npocTpaHCTBEHO rpagneHTHO MarHuTHO none 4000 rayca/cm (40 T/m);

o  OtyeTeHa makcumanHa MP cuctema, cpefHa crneuumdgunyHa ckopocT Ha abeopbums (SAR) 3a yanoto tano ot 2 W/kg

3a 15 MUHYTU CKaHMpaHe (T.€. Ha MMMNyNCHa NOCMeoBaTENHOCT) B HOpManeH paboTeH pexuMm.

Mpu onpeaeneHuTe YCnoBMs Ha CkaHUpaHe Ce OYakBa MMMNMaHTHaTa cucTeMa Aa npeansBuka MakcMMarHo TeMnepaTypHo
nokaygaHe ot 3,6 °C cnep 15 MUHYTU HENPEKBCHATO CKaHMpaHe (T.e. 32 UMNYJICHA NOCNea0BaTENHOCT).
[pW HEKNMHMYHW TECTOBE apTedhakTbT Ha M30BPaXEHNETO, KOMTO € MPUYMHEH OT UMNMaHTHaTa cUcTeMa, ce NpocTupa Ha
npubnuantenHo 30 mm OT CLOTBETHATA CUCTEMA, KOraTo ce u3obpasssa ¢ nomoluta Ha MP cuctema ¢ rpagmeHTHa exo
uMnyncHa nocnegosatenHoct 1 3 Tesla.

MapameTsbp CbcTosiHMe
HoMWHamnH1 CTOMHOCTM Ha CTAaTU4HOTO MarHUTHO

1,5 Teslan 3,0 Tesla
none (T)
MakcyumaneH rpagueHT Ha NPOCTPaHCTBEHO none 40 T/m (4000 raycalcm)
(T/m v rayc/cm)
Bug PY Bb3byxagaHe Kpwbroso nonsipuanpaHo (CP) (1.e. kBagpaTypHO npegasaHe)
Hsima orpaHnyeHmns 3a npegasaqe Ha npeaasatentm PY 606uHM.
CbOTBETHO MOXE [a Ce M3non3Ba CneaHoTo: npefasaternHa
pannoyecTotHa 60bMHa Ha TAMOTO W BCUYKM OpYrv KOMBMHaLMN
WHhopmaLms 3a npefasaTenHa Ha pagnoyectotHa | OT  paguoqectoTHM 600uMHM (T.e. TenmecHa pagMoyecToTHa
606uHa BobuHa, kKoMBMHMPaHa C KoATO W da e paanodectotHa BobuHa
camo 3a npvemaHe, npedaBaTenHa/npuematenHa rnasa
pagmoyecToTHa 606MHa, NpefaBaTenHa/npremaresnHa KonsHoBa
PaaMo4ecToTHa 606MHa U T.H.)
Pexum Ha paboTa Ha MP cuctema HopmarneH paboTeH pexum
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MapameTsbp CbcTosiHMe

MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LSnoTo Tano 2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OcpepHeHa SAR 3a uanoto Tano 2 Wikg 3a 60 MuHyTM
OrpaHuyeHus 3a NPOLbIKUTENHOCTTA Ha HenpekbcHaTa PY  ekcnosuums (T.e. 32  MMnyncHa
CKaHMPaHETO nocnenoBaTenHocT nnm HenpeKkbCHaTH

nocnegoBaTenHocTu/cepun 6e3 npekbCBaHe).
HanununeTo Ha Tasn MMNNaHTHa cucTeMa Cb3aaBa apTedaKT B
n3obpaxenmsta. ETo 3awo BHMmaTenHo u3bepete

ApTedakT B U3obpaxeHneto ot MP napameTpute Ha WUMMyncHaTa MocrefoBaTENHOCT, aKo
cucTeMata 3a UMNNaHTMpaHe e pasnonoxeHa B obractra ot
NHTEpEC.

3a [ga morat MeauUMHCKUTE CneynanieT Aa MAEHTMAUUMPAT KOHKPETHUTE MEAULMHCKN U3AENNS, KOUTO MMa LafaeHusT
naLyeHT, kakTo 1 ycnosusTa 3a 6esonacHo usnonssaHe B MP cpeaa 3a usgenusra, kouto ca 6esonacHu 3a u3nonssaHe ¢
MP npw onpegaenexu ycnosus, BioHorizons npenopbyBa KIMHULMCTATE 4@ OCUIYPAT Ha NauMeHTa KOHKPETHUTE OTenBaLLm
Ce eTUKETW Ha 3bOHUTE Onopu / NETBW, KOWTO Ca 3aneneHun Ha kapTaTa Ha nauueHTa. Kaptute 3a nauueHTtuTe ce npeanarat
BesnnatHo npu noucksaHe oT BioHorizons, kaTo oLye ca AOCTLNHM 3a AMPEKTEH Nevat Ha agpec http://eifu.intra-lock.com.

10. YCNOXHEHWUA U HEXXENTAHU EQEKTHU

PuckoBeTe 1 yCrioXHeHUsiTa, KOWTO Ca CBbP3aHM C NPOTE3HUTE KOMMOHEHTW U UMMNAHTWTE, BKMKOYBAT, HO He ce
orpaHuyaeaT go criegHute: (1) anepryHM peakuun KbM Matepuana Ha WMNnaHTa Wmnu onopata; (2) cuyyneaHe Ha
“MnnaHTa ¢ HeobXoAMMOCT OT M3BaXLaHe M/Mnm onopaTa ¢ HeobxoaUMOCT OT MpeMaxBaHe No NpeLeHKa Ha KIMHULKCTA;
(3) pasxnabBaHe Ha BUHT Ha onopaTta U/mnu dukeupaLy BUHT; (4) MHGEKLMS, KOSITO Hanara peBr3us Ha AEHTaNHNS UMMNAHT;
(5) yBpexgaHe Ha HepBy, KOETO MOXe Aa AoBede A0 NocTosHHA cnabocT, 6e34yBcTBEHOCT MM Gonka; (6) XMCToNornyHM
OTrOBOPY, KOUTO BEPOSITHO BKITIOUBAT Makpoddaru u/munmu cubponnactu; obpasysaHe Ha MacTHa embonusi; (8) pasxnabeaHe
Ha WMNNaHTa, KOEeTO Hanara pesnsnoHHa onepauus; (9) nepcdopupaHe Ha MakcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaHe Ha
nabuwanHata wnu nuHryanHata nnoudkw; u (11) 3aryba Ha KOCTHa Maca, KOSTO Bb3MOXHO BOAM O PEBU3NS WK
OTCTpaHsiBaHe.

11. OBPABOTKA U CTEPUINTU3ALIUA

TpsibBa BuHary fa pabotuTe ¢ U3nenueTo ¢ pbkasuuy Bes nyapa, kato u3bsreate gocer ¢ TBbPAU NPeAMETH, KOUTO MOXe Aa
NoBpeasT NOBbPXHOCTTA. AKO U3AENMETO € JOCTaBEHO CTEPUIHO, TO TPSIOBA Aa Ce NpUeMe 3a CTEPUIHO, OCBEH ako OMaKoBKaTa
He e Ouna oTBopeHa 1 noBpeaeHa. Kato 13nonasare npueta cTepuriHa TEXHUKA, N3BAZETE U3LENVETO OT ONakoBKaTa efga creq
KaTo € onpeaeneH NpaBUHUAT pa3Mep W MSICTOTO 3a onepaLms e NOAroTBEHO. HecTepunHuTe uanenus Tpsibea aa ce NouncTaT
n crepunmaupar (skn. CAD/CAM onopw creq MOArOTOBKA Ha oropaTta W Mpeayn OKOHYaTENHOTO MOCTaBsHe B MSACTOTO Ha
Bb3CTaHOBSABaHETO). M3aenusTa BioHorizons He ca BanuavpaHy 3a aBToMaT13vpaHo noYncTeaHe. Bpbakata Mexay uMnnaxTa
1 abaTMBHTA € KpUTUYHA XapaKTEpPMCTHKA 3a YCNELWHOTO 3bOHO Bb3CTaHOBsBaHE. 3a da ce u3berHe noTeHUuanHa noepeaa
Ha abaTMbHTa, € BannaMpaH Camo PbyeH MPOLEC Ha MOYMCTBAHE, KOWTO LLE OCUrypy MO-ToNsiMa MBKaBOCT Ha AeNvKaTHUTe
KOMMOHEHTM W LLie NO3BOMNM €BEHTYaNHa NPOBEPKa CMef NOYNCTBaHE.

Tpﬂ6Ba 0a ce n3nonsea cnegHNAT NpoToKOo 3a NOYNUCTBAHE:

11.1.TpuroTBeTe BaHa C MOYMCTBALY MpenapaTr B KOHTEMHEp, KaTo M3MonsBate LMPOKOCMEKTbPEH MOYNCTBALL MMu
Ae3nHdekumpaly, npenapat, Hanpumep Hu-Friedy’'s Enzymax®, cbrnacHo npenopbk1Te OT npousBoauTens. Buxre
WHCTPYKLMWUTE 3a U3MON3BaHe Ha NPOM3BOAMTENS OTHOCHO NPUrOTBSHETO Ha Pa3TBOpa Ha NOYMCTBALLMA Npenapar.

11.2. Mi3veTkainTe M3genmeTo, 3a Aa ce OTCTPaHAT BUMOMMWUTE 3aMbPCABaHWS, KaTo 3a LienTa ce M3non3Ba Meka YeTka,
HaBMaXHeHa C NPUrOTBEHWS Pa3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

11.3. iannakHeTe 0BMNHO N38enneTo NoA Tevalla YelumsHa Boga.

11.4.MocTaBeTe NpogykTa B cTepunHaTta Tpbba, KOATO € Hamb/IHEHA C MPUrOTBEHMS PA3TBOPEH NOYMCTBALL, Npenapar,
n obpaboteTe ¢ ynTpa3Byk B NPOLbIKEHME Ha ABE (2) MUHYTW.

11.5. i3nnakHeTe 0BMNHO M38enneTo NOA Tevalla YelumsHa Boga.

11.6. HanpbckaiTe usgenueto cue 70% nsonponunos ankoxon (IPA).

11.7. iacyweTe u3genueTo ¢ Yucta kbpra 6e3 BracuHKu.
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Mpu cTepunuamMpaHe Ha HECTEPUNHM W3AENUs, nocTaBeTe U3aenneTo B ogobpeHa oT FDA TopGuuka wunm onakoska 3a
CTEPUNU3NPaHe W U3MbITHETE eAUH OT CMENHUTE OTTOBAPSILLM HA KPUTEPUITE CTEPUNM3ALIMOHHI LINKITK:

CTepunu3aumoHHu
LMKNK

Cnpaska: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01

) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Yacr C:2016
Tun: ['paBuTaLMOHHA [ paBUTaLMOHHA lNpenBakyymHa [NpeasakyymHa

napa napa napa napa
Ef:n“li::m " 30 MUHYTU Npw 15 MUHYTM Npu 4 MUHYTW NpK 3 MUHYTH NpU
: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Temneparypa:
LTINS Bp?Me 30 MUHYTK 30 MUHYTK 20 MUHYTH 20 MUHYTK
3a U3cywasaHe:

MpenopbyBa ce ga Bknouute 30-MUHYTEH nepuod 3a OXNaxgaHe, Mpeay [a W3BaguTe uamenusTa oT TopGudkata wnm
OraKoBKaTa 3a CTepunusaLys.

W3nenusTa, kouTo We GbaaT U3XBbpreHu, Tpsibea Ja ce TpeTupat 1 06e33apassT kaTo 0TnagbyHi NPOAYKTY OT JeHTarHa
XMPYPrusi B CbOTBETCTBUE C PENEBaHTHUTE MECTHW Hapeaow.

12. CAMBOJIN U ONMUCAHKUA
Tabnuuara cbc cMMBOMM NO-OITY € NpeaHasHaveHa aa Cryxu eAnHCTBEHO 3a Crpaska. 3a MPUNOXUMIUTE CUMBOMM BUXTE
eTVKeTa Ha OrakoBKaTa Ha NpoayKTa.

CumBon OnucaHuve Ha cumBona

& BHumaHue.
EnekTpoHHM ykasaHusa 3a ynotpeba.
d lMpounssoauTen.

Mpogyktute Intra-Lock, kouto ca o6o3HaueHn ¢ EBponeickata MapKUpoBKa 3a
cvoteetcTBie (CE), otroBapaT Ha u3uckeanusTa Ha [upektusa 93/42/EMO

c € OTHOCHO MeOMUMHCKUTE u3genus, uameHeHa ¢ [dupektuea 2007/47/EQ wnm

Pernament 2017/745 oTHocHO mMeguuuHckute wsgenus. Mapkuposkata CE e
BanMgHa CaMO ako € oOTneyataHa M BbpXy €TUKETa Ha npogykTa.
YeTnpnundpeHnsaT Homep, KOATO CbMbTCTBA MapkupoBkata CE  Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3LENNUs, OTFOBaps Ha OnNpeaeneHus HoTuduumpaH oprad Ha EC.

H E F PedhepeHTeH HOMep/HOMEP Ha apTUKYI.

L 0 T Homep Ha napTuga.

UDI YHUKaneH WAeHTU(MKATOP Ha U3aenueTo.

@ [a He ce usnonsea NOBTOPHO.
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Cumson

OnucaHue Ha cuMmBona

@

[a He ce cTepunuanpa NOBTOPHO.

s

CpoK Ha rogHocT.

STERILE| R CTepunnaupaHo Ypes rama obnbyBaHe.
& [ata Ha npon3BoACTBO.

BHumaHue: ®egepanHoTo 3akoHoaatenctso Ha CALL Hanara orpaHuyeHust, KaTo

Rx Only npopaxbata, pasnpoCTPaHEHNETO M U3MOM3BAHETO Ha Te3n u3genus Tpsabea aa
CTaBaT eaMHCTBEHO OT 3b0osiekap Unu nekap WM N0 NOPbYKa Ha TaKbB.
YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTeNl B MOCOYEHATa [ObpKaBa WM HOPUCAMKLMS.

XX |REP TekcTsT [XX] BBPXY CMBONA 0bo3HavaBa OBYOYKBEH Wi TPMOYKBEH Kog Ha
Abpxasata unu lpucamkumsTa, Hanpumep EU 3a EBponeickus Cbios.
He u3nonsBaiite, ako onakoBkaTa € nospedeHa. MaxsbpreTe usgenveto u
onakoBkaTa.

MD MeaunumHcko usgenve.

Non-sterile

HectepunHo.

- =~

‘‘‘‘‘

EanHmyHa cTepunHa 6apuepHa cucTemMa C BbHLIHA 3aLlMTHa ONaKoBKa.

EanHmyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema.

M3xoOHo nonoxeHue.

MR Conditional

lMpenynpexaeHne 3a MarHUTEH pe3oHaHe: M3nenneTo Moxe da ce u3nornassa ¢
MP npwu onpeaenexn ycrnoaus.
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Zimmer®, Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® ca peructpupanu Tbproseku mapku Ha Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® e
perucTpupaHa Tbproecka Mapka Ha Metoxit AG.
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To mapdv éyypago avTikaBioTd OAeg TIG TrponyoUleveS avaBewpraels. H yAwoaa Tou Tpwtotimou ival Ta AyyAIKA.

To apov éyypago 1oxUel yia Ta 0dovTikG koAoBwiaTa kal TTpoaBeTIkG e¢aptipara Intra-Lock (Fusion). KaBe emofjuavan
0T OUCKEUAOia TOU TIPOIGVTOG TTEPIEXEI TIEPIYPAQT| TOU TTPOIOVTOC TTOU TIEPIKAEIETAL.

MpoidvTa ou epTriTrTouV 010 TEDIO EQAPHOYAG
KaAUTrTpeg emouhwang kai kohoBwpara Intra-Lock Fusion

Mpoowpiva kohopwuara PEEK Intra-Lock Fusion trou Trapéyovral
OTTOOTEIPWHEVA

Mpoowpiva koAoBwyara TiTaviou Intra-Lock Fusion

Xpuod kohoBwyara Intra-Lock Fusion

MAaoTika kohoBwuarta Intra-Lock Fusion

KohoPwpata Multi-unit Intra-Lock Fusion

KoAoBwyarta TiTaviou Intra-Lock Fusion

KohoPwpata Baong Ti Intra-Lock Fusion

E¢aropikeupéva opeCapiaTd koAoPwpara Intra-Lock Fusion
AmroaTiwpeva kohopwyarta Intra-Lock Fusion

Bidec koAoPwpdtwy Intra-Lock Fusion

MpooBeTikéS Bideg Intra-Lock Fusion

Atoveg amotUTwaong Intra-Lock Fusion (cupBarikoi Kal yn@Iokoi)
Avahoya kar avtiypaga Intra-Lock Fusion

KaAuTTpeg KohoPwpatwy Intra-Lock Fusion

Z0vdeapol akpifeiag koAoPwpudrwy Intra-Lock Fusion

1. MEPIFPA®H

Ta mpoacbeTikG e¢aptipara Intra-Lock poopilovTal yia Ty amokataoTaan 0doVTIKWY EUPUTEUNATWY EVTAS TwV EIBIKWY
evOeitewv kGBe guaTAUATOS EUQUTEUUATOC. H emaonpavan oTn cuokeuaaia kaBe TTpoaBeTIkol e¢apTrpaTog TrEpIAAUBAVE!
ONUAVTIKEG TTANpoQopieg TPOoidvTog, WeTatl GMwv €dv To TTPOCBETIKG €EAPTNUA TTOPEXETAI OTTOCTEIPWHEVO N N
amooTelpwiévo. Avatpétre aTov akdAouBo Trivaka yia To(ta) UNKO(G) Twv EUPUTEUTTINWY KOAOBWUATWY.

Epguredoipa mpoidvra YAIKO (KUpia oTOIXE )
KaAUTTpeg emouAwang kai koAdoBwpara Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (tirGvio, ahoupivio, Bavadio)
I'Ipogwpwd KOAOB@”GTG,PEEK Intra-Lock Fusion Trou TecaPeek Classix (roAuaiBepoaiBepoketdvn)
TIAPEXOVTAI ATTOTTEIPWHEVA

Mpoowpiva koAoPwpara TiTaviou Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titévio, ahoupivio, favadio)
Xpuad kohoBwpara Intra-Lock Fusion Xpua6g 6019 (xpuadg, TaAGdI0, AeukOXPUTOG,
MAaaTiké kohoPwpara Intra-Lock Fusion YNiKG xUTeuang omwg kabopileral atd Tov KAIVIKO
KoAoBwpara Multi-unit Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, pavadio)
KohoPwparta Tiraviou Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titévio, ahoupivio, pavadio)
KohoBwpara Baong Ti Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titévio, ahoupivio, favédio)
E¢arouikeupéva gpelapioTd kohoPwpara Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titévio, ahoupivio, Bavédio)
Amoomiwpeva koAoBwyarta Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (titévio, ahoupivio, Bavédio)
Bideg koAoPwpaTwy Intra-Lock Fusion Ti-6AL-4V ELI (ritévio, ahoupivio, pavadio)

H xpwuaTikh KwdIKOToiNan Twv GuvOETEwV TTPOCBETIKWY EEapTUATWY opiletal aTov akdAouBo Tivaka:
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Xpwugnxn Kw6|K0n0|ngn TrpO’O'GETIKOU kol Kitpivo
e§apTAPATOS EOWTEPIKOU EEOYWVOU

MéyeBog TI"’)OOGST’IKOU eSapTANATOG 3.0 mm 35 mm
E0WTEPIKOU EEAYWVOU

2. XPHZXH I'IA THN OIOIA NPOOPIZETAI

Ta kohoBwpara Intra-Lock TpoopidovTal yia Ty amokataaTaon Twv 0doVTIKWY eRQuUTEUPaTWY Intra-Lock aTnv KaTtw A dvw
yva0o, yia TNV avTIKATAOTOCT) HEHOVWHEVWY BOVTIWV 1) yIa OTABEPES YEQUPES Kal ODOVTIKA OUYKPATNGT, EVIOS TWV EIBIKWY
evoEiCewv KGBE GUOTAPOTOG EPQUTEUNATWY.

Ta mapeAkopeva kohoBwpdtwy Intra-Lock mpoopilovtal yia xprion o€ cuvduaoud pe 1a 0dovTika koAoBwyata Intra-Lock trou
OUVOEOVTAI JE WIC EPQUTEUPEVN TEXVNTA BOWN PiCag aTnv KATW ) Avw yvaBo, Yo TNV QVTIKATAGTACN HEMOVWHEVWY BOVTIWV 1
yIa 0T0aBepéG YEQUPEG Kal 0OOVTIKI) GUYKPATNOT, EVTOS TwV EIBIKWY EVOEIEEWY KABE CUGTANATOS EUPUTEUHATWY.

3. ENAEIZEIX XPHXHX

Ta mpoobeTika eaptipara Intra-Lock givar kohofwyara Tou TepIAappavouv koAoBwpara eolAwang yia T dlapdpewaon
TEPIYPANMATOG TWV I0TWVY KaI KOAOBWHATA TEAIKAG OTTOKATACTAGNS Yia TN GTAPIEN MIag TTpdBeang. Ta KoAoPwyaTa pTropouv va
xpnaoiuotoinBolv yia amokatdaTacn wiag ) ToAaTAwy povadwy Kai gival oupBartd yia xpron We Ta epguTelpata Intra-Lock.

Ta kohoBwpara Baang Tiraviou Intra-Lock kai Ta kohofwpata Baong Tiraviou Laser-Lok rpoopilovTal yia xprion we eubéa
koAoBwpara.

Ta kohoBwpara CAD/CAM Intra-Lock eivar 0dovTika@ koAoBwparta TTou TOTToBeToUVTal £TTi 0OOVTIKOU EPPUTEULATOC YIa va
TTapEXOUV OTAPIEN O€ ODOVTIKEC TTPOOBETIKEG aTToKATACTACEIS. Ta Kohofwyata TepiAapBdavouv: 1) AkatépyaoTa tepdyia
KOAOBWUATOG TITAVIOU e TTPOKATEPYATHEVN GUVOEDN EUQUTENNATOC, BTTOU TO Avw TUAa pTTopEl va @peapiaTei katd
Trapayyehia cUuewva pe £va €181kd yia Tov aaBevh oxédio e Tn xprion Texvikwy CAD/CAM, kai 2) Baoeig Tiraviou e
TTPOKATEPYAOHEVN GUVOEDT EUQUTENUATOC ETTI TWV OTTOIWV PTTopEi va ToTroBeBei pia oxediaopévn e CAD/CAM
UTTEPKATAOKEUT Y10 va 0AoKANpwBEi £va 0dovTikG koAOBwpa dUo Tepayiwv. Ta koAoBwuata mepiAappavouy pia Rida
KOAOBWWATOG YO OTEPEWDT) OTO UTTOKEIEVO EUQUTEUA. Ta KOAOBWHATA PTTOPOUV VA XPNaIKoTToInBolv yid aTToKATAOTACEIG
piag povadag (Jovrpoug dovtiol) i TTOAATTAWY Jovadwy (Ye@upwv Kal paRdwv) kai gival cupypaTd yia xpron e Ta
ep@uTeUpaTa Intra-lock. OAa 1a wnoiakd oxediaopéva kohofwparta ri/kai o1 KAAUTITPES yia Xprion We Ta koAopwuara CAD/CAM
Intra-Lock TrpoopiovTal va ammoaTEANOVTAI YIO KATAOKEUR O TTIOTOTToINUéVO amtd Thv BioHorizons kévipo gpelapiouatog. Ta
koAoBwyarta Intra-Lock 1Tou ayxedialovrai e T xpron Texvikwv CAD/CAM pétrel va TTANPoUV To ETTITRETTO £0pOC TTAPAUETPWY
oxedlaouol Tng BioHorizons.

4. ANTENAEIZEIX

Ta mpoabetika eaptiuata Intra-Lock dev TTRETTEI val XPNGIUOTTOIOUVTAI O€ OOBEVEIC TTOU EXOUV GUGTNUATIKEG 1| HIN) EAEYXOUEVES
TOTTIKEG VOOOUG TToU aTroTeAOUV avTéVvOEIEn, OTTWS dUOKPATiES Tou aipatog, SiaprTn, utrepBupeoEIBIoNE, OTOPATIKEG AOIMWEEIS 1
KokonBeIES, VEQPIKA VOO0, Un eAeyXOUEVN UTTEPTACT), NTTaTIKA TTPOPAAUATA, Acuxaipia, coBapn kapdiayyeiakr véoo, nmatitida,
QvOOOKATAOTOATIKY Siarapayr, eykudoaUvn, voaoug Tou kKoAayovou kal Twv ooTwyv. Or OXETIKEG avTevOEitEIC UTTopEi va
mepthappavouv auviBeieg 6Twg xprion Kammvol, katavaAwaon aAKOOA, KAKA OTopATIKr UYIEIVH, BPougiouo, ddyKwua VUXIWY,
ddykwya poAuBiwv kai akat@AAnAeg auvrBeieg y\wooag avaoya pe Tn goBapdtnra. Ta mpooBetika gaptiuara Multi-unit Intra-
Lock avrevdeikvuvTal yio TV avTikaraoTacn govipoug dovTiou.

5. TNMAHOYZIMOZ AZOENQN
Ta cuaTAuaTa odovTIKWY eupuTEUdTwY BioHorizons mpoopilovtai yia xprion o€ OKEAETIKA WpIOUG, n TTaIdIaTpIKoUg OAIKA A LEPIKWG
VwdoUg a0BeVEiG, EQAO0V BV I0XUOUV Ol KABOPIOPEVES AVTEVDEIEEIG.

6. XPHEITEZ A TOYZ OMNOIOYZ NPOOPIZETAI

Ta ouotApara epgureupaTwy BioHorizons TrpoopiCovtal Yovo yia XpARon amd emayyeAuarieg uysiag pe adeia aoknang
eTayyEAOTOG, Kal TTI0 GUYKEKPIKEVA, T CUCTAWATA EUQUTEVUATWY BioHorizons TTpoopilovTal yia XpAaon aTmod eKTTaIdEupévoug
0d0VTIATPOUG, XEIPOUPYOUS Kal 0dOVTOTEXVITEG € €va TUTTIKO 0BovVTIOTPIKO XEIpoupyikd TrEpIBAAAOY, TO OTToi0 WTTopEi va
KUMaiveTal a6 odovTiaTpeia YEVIKWY 0dOVTIATPWY £WG XEIPOUPYIKEC aiBouaes yvaBoTTPOOWTTIKAG XEIPOUPYIKAG, KABWS Kal
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£pyaaTrpIa yia odovTiaTpIkEG Sladikaaies. H xpARon autwy Twv TPoidvIwy amaitei eCEIDIKEUPEVES YVWOEIS Kal EUTTEIpIa aTnv
odoVTIOTPIKA EUQUTEUNATWY. Ta cuoTAUaTA gUQuUTEUNATWY BioHorizons @épouv GAavON Kal ETIKETO WG 1ATPOTEXVOAOYIKO
poidv (MD) kai xopnyoUvtai uévo pe 1atpikf guvtayh (Rx).

7. OAHFIEZ XPHZHZ

O1 0pBég xelpoupyIkéS DIABIKATTEG KAl OTTOKATAOTOTIKEG TEXVIKEG atToTEAOUV €UBUVN ToU etTayyeAuartia uyeiag. KABe KAIVIKOG
1atpdg Tpémel va agiohoyei v kataAnAdTa g xpnoiotololuevng iadikaaiag e BAon v TTPOCWITIKY IATPIKY EKTTaiBEUaN Kal
EUTTEIPIA, OTIWG EQAPHOTETAI OTNV EKAOTOTE TTePiTTTWOT aoBevoUs. H BioHorizons ouviaTd éviova Tnv oAokARpwaoT OepIvapiwy yia
0d0vTIKG epQUTELATA KOl TV auaTner THENonN Twy 0dnyiwv XeRang Tou auvodelouv Ta TTpoidvTa Intra-Lock.

Ta kohoPwyara emoUAwang Tpémel va a@iyyovTal pe 1o ¥ép! (10-15 Nem).

O1 Bideg kohoPwudtwy Tpétel va guc@iyyovtal he pot 30 Nem yia va ammogeuyxBei n xaAdpwon g Bidag. Ta koAoPwpara Multi-
unit Intra-Lock, Ta e€atopikeupéva @pelapioTd koAopwpata kai Ta kohofwuara Bacng Tiraviou Tepiéxouv Wia Bida KoAopwpaTtog
ANOIXTOY MMAE xpwparog €181Ka oxediaapévn yia XpRon o€ autd 1a koAofwuara. H xprian Twv idwv koAofwudrwy ANOIXTOY
MMAE xpwpatog pe acUpBara koAoBwyara prropei va odnyrioel o€ aatoxia Twv KOAOBWHATWY A/kal Twv BIdwY KOAOBWUATWY.

O1 ipooBetikég Bideg Multi-unit Intra-Lock Trpétrel va ouaiyyovtal pe potm 15 Nem yia va ammogeuyBei n xahdpwaon tne Bidag.

O1 mapapeTpor axediaapol Twv TpoaBeTikwy etaptudrwy Multi-unit Intra-Lock éxouv wg €¢Ag:
o To eAdyI0T0 Uwog Tou Ggova Ba TTpéTTel va ival ioo e ) peyaAuTepo a6 4 mm.
o H peiwan tou Tayoug Tou TOIXWHATOS BEV ETITPETTETAL.
o H d16pBwan ywviag dev emmpemeran. INa ) 616pBwan ywviag TeETEl va XpnalUoTToloivTal ywviwdn koAoBwuata
Multi-unit.

H ouppatétra ouvdeang Twy TPoaBeTIKwY egaptnudrwy Internal 3,5 mm e ta epeutetpata Zimmer® Dental Screw-Vent® kai
Tapered Screw-Vent® mapéyetal otov akdAoubo Tivaka.

MAatpoppa Epgureopara Zimmer Tapered ScrewVent*| Epguredpara Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx SVMBx

Eowrepikn ouvdeon 3,5 mm TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

*Otrou PeTapANTA X = PAKOG EUQUTENUATOC.

Ao@ahioTe Ta efaTopikeupéva XUTA KOAOBWHATO OTO TTAPEXOUEVO TTPOOTATEUTIKG OTIABwaNG yia Ty TTpooTadia g
OIEMIQPAvEINg ePQUTELPATOC/KOAOBWHATOS KATE TN DIGPKEIQ TWV EPYATTNPIAKWY DIAdIKATIWV.

Ia kohoPwyara CAD/CAM, o reAGTng dnuioupyei va apxeio oxedIaoHOU EEATOUIKEUPEVOU KOAOBWHATOG XPNTIHOTIOIWVTAG
pia BiBAIoBrkn koAoBwpdrwy 3Shape. To apyeio oxediaouol koAOBWUATOS LETATPETIETAI OE apXEio aTepeoAIBoypagiag
(.stl) pe ™ xpRoN Tou Aoyiouikou 3Shape. To apyeio .stl petarpémeral oe apyeio apiBunTIkoU eAéyxou (.nc) e T Xpron
KOTAMNANG e@appoyng AoyIouIKoU. AQoU PETAQOPTWOET 0 GXEBIOTHOS TOU ECATOUIKEUPEVOU KOAOBWATOG, TO AOYIGHIKS TOU
KOTITIKOU HnXavAUOTOG €KTEAET TIC ammapaitnTeg EVIOAEG yia TO @pedpioua Tou TeAIkoU koAoBwpatog. To ywn@iakd
oXedIaoUEVO apxeio TIPETTEI va OTTOCTAAET O€ Evav eyyeypaUUéVO kal Kataxwplopévo atn Aiota tng BioHorizons, emi
ouppacel karaokeuaoT yia epelapiopa. Ta koAdoBwpara CAD/CAM Intra-Lock ival gupBard pe Ta diaBéaipa otnv ayopd
ouothuara CAD/CAM, 6Tiwg To 3Shape.

O1 TTapduETPOI TIEPIOPITOU OXEDIOTLOU YIa Ta EOTOMIKEUUEVA QPeCapIOTa kKohoBwpaTa TrepIAapBavovTal aTov akdAouBo TivaKa.

E€aTopikeupéveg TTAOTQOPHES PPECAPIOTWV
XopakTnpIOTIKO kp1, Kitpivo
EAGY. Méy.
Méyxog ToIXWHOTOG 0,3mm 3,7 mm
AidpeTpog ouAikou opiou 3,3 mm, 3,8 mm avrigToIXa 9,5mm
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E€aTopikeupéveg TAOTQOPHES PPECAPIOTWV

XapakKTnpIoTIKO Mkp, Kitpivo

EAdy. Méy.
“Yyog ouAikou opiou 0,3 mm, 0,2 mm avrigToixa 12,3 mm, 12,5 mm avrigToixa
MiAkog Tou a§ova KoAoBwuaTog * 12,3 mm, 12,5 mm avtigToixa
Meiwon diapétpou (taper) Tou 0° 90°
KoAoBwparog
Twviwon 0° 30°

*O1 eAayiaTeg emTpeTOpEvES dlaaTaoelg dEova kohoBwpatog givar 3,0 mm yia kohofwyaTa guykparolueva pe Bida
kol 4,0 mm yia koAoBWHATa CUYKPATOUEVA [E KOVid.

KohoBwyara Baong Tiraviou — H BioHorizons cuviotd 1 xprion tou odovTiarpikoU KepauikoU uhikoU Metoxit Z-CAD®
(A 10000vauou) yia TNV KOTAOKEUN TNG EEATOUIKEUpEVNG UTIEPKATAOKEUAS (IpKoviag kai Tou RelyX Unicem (£ 10080vaou) yia
0TEPEWAT TNG UTTIEPKATAIOKEUNS {ipKoviag ot Bdon TiTaviou.

O1 mapdayeTpol ePIopIToU OXEBIATHOU YIO TO EEATOUIKEUPEVO THAKA UTTEPKATOOKEUAG {IpKoviag Twy KoAoPBwudTwy Bacng
TITaviou TepIAapBavovTal atov akdAoubo Trivaka.

MAar@opueg Bdong TiTaviou

XapakTnpIoTIKO T'kp1, Kitpivo

EAGY. Méy.
Mayog ToIxWwUaTOG 0,4 mm *
AidieTpog ouAikoU opiou 3,8 mm, 3,8 mm avtigToixa **
Mnkog Tou agova KoAoBwuaTog 4,0 mm *
Meiwon SiapéTpou (taper) MetaBAnTA avéhoya e Ty *

avatopia

lwviwon Tng 1eAIKAG Bdong TiTaviou 0° 20°

**Ta péyIoTA LEYEBN TWV XapaKTNPIOTIKWY Bacdifovtal aTnv avaropia Tou agBevolg Kal aTn IGKPITIKA EUXEPEID TOU
KAIVIKOU 1aTpoU.

8. TMPOEIAOMNOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIX

H kpion Tou KAIvIKoU 10TpoU, O€ OXEDN HE TNV OTOIKF KATAGTOOT) Tou a0BevoUG, TIPETTEN TIAVTA VA UTTEPIOUEI TWV OUCTACEWY OE
omoleadrymorte 0dnyieg xpriong Mg Intra-Lock. O1 kAvikoi 1aTpoi gival uTrelBuvol yia Ty KaTravenan TG KAatdANANG TEXVIKIS Xpriong
Twv TTpoaBeTikwy eéaptnudrwy Intra-Lock.

Ta odovTIKG euQUTEUNATO UTTOPEI va OTTACOUV Katd Tn Aeimoupyia yia d1a@opous Adyoug, cuutepIAapBavopévng e
uTrep@PTIONG AGYW akatdANANG GUYKAEIONG, TG KOTTWGNG Tou WETAAMOU Kai TG UTEPPBOAIKAS GUOPIENG TOU EPPUTEUHATOC
kaTd v TomoBétnan. O mbavég atieg Bpauang Tou kohoPwuarog TrepIAaupavouy, evOEIKTIKA, Ta eEAC: XUTEUDN TITaviou O€
Bepuokpacia dvw Twv 2010°F (1099°C), avemapkrg OTAPIEN TOU EPQUTEUMATOS OTAV OUVOEETAI OF TIEPIODOVTIKA
TTPOPANUATIKG BOVTIA, U TTABNTIKA TTPOCapuOYI TNG UTTEpKATaokeung, utrep@dpTian Adyw akatdAnAng aUykAgiong, ateAig
£dpaaon Twv auykoANpEVwY koAoBwudTwy Kai uTrepBOAIKA TTPOROAR Twv TEXVNTWY dOVTIWV YEQUPAC.

EGv yivouv omoieadimote TPOTIOTIOINCEIG 0T OIETIQPAVEIR EPPUTEULATOG/KOAOBWHATOG, TO KOAGPBWHA WTTOPEi va N
dlaouvdeBei owotd Pe 10 eueUTeUna. O Opyaviopog Tpogipwy Kal Papudkwy Twv HIMA (FDA) Bewpei 611 0 ekteAwv TV
TPOTTOTTOINON TNG DIETIPAVEIAG EPPUTEUHATOS/KOAOBWIATOC Eival ETAIPEIN 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU UTTOKEITAN
OTOUG KaVOVEG Kal Toug Kavoviapoug Tou FDA.

H xprion twv Bidwv kohopwudtwv ANOIXTOY MIMAE xpwuarog (TTou ival GUOKEUOOWEVES WE Ta ywvIwdn KoAoBwpata Multi-
unit, Ta egatopikeupéva @pelapiaTd koAoPwpara Kai TS Bdaeig TiTaviou) We aoUuBara koAoBwparta umopei va odnyraoel oe
aoToxia Twv koAoBwpdTwy A/kal Twv BISWY KOABWUATWY.

Ta gyouteluaTa PIKPAS SIAPETPOU Kal Ta ywviwdn KoAoBwpara Ogv GUVIOTWVTAI yid XpAon otnv otmiabia Teployr Tou
OTOMATOG.
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Ta kohoBwpara Multi-unit Intra-Lock amaitolv v mpooBrkn KOAUTITPAg fi KUAIVOPOU yia OTTOKATAOTACEIS Wiag Kal
TroMaTTAwv Jovadwy. To ouhiké koAdpo TnG KAAUTITPAG f) Tou KUAIVOpoU, N ywviwan A To TTAX0E ToIXWUATOS deV TTPETTEN Val
TpOTIOTTOI00VTAL. To Uywog atova g KOAUTITPAG A Tou KUAivdpou dev TpETEl va gival PIKpOTEPO ammd 4 mm yia
QTTOKATAOTACEIS Wiag Jovadag.

Ta mpoaBeTika eéapThuaTa TpoopidovTal yia Xpron o évav Povo acBevh. MNa va egaAeipbei o Kivouvog diaaTaupoUpevng
emUoAuvoNG Twv aoBeviy, dev TIPETTE va ETIXEIpEITaI Emavaypnaolyomoinan. H BioHorizons dev @épel kapia euBuvn yia
ETTIXEIPOULEVN ETTAVAXPNTILOTIOINGT A ETTAVATIOOTEIPWATN HETALU aoBEvVWY.

Ta mpoidvia bev TTpéTiel va ¥pnolyotrololvial o€ acbeveic Ye yvwaoth ahepyia | euaioBnaia oto(ta) uhikd(a) Twy
TTPOIOVTWY.

I 10 QUTENTIPA TTPOIOVTA, N TTEPIANWN TWV XAPAKTNPICTIKWY ACQAAEING Kal Twv KAIVIKWY eTId60EwvY (SSCP) alugwva
He 10 apBpo 32 Tou kavoviouou (EE) 2017/745 givar diabéoiun otnv eupwraikr Baan dedopévwy yia ta 1aTpoTeXvoAoyIKd
mpoi6vTa (Eudamed) oTn d1ebBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Epoureloipo mpoiov Ap18p6¢ Bacikot UDI-DI
KaAuTrtpeg emoUAwaong kail kohofwyata Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO001HS
glggg#z?&/»a“éksgoﬁwuaTa PEEK Intra-Lock Fusion tmou Trapéxovral 08472360IIBWETABUTO04HY
Mpoowpiva kohoBwpara Tiraviou Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT003HW
Xpuad kohopwuarta Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
MAaoTikd koAoPwyara Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
KohoBwpuara Multi-unit Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT009JA
KohoBwparta Tiraviou Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
KohoBwpara Baang Ti Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
E€arouikeupéva @pelapiaTa kohofwpata Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
AmooTiwpeva kohofwyarta Intra-Lock Fusion (1.x. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Bideg koAoPwpdTtwy Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUTO10HT

9. NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MAINHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

MR Conditional
Méow un kAivikv dokipwv €xel katadelxBei 6T Ta guaThuata edputeupdTwy Intra-Lock eival umé dpoug acaln o
payvnTikr Topoypagia (MR). ‘Evag aoBevig mou gépel autd To TTpoi6v pTropei va utroBAnBEi e aopaeia oe olpwan o€
payvnTikd Topoypdgo uTé TIC TTOPAKATW OuvBnkes. Edv dev tnpnBolv autég TIC GuUvOrKeg, TTOpEi va TTPOKANBE
TpauNaTIopds Tou acBevolc.

o 2T1aTIKG payvnTikG Tedio 1,5 Tesla r) 3 Tesla, pévo,

o Méyiotn xwpikr pabuidwon payvntikou mediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),

o MéyioTog, avagepduEVog aTré Tov JayvnTik Topoypd@o, LEaog oAoawuaTikog pubuog eIdIKng amoppoenang (SAR)

2 Wikg yia 15 Aerrt odpwaong (dnA. ava akoAouBia TTaAuwv) aTov KavoviKé TpoTTo Asioupyiag.

Y116 11§ 0p1{dEvEC OUVBAKES TAPWAONG, TO GUOTNUA EUPUTEUPATOC AVAPEVETAI VO TTAPAYAYE! PEyIoTn augnon Bepuokpaaiog
3,6°C perd amd 15 Aemrra ouvexoUs adipwang (dnA. ava aAuiki akohoubia).
Z& Jn KAIVIKEG BOKIMEG, TO TEXVOUPYNMA TTOU TTPOKAAEITAI atrd To oUCTNHA EuPUTEUNATOS eKTEivETal TrEpiTToU 30 mm aTrd 10
oUaTNUO auTo KaTA TV aTeIkovIon e Tn xprion TaAuikAg akoAouBiag gradient echo kai payvntiké Topoypdeo 3 Tesla.

Mapayerpog Zuvlnkn
OvopaaoTikéG TIPEG oTaTikoU yayvnTikou tediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla
MEyiotn xwpIkn Babpidwaon mediou 40 T/m (4.000 gauss/cm)
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

MapdpeTpog Zuvenkn
(T/m kai gauss/cm)
Tumog diéyepong P KukAika ToAwpévo (CP) (dnA. opBoywvikn uetadoan)

Aev urGpyouv Tepiopiopoi Tviou perddoong PX. Katd
ouvéTiela, umopolv va xpnalyotroinBolv Ta akdhouba:
mnvio PX perddoong owuarog kair 6hol ol dAhol
MAnpogopieg Tmviou petadoong PZ ouvbuaopoi Tnviwv PZ (dnA., mmvio PZ owyatog ot
ouvOUaOUO6 e otrolodrmoTe Timvio PZ pévo Adung, Tmvio
PZ uetadoang/Afwne kepaig, Tmvio PZ peradoong/Aqyng
yovaTog K.ATT.)

Tpdtog Asitoupyiag payvnTtikoU Topoypdgou Kavovikag TpoTro¢ Asitoupyiag
MéyiaTog pégog ohoowpaTikdg SAR 2 Wikg (kavovikog TpoTTo¢ Asitoupyiag)

Méoog ohoowpatikdg SAR 2 Wikg yia 60 Aetrra guveyolg
Opla diapkelag capwaong ékBeang oe PZ (dnA. ava raApikh akoAouBia A diadoyikég

akoAoubieg/oeipég xwpic dlaAeippara).

H mapouaia autol Tou GUGTANATOS EUQUTEULATOS TTAPAYEI
TEXVOUPYNHO OTTEIKOVIONG. ZUVETTWG, ETTIAECTE TTPOOEKTIKA
TIG TrapapéTpoug TTaAWIKAG akohouBiag €dv 1o gloTnUa
EUQUTEUHATOS BpioKeTal OTNV TIEPIOKT| EVOIAPEPOVTOCG.

TexvoupyAuaTa YayvnTIKAS ToUoypagiag

[ va emTPETTEl GTOUG ETTAYYEAUATIEC UYEIOS VA avayvwpi(ouv T GUYKEKPIKEVT 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU QEPEI EVaG
00BevAg, TNV KATaaTacn ac@ANEIOg POYVNTIKAG TOPOYPAQPIAS TwV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Kal TIG TTPoUTIoBETEIC VI
aceahi xpAon oe mepIBAAoV JayvnTIKoU GUVTOVIOHOU yia TTPOidvTa UTTé OpoUS aa@aA O HayvnTIKA ToHoypagia, n
BioHorizons guviaTta aToug IaTpolc va Trapéxouv atov aoBevi Ta €181k yia To(ta) 00ovTIKO(G) eupUTeUpa(Ta) Kal 0dovTIKO(G)
koAGBwua(Ta)/paBdo(oug) autokOMnTa TotroBetnuéva aTnv KApTa aoBevols. O kdpTee aoBeviv diariBevial dwpedv
kaTémIv armuaTog amd Tnv BioHorizons 1) yia ameubeiag ektimwaon oTn dicBuvon http:/feifu.intra-lock.com.

10. ENINAOKEZ KAl ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O1 kivduvor kai o1 emITTAOKEG pE Ta TTPOCBETIKG EGapTAUATA Kal Ta ePpUTEDHaTA TIEpIAaUBAvoUY, peTatl aAAwv, Ta egAg: (1)
aMepyIKA(éS) avtidpaan(elg) aTo UAIKS Tou eueuTtelpaTog A/kal Tou koAoBwuatog, (2) Bpaucn Tou UPUTEUUATOG TTOU
aTmaiTel TNV EKQUTEUTT) TOU /KAl TV aQaipean Tou KOAOBWHATOS KaTd TNV Kpion Tou KAIVIKOU 1aTpoy, (3) xaAdpwaon g
Bidag kohoBwparog f/kar TG Bidag cuykpdrnong, (4) Aoiuwen Tou amaitei avabewpnarn Tou 0dovTIKOU EUQUTEUUATOG, (5)
veupikn BAGPN TTou utropei va TpokaAéoel povipn aduvapia, poudiacua f movo, (6) 10TohoyikéG avTidpaoeis ue moavn
OUHMETOXA pakpo@daywy f/kal IvoBAACTWY, oXNUOTIONS euBOAwv Aitroug, (8) xaAdpwan Tou EUQUTEDNATOG TTOU TTAITE
XEIPOUPYIKA eTéuBacn avabewpnang, (9) diatpnaon yvadiaiou k6ATou, (10) didirpnan XeIMNKAG A YAwaaIkAG TTAGkag kai (11)
aTTWAEIC 00TOU TTOU UTTOpPE va 00NyAOEl G€ avabewpnan f agaipean.

11. XEIPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH

Na xelpileoTe TTAVTA TO TTPOIGV WE YAVTIO XWPic TTOUdPa Kal va ATTOPEUYETE TNV ETTAPN UE TKANPA AVTIKEIJEVA TTOU PTTOPEI
va TpokaAéoouv {nuid otnv em@aveia. Eav 1o poidv TTapéxeTal amoaTelpwiévo, Ba TpéTel va Bewpeital OTEipo, EKTOS
eQv n ouokeuaaia £xel avoixTei f Exel uTtoaTel NI, XpnOIUOTIOIWVTAG ATTODEKTA AONTITN TEXVIKY, AQAIPETTE TO TTPOIdV
aTo T OUCKEUaaia POvo aou éxel TTPoadiopIoTel T0 CwaTo PEYEBOC Kal £xEl TTOPACKEUAOTEN N Xelpoupyikh Béon. To
N amooTelpwpévo TTPoidv TTpETTEl va KaBapidetal Kal va amooTEIPWVETAI (TUUTTEPIAAUBAVOEVWY TwV KOAOBWHATWY
CAD/CAM ueta TV TTapaokeur| Twv KoAoBwudTwy Kal Tpiv amé Ty TeAIKA TotroBETnon aTn BEon Tng amokatdaTaong). Ta
TTpoidvTa TG BioHorizons dev £xouv emikupwBei yia autoparomoinuévo kabapiopd. H alvdean Tou EUQUTEUUATOC E TO
kOAOBwHA Eival onUAVTIKA yia TV emmiTuxia TG 0dovTIKAG amokaraaTaong. MNa va amoeeuyxBei molavh {nuid atn oluvdeon
TOU KOAOBWHATOG, ETTIKUPWONKE Wia diadikaaia pévo xeipokivntou kaBapiopou, n omoia Ba édive ueyahlTepn euehigia oTa
euaioBnta egaptipara kai Ba emérpette TV mOavA £mMBewpnon Petd Tov Kabapiaud.

Mpémel va xpnaoipotoleital 1o akdAouBo mpwtdkoAo kabapiouou:

11.1. NopackeuaaTe Eva AouTpo aTTOPPUTTAVTIKOU G€ OxEIO Xpna1poTIoIwVTaG évay KaBapioTikG f amroAupavTikd TTapdyovia
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eupéog @aapatog, 6mwg 10 Enzymax® tng Hu-Friedy, oUp@wva Pe TI¢ GUOTACEIG TOU KOTAOKEUOOTH. AvatpéCte aTIg
odnyieg Xpriong Tou KATAOKEUAGTH YO TV TTOPACKEUR SIOAUHATOG ATTOPPUTIAVTIKOU.

11.2. BouptaioTe 10 oIV yia va aTropakpuvBoUv Ta opatd UTTOALIPHATA WE Jia BoUpTad e HOAOKEG TPiXES TTOU €XEl Uypavee
HE TO TTOPOCKEUOTUEVO OIGAUKA ATTOPPUTTAVTIKOU.

11.3. ZemAUveTe aX0AaaTIKA TO TTPOIGY KATW OTTG TPEXOUEVO VEPD TNS BpUCHC.

11.4. TomoBeTr|0TE TO TTPOIdV OTO ATTOCTEIPWHEVO CWANVAPIO TTOU Eival YEUATO |E TO TTOPACKEUATHEVO SIGAUMA
amoppuTTavTikoU kail UTTORAAETE O€ eTTegepyaaia e utreprxoug yia dUo (2) AetTd.

11.5. ZemAUveTe OXOAAOTIKA TO TTPOIGV KATW AT TPEXOULEVO VEPD TG BPUCT.

11.6. WekaoTe 10 P06V Ye 70% 100TTPOTTIUAIKA aAKOOAN (IPA).

11.7. ZreyvwaorTe e emBieig 1o Tpoidv ue kabapd Tavi xwpig xvoud!.

lNa v amooTeipwan pn oTeipwy TPoidvTwy, TOTTOBETACTE TO TIPOIGV O eykekpipévn amd Tov FDA 6rkn A epitOAIyua
QTTOOTEIPWONG Kal EKTEAETTE Evav ammd Toug akdAouBoug TToToTroINUEVOUS KUKAOUG OTTOCTEIpWONG:

KikAo1 amrooTeipwon

Avaoopd: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01

' TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Mépog C:2016

ATHOC e ATpbG e
Tomog: ATuo¢ pe Bapimnra | ATog e BapitnTa TTpOKaTEPYAGTia TTPOKATEQYATiQ
kevoU kevou

Xpovog €kBeang Kai 30 Aerrtd aToug 15 AeTrT@ aTOUG 4 hetrté GTOUCg 3 Aeré aTOUG
Oeppokpaaia: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
EAaxiotog xpovog 30 Aetrra 30 AeTrra 20 AeTrTd 20 AeTrra
OTEYVWHATOG:

ZuvioTaTal va oupTEPIAGBETE Jia Trepiodo Wwieng 30 AeTrTwv TIpIv a@aIpEETe Ta TTpoidvta amd T BAKN 1 To TePITUAIYUO
QTToaTEIPWONG.

Ta Tpoidvta pog amdppiyn TpéTel va utroBaMovTal o€ emmetepyaaia Kal ammoAUavan wg odovTIaTpIKA XEIPOUPYIKA
amoRANTA CUPQWVA LE TOUG QVTIOTOIKOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

12. LYMBOAA KAI MEPIFPA®EL
O mapakdtw mivakag oupPdAwy TTpoopideTal JOVO yia gKOTToUS avagopdc. Avarpégte aTny EMICAHUAVON TG GUOKEUATiag Tou
TTPOIGVTOC yia Ta OXETIKA GUMBOAQL.

ZopRolo Mepiypagn cupfoAou

& Mpoooxn.
HAekTpovikég 0dnyieg xpRong.
d KaraokeuaoTng.

Ta mpoidvra g Intra-Lock Tou @épouv T0 eupwaikd orua cupudpewong (CE)
TANPoUV TIC amaithoelg TG odnyiag yia Ta  10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTa
c € 93/42/EOK, émwg tpomotroirenke amd Tv odnyia 2007/47/EK, fi Tou kavoviguoU

2017/745 yia 1a 1atpotexvohoyikd mpoiova. H ofpavon CE eival éykupn povo
edv eival emiong Tumwpévn ot €mofuavon Tou Tpoidviog. O TeTpayn@Iog
ap1Buog ou auvodelel T ofuavon CE aTa oxeTikad mpoidvta avTioToixei oTov
kolvotroinuévo opyaviopd g EE.

H E F Ap1Budc avagopdg/mpoiovTog.
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ZupBolo Mepiypagn cupBoAou
L 0 T Ap1Bude Traprtidag.
UDI ATIOKAEIGTIKG QVaYVWPIOTIKG TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC,

@

Mnv £TTavaypnoIHOTIOIEITE.

Mnv £TTavaTIOOTEIPWVETE.

s

Huepopnvia Aeng.

STERILE| R ATTOOTEIpWHEVO pE aKTIVOBOAID YapLaL.
& Huepounvia KaTaokeung.
Mpoooxn: O Ouoomovdiakog vopog Twv HIMA tepiopilel v TwAnan, Tn diavopn
Rx Only KOl TN XPACT QUTWY Twv TTPOIOVTWY atd odovTiarpo A 1aTpo, i KATOTTIV EVIOARC
auTou.
E¢ouaiodotnuévog avTITTpdowTTog OTn GUYKEKPIPEVN Xwpa i dikaiodoaia. To
XX (REP keipevo [XX] aTo aUpBoAo uttodeikvuel Tov dIdiypapuo fi TPISIYPAuNO KwdIKS TG
xwpag A ¢ dikaiodogiag, .x. EU yia v Eupwaiki Evwon.
Mn xpnoluotroigite Qv n cuokeuaaia Exel UTTOOTET (nuIA. ATTOPPIYTE TO TTPOIGY
Kall T oUCKEUaaia.
MD larpoTexvoAOyIKO TTPOIGV.

Non-sterile

Mn aTmooTeIpwUEVO.

- =~

-----

Z00TnUa ovou OTEIpou epayuol e TTPOCTATEUTIKR ECWTEPIKA GUOKEUATIaL.

Z0oTnUa povou aTeipou payuou.

Apxikr Béon.

MR Conditional

MMpog1dotroinan YayvnTIKAG ToPoypaiag: To TTpoidv ival A0QAAES yIa JayvnTIKA
Topoypagia utd 6poug.

Ta Zimmer®, Dental ScrewVent® kai Tapered ScrewVent® gival orjpara karareBévia g Zimmer Dental, Inc. To Z-CAD® ¢ivai

onua karareBév g Metoxit AG.
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Ez a dokumentum az Intra-Lock (Fusion) fogaszati felépitményekre és protéziskomponensekre vonatkozik. Mindegyik
terméken a csomagolason talalhaté cimke tartalmazza az eszkéz leirasét.

Ez a dokumentum hatalyon kiviil helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol.

A dokumentum targyat képezé eszkozok
Intra-Lock Fusion gyogyulasi sapkak és felépitmények
Intra-Lock Fusion PEEK ideiglenes, sterilen szallitott felépitmények

Intra-Lock Fusion ideiglenes titanfelépitmények
Intra-Lock Fusion aranyfelépitmények

Intra-Lock Fusion miianyag felépitmények
Intra-Lock Fusion tdbbegységes felépitmények
Intra-Lock Fusion titanfelépitmények

Intra-Lock Fusion titanalapzatu felépitmények
Intra-Lock Fusion egyedi megmunkalt felépitmények
Intra-Lock Fusion levélaszthato felépitmények
Intra-Lock Fusion felépitménycsavarok

Intra-Lock Fusion protéziscsavarok

Intra-Lock Fusion lenyomatkészit6 eszkdzok (hagyomanyos és digitalis)
Intra-Lock Fusion analdgok és replikak

Intra-Lock Fusion felépitményfejek

Intra-Lock Fusion felépitménytartozékok

1. LEIRAS

Az Intra-Lock protéziskomponensek rendeltetése az Intra-Lock fogészati implantatumok helyredllitisa az egyes
implantatumrendszerek javallatainak megfelel6en. Az egyes protézisek csomagolasan talalhato cimke fontos informaciokat
tartalmaz a termékrdl, ideértve azt is, hogy a protézis steril vagy nem steril allapotban keriil-e forgalomba. A beiiltethetd
felépitmények anyagat (anyagait) az alabbi tablazatban tekintheti meg.

Beiiltethet6 eszkozok Anyag (f6 osszetevok)
Intra-Lock Fusion gydgyulasi sapkak és felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion PEEK ideiglenes, sterilen szallitott felépitmények | TecaPeek Classix (poli(éter-éter-keton))
Intra-Lock Fusion ideiglenes titanfelépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion aranyfelépitmények Arany 6019 (arany, palladium, platina, iridium)
Intra-Lock Fusion mianyag felépitmények Az orvos altal meghatérozottak szerinti
Intra-Lock Fusion tobbegységes felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion titanfelépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion titanalapzatu felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion egyedi megmunkalt felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion levalaszthaté felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion felépitménycsavarok Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
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A protézis csatlakoztatasara vonatkozd szinkddolast az alabbi tblazat tartalmazza:

Belsé hatlapfeji protézis szine Sziirke Sarga

Belsé hatlapfejii protézis mérete 3,0 mm 3,5mm

2. TERVEZETT FELHASZNALAS

Az Intra-Lock miicsonkok az Intra-Lock fogaszati implantatumok helyreallitasara szolgalnak az als6 vagy a felsé allcsontban,
egyetlen fog pétidsara, vagy rogzitett athidalasra és fogmegtartasra, az egyes implantatumrendszerek specialis indikécidinak
megfelelGen.

Az Intra-Lock miicsonk-kiegésziték az Intra-Lock fogaszati felépitményekkel egyiitt térténd hasznalatra szolgalnak, amelyek az
also vagy fels6 allcsontba beliltetett mesterséges gydkérszerkezethez kapcsolodnak az egyes implantatumrendszerek specialis
indik&cioin belll, az egyes fogak pétlasa vagy rogzitett hidépités és fogrogzités érdekében.

3. AHASZNALAT JAVALLATAI

Az Intra-Lock protézisek olyan felépitmények, amelyek gyogyulasi felépitményeket tartalmaznak a szdvetek formalasahoz és
végleges helyreallitod felépitményeket a protézis megtartasa céljabdl. A felépitmények egy- vagy tobbegységes helyreallitashoz
hasznélhatok, és a kompatibilisek az Intra-Lock gyartmanyu implantatumokkal.

Az Intra-Lock titanalapu felépitmények és a Laser-Lok titAnalapu felépitmények egyenes felépitményként valé hasznalatra
szolgélnak.

Az Intra-Lock CAD/CAM felépitmények olyan fogaszati implantatumokra helyezett fogaszati felépitmények, amelyek a fogaszati
protézissel végzett fogpotlasok szamara nyujtanak tamogatast. A felépitmények kdzé a kovetkezdk tartoznak: 1) El6re
megmunkalt implantdtumcsatlakozoval ellatott titanfelépitmény-tdmbdk, amelyeknél a fels6 rész CAD/CAM technikak
alkalmazasaval, a beteg anatomigjanak megfeleléen rendelésre megmunkalhatok; és 2) Elére megmunkalt
implantatumcsatlakozéval ellatott titanalapok, amelyekre CAD/CAM segitségével tervezett felépitményt lehet illeszteni a kétrészes
fogpdtlasok esetén. A felépitmények egy atmendcsavarral rogzithetdk a felépitmény alatt elhelyezkedd implantatumhoz. A
felépitmények egy- (egyetlen fog) vagy tobbegységes (hidak és vazak) helyreallitishoz hasznalhatok, és a kompatibilisek az Intra-
lock gyartmanyu implantatumokkal valé hasznalathoz. Az Intra-lock CAD/CAM felépitményekkel vald hasznalatra szant, digitélisan
tervezett felépitményeket és/vagy felépitményfejeket egy BioHorizons altal hitelesitett megmunkalasi kdzpontba kell kiildeni a
gyartas érdekében. A CAD/CAM technikaval tervezett Intra-lock felépitményeknek meg kell felelnilik a BioHorizons altal
engedélyezett tervezési paramétereknek.

4. ELLENJAVALLATOK

Az Intra-Lock protézisek nem hasznélhatok olyan pacienseknél, akiknél ellenjavallatot jelenté szisztémas vagy nem kezelt lokalis
betegségek alinak fenn, példaul vérdyscrasia, diabetes, hyperthyreosis, oralis fertézés vagy rosszindulati daganat, vesebetegség,
nem kezelt hypertonia, majbetegség, leukémia, sllyos koszorlérbetegség, hepatitis, immunszuppressziéval jard betegségek,
terhesség, kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a dohanyzas, alkoholfogyasztas, rossz szajhigiénia,
bruxismus, kérémragas, ceruzaragas és, sulyossagtol fliggéen, a nyelv nem megfelelé hasznalata. Az Intra-Lock tdbbegységes
protézisek ellenjavallottak egyetlen fog pétlasa esetén.

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

6. CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket kizarélag engedéllyel rendelkezd egészségugyi szakemberek altali hasznalatra
szolgalnak, vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok altal, szokvanyos
fogaszati sebészeti kdrnyezetben torténd hasznalatra szanjuk, ami az altalanos fogorvosi rendeléktél a maxillofacialis sebészeti
mit6kon at a fogaszati eljarasi laboratériumokig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantatumos fogpétlas terén szerzett
specialis ismereteket és tapasztalatot igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkézként (MD) vannak
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megjeldlve, és csak orvosi rendelvényre kaphatok.

7. HASZNALATI UTASITAS

A megfelel6 sebészeti eljarasok és restauracids technikak kivalasztasa az egészségligyi szakemberek felelésségét képezi. Az
orvosoknak a sajat orvosi képzettségilk és tapasztalataik alapjan kell értékelniik az adott paciens esetére alkalmazott beavatkozas
megfeleléségét. A BioHorizons hatarozottan ajanlja a fogaszati implantaciés tanfolyamok elvégzését és az Intra-Lock termékeihez
mellékelt hasznalati utasitasok szigoru betartasat.

A gydgyulasi felépitményeket kézzel kell meghtizni (1015 Ncm).

A csavar meglazulasanak megeldzése érdekeben a felépitmenycsavarokat 30 Ncm nyomatekkal kell meghuzni. Az Intra-Lock
tobbegységes felépitmények, az egyedi megmunkalt felépitmények és a titanalapu felépitmények VILAGOSKEK felépitménycsavart
tartalmaznak, amelyet kifejezetten az emlitett felépitményekhez valé hasznélatra terveztek. A VILAGOSKEK felépitménycsavarok
hasznalata inkompatibilis felépitményekkel a felépitmény és/vagy a felépitménycsavarok meghibasodasat eredményezheti.

A csavar meglazulasanak megel6zése érdekében az Intra-Lock tébbegységes protézis csavarjait 15 Ncm nyomatékkal kell
meghuzni.

Az Intra-Lock tobbegységes protéziskomponens tervezési paraméterei a kdvetkezék:
e Az atmendcsavarnak legaldbb 4 mm magassagunak kell lennie.
o Afalvastagsag csokkentése nem megengedett.
o  Szdgkorrekcié nem megengedett. A szogkorrekciohoz ferde tdbbegységes felépitményeket hasznalni.

A 3,5 mm-es belsé protéziscsatlakozas Zimmer® Dental Screw-Vent® és Tapered Screw-Vent® implantatumokkal valo
kompatibilitasaval kapcsolatos informéaciokat az alabbi tablazatban talalja.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent Zimmer ScrewVent
implantatumok* implantatumok*
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm-es belsd TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
csatlakoztatasu TSVT4Bx SVMHx

*Az elnevezésekben az x az implantatum hosszlséaga helyett szerepel.

Az egyedi dntvény felépitményeket a mellékelt csiszolasvédéhoz kell régziteni, hogy az implantatum/felépitmény érintkezési
felliletét meg lehessen 6vni laboratoriumi eljarasok soran.

Az Ugyfélnek a 3Shape felépitménykonyvtar hasznélataval létre kell hoznia az egyedi felépitmény terveit tartalmazo fajlt a
CAD/CAM felépitményekhez. A 3Shape szoftver segitségével ezt a fajlt sztereolitografias (*.stl) fajlla kell konvertalni. A .stl
fajl egy megfeleld szoftveralkalmazas segitségével numerikus vezérl6fajlia (.nc) kell konvertélni. Az egyedi felépitménytervet
tartalmazé fajl feltoltését kovetben a mardgép szoftvere végrehajtia a szilkséges parancsokat a végsé felépitmény
elkészitése érdekében. A digitdlisan megtervezett fajlt a gyartas érdekében a BioHorizons egy regisztralt és bejegyzett
szerz6déses gyartéjahoz kell elkldeni. A BioHorizons CAD/CAM felépitmények kompatibilisek a kereskedelmi forgalomban
kaphat6 fogaszati CAD/CAM rendszerekkel, példaul a 3Shape rendszerrel.

Az egyedi megmunkalt felépitmények tervezési paramétereinek a korlatait az alabbi tablazat tartalmazza.

Egyedi megmunkalt platformok
Jellemz6 Sziirke, sérga
Min. Max.
Falvastagség 0,3 mm 3,7 mm
inyszél atmérdje 3,3 mm, 3,8 mm a megfeleld 9,5 mm
sorrendben
inyszél magassaga 0,3 mm, illetve 0,2 mm a 12,3 mm, illetve 12,5 mm a
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Egyedi megmunkalt platformok

Jellemz6 Sziirke, sarga
Min. Max.
megfeleld sorrendben megfeleld sorrendben
Felépitmény atmenécsavarjanak * 12,3 mm, illetve 12,5 mm a
hossza megfeleld sorrendben
A felépitmény kénusza 0° 90°
Délésszog 0° 30°

*A felépitmény atmendécsavarjainak minimalisan megengedett méretei: 3,0 mm csavarral rogzitett felépitmény és
4,0 mm a cementtel rogzitett felépitmény esetén.

Titanalapu felépitmények — A BioHorizons a Metoxit Z-CAD® fogaszati keramia (vagy azzal egyenértékii anyag) hasznélatat
javasolja az egyedi cirkénium-oxid felépitmény legyartasahoz, illetve a RelyX Unicem (vagy azzal egyenértékii) anyagot a
cirkdnium-oxid felépitmény és titanalaphoz vald rogzitéséhez.

A titanalapu felépitmények egyedi, cirkonium-oxidbol késziilt felsé részének a tervezésére vonatkozd korlatok a kovetkez6
tablazatban talalhatok.

Titanalapu platformok

Jellemz6 Sziirke, sérga

Min. Max.
Falvastagsag 0,4 mm *
inyszél atméréje 3,8 mm, 3,8 mm a megfeleld **

sorrendben
Felépitmény atmenécsavarjanak 4,0 mm >
hossza
Kénusz Valtoz6 az anatdémiai képlet *
alapjan

A végs6 titanalapi felépitmény 0° 20°
délésszége

8. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az Intra-Lock hasznalati utasitdsaban (IFU) szereplé ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikusok megitélése az egyes
betegek egyéni allapotaval kapcsolatban. Az orvos felelés azért, hogy megismerjék az Intra-Lock protéziskomponensek
hasznalatanak technikajat.

A fogaszati implantatumok mikodés kdzben szamos okbdl eltdrhetnek, példaul a nem megfelelé occlusio miatti tulterhelés,
fémfaradas és az implantatum behelyezés kdzbeni tllzott meghuzésa miatt. A felépitmény torésének lehetséges okai tobbek
kéz6tt a kdvetkezdk: a titan 2010 °F (1099 °C) feletti 6ntése, az implantatum nem megfelelé megtamasztasa parodontalisan
karosodott fogakhoz régzitve, a felépitmény nem passziv illeszkedése, a nem megfeleld okklizid miatti tulterhelés, a
cementezett felépitmények nem tokéletes elhelyezése és a hidakon tulnyuld tal nagy méretli konzolok.

Az implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletének barmilyen atalakitasa esetében el6fordulhat, hogy a felépitmény
nem illeszkedik megfelelden az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerbiztonsagi Hatésag (FDA) az
implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletét atalakito személyeket olyan, orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
vallalatnak tekinti, amely az FDA szabdlyai és el6irdsai hatélya ala esik.

A (ferde tdbbegységes felépitményekkel, egyedi megmunkalt felépitményekkel és titanalapokkal csomagolt) VILAGOSKEK
felépitménycsavarok inkompatibilis felépitményekkel valo hasznélata a felépitmény ésivagy a felépitménycsavarok
meghibasodasat eredményezheti.

A sz&j hatsé részében nem ajanlott a kis atmeérdjl implantatumok és a ferde felépitmények hasznalata.
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Az Intra-Lock tébbegységes felépitményeket fejiel vagy hengerrel kell kiegésziteni az egy- és tdbbegységes restauraciokhoz.
A fej vagy henger gingivalis peremét, ferdeségét vagy falvastagsagat tilos atalakitani. A fej vagy a henger magassaga
egyegységes restauraciok esetében nem lehet kisebb 4 mm-nél.

A protézisek kizarolag egyetlen paciensnél hasznalhatok. A péaciensek kozotti keresztfertéz6dés kockazatanak
kikliszobolése érdekében tilos megkisérelni az ujrafelhasznalést. A BioHorizons semmilyen felelésséget nem vallal a
klilonb6z6 pacienseken megkisérelt Ujrafelhasznalasért vagy Ujrasterilizalaseért.

Az eszkozOk hasznalata tilos az eszkdz anyagara (anyagaira) ismerten allergias vagy érzékeny pacienseknél.
Belltetheté eszkozOk esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32.cikke szerinti a biztonsagossagra és Klinikai

teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglald (SSCP) az orvostechnikai eszkdz6k eurdpai adatbazisaban (Eudamed) talalhato
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Beiiltethet6 eszkoz Alapvet6 UDI-DI szam
Intra-Lock Fusion gyogyulési sapkak és felépitmények 08472360IIBWETABUT001HS
Intra-Lock Fusion PEEK ideiglenes, sterilen szallitott felépitmények | 084723601IBWETABUT004HY
Intra-Lock Fusion ideiglenes titanfelépitmények 08472360IIBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion aranyfelépitmények 08472360IIBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion mlanyag felépitmények 08472360IIBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion tdbbegységes felépitmények 084723601IBWETABUTO009JA
Intra-Lock Fusion titanfelépitmények 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion titanalapzatu felépitmények 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion egyedi megmunkalt felépitmények 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion levalaszthat6 felépitmények (pl. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion felépitménycsavarok 084723601IBWETABUTO10HT

9. A MAGNESES REZONANCIAS (MR) VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis
Az Intra-Lock implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kdrnyezetben feltételesen biztonsagosnak bizonyultak
nem klinikai vizsgalatok soran. Az eszkdzzel rendelkez6 paciens a kdvetkezd feltételek teljesllése esetén vizsgalhato
biztonsagosan MR-rendszerben. E feltételek be nem tartasa a beteg sériilését okozhatja.

o Kizérdlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukciéju statikus magneses mez6;

o 4000 gauss/cm (40 T/m) er6sségli maximalis térbeli magneses gradiensli mezé;

o 2 W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) normal izemmaddban

végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).

A meghatarozott MR-vizsgélati feltételek esetén az implantatumrendszer varhatéan 3,6 °C maximélis hémérséklet-
emelkedést idéz eld 15 perces folyamatos vizsgalat utan (vagyis impulzusszekvencianként).
Nem klinikai vizsgalatok sordn az implantatumrendszer altal okozott képmitermék korilbelil 30 mm-rel nydlik tul a
rendszeren gradiens echo impulzusszekvenciaval, 3 tesla indukci6ju MR-rendszerrel végzett képalkotas esetén.

Paraméter Feltétel

A statikus magneses mezé névleges értéke (T) 1,5 tesla és 3,0 tesla

Magneses mez§ maximalis térbeli gradiense (T/m és 40 T/m (4000 gauss/cm)

gauss/cm)

RF-gerjesztés tipusa Korkorosen polarizalt (CP) (azaz kvadratUra atvitel(i)

Ad6 RE-tekercsre vonatkozé informaciok Nincsenek az afié RF-tgkercsrg vonatko,zé kprlétozésok,.
Ennek megfeleléen a kévetkezOk hasznélhatok: test adé
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Paraméter Feltétel

RF-tekercs és az osszes tobbi RF-tekercs kombinacid
(azaz test RF-tekercs barmilyen csak vevé RF-tekerccsel,
add/vevd feji RF-tekerccsel, adé/vevé térd RF-tekerccsel
stb. kombinalva).

Az MR-rendszer izemmadja Normél izemmod

Teljes testre atlagolt maximalis SAR 2 W/kg (normal (izemmad)

2 Wikg telies testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos RF-
expozicid esetében (azaz impulzusszekvencianként vagy
szlinetek nélkil egymast kbvet6
szekvencianként/sorozatonként).

A targyalt implantdtumrendszer jelenléte képmiiterméket
idéz el6. Ezért az impulzusszekvencia paramétereit
Gvatosan kell kivalasztani, ha az implantdtumrendszer a
vizsgalni kivant teriileten helyezkedik el.

A vizsgalat id6tartamara vonatkozo korlatozasok

MR-képmi(itermék

Annak érdekében, hogy az egészségugyi szakembereknek lehetésége legyen azonositani a paciens adott orvostechnikai
eszkozeit, az orvostechnikai eszkdzok MR-biztonsagossagi statuszat és az MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos
eszkzok MR-kérnyezetben torténd biztonsagos hasznalatinak feltételeit, a BioHorizons azt ajénlja, hogy az orvosok
atadjak a paciensnek a fogaszati implantatum(ok) és fogaszati felépitmény(ek), vaz(ak) pacienskartyara rogzitett,
eszkozspecifikus levalaszthaté azonositocimkéit. A betegkartyak ingyenesen igényelhetdk a BioHorizonstél, vagy letdlthet6k
kézvetlen kinyomtatashoz a http://eifu.intra-lock.com cimen.

10. SZOVODMENYEK ES KAROS MELLEKHATASOK

A protetikai 0sszetevOkkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmények kdzé tartoznak tobbek kdzétt a
kovetkezok: (1) allergias reakcio(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum torése és/vagy a
felépitmény eltavolitdsanak szlkségessége a klinikus megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a régzitdcsavar
meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum reviziés mitétét igényld fertézés; (5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget,
érzészavart vagy fajdalmat okozhat; (6) szévettani reakciok, amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt;
zsirembdlia; (8) reviziés mitétet igénylé implantatumkilazulas; (9) az arclireg perforacioja; (10) a labialis vagy lingualis
csontfelszin perforacidja; (11) csontvesztés, amely esetleg reviziét vagy eltavolitast igényelhet.

11. KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkdzt minden esetben pormentes kesztyliben kell kezelni, és keriilni kell az érintkezést a fellletét esetleg karositd kemény
targyakkal. A sterilen szallitott eszk6z sterilnek minésl, kivéve, ha fel van bontva, vagy sérlilt a csomagolas. A megfelelé méret
meghatarozéasa és a miitéti hely elékészitése utan az elfogadott steril technikaval vegye ki az eszkédzt a csomagolasbol. A nem
steril eszkdzoket (a CAD/CAM felépitményeket is ideértve) meg kell tisztitani és sterilizalni kell (a felépitmény elékészitése utan
és az implantacios terlleten torténd végsé elhelyezés elétt). A BioHorizons eszkdzok nincsenek bevizsgalva automatizalt
tisztitasra. Az implantatum és a felépitmény kézétti kapcsolat kritikus fontossagu a fogaszati restauracié sikere érdekében. A
felépitmény csatlakozésanak lehetséges karosodasanak elkertilése érdekében kizarblag kézi tisztitis megengedett, amely
nagyobb rugalmassagot biztosit az érzékeny alkotoelemek szdmaéra, és lehetdvé teszi a tisztitas utani esetleges ellendrzést.

Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

11.1.Egy edényben készitsen tisztitoszeres vagy fertétlenitdszeres flrd6t a gyartd ajanlasai szerint széles spektrumd
tisztitoszerrel, példaul a Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A tisztitdszeres oldat elkészitésére vonatkozoan
kdvesse a gyartd hasznalati utasitasait.

11.2. A lathatd szennyez6dések eltavolitasa érdekében az eszkozt az elkészitett tisztitoszeres oldattal megnedvesitett puha
sOrtéjl kefével kell lesurolni.

11.3. Alaposan 6blitse le az eszkdzt folyé csapviz alatt.

11.4. Helyezze a terméket az elkészitett tisztitdszeres oldattal feltdltott steril csébe, és végezzen ultrahangos tisztitast 2
(két) percig.

11.5. Alaposan oblitse le az eszkdzt folyé csapviz alatt.

11.6. Permetezze le az eszkdzt 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).
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11.7. Tiszta, sz6szmentes kenddvel itassa fel a folyadékot, hogy az eszkéz szaraz legyen.

Nem steril eszk6z0k sterilizalashoz az eszkbzoket az FDA altal engedélyezett sterilizalétasakba vagy csomagoldéanyagba
kell helyezni, és el kell végezni az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok
Hivatkozas: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 C. rész:2016
Tipus: 9ravit.é1.ci§’)s’ gravitlélcig’)s’ E’I’6vékglurpqs Elévékgyrpqs
' gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizalas
Expozicios id6 és 30 perc 121 °C-on | 15perc 132°C-on | 4 perc 132 °C-on 3 perc 134 °C-on
hémérséklet: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
?g'g:'ma"s I 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

Az eszkdzok sterilizald tasakbol vagy csomagoloanyagbol eltavolitasa elétt ajanlott 30 perces hiilési idészakot beiktatni.

Az artalmatlanitandé eszkdzoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fert6tleniteni a vonatkozé eléirasoknak
megfelelGen.

12. SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbélumtablazat csak tajékoztatd jellegli. Az alkalmazott szimbdlumokat lasd a termék csomagolasan talalhaté
cimkén.

Szimbo6lum Szimbélum magyarazata

A Figyelem!
Elektronikus hasznalati utasitas.
u Gyartd.

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott Intra-Lock termékek megfelelnek
a2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrol sz616 93/42/EGK

c € iranyelv vagy az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 2017/745 rendelet

kévetelményeinek. A CE-jel6lés kizarolag akkor érvényes, ha a termék cimkéjén
is fel van tlintetve. A megfeleld eszkdzokon a CE-jeldlést kisérd négyjegyl szam
a kijeldlt eurdpai uniés bejelentett szervezetet azonositja.

H E F Termékszam/cikkszam.

L 0 T Tétel/sarzs szama.

UDI Egyedi eszkdzazonosito.

@ Tilos vjrafelhasznalni.
Tilos Ujrasterilizalni.
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Szimbolum

Szimbdlum magyarazata

s

Lejarati datum.

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva.
& Gyaértas datuma.
Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az
Rx Only eszkOzoket csak fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad
értékesiteni, forgalmazni s hasznaini.
Meghatalmazott képviseld a megjeldlt orszagban vagy joghatésagban. A
XX (REP szimbdlumon szerepld [XX] szOveg az orszag vagy joghatésag két- vagy
harombetlis kodjat jeldli, példaul EU az Eurépai Uni6 esetében.
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sértlt. Dobja ki a késziléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkoz.

Non-sterile

Nem steril.

- =~

-----

Egyszeres steril gatrendszer kilsé védécsomagoléssal.

Egyszeres steril gatrendszer.

Kiindulasi helyzet.

MR Conditional

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

A Zimmer®, a Dental ScrewVent® és a Tapered ScrewVent® a Zimmer Dental, Inc. bejegyzett védjegyei. A Z-CAD® a Metoxit AG

bejegyzett védjegye.
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Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originala este limba engleza.

Acest document se aplica pentru bonturile dentare Intra-Lock (Fusion) si componentele protetice. Fiecare eticheta de pe

ambalajul produsului contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare

Capa de vindecare si bonturi Intra-Lock Fusion

Bonturile temporare Intra-Lock Fusion PEEK sunt furnizate sterile

Bonturi temporare din titan Intra-lock Fusion

Bonturi din aur Intra-Lock Fusion

Bonturi din plastic Intra-Lock Fusion

Bonturi pentru unitati multiple Intra-Lock Fusion

Bonturi din titan Intra-lock Fusion

Baze pentru bonturi din titan Intra-lock Fusion

Bonturi frezate personalizate Intra-lock Fusion

Bonturi detasabile Intra-lock Fusion

Suruburi pentru bonturi Intra-Lock Fusion

Suruburi protetice Intra-lock Fusion

Cape de amprenta Intra-lock Fusion (conventionale si digitale)

Dispozitive analoge si replici Intra-lock Fusion

Capa pentru bont Intra-lock Fusion

Accesorii bont Intra-lock Fusion

1. DESCRIERE

Componentele protetice Intra-Lock sunt destinate restaurarii implanturilor dentare in cadrul indicatiilor specifice ale fiecarui
sistem de implant. Eticheta de pe fiecare ambalaj protetic contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv daca
proteza este furnizata sterila sau nesterila. Consultati urmatorul tabel pentru materialele bonturilor implantabile.

Dispozitive implantabile

Material (elemente principale)

Capa de vindecare si bonturi Intra-Lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturile temporare Intra-Lock Fusion PEEK sunt furnizate sterile

TecaPeek Classix (polieteretercetona)

Bonturi temporare din titan Intra-lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Bonturi din aur Intra-Lock Fusion

Aur 6019 (Aur, Paladiu, Platina, Iridiu)

Bonturi din plastic Intra-Lock Fusion

Material de turnare stabilit de clinician

Bonturi pentru unitati multiple Intra-Lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

Bonturi din titan Intra-lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

Baze pentru bonturi din titan Intra-lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

Bonturi frezate personalizate Intra-lock Fusion

Bonturi detasabile Intra-lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

Suruburi pentru bonturi Intra-Lock Fusion

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu

—_ === = | =

(
(
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu
(
(
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Codificarea culorilor de conectare proteticd este definita in tabelul urmator:

Codificarea culorii componentelor protetice interne cu conexiune hex Gri Galben

Dimensiunea componentelor protetice interne cu conexiune hex 3,0 mm 3,5mm

2. UTILIZARE PRECONIZATA

Bonturile Intra-Lock sunt destinate restaurarii implanturilor dentare Intra-Lock la nivelul mandibulei sau maxilarului, pentru
inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de
implant.

Accesoriile pentru bonturile Intra-Lock sunt destinate utilizarii impreuna cu bonturile dentare Intra-Lock conectate la o structura
radiculara artificiald implantata la nivelul mandibulei sau maxilarului, pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie
dentara si punte dentara fixa, in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant.

3. INDICATII DE UTILIZARE

Componentele protetice Intra-Lock sunt bonturi care includ bonturi de vindecare pentru conturarea tesutului si bonturi finale de
restaurare pentru sustinerea protezei. Bonturile pot fi utilizate pentru o restaurare unica sau multipla si sunt compatibile pentru
utilizarea cu implanturile Intra-Lock.

Bonturile cu baza din titan Intra-Lock si bonturile cu baza din titan Laser-Lok din titan sunt destinate utilizarii ca bonturi drepte.

Bonturile CAD/CAM Intra-Lock sunt bonturi dentare amplasate pe un implant dentar in vederea sustinerii restaurarii protetice
dentare. Bonturile includ: 1) Bont semifabricat din titan cu o legatura la implant prelucrata, in care portiunea superioara poate fi
frezata in functie de forma specifica a pacientului, folosind tehnicile CAD/CAM,; si 2) Baze din titan cu o legatura la implant
prelucrata, pe care poate fi plasata o superstructura proiectatd CAD/CAM pentru a completa bontul din doua piese. Bonturile
includ un surub pentru bont pentru fixarea pe implantul subiacent. Bonturile pot fi utilizate pentru o restaurare unicé (un singur
dinte) sau multipla (punti si bare) si sunt compatibile pentru utilizarea cu implanturile Intra-Lock. Toate bonturile si/sau coamele
proiectate digital pentru utilizarea cu bonturile CAD/CAM Intra-Lock sunt destinate pentru a fi trimise la un centru de frezare
validat de BioHorizons, in vederea fabricarii. Bonturile Intra-Lock proiectate folosind tehnicile CAD/CAM trebuie sa indeplineasca
0 gama permisa de parametri de proiectare a BioHorizons.

4. CONTRAINDICATII

Sistemele de protezare Intra-Lock nu trebuie utilizate la pacientii care au afectiuni sistemice cu contraindicatie sau locale necontrolate
precum discrazie sanguina, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale cavitatii bucale, afectiuni renale, hipertensiune
necontrolata, probleme hepatice, leucemie, boli cardiovasculare severe, hepatita, imunosupresie, sarcind, boli de colagen si
osoase. Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum fumatul, consumul de alcool, igiena orala precara, bruxismul,
rosul unghiilor, muscatul creionului si miscarea necorespunzatoare a limbii, in functie de severitate. Elementele protetice pentru
unitati multiple Intra-Lock sunt contraindicate pentru implanturile dentare unice.

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

6. 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 ctre 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 experientd in implantologie dentara. Sistemele de implant BioHorizons sunt marcate si etichetate ca
dispozitiv medical (DM) si sunt eliberate doar pe baza de prescriptie medicala.
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7. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

Bonturile de vindecare trebuie stranse manual (10-15 Ncm).

Suruburile bonturilor trebuie torsionate la 30 Ncm pentru a preveni slabirea suruburilor. Bonturile pentru unitati multiple Intra-Lock,
bonturile personalizate frezate si bonturile cu baza din titan contin un surub pentru bont ALBASTRU DESCHIS conceput special
pentru utilizarea in bonturile respective. Utilizarea suruburilor pentru bont de culoare ALBASTRU DESCHIS cu bonturi incompatibile
poate avea ca rezultat esecul bontului si/sau al surubului bontului.

Suruburile protetice pentru unitati multiple Intra-Lock trebuie torsionate la 15 Ncm pentru a preveni slabirea suruburilor.

Parametrii de proiectare ai componentei protetice cu unitati multiple Intra-Lock sunt precum urmeaza:
o inél’gimea minima a pivotului trebuie sa fie egala sau mai mare de 4 mm.
o Reducerea grosimii peretelui nu este permisa.
e Nu este permisa corectarea unghiului. Pentru corectarea unghiului se vor utiliza bonturi unghiulare pentru unitati
multiple.

Compatibilitatea conexiunii protetice interne de 3,5 mm cu implanturile Zimmer® Dental Screw-Vent® and Tapered Screw-Vent®
este prezentata in tabelul urmator.

Platforma Implanturi conice Zimmer ScrewVent* Implanturi Zimmer ScrewVent*
TSVBx TSVHx (VTDHx) SVMBx

Conexiune interna de 3,5 mm | TSV4Bx TSV4Hx SVBx (BSV) SVHXx (VSHXx)
TSVT4Bx SVMHx

*Unde variabila x = lungimea implantului.

Fixati bonturile personalizate de dispozitivul de protectie pentru lustruire furnizat, pentru a proteja interfata implant/bont in
timpul procedurilor de laborator.

Pentru bonturile CAD/CAM, un fisier de design al bontului personalizat este creat de client folosind o biblioteca 3Shape cu
bonturi. Fisierul de design al bontului este transformat intr-un fisier de stereo-litografie (.stl) cu ajutorul software-ului 3Shape.
Fisierul .stl este transformat intr-un fisier de control numeric (.nc) utilizdnd o aplicatie software corespunzatoare. Dupa ce se
incarca designul bontului personalizat, software-ul masinii de frezare executa comenzile necesare pentru a freza bontul final.
Fisierul digital trebuie trimis catre un producator inregistrat si listat contractat de BioHorizons pentru frezare. Bonturile
CAD/CAM Intra-Lock sunt compatibile cu sistemele CAD/CAM disponibile pe piata, cum ar fi 3Shape.

Parametrii de limitare a designului pentru bonturile personalizate frezate sunt inclusi in tabelul urmator.

Platforme frezate personalizate

Caracteristica Gri, galben

Min Max
Grosimea peretelui 0,3mm 3,7 mm
Diametrul marginii gingivale 3,3 mm, respectiv 3,8 mm 9,5 mm
Iniltimea marginii gingivale 0,3 mm, respectiv 0,2 mm 12,3 mm, respectiv 12,5 mm
Lungimea pivotului bontului * 12,3 mm, respectiv 12,5 mm
Conicitatea bontului 0° 90°
Angulatie 0° 30°

*Dimensiunile minime admise ale pivotului bontului sunt de 3,0 mm pentru bonturi prinse cu suruburi si de 4,0 mm
pentru bonturile cimentate.
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Bonturile cu baza din titan - BioHorizons recomanda utilizarea ceramicii dentare Metoxit Z-CAD® (sau echivalenta) pentru
fabricarea superstructurii personalizate din zirconiu si RelyX Unicem (sau echivalent) pentru prinderea superstructurii din
zirconiu la baza din titan.

Parametrii de limitare a designului pentru portiunea superstructurii personalizate din zirconiu a bonturilor cu baza din titan
sunt incluse in tabelul urmator.

Platforme baza din titan

Caracteristica Gri, galben

Min Max
Grosimea peretelui 0,4 mm **
Diametrul marginii gingivale 3,8 mm, respectiv 3,8 mm -
Lungimea pivotului bontului 4,0 mm **
Conicitate Variabila in functie de anatomie **
Angulatia bazei finale din titan 0° 20°

**Dimensiunile maxime ale caracteristicii se bazeaza pe anatomia pacientului si pe discretia medicului.

8. AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE

Rationamentul clinicianului, in functie de cazurile individuale ale pacientilor, trebuie sa prevaleze intotdeauna asupra
recomandarilor din orice Instructiuni de utilizare (IDU) Intra-Lock. Clinicienii sunt responsabili pentru intelegerea utilizarii
tehnice corespunzatoare a componentelor protetice Intra-Lock.

Implanturile dentare se pot rupe in functionare din mai multe motive, inclusiv supraincércarea din cauza ocluziei
necorespunzatoare, oboseala metalului si strdngerea excesiva a implantului in timpul introducerii. Cauzele posibile ale fracturii
bontului includ, dar nu se limiteaza la: turnarea titanului la peste 2010 °F (1099 °C), suport neadecvat al implantului atunci
cand este atasat la dintii compromisi periodontal, fixarea necorespunzatoare a superstructurii, supraincarcarea din cauza
ocluziei necorespunzatoare, pozitionare incompleta a bonturilor cimentate si indoirea excesiva a dintilor falsi.

Daca se fac orice modificari la interfata implant/bont, este posibil ca bontul s& nu interactioneze corespunzator cu implantul.
FDA considera ca modificatorul interfetei de implant/bont este o companie de dispozitive medicale supusa regulilor si
reglementarilor FDA.

Utilizarea suruburilor pentru bont de culoare ALBASTRU DESCHIS (livrate impreuna cu bonturile unghiulare pentru unitati
multiple, bonturi personalizate frezate si baze din titan) cu bonturi incompatibile poate avea ca rezultat esecul bontului si/sau al
surubului bontului.

Implanturile cu diametru mic si bonturile unghiulare nu sunt recomandate pentru utilizare in regiunea posterioara a gurii.
Bonturile pentru unitati multiple Intra-Lock necesitd adaugarea unei cape sau a unui cilindru pentru restaurari singulare si
multiple. Marginea gingivala a capei sau a cilindrului, angulatia si grosimea peretelui nu se vor modifica. Inaltimea capei sau
a pilonului cilindrului nu trebuie sa fie mai mica de 4 mm pentru restaurarile cu o singura unitate.

Dispozitivele protetice sunt exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. Pentru a elimina riscul contaminarii incrucisate a
pacientilor, nu trebuie reincercatd utilizarea acestora. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere fata de incercérile de
reutilizare sau resterilizare de la un pacient la altul.

Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacientii cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la materialul (materialele) dispozitivului.
Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd (RSPC) in conformitate cu

articolul 32 din Regulamentul (UE) 2017/745 poate fi gasit in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed)
la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI

Capa de vindecare si bonturi Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT001HS
Bonturile temporare Intra-Lock Fusion PEEK sunt furnizate sterile 08472360IIBWETABUT004HY
Bonturi temporare din titan Intra-lock Fusion 08472360IIBWETABUTO03HW
Bonturi din aur Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT005J2
Bonturi din plastic Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUT006J4
Bonturi pentru unitati multiple Intra-Lock Fusion 08472360IIBWETABUT009JA
Bonturi din titan Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Baze pentru bonturi din titan Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Bonturi frezate personalizate Intra-lock Fusion 084723601IBWETABUT007J6
Bonturi detasabile Intra-lock Fusion (de ex., ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Suruburi pentru bonturi Intra-Lock Fusion 084723601IBWETABUTO10HT

9. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Compatibilitate RM conditionata
S-a demonstrat prin teste non-clinice c& sistemele de implantare Intra-Lock sunt au compatibilitate conditionata cu rezonanta
magneticd (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM in urmatoarele conditii.
Nerespectarea acestor conditii poate avea ca rezultat vatamarea pacientului.

o  Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla sau 3 Tesla;

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

o Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima ca medie pe intregul corp, raportata de un sistem IRM, de 2 W/kg pentru

15 minute de scanare (per secventa de puls) in modul de operare normal.

In conditiile de scanare definite mai sus, se estimeaza ca sistemul de implant va produce o crestere maxima a temperaturii
de 3,6 °C dupa 15 minute de scanare continua (si anume, per secventa de puls).
In testarea neclinica, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implanturi s-a extins la aproximativ 30 mm distanta fata de
acest sistem in conditile examinarii imagistice cu o secventa de puls a gradientului eco si un sistem RM de 3 Tesla.

Parametru Conditie

Valori nominale ale cAmpului magnetic static (T) | 1,5 Tesla si 3,0 Tesla
Gradlgnt spatial maxim al cdmpului operator 40 T/m (4.000 gauss/cm)
(T/m si gauss/cm)
Tipul de excitatie RF Polarizat circular (CP) (adica cuadratura-transmisie)

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

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare

Rata specifica de absorbtie (SAR) medie
maxima pentru intregul corp

Informatii despre bobina RF de transmisie

2-W/kg (Modul normal de functionare)

SAR medie pentru intregul corp de 2 W/kg pentru 60 de minute de
Limite privind durata scanarii expunere RF continua (adicd per secventa de impuls sau
secvente/serii consecutive, fara intreruperi).

Prezenta acestui sistem de implanturi produce un artefact imagistic.
Artefact de imagine RM Prin urmare, selectati cu atentie parametrii secventei de puls daca

sistemul de implant este localizat in zona de interes.
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Pentru a permite profesionistilor medicali sa identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea de
sigurantd RM a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de siguranta in mediul RM pentru dispozitivele
conditionate RM, BioHorizons recomanda ca clinicienii sa puna la dispozitia pacientului implant(e) dentar(e) si sprijin(e)
dentar/bare specifice dispozitivului/barelor atasate pe cardul pacientului. Cardurile pentru pacient sunt disponibile gratuit, la
cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la http://eifu.intra-lock.com.

10. COMPLICATII $I EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile legate de componentele protetice si implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactie (reactii)
alergica(e) la materialul implantului si/sau a bontului; (2) ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care
trebuie indepartata, folosind judecata clinicianului; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie
care necesita revizuirea implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amorteala sau durere
permanenta; (6) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblaste; formarea de emboli de grasime; (8)
slabirea implantului care necesita o interventie chirurgicala de revizuire; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea
placii labiale sau linguale; si (11) pierderea osoasa care poate duce la revizuire sau indepartare.

11. MANEVRAREA $§| STERILIZAREA

Manevrati intotdeauna dispozitivul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora suprafata.
Dacé dispozitivul este furnizat steril, acesta trebuie considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau
deteriorat. Folosind o tehnica sterila acceptatd, scoateti dispozitivul din ambalaj numai dupa ce ati stabilit dimensiunea corecta si
dupa pregatirea locului de interventie chirurgicala. Dispozitivul nesteril trebuie curatat si sterilizat (inclusiv bonturile CAD/CAM
dupa pregatirea bontului si inainte de amplasarea finala in zona de restaurare). Dispozitivele BioHorizons nu au fost validate
pentru curatarea automatd. Conexiunea dintre implant si bont este o caracteristica esentiala pentru succesul restaurarii dentare.
Pentru a evita deteriorarea potentiald a conexiunii bontului, a fost validat doar un proces de curatare manuala care ar oferi o
mai mare flexibilitate a componentelor delicate si ar permite o inspectie potentiala dupa curatare.

Trebuie utilizat urmatorul protocol de curatare:

11.1. Pregatiti o baie de detergent intr-un recipient folosind un agent de curatare sau de dezinfectare cu spectru larg, cum ar fi
Enzymax® de la Hu-Friedy, conform recomandérilor producatorului. Consultati instructiunile de utilizare ale
producatorului pentru prepararea solutiei de detergent.

11.2. Periati dispozitivul pentru a indepérta resturile vizibile folosind o perie cu peri moi umezitd cu solutia de detergent
pregatita.

11.3. Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apa potabild de la robinet.

11.4. Puneti produsul in recipientul steril umplut cu solutia de detergent preparata si supuneti ultrasunetelor timp de doua
(2) minute.

11.5. Cl&titi bine dispozitivul sub un jet de apa potabila de la robinet.

11.6. Pulverizati dispozitivul cu alcool izopropilic (IPA) 70%.

11.7. Uscati dispozitivul prin tamponare cu o laveta curata, care nu lasa scame.

Pentru sterilizarea dispozitivelor nesterile, amplasati dispozitivul intr-o pungé sau un ambalaj de sterilizare autorizat(a) de
FDA si treceti-l printr-unul dintre urméatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare

Referinti: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01

= TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Partea C:2016
Tib: Abur cu inlocuire Abur cu inlocuire Abur vacuum Abur vacuum

P gravitationald gravitationald preliminar preliminar
Durata si 30 de minute | 15 minute | 4 minute | 3 minute |
temperatura de e minute la 5 minute la minute la minute la
) 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

expunere:
U m.|n|m o 30 de minute 30 de minute 20 de minute 20 de minute
uscare:

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

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

12. SIMBOLURI $1 DESCRIERI
Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referinta. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru
simbolurile aplicabile.

Simbol Descriere Simbol

& Atentie.
Instructiuni electronice de utilizare.
u Producator.

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

modificata prin Directiva 2007/47/CE sau cerintele Regulamentului 2017/745
privind dispozitivele medicale. Marcajul CE este valabil numai daca este imprimat
si pe eticheta produsului. Numarul din patru cifre care insoteste marcajul CE pe
dispozitivele aplicabile corespunde organismului notificat al UE desemnat.

H E F 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 Only Atentie: legea federala din S.U.A. restrictioneazd comercializarea, distribuirea si

utilizarea acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui medic dentist sau medic.

Reprezentant autorizat in tara sau jurisdictia identificata. Textul [XX] de pe simbol
XX (REP indica codul de doua 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.
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Simbol Descriere Simbol

MD Dispozitiv medical.
Non-sterile Nesteril.
'O Sistem unic cu bariera sterild cu ambalaj de protectie in exterior.

‘‘‘‘‘

Sistem unic cu bariera sterila.

ﬁ\ Pozitia de pornire.
Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM
conditionata.

MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® si Tapered ScrewVent® sunt marci comerciale inregistrate ale Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® este
0 marca comerciala inregistrata a Metoxit AG.
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NEDERLANDS ﬁ

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

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

Betreffende hulpmiddelen
Intra-Lock Fusion genezingskapjes en abutments
Intra-Lock Fusion PEEK tijdelijke abutments, steriel geleverd
Intra-Lock Fusion tijdelijke abutments van titanium
Intra-Lock Fusion gouden abutments
Intra-Lock Fusion abutments van kunststof
Intra-Lock Fusion meerdelige abutments
Intra-Lock Fusion abutments van titanium
Intra-Lock Fusion abutments met titaniumbasis
Intra-Lock Fusion op maat gefreesde abutments
Intra-Lock Fusion verwijderbare abutments
Intra-Lock Fusion abutmentschroeven
Intra-Lock Fusion prothetische schroeven
Intra-Lock Fusion afdrukcopings (conventioneel en digitaal)
Intra-Lock Fusion analogen en replica’s
Intra-Lock Fusion abutmentcopings
Intra-Lock Fusion abutmentbevestigingen

1. BESCHRIJVING

Prothesecomponenten van Intra-Lock zijn bedoeld voor het herstel van tandheelkundige implantaten binnen de specifieke
indicaties van elk implantaatsysteem. Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrijke productinformatie, waaronder
of de prothese steriel of niet-steriel wordt geleverd. Raadpleeg de volgende tabel voor materialen van implanteerbare

abutments.

Implanteerbare hulpmiddelen Materiaal (hoofdelementen)
Intra-Lock Fusion genezingskapjes en abutments Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion PEEK tijdelijke abutments, steriel geleverd TecaPeek Classix (polyetheretherketon)
Intra-Lock Fusion tijdelijke abutments van titanium Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion gouden abutments Goud 6019 (goud, palladium, platina, iridium)
Intra-Lock Fusion abutments van kunststof Gietmateriaal zoals bepaald door de arts
Intra-Lock Fusion meerdelige abutments Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion abutments van titanium Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion abutments met titaniumbasis Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion op maat gefreesde abutments Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion verwijderbare abutments Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion abutmentschroeven Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
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De kleurcodering van de protheseverbinding wordt gedefinieerd in de volgende tabel:

Kleurcodering van interne inbus van prothese Grijs Geel

Grootte van interne inbus van prothese 3,0 mm 3,5mm

2. BEOOGD GEBRUIK

Intra-Lock abutments zijn bedoeld voor het herstellen van tandheelkundige implantaten van Intra-Lock in de mandibele of
maxilla, ter vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk
implantaatsysteem.

Accessoires voor Intra-Lock-abutment zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met Intra-Lock-gebitsabutmenten die zijn
aangesloten op een geimplanteerde kunstmatige wortelstructuur in de mandibele of maxilla voor vervanging van een enkele
tand of voor vaste bruggen en tandbehoud, binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem.

3. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Intra-Lock-prothesen omvatten abutments met genezingsabutments voor weefselvorming en definitieve restauratieve abutments
ter ondersteuning van een prothese. De abutments kunnen voor het herstel van één of meerdere eenheden worden gebruikt en
zijn compatibel voor gebruik met Intra-Lock-implantaten.

Intra-Lock-abutments met titaniumbasis en de Laser-Lok-abutments met titaniumbasis zijn bedoeld voor gebruik als rechte
abutments.

Intra-Lock CAD/CAM-abutments zijn tandheelkundige abutments die op een tandheelkundig implantaat worden geplaatst ter
ondersteuning van tandheelkundige protheserestauraties. De abutments omvatten: 1) titanium abutmenthulzen met een
voorgefreesde implantaataansluiting waarvan het bovenste gedeelte op maat kan worden gefreesd met behulp van CAD/CAM-
technieken overeenkomstig een patiéntspecifiek ontwerp; en 2) titaniumbases met een voorgefreesde implantaataansluiting
waarop een met CAD/CAM ontworpen superstructuur kan worden aangebracht om een tweedelig tandheelkundig abutment te
maken. De abutments bevatten een abutmentschroef voor fixatie aan het onderliggende implantaat. De abutments kunnen voor
het herstel van een enkele eenheid (enkele tand) of meerdere eenheden (bruggen en frames) worden gebruikt en zijn
compatibel voor gebruik met Intra-Lock-implantaten. Alle digitaal ontworpen abutments en/of copings voor gebruik met Intra-
Lock CAD/CAM-abutments moeten voor de productie naar een door BioHorizons gevalideerd freescentrum worden verzonden.
Intra-Lock-abutments ontworpen aan de hand van CAD/CAM-technieken moeten voldoen aan de door BioHorizons toegestane
reeks ontwerpparameters.

4. CONTRA-INDICATIES

Prothesen van Intra-Lock mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een contra-indicatie voor systemische of ongecontroleerde
lokale aandoeningen, zoals bloeddyscrasie, diabetes, hyperthyroidie, orale infecties of maligniteiten, nierziekte, ongecontroleerde
hypertensie, leverproblemen, leukemie, ernstige vasculaire hartaandoeningen, hepatitis, immunosuppressieve stoornissen,
zwangerschap, collageen- en botziekten. Relatieve contra-indicaties kunnen gewoonten omvatten zoals tabaksgebruik,
alcoholgebruik, slechte mondhygiéne, bruxisme, nagelbijten, kauwen op potloden en foutieve tonggewoonten, afhankelijk van de
ernst ervan. Meerdelige prothesen van Intra-Lock zijn gecontra-indiceerd voor vervanging van een enkele tand.

5. 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.

6. 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
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gemarkeerd en gelabeld als een medisch hulpmiddel (MD) en zijn uitsluitend verkrijgbaar op medisch voorschrift.

7. GEBRUIKSAANWIJZING

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts dient te
beoordelen of de gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van toepassing op de
betreffende patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan tandheelkundige-implantaatcursussen te volgen en de
gebruiksinstructies bij Intra-Lock-producten strikt na te leven.

Genezingsabutments moeten handvast worden aangedraaid (10-15 Ncm).

De abutmentschroeven moeten tot 30 Ncm worden vastgedraaid om losraken van de schroef te voorkomen. Meerdelige abutments,
op maat gefreesde abutments en abutments met titaniumbasis van Intra-Lock bevatten een LICHTBLAUWE abutmentschroef die
speciaal is ontworpen voor gebruik bij die abutments. Het gebruik van de LICHTBLAUWE abutmentschroeven met incompatibele
abutments kan resulteren in schade aan abutments en/of abutmentschroeven.

Meerdelige protheseschroeven van Intra-Lock moeten tot 15 Ncm worden vastgedraaid om losraken van de schroef te
voorkomen.

De ontwerpparameters van de meerdelige prothesecomponenten van Intra-Lock zijn:
¢ De minimale hoogte van de pen moet 4 mm of meer zijn.
e Reductie van de wanddikte is niet toegestaan.
o Hoekcorrectie is niet toegestaan. Voor hoekcorrectie moeten gehoekte meerdelige abutments worden gebruikt.

De compatibiliteit van de interne prothetische aansluiting van 3,5 mm met Zimmer® Dental Screw-Vent®- en
Tapered Screw-Vent®-implantaten wordt vermeld in de volgende tabel.

Platform Zimmer Tapered ScrewVent-implantaten* | Zimmer ScrewVent-implantaten*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm interne aansluiting TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

*Waarbij variabele x = implantaatlengte.

Zet op maat gemaakte abutments vast op de meegeleverde polijstbescherming om de implantaat-/abutmentinterface tijdens
laboratoriumprocedures te beschermen.

Voor CAD/CAM-abutments maakt de klant een op maat gemaakt abutmentontwerpbestand met behulp van een 3Shape-
abutmentbibliotheek. Het abutmentontwerpbestand wordt met behulp van de 3Shape-software geconverteerd naar een
stereolithografiebestand (.stl). Het .stl-bestand wordt met behulp van de juiste softwaretoepassing geconverteerd naar een
bestand met numerieke controle (.nc). Nadat het op maat gemaakte abutmentontwerp is gelipload, voert de software van de
freesmachine de benodigde opdrachten uit om het uiteindelijke abutment te frezen. Het digitaal ontworpen bestand moet
voor het frezen worden verzonden naar een geregistreerde en gelicentieerde contractfabrikant van BioHorizons. Intra-Lock
CAD/CAM-abutments zijn compatibel met in de handel verkrijgbare tandheelkundige CAD/CAM-systemen, zoals 3Shape.

De begrenzingsparameters voor het ontwerp van de op maat gefreesde abutments zijn opgenomen in de volgende tabel.

Op maat gefreesde platformen
Onderdeel Grijs, geel
Min. Max.

Wanddikte 0,3 mm 3,7 mm
Diameter van de gingivale marge respectievelijk 3,3 mm en 9,5mm

3,8 mm
Hoogte van de gingivale marge respectievelijk 0,3 mmen respectievelijk 12,3 mm en

0,2 mm 12,5mm
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Lengte van de abutmentpost * respectievelijk 12,3 mm en
12,5 mm

Tapsheid van het abutment 0° 90°

Hoek 0° 30°

*De minimaal toegestane afmetingen van de abutmentpost zijn 3,0 mm voor verschroefde abutments en 4,0 mm voor
gecementeerde abutments.

Abutments met titaniumbasis - BioHorizons adviseert het gebruik van Metoxit Z-CAD® tandheelkundig keramiek (of gelijkwaardig)
voor het vervaardigen van aangepaste superstructuren van zirkonium en de RelyX Unicem (of gelijkwaardig) voor het bevestigen
van de superstructuren van zirkonium aan de titaniumbasis.

De begrenzingsparameters voor de aangepaste superstructuren van de abutments met titaniumbasis zijn opgenomen in de

volgende tabel.
Platforms met titaniumbasis

Onderdeel Grijs, geel

Min. Max.
Wanddikte 0,4 mm *
Diameter van de gingivale marge respectievelijk 3,8 mmen 3,8 mm *
Lengte van de abutmentpost 4,0 mm **
Tapsheid Variabel op basis van *

de anatomie

Hoek van de uiteindelijke titaniumbasis 0° 20°

**De maximale groottes van de onderdelen zijn gebaseerd op de anatomie van de patiént en het oordeel van de arts.

8. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het oordeel van de arts, in relatie tot de individuele patiéntpresentaties, moet altijd voorrang hebben op de aanbevelingen in de
gebruiksaanwijzing van Intra-Lock. Artsen zijn verantwoordelik voor het begripen van het juiste technische gebruik van
prothesecomponenten van Intra-Lock.

Tandheelkundige implantaten kunnen tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder overbelasting door onjuiste
occlusie, metaalmoeheid en te strak aandraaien van het implantaat tijdens het plaatsen. Mogelike oorzaken van
abutmentfractuur zijn onder andere: titanium gieten boven 1099°C (2010°F), onvoldoende implantaatondersteuning bij
bevestiging aan tanden met parodontale problemen, een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting
door onjuiste occlusie, onvolledige plaatsing van gecementeerde abutments en overmatige uitsparing van dummytanden.

Als er wijzigingen worden aangebracht in de implantaat-/abutmentinterface, is het mogelijk dat abutments niet goed
aansluiten op implantaten. Volgens de FDA moet degene die wijzigingen in de implantaat-/abutmentinterface aanbrengt als
bedrijf dat actief is op het gebied van medische hulpmiddelen voldoen aan de FDA-regels en -voorschriften.

Het gebruik van de LICHTBLAUWE abutmentschroeven (meegeleverd met de gehoekte meerdelige abutments, op maat
gefreesde abutments en titaniumbases) met incompatibele abutments kan resulteren in schade aan abutments en/of
abutmentschroeven.

Implantaten met een kleine diameter en gehoekte abutments worden niet aanbevolen voor gebruik in het posterieure gebied
van de mond.

Meerdelige abutments van Intra-Lock vereisen de toevoeging van een coping of een cilinder voor herstel van enkele en
meerdere eenheden. De gingivakraag voor de coping of cilinder, de hoek en de wanddikte mogen niet worden gewijzigd.
Voor herstel van een enkele eenheid mag de hoogte van de coping of cilinder niet minder zijn dan 4 mm.

Protheses mogen uitsluitend bij één patiént worden gebruikt. Om het risico op kruisbesmetting tussen patiénten uit te sluiten,

mogen prothesen niet worden hergebruikt. BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken of
steriliseren voor gebruik bij een andere patiént.
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Hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergie of gevoeligheid voor het materiaal of de
materialen van het hulpmiddel.

Voor implanteerbare hulpmiddelen is de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens artikel 32 van
Verordening (EU) 2017/745 te vinden in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanteerbaar hulpmiddel Basic UDI-DI-nummer
Intra-Lock Fusion genezingskapjes en abutments 08472360IIBWETABUT001HS
Intra-Lock Fusion PEEK tijdelijke abutments, steriel geleverd 08472360IIBWETABUT004HY
Intra-Lock Fusion tijdelijke abutments van titanium 08472360IIBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion gouden abutments 08472360IIBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion abutments van kunststof 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion meerdelige abutments 08472360IIBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion abutments van titanium 08472360IIBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion abutments met titaniumbasis 08472360IIBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion op maat gefreesde abutments 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion verwijderbare abutments (bijv. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion abutmentschroeven 08472360IIBWETABUTO10HT

9. VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MRI-voorwaardelijk
Niet-klinische testen hebben aangetoond dat implantaatsystemen van Intra-Lock onder bepaalde voorwaarden geschikt zijn
voor magnetische resonantie (MR). Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig een scan ondergaan in een MR-systeem onder
de volgende voorwaarden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.

o  Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 tesla of 3 tesla;

e Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m);

e Maximale voor het MR-systeem gemelde, gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam

van 2 W/kg gedurende een scan van 15 minuten (per pulssequentie) in de normale bedrijffsmodus.

Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt het implantaatsysteem naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van 3,6 °C na 15 minuten scannen (per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm uit
vanaf dit systeem wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde

Nominale waarden van statisch magnetisch veld (T) | 1,5 tesla en 3,0 tesla

gﬂaaux;giﬁ)rU|mtel|Jke gradiént van het veld (T/m en 40 T/m (4000 guass/cm)

Tvoe RF-excitatie Circulair gepolariseerd (Circularly Polarized, CP) (bijv.
yp kwadratuurtransmissie)

Er zijn geen beperkingen voor de RF-zendspoel.
Dienovereenkomstig kunnen de volgende spoelen worden
gebruikt:  RF-lichaamszendspoel en alle andere
Informatie RF-zendspoel combinaties van RF-spoelen (bijv. een RF-lichaamsspoel in
combinatie met elke RF-spoel voor alleen ontvangen, RF-
hoofdspoel voor zenden/ontvangen, RF-kniespoel voor
zenden/ontvangen, enz.)

Bedrijfsmodus van het MR-systeem Normale bedrijffsmodus
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Parameter Voorwaarde

Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam | 2 W/kg (normale bedrijffsmodus)

Gemiddelde SAR voor het gehele lichaam van 2 Wikg
gedurende 60 minuten continue RF-blootstelling (bijv. per
pulssequentie of opeenvolgende sequenties/reeksen
zonder onderbrekingen).

De aanwezigheid van dit implantaatsysteem veroorzaakt
een beeldartefact. Selecteer daarom zorgvuldig de
pulssequentieparameters als het implantaatsysteem zich in
het betreffende gebied bevindt.

Limieten voor scanduur

MR-beeldartefact

BioHorizons raadt aan dat de arts de patiént voorziet van een patiéntkaart met daarop de specifieke stickers die behoren bij
de tandheelkundige implantaten, abutments of spalkjes, om medische professionals in staat te stellen de specifieke
medische hulpmiddelen van een patiént, de MRI-veiligheidsstatus van deze medische hulpmiddelen en de voorwaarden
voor veilig gebruik in de MR-omgeving voor MRI-voorwaardelijke hulpmiddelen vast te stellen. Patiéntenkaarten zijn op
aanvraag kosteloos verkrijgbaar bij BioHorizons of u kunt ze rechtstreeks afdrukken via http://eifu.intra-lock.com.

10. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

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

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 product pas uit de verpakking, met een geaccepteerde steriele techniek, nadat de juiste maat is
bepaald en de implantatieplaats is voorbereid. Het niet-steriele hulpmiddel moet worden gereinigd en gesteriliseerd (inclusief
CAD/CAM-abutments na het prepareren van de abutments en voorafgaand aan de definitieve plaatsing op de herstelplaats).
BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. De aansluiting van het implantaat op het
abutment is cruciaal voor het succes van het tandheelkundige herstel. Om mogelijke schade aan de abutmentaansluiting te
voorkomen, is alleen een handmatig reinigingsproces gevalideerd dat meer flexibiliteit voor delicate onderdelen geeft en een
mogelijke inspectie na het reinigen mogelijk maakt.

Het volgende reinigingsprotocol dient te worden gevolgd:

11.1. Prepareer een reinigingsbad in een bak met een algemeen reinigings- of desinfectiemiddel, zoals Enzymax® van
Hu-Friedy, volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor het
bereiden van de reinigingsoplossing.

11.2. Borstel het hulpmiddel om zichtbaar vuil te verwijderen met een zachte borstel die is bevochtigd met de bereide
reinigingsoplossing.

11.3. Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

11.4. Plaats het product in de steriele buis gevuld met de bereide reinigingsoplossing en soniceer het product gedurende
twee (2) minuten.

11.5. Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

11.6. Besproei het hulpmiddel met 70% isopropylalcohol (IPA).

11.7. Dep het hulpmiddel droog met een schone, pluisvrije doek.

Voor sterilisatie van niet-steriele hulpmiddelen plaatst u het hulpmiddel in een door FDA goedgekeurde sterilisatiezak of -
wikkel en doorloopt u een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli:
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Sterilisatiecycli
Referentie: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Deel C:2016
Type: Hogedrukstoom Hogedrukstoom Voorvaculimstoom | Voorvaculimstoom
Blootstellingstijd en 30 minuten bij 15 minuten bij 132 °C| 4 minuten bij 132 °C | 3 minuten bij 134 °C
temperatuur: 121 °C (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 30 minuten 20 minuten 20 minuten

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

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

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

Symbool Beschrijving symbool

& Voorzichtig.
Elektronische gebruiksaanwijzing.
u Fabrikant.

Intra-Lock-producten met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn
c € (93/42/EEG) betreffende medische hulpmiddelen, zoals gewijzigd door Richtlijn

2007/47/EG of de Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De
CE-markering is alleen geldig als deze ook op het productetiket staat vermeld. Het
viercijferige nummer naast de CE-markering op de betreffende hulpmiddelen komt
overeen met de aangemelde instantie van de EU.

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

® Niet hergebruiken.
Niet opnieuw steriliseren.

g Uiterste gebruiksdatum.

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling.
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Symbool

Beschrijving symbool

-l

Productiedatum.

Let op: deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving

Rx Only uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van,
een tandarts of arts.
Gemachtigde vertegenwoordiger in het aangegeven land of rechtsgebied. De

XX |REP tekst [XX] in het 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.
Non-sterile Niet-steriel.

- =~

‘‘‘‘‘

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan
de buitenkant.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem.

Startpositie.

MR Conditional

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® zijn gedeponeerde handelsmerken van Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is
een gedeponeerd handelsmerk van Metoxit AG.
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SVENSKA

(h)

Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket &r engelska.

Detta dokument géller for Intra-Lock (Fusion) tanddistanser och proteskomponenter. Alla produktférpackningsmarkningar

innehaller en beskrivning av den bifogade produkten.

Produkter som berors

Intra-Lock Fusion lakhattor och distanser

Intra-Lock Fusion PEEK tillfalliga distanser levereras sterila

Intra-Lock Fusion tillfalliga distanser av titan

Intra-Lock Fusion distanser av guld

Intra-Lock Fusion distanser av plast

Intra-Lock Fusion distanser med flera enheter

Intra-Lock Fusion distanser av titan

Intra-Lock Fusion distanser med titanbas

Intra-Lock Fusion anpassade frasta distanser

Intra-Lock Fusion I6stagbara distanser

Intra-Lock Fusion distansskruvar

Intra-Lock Fusion protesskruvar

Intra-Lock Fusion avtrycksfyllnadsmedel (konventionella och digitala)

Intra-Lock Fusion analoger och repliker

Intra-Lock Fusion fyllnadsmedel for distanser

Intra-Lock Fusion distansfasten

1. BESKRIVNING

Intra-Lock proteskomponenter ar avsedda for restaurering av tandimplantat inom de specifika indikationerna for varje
implantatsystem. Etiketten pa varje protesférpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive om protesen levereras
steril eller icke-steril. Se foljande tabell for material av implanterbara distanser.

Implanterbara enheter

Material (huvudelement)

Intra-Lock Fusion lakhattor och distanser

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

Intra-Lock Fusion PEEK tillfalliga distanser levereras sterila

TecaPeek Classix (polyetereterketon)

Intra-Lock Fusion tillfalliga distanser av titan

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

Intra-Lock Fusion distanser av guld

Guld 6019 (guld, palladium, platina, iridium)

Intra-Lock Fusion distanser av plast

Gjutningsmaterial enligt [akarens bedémning

Intra-Lock Fusion distanser med flera enheter

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

Intra-Lock Fusion distanser av titan

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin

Intra-Lock Fusion distanser med titanbas

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin

Intra-Lock Fusion anpassade frasta distanser

Intra-Lock Fusion |0stagbara distanser

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin

Intra-Lock Fusion distansskruvar

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin

( )
( )
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
( )
( )
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Fargkodning for protesanslutning definieras i foljande tabell:

Intern Hexed protesfargkodning Gra Gul

Intern Hexed protesstorlek 3,0 mm 3,5mm

2. AVSEDD ANVANDNING
Intra-Lock distanser ar avsedda for restaurering av Intra-Lock tandimplantat i mandibel eller maxilla for en enstaka tandprotes
eller fast tandbrygga och tandretention inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.

Intra-Lock distanstillbehdr ar avsedda att anvéndas tillsammans med Intra-Lock tanddistanser som &r anslutna till en
implanterad artificiell rotstruktur i mandibel eller maxilla fér en enstaka tandprotes eller fast tandbrygga och tandretention inom
de specifika indikationerna for varje implantatsystem.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Intra-Lock proteser ar distanser som inkluderar lakande distanser for konturering av vavnad och slutliga aterstallande distanser
for att stodja en protes. Distanserna kan anvandas for aterstalining av en eller flera enheter och &r kompatibla for anvandning
med Intra-Lock-implantat.

Intra-Lock distanser med titanbas och Laser-Lok titanbasdistanser ar avsedda att anvandas som raka distanser.

Intra-Lock CAD/CAM distanser ar tanddistanser som placeras pa ett tandimplantat for att ge stéd for tandprotesrekonstruktioner.
Distanserna inkluderar: 1) Blankade titandistansar med en forbestalld implantation dar den dvre delen kan specialfrasas i enlighet med
en patientspecifik design med CAD/CAM-tekniker; och 2) titanbaser med en forbestélld implantatanslutning pa vilken en CAD/CAM-
utformad éverbyggnad kan monteras for att slutfora en tvadelad tanddistans. Distansema inkluderar en distansskruv for fixering i det
underliggande implantatet. Distanserna kan anvandas for restaurering med en enhet (en tand) eller flera enheter (bryggor och skenor)
och ar kompatibla fér anvandning med Intra-Lock-implantat. Alla digitalt utformade distanser och/eller fyliningar f6r anvéndning med
Intra-Lock CAD/CAM distanser ar avsedda att skickas till ett BioHorizons-validerat frascenter for tillverkning. Intra-Lock-distanser som
utformats med CAD/CAM-tekniker méaste uppfylla BioHorizons tillatna omrade av designparametrar.

4. KONTRAINDIKATIONER

Intra-Lock-proteser ska inte anvandas pa patienter som har kontraindicerade systemiska eller okontrollerade lokala sjukdomar sasom
bloddyskrasier, diabetes, hypertoidism, muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni, leverproblem,
leukemi, allvarlig kérlsjukdom, hepatit, immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och bensjukdomar. Relativa
kontraindikationer kan omfatta vanor som tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning
och oldmpliga tungvanor beroende pa svarighetsgrad. Intra-Lock-proteser for flera enheter ar kontraindicerade for enstaka
tandproteser.

5. PATIENTGRUPP
BioHorizons-tandimplantatsystem &r avsedda for anvéndning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandldsa eller partiellt tandldsa
patienter sa lange de definierade kontraindikationerna inte &r tilldmpliga.

6. AVSEDDA ANVANDARE

BioHorizons-implantatsystem ar endast avsedda att anvéndas av licensierad vardpersonal. Mer specifikt ar dessa
implantatsystem avsedda att anvandas av utbildade tandlakare, kirurger och tandtekniker i vanliga tandkirurgiska miljoer. Dessa
miljder 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 markta som medicintekniska produkter (MD) och &r receptbelagda.

7. BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar lakarens ansvar. Varje tandlakare maste utvardera lampligheten av den
procedur som anvénds baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tilldmpas pa det aktuella patientfallet. BioHorizons
rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt folier bruksanvisningen som medf6ljer Intra-Lock-produkterna.
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Lakningsdistanser ska dras at for hand (10-15 Nem).

Distansskruvar maste vridas till 30 Ncm for att forhindra att gkruven lossnar. Intra-Lock distanser med flera enheter, specialfrasade
distanser och distanser med titanbas innehaller en LIUSBLA distansskruv som &r speciellt utformad for anvéandning i distansema.
Anvandning av de LJUSBLA distansskruvarna med inkompatibla distanser kan resultera i fel pa distansen och/eller distansskruven.

Intra-Lock protesskruvar med flera enheter maste vridas till 15 Ncm for att forhindra att skruven lossnar.

Designparametrar for Intra-Lock proteskomponenter med flera enheter &r foljande:
o Den l&gsta placeringshéjden ska vara lika med eller storre @n 4 mm.
e Reducering av vaggtjocklek ar inte tillaten.
e Vinkelkorrigering &r inte tillaten. Vinklade distanser med flera enheter ska anvéandas for vinkelkorrigering.

3,5 mm intern protesanslutningskompatibilitet med Zimmer® Dental Screw-Vent® och koniska Screw-Vent®-implantat
tilhandahalls i féljande tabell.

Plattform Zimmer koniska ScrewVent-implantat* Zimmer ScrewVent-implantat*
TSVBx TSVHx SVMBx

3,5 mm intern anslutning TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

* Dar variabel x = implantatiangd.

Fast specialgjutna distanser pa det medfdljande poleringsskyddet for att skydda granssnittet mellan implantatet och
distansen under laboratorieprocedurer.

Fér CAD/CAM-distanser skapas en anpassad distansdesignfil av kunden med hjalp av ett 3Shape distansbibliotek.
Distansdesignfilen konverteras till en stereolitografifil (.stl) med 3Shape-programvara. .stl-filen konverteras till en numerisk
kontrollfil (.nc) med hjalp av ett lampligt program. Nar den anpassade distansdesignen har laddats upp utfor
frasmaskinprogramvaran de kommandon som behdvs for att frésa den sista distansen. Den digitalt utformade filen ska
skickas till en registrerad och listad BioHorizons kontraktstillverkare for frasning. Intra-Lock CAD/CAM-distanser ar
kompatibla med kommersiellt tillgangliga CAD/CAM-dentalsystem, t.ex. 3Shape.

Designbegransningsparametrar for specialfrasta distanser inkluderas i foljande tabell.

Specialtillverkade plattformar

Funktion Gra, gul

Min Max
Véggtjocklek 0,3 mm 3,7 mm
Gingival marginaldiameter 3,3 mm, 3,8 mm 9,5 mm
Gingival marginalhdjd 0,3 mm, 0,2 mm 12,3 mm, 12,5 mm
Distansens langd * 12,3 mm, 12,5 mm
Konisk distans 0° 90°
Vinkling 0° 30°

* Minsta tillatna distansmatt ar 3,0 mm for skruvhallen distans och 4,0 mm for cementhallen distans.

Distanser med titanbas — BioHorizons rekommenderar anvandning av Metoxit Z-CAD® dental keramik (eller motsvarande) for att
tillverka den specialtilverkade zrkoniuméverbyggnaden och RelyX Unicem (eller motsvarande) for att fasta
zirkoniumdverbyggnaden pa titanbas.

Konstruktionsbegransningsparametrar for den specialtiliverkade zirkoniumdverbyggnadsdelen av distanserna med titanbas
finns i foljande tabell.
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Basplattformar av titan

Funktion Gra, gul

Min Max
Vaggtjocklek 0,4 mm )
Gingival marginaldiameter 3,3 mm, 3,8 mm **
Distansens langd 4,0 mm **
Konisk Variabel baserad pa anatomi *
Vinkling av den slutliga titanbasen 0° 20°

** Maximala storlekar for funktionen baseras pa patientens anatomi och tandlakarens omdéme.

8. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Tandlakarens bedémning, nar det galler individuella patientpresentationer, maste alltid ha foretrdde framfor
rekommendationer i eventuella Intra-Lock-bruksanvisningar. Kliniker ar ansvariga for att forsta lamplig teknisk anvandning av
Intra-Lock proteskomponenter.

Tandimplantat kan ga sénder vid anvandning av flera olika skal, inklusive dverbelastning pa grund av felaktig ocklusion,
metallutmattning och for hard atdragning av implantatet under inforandet. Potentiella orsaker ill distansfraktur inkluderar, men
ar inte begrénsade till: gjutning av titan éver 2010 °F (1099 °C), otillrackligt implantatstdd nar det fasts vid periodontiskt
komprometterade tander, icke-passiv passform av dverbyggnaden, oOverbelastning pa grund av felaktig ocklusion,
ofullstandig insattning av cementerade distanser och 6verdriven utskjutande av ponticer.

Om nagra modifieringar gors av granssnittet mellan implantat och distans kan det hénda att distansen inte ligger an ordentligt
mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet for implantat/distans ar ett medicintekniska foretag som omfattas
av FDA:s regler och foreskrifter.

Anvidndning av de LJUSBLA distansskruvarna (fdrpackade med vinklade distanser med flera enheter), anpassade frista
distanser och titanbaser) med inkompatibla distanser kan resultera i fel pa distans och/eller distansskruv.

Implantat med liten diameter och vinklade distanser rekommenderas inte for anvandning i den bakre delen av munnen.
Intra-Lock-distanser med flera enheter kraver att en hanterings- eller cylinder laggs till for restaureringar av en och flera
enheter. Tandkéttskragen, vinklingen eller vaggtjockleken pa kopingen eller cylindern far inte modifieras. Fyliningen eller

cylinderns hojd far inte understiga 4 mm vid restaureringar av en enhet.

Proteser &r endast avsedda for anvandning pa en patient. For att eliminera risken for korskontamination mellan patienter ska
ateranvandning inte forsokas. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.

Enheter ska inte anvandas pa patienter med kand allergi mot eller dverkanslighet mot enhetens material.

For implanterbara enheter finns en sammanfattning av sékerhet och klinisk effektivitet (SSCP) enligt artikel 32 i férordning
(EU) 2017/745 i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-
Intra-Lock Fusion lakhattor och distanser 08472360IIBWETABUT001HS
Intra-Lock Fusion PEEK tillfalliga distanser levereras sterila 08472360IIBWETABUT004HY
Intra-Lock Fusion tillfalliga distanser av titan 084723601IBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion distanser av guld 08472360IIBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion distanser av plast 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion distanser med flera enheter 084723601IBWETABUTO009JA
Intra-Lock Fusion distanser av titan 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion distanser med titanbas 084723601IBWETABUT007J6
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Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-

Intra-Lock Fusion anpassade frasta distanser 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion léstagbara distanser (t.ex. ODSecure) 084723601IBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion distansskruvar 08472360IIBWETABUTO10HT

9. INFORMATION OM SAKERHET VID MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

MR-villkorligt
Intra-Lock-implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sakra under vissa forhallanden vid magnetisk resonans
(MR). En patient med denna enhet kan skannas utan fara i ett MR-system under féljande férhallanden. Underlatenhet att
folja dessa tillstand kan leda till att patienten skadas.

e  Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T.

e Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 G/cm (40 T/m).

e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning

(d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftlage.

Under de angivna skanningsforhallandena forvantas implantatsystemet ge en maximal temperaturokning pa 3,6 °C efter
15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av implantatsystemet cirka 30 mm fran detta system nar det
avbildas med anvéndning av en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MR-system.

Parameter Villkor

Nominella varden for statiskt magnetfalt (T) 1,5Toch3,0T

Maximal spatial faltgradient (T/m och G/cm) 40 T/m (4 000 G/cm)

Typ av RF-excitation Cirkulart polariserad (CP) (dvs. kvadraturdverforing)

Det finns inga begransningar for RF-spolen for sdndning.
Foliande kan déarfor anvéndas: RF-spole  for
kroppséverforing och alla andra RF-spolkombinationer
(d.v.s. kropps-RF-spole kombinerad med rf-spole endast for
mottagning, RF-spole for sandning/mottagning, RF-spole
fér sdndning/mottagning, etc.)

Information om séndning av RF-spole

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

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

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

MR-bildartefakt bildartefakt. ~ Darfor sl_<a du noggrgnt vaqu
pulssekvensparametrar om implantatsystemet &r placerat i
intresseomradet.

For att mojliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har, de
medicintekniska produkternas MRT-sakerhetsstatus och villkoren fér saker anvandning i MR-miljén for MR-villkorliga
produkter, rekommenderar BioHorizons att tandldkaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala
distanser/férlangningar som &r fasta pa patientkortet. Patientkort finns tillgéngliga gratis pa begaran fran BioHorizons eller
for direktutskrift pa http://eifu.intra-lock.com.

10. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med proteskomponenter innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner pa implantat
och/eller distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt
lakarens beddmning; (3) distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kréver att tandimplantatet
revideras; (5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smérta; (6) histologiska reaktioner som
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eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster; bildning av fettemboli; (8) implantatet lossnar och revisionskirurgi
krévs; (9) perforering av sinus maxillaris; (10) perforering av labial- och lingualplattorna; (11) benférlust som eventuellt kan
leda till revision eller borttagning.

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 férpackningen har 6ppnats eller skadats. Med hjélp av accepterad steril teknik ska
produkten tas ut ur forpackningen forst efter att rétt storlek har bestamts och operationsstéllet har forberetts. Icke-steril enhet maste
rengdras och steriliseras (inklusive CAD/CAM-distanser efter distansforberedelse och fore slutlig placering pa restaureringsstallet).
BioHorizons produkter har inte validerats for automatisk rengéring. Anslutningen mellan implantat och distans ar avgérande for en
lyckad tandrestaurering. For att undvika potentiella skador pa distansens anslutning har endast en manuell rengéringsprocess
validerats, vilken ger storre flexibilitet for kansliga komponenter och méjliggér eventuell inspektion efter rengéring.

Féljande rengdringsprotokoll maste anvandas:

11.1. Forbered ett rengdringsmedelsbad i en behallare med ett bredspektrat rengdringsmedel eller desinficeringsmedel som
tex. Hu-Friedys Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se fillverkarens bruksanvisning angaende
forberedelserna av rengdringsmedlet.

11.2. Borsta produkten for att avlagsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det forberedda rengéringsmediet.

11.3. Skdlj enheten noga under rinnande kranvatten.

11.4. Placera produkten i det sterila réretfyllt med den beredda rengdringslésningen och sonikera i tva (2) minuter.

11.5. Skdlj produkten noga under rinnande kranvatten.

11.6. Spraya enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

11.7. Torka enheten med en ren, luddfri trasa.

Vid sterilisering av icke-sterila produkter, placera produkten i en steriliseringspase eller omslag godkand av FDA och kér igenom
en av foljande kvalificerade steriliseringscykler:

Steriliseringscykler
Referens: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Del C:2016
Typ: Anga med sjélvtryck | Anga med sjalvtryck | Anga med forvakuum | Anga med forvakuum
Exponeringstid och 30 minuter i 15 minuter i 4 minuter i 3 minuteri
temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 30 minuter 20 minuter 20 minuter

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

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

12. SYMBOLER OCH DERAS INNEBORD
Symboltabellen nedan ar endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol Symbolfdrklaring

Varning.

Elektroniska bruksanvisningar.

L02068 Rev G JAN 2026 DCR26057 169 of 179 eifu.intra-lock.com




Symbol

Symbolfdrklaring

wl

Tillverkare.

C€

Intra-Lock-produkter som bar den europeiska dverensstdmmelsemarkningen (CE)
uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska produkter (93/42/EEG) som
andrats av direktiv 2007/47/EG eller forordning 2017/745 om medicintekniska
produkter. CE-markningen &r endast giltig om den ocksa ar tryckt pa
produktetiketten. Det fyrsiffiga numret som medféljer CE-méarkningen pa
tilldmpliga produkter motsvarar det tilldelade EU-anmélda organet.

REF

Referens-/artikelnummer.

LOT

Parti-/satsnummer.

uUDI

Unik produktidentifiering.

@

Ateranvand inte.

Sterilisera inte pa nytt.

g Sista forbrukningsdag.
STERILE| R Steril via gammastralning.
& Tillverkningsdatum.
Varning! Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast séljas,
Rx Only A A A . ; -
distribueras och anvéandas av eller pa tandlakares eller [akares ordination.
Auktoriserad representant i det angivna landet eller jurisdiktionen. Texten [XX] i
XX (REP symbolen anger den tva- eller trebokstavskod som motsvarar landet eller
jurisdiktionen, till exempel EU for Europeiska unionen.
Far ej anvandas om forpackningen &r skadad. Kassera produkten och
forpackningen.
MD Medicinteknisk produkt.
Non-sterile Icke-steril.

- =~

‘‘‘‘‘

Enkelt sterilbarridrsystem med skyddande férpackning utanfor.

Enkelt sterilbarriarsystem.
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Symbol Symbolférklaring
']ﬂ\ Utgangslage.
Varning fér magnetisk resonans: Produkten ar MR-villkorlig.
MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® och Tapered ScrewVent® &r registrerade varuméarken som tillhér Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® &r
ett registrerat varumarke som tillhér Metoxit AG.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder Intra-Lock (Fusion) tanndistanser og tannprotesekomponenter. Etiketten pa produktemballasjen
inneholder en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Utstyr som omfattes
Intra-Lock Fusion tilhelingshetter og distanser

Intra-Lock Fusion PEEK midlertidige distanser leveres sterile

Intra-Lock Fusion midlertidige titandistanser
Intra-Lock Fusion gulldistanser

Intra-Lock Fusion plastdistanser

Intra-Lock Fusion flerenhetsdistanser
Intra-Lock Fusion titandistanser

Intra-Lock Fusion titanbasedistanser
Intra-Lock Fusion tilpassede fresede distanser
Intra-Lock Fusion avtakbare distanser
Intra-Lock Fusion distanseskruer

Intra-Lock Fusion proteseskruer

Intra-Lock Fusion avtrykkskapper (konvensjonelle og digitale)
Intra-Lock Fusion analoger og kopier
Intra-Lock Fusion distansekapper

Intra-Lock Fusion distansefester

1. BESKRIVELSE

Intra-Lock-protesekomponenter er ment for restaurering av tannimplantater innenfor spesifikke indikasjoner for hvert
implantatsystem. Etiketten pa hver protesepakning inneholder viktig produktinformasjon, inkludert om protesen leveres steril
eller ikke-steril. Se falgende tabell for materialer(er) av implanterbare distanser.

Implanterbare enheter Materiale (hovedbestanddeler)
Intra-Lock Fusion tilhelingshetter og distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion PEEK midlertidige distanser leveres sterile TecaPeek Classix (polyetereterketon)
Intra-Lock Fusion midlertidige titandistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion gulldistanser Gold 6019 (gull, palladium, platina, iridium)
Intra-Lock Fusion plastdistanser Stepningsmateriale som bestemt av lege
Intra-Lock Fusion flerenhetsdistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion titandistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion titanbasedistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion tilpassede fresede distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion avtakbare distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Intra-Lock Fusion distanseskruer Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
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Fargekoding av protesekoblinger er definert i falgende tabell:

Intern sekskantet protesefargekoding Gra Gul

Intern sekskantet protesestorrelse 3,0 mm 3,5mm

2. TILTENKT BRUK
Intra-Lock tannpilarer er beregnet for restaurering av Intra-Lock-tannimplantater i underkjeven eller overkjeven, for
enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert implantatsystem.

Intra-Lock tannpilartilbehgr er beregnet for bruk sammen med Intra-Lock-tannpilarene koblet til en implantert kunstig rotstruktur
i underkjeven eller overkjeven for enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon, innenfor de spesifikke
indikasjonene for hvert implantatsystem.

3. INDIKASJONER FOR BRUK
Intra-Lock-proteser er distanser som inkluderer tilhelingsdistanser for forming av vev og endelige restorative distanser for a statte
proteser. Distanser kan brukes for restaurering av én eller flere enheter, og er kompatible for bruk med Intra-Lock-implantater.

Intra-Lock-distanser med titanbase og Laser-Lok-distanser med titanbase er ment & brukes som rette distanser.

Intra-Lock CAD/CAM-distanser er tanndistanser plassert pa et tannimplantat for a gi stette for tannproteserestaurering.
Distansene inkluderer: 1) Emner av titandistanser med en prefabrikkert implantatkobling der den gvre delen kan spesialfreses i
samsvar med en pasientspesifikk utforming ved bruk av CAD/CAM-teknikker; og 2) Titanbaser med en prefabrikkert
implantatkobling der en CAD/CAM-utformet overbygning kan monteres for & fullfere en todelt tanndistanse. Distansene inkluderer
en distanseskrue for fiksering til det underliggende implantatet. Distansene kan brukes for restaurering av én enhet (enkel tann)
eller flere enheter (broer og stolper), og er kompatible for bruk med Intra-Lock-implantater. Alle digitalt utformede distanser
og/eller kapper for bruk med Intra-Lock CAD/CAM-distanser skal sendes il et BioHorizons-validert fresesenter for produksjon.
Intra-Lock-distanser som er utformet ved bruk av CAD/CAM-teknikker, ma oppfylle de tillatte utformingsparametrene for
BioHorizons.

4. KONTRAINDIKASJONER

Intra-Lock-proteser skal ikke brukes pa pasienter som har kontraindikasjoner for systemiske eller ukontrollerte lokale sykdommer som
bloddyskrasi, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer,
leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunsuppressiv sykdom, graviditet, kollagen- og beinsykdommer. Relative
kontraindikasjoner kan inkludere vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruksisme, neglebiting,
blyantbiting og upassende tungevaner, avhengig av alvorlighetsgrad. Intra-Lock-flerenhetsproteser er kontraindisert for
enkelttannerstatninger.

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

6. TILTENKTE BRUKERE

BioHorizons implantatsystemer er tiltenkt kun for lisensiert helsepersonell, mer spesifikt er BioHorizons implantatsystemer ment
a brukes av oppleerte tannleger, kirurger og tannteknikere i en standard tannkirurgisk setting, som kan variere fra generelle
tannlegers praksiskontorer til 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.

7. BRUKSANVISNING

Det er den medisinske fagpersonens ansvar & bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver enkelt lege
ma evaluere egnetheten av den anvendte prosedyren basert pa egen medisinsk utdanning og erfaring i forhold til den aktuelle pasienten.
BioHorizons anbefaler pa det sterkeste a fullfgre kurs i tannimplantasjon og a felge bruksanvisningene som leveres med IntraLock-
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produkter, sveert ngye.
Tilhelingsdistanser skal strammes for hand (10-15 Ncm).
Distanseskruer ma vris til 30 Ncm for & forhingre at skruen Igsner. Intra-Lock-flerenhetsdistanser, tilpassede freste distanser 0g
distanser med titanbase inneholder en LYSEBLA-distanseskrue som er spesielt utformet for bruk i disse distansene. Bruk av LYSEBLA
distanseskruer med ikke-kompatible distanser kan fare il feil pa distansen og/eller skruen.
Intra-Lock-flerenhetsproteseskruer ma vris til 15 Ncm for a forhindre at skruen Igsner.
Utformingsparametre for Intra-Lock-flerenhetsprotesekomponenter er som fglger:
e  Minimum stolpehgyde skal vaere 4 mm eller mer.

o Reduksjon av veggtykkelse er ikke fillatt.
o Korrigering av vinkel er ikke tillatt. Vinklede flerenhetdistanser skal brukes til vinkelkorrigering.

3,5 mm intern protesekoblingskompatibilitet med Zimmer® Dental Screw-Vent® og Tapered Screw-Vent® leveres i falgende

tabell.
Plattform Zimmer Tapered ScrewVent-implantater* | Zimmer ScrewVent-implantater*
TSVBx TSVHx SVMBx
3,5 mm intern kobling TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx

*Der variabel x = implantatlengde.

Fest tilpassede stepte distanser til den medfglgende poleringsbeskytteren for a beskytte kontaktflaten mellom
implantatet/distansen under laboratorieprosedyrer.

For CAD/CAM-distanser opprettes en tilpasset distanseutformingsfil av kunden ved bruk av et 3Shape-distansebibliotek.
Distanseutformingsfilen konverteres til en stereolitografifil (.stl) ved bruk av 3Shape-programvaren. .stl-filen konverteres il
en numerisk kontrollfil (NC) ved bruk av en egnet programvareapplikasjon. Etter at den egendefinerte distanseutformingen
er lastet opp, utferer fresemaskinprogramvaren de ngdvendige kommandoene for & frese den endelige distansen. Den
digitalt utformede filen skal sendes til en registrert og oppfart kontraktsprodusent av BioHorizons for fresing. Intra-Lock
CAD/CAM-distanser er kompatible med kommersielt tilgjengelige dental CAD/CAM-systemer, for eksempel 3Shape.

Parametre for begrensning av utformingen for tilpassede fresede distanser er inkludert i falgende tabell.

Tilpassede freste plattformer

Funksjon Gra, gul

Min Maks
Veggtykkelse 0,3mm 3,7mm
Diameter pa gingivalmargin Henholdsvis 3,3 mm, 3,8 mm 9,5mm
Heyde av gingivalmargin Henholdsvis 0,3 mm, 0,2 mm Henholdsvis 12,3 mm, 12,5 mm
Lengde pa distansestolpe * Henholdsvis 12,3 mm, 12,5 mm
Distansekonus 0° 90°
Vinkling 0° 30°

*Minimum tillatte stolpedimensjoner er 3,0 mm for skruefestet og 4,0 mm for sementfestet distanse.

Distanser med titanbase — BioHorizons anbefaler bruk av Metoxit Z-CAD®-dentalkeramikk (eller tilsvarende) for & fremstille
spesialtilpasset zirkoniumoverbygning og RelyX Unicem (eller tilsvarende) for & feste zirkoniumoverbygningen til titanbasen.
Parametre for begrensning av utformingen for den tilpassede zirkoniumoverbygningsdelen av distansen med titanbase er
inkludert i tabellen nedenfor.
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Titanbaseplattformer
Funksjon Gra, gul
Min Maks

Veggtykkelse 0,4 mm -
Diameter pa gingivalmargin Henholdsvis 3,8 mm, 3,8 mm **
Lengde pa distansestolpe 4,0 mm **
Konisk Variabel basert pa anatomi -
Vinkling av den endelige titanbasen 0° 20°

**Angitte maksimumsstgrrelser er basert pa pasientens anatomi og tannlegens skjgnn.

8. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Tannlegens vurdering, nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i en
bruksanvisning (IFU) fra Intra-Lock. Tannleger er ansvarlige for & forsta riktig teknisk bruk av Intra-Lock-protesekomponenter.

Tannimplantater kan svikte av flere arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon, metalltretthet og overstramming
av implantatet under innsetting. Mulige arsaker til brudd inkluderer, men er ikke begrenset til: stgpning av titan over 2010 °F
(1099 °C), utilstrekkelig implantatstgtte ved festing til periodontisk kompromitterte tenner, ikke-passiv tilpasning av
overbygningen, overbelastning pa grunn av feil okklusjon, ufullstendig plassering av sementerte distanser og overdreven
utkragning av pontikker.

Hvis det utfares endringer pa kontaktflaten mellom implantatet/distansen, kan det hende at distansen ikke blir i riktig kontakt
med implantatet. FDA anser dem som endrer implantat-/distansekontaktflaten som foretak for medisinsk utstyr som er
underlagt FDA-regler og -forskrifter.

Bruk av de LYSEBLA distanseskruene (pakket med vinklede flerenhetsdistanser, tilpassede fresede distanser og titanbaser)
med uforenlige distanser kan fere til feil pa distanser og/eller distanseskruer.

Implantater med liten diameter og vinklede distanser anbefales ikke for bruk i bakre del av munnen.
Intra-Lock-flerenhetsdistanser krever inkludering av en kappe eller sylinder for restaureringer av én eller flere enheter.
Gingivalkragen, vinklingen eller veggtykkelsen for kappen eller sylinderen skal ikke endres. Stolpehgyden for kappen eller

sylinderen skal ikke veere mindre enn 4 mm for restaureringer av enkeltenheter.

Proteser skal kun brukes pa én pasient. For a fierne risikoer for kontaminering mellom pasienter ma gjenbruk ikke forsgkes.
BioHorizons patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

Enheter skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor enhetsmaterialet/-ene.
For implanterbare enheter finnes sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP —summary of safety and clinical

performance) i henhold til artikkel 32 i forordning (EU) 2017/745 i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar enhet Grunnleggende UDI-DI-
Intra-Lock Fusion tilhelingshetter og distanser 084723601IBWETABUT001HS
Intra-Lock Fusion PEEK midlertidige distanser leveres sterile 08472360IIBWETABUT004HY
Intra-Lock Fusion midlertidige titandistanser 08472360IIBWETABUT003HW
Intra-Lock Fusion gulldistanser 084723601IBWETABUT005J2
Intra-Lock Fusion plastdistanser 084723601IBWETABUT006J4
Intra-Lock Fusion flerenhetsdistanser 08472360IIBWETABUT009JA
Intra-Lock Fusion titandistanser 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion titanbasedistanser 084723601IBWETABUT007J6

L02068 Rev G JAN 2026 DCR26057 175 of 179 eifu.intra-lock.com


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

Implanterbar enhet Grunnleggende UDI-DI-

Intra-Lock Fusion tilpassede fresede distanser 084723601IBWETABUT007J6
Intra-Lock Fusion avtakbare distanser (f.eks. ODSecure) 08472360IIBWETABUT008J8
Intra-Lock Fusion distanseskruer 08472360IIBWETABUTO10HT

9. SIKKERHETSINFORMASJON FOR MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

MR Conditional
Intra-Lock-implantatsystemer har gjennom ikke-klinisk testing blitt pavist a vaere MR-sikre under visse betingelser. Pasienter
med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under fglgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke falges, kan
det fare til skade pa pasienten.

e  Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla;

e Maksimal romlig gradientmagnetfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m);

e Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg

i 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.

Under de definerte skanneforholdene forventes det at implantatsystemet produserer en maksimal temperaturgkning pa
3,6 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Ved ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten som forarsakes av implantatsystemet, ca. 30 mm ut fra dette systemet nar
avbildet med gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Parameter Betingelse

Nominelle verdier for statisk magnetfelt (T) 1,5 tesla og 3,0 tesla

Maksimal romlig gradientfelt (T/m og gauss/cm) 40 T/m (4000 gauss/cm)

Type RF-eksitasjon Sirkuleerpolarisert (CP) (dvs. kvadraturoverfgring)

Det er ingen begrensninger p4 RF-sendespole. Dermed
kan falgende brukes: RF-spole for kroppsoverfgring og alle
andre RF-spolekombinasjoner (dvs. RF-spole for kropp
kombinert med en hvilken som helst RF-spole kun for
mottak, RF-spole for hode med sender/mottaker, RF-spole
for knger med sender/mottaker, osv.)

Informasjon om RF-sendespole

Driftsmodus for MR-systemet Normal driftsmodus
Maksimal helkropps gjennomsnittlig SAR 2 W/kg (normal driftsmodus)

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

fortlgpende sekvenser/serier uten pauser).
Tilstedeveerelsen av dette implantatsystemet produserer en
avbildningsartefakt. Derfor ma du velge
pulssekvensparametre ngye hvis implantatsystemet
befinner seq i det aktuelle omradet.

MR-bildeartefakt

For & gjere det mulig for helsepersonell a identifisere de spesifikke medisinske enhetene en pasient har, MR-
sikkerhetsstatusen til de medisinske enhetene og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for MR-betingede enheter,
anbefaler BioHorizons at tannleger gir pasienten med tannimplantat(er) og tanndistanse(e)/stolpe(r) enhetsspesifikke
avrivbare merker festet til pasientkortet. Pasientkort kan skaffes kostnadsfritt pa foresparsel fra BioHorizons eller for direkte
utskrift pa http://eifu.intra-lock.com.

10. KOMPLIKASJONER OG U9NSKEDE VIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til proteseelementer og implantater inkluderer, men er ikke begrenset il: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller distansematerialet; (2) brudd i implantatet som gjer at det ma eksplanteres og/eller at
distansen ma fiernes etter tannlegens vurdering; (3) lasning av distanseskrue og/eller fikseringsskrue; (4) infeksjon som
krever revisjon av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fere til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte; (6)
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histologiske responser med mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster; dannelse av fettemboli; (8) I@sning av
implantatet som krever revisjonskirurgi; (9) perforasjon av overkjevens sinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate;
(11) beintap som kan fare il revisjon eller fierning.

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. Fjern enheten fra pakningen ved
hjelp av godkjent steril teknikk kun etter at riktig starrelse er fastslatt og det kirurgiske stedet er klargjort. Den ikke-sterile enheten
ma rengjeres og steriliseres (inkludert CAD/CAM-distanser etter klargjering av distansen og fer endelig plassering pa det
restorative stedet). BioHorizons-enheter er ikke validert for automatisert rengjgring. Forbindelsen mellom implantat og distanse
er en kritisk funksjon for at tannrestaureringen skal lykkes. For & unnga potensiell skade pa distanseforbindelsen ble kun en
manuell rengjeringsprosess validert, noe som ville gi sterre fleksibilitet for sensitive komponenter og muliggjer potensiell
inspeksjon etter rengjaring.

Falgende rengjeringsprotokoll ma benyttes:

11.1. Klargjeer et vaskemiddelbad i en beholder med et bredspekiret rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel som Hu-Friedy's
Enzymax® i henhold til produsentens anbefalinger. Se produsentens bruksanvisning for klargjering av vaskemiddellgsning.

11.2. For a fierne synlig smuss fra enheten skal det brukes en myk barste fuktet med den klargjorte rengjaringslasningen.

11.3. Skyll enheten grundig under rennende springvann.

11.4. Plasser produktet i det sterile raret som er fylt med den klargjorte rengjaringslasningen og soniker i to (2) minutter.

11.5. Skyll enheten grundig under rennende springvann.

11.6. Spray enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

11.7. Tark av enheten med en ren, lofri klut.

For sterilisering av ikke-sterile enheter, plasser enheten i en FDA-godkjent steriliseringspose eller innpakning, og kjer den
giennom en av fglgende kvalifiserte steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser
Referanse: AAMI AAMI AAMI UK HTM 01-01
) TIR12:2020 TIR12:2020 TIR12:2020 Del C:2016
Type: Gravitasjonsdamp | Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp
Eksponeringstid og - | 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimum terketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter

Det anbefales a la enhetene kjgle seg ned i 30 minutter fer de fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.

Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale
forskrifter.

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

Symbol Symbolbeskrivelse

Forsiktig.

Elektronisk bruksanvisning.
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Symbol

Symbolbeskrivelse

wl

Produsent.

q3

Intra-Lock-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene
i direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr, som endret ved direktiv 2007/47/EF eller
forordning 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-merket er bare gyldig hvis det er
trykket pa produktetiketten. Det firesifrede tallet som star sammen med CE-merket
pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig teknisk kontrollorgan i EU.

REF

Referanse-/artikkelnummer.

LOT

Parti-/batchnummer.

uUDI

Unik enhetsidentifikator.

@

Skal ikke gjenbrukes.

Skal ikke resteriliseres.

g Utlgpsdato.
STERILE| R Sterilisert med gammastraling.
& Produksjonsdato.
Rx Only Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges,
distribueres og brukes av, eller pa forordning fra, tannlege eller lege.
Autorisert representant i det angitte landet eller jurisdiksjonen. Teksten [XX] i
XX |REP symbolet angir den 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.
Non-sterile Ikke-steril.

- =~

‘‘‘‘‘

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje.

Enkelt sterilt barrieresystem.

Utgangsposisjon.
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Symbol Symbolbeskrivelse

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

MR Conditional

Zimmer®, Dental ScrewVent® og Tapered ScrewVent® er registrerte varemerker som tilhgrer Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® er et
registrert varemerke som tilhgrer Metoxit AG.
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