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

Sym Symbol Description

<3
e

Caution

Electronic Instructions for Use

Manufacturer

Intra-Lock products may carry the CE mark and fulfill the requirements of
the Medical Devices Directive 93/42/EEC. The CE'markisaalid only if it is
also printed on the product label.

Reference/article number

Lot/batch number

Do not re-use

I5)[E m EE>

Use-by-date
STERILE| R Sterilé by,gamnda irradiation
& Date of manufacture
Rx Only Caution: U.S. Federal law restricts'these devic'es for sale, distribution, and
use by, or on the order of, a dentist or physician.
EC.|REP EU Authorised Representative
@ Do not use if package is damaged
MD Medical Device

Non-sterile

Non-sterile

Do not re-sterilize
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This document supersedes all prior revisions. Original language is English.

DESCRIPTION

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

INDICATIONS FOR USE
Intra-Lock instruments and surgical kits are indicated for use in site development, placement, and restasation ofs Intra-
Lock implants and associated components.

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

DIRECTIONS FOR USE

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

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Clinician judgment, as related to individual patiént presentations, must always supersede recommendations in any Intra-
Lock Instructions for Use (IFU).[Refénto OSHA standard 29CFR1910.1030 prior to cleaning and sterilization. Additional
technical information is availabletupon request from Intra-Lock, or may be viewed and/or downloaded at www.intra-
lock.com. Contact IntrazLock LCustomer Care or your local representative with any questions you have regarding a
specific IFU.

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The riskshand complications with instruments, prosthetics, and implants include, but are not limited to: (1) allergic
reaction(s) to implant and/or abutment material; (2) implant and/or abutment breakage; (3) abutment screw and/ or
retaining screw loosening; (4) infection requiring revision of the dental implant; (5) nerve damage that could cause
permanent weakness, numbness, or pain; (6) histologic responses possibly involving macrophages and/ or fibroblasts;
(7) formation of fat emboli; (8) implant loosening requiring revision surgery; (9) maxillary sinus perforation; (10) labial
or lingual plate perforation; and (11) bone loss possibly resulting in revision or removal.
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HANDLING AND STERILIZATION
Always handle the product with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface.
If the product is supplied sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using
accepted sterile technique, remove product from the package only after the correct size has been determined. If the
product is supplied non-sterile or when reprocessing: Remove and discard any shipping material before initial
sterilization. Assembled instruments (e.g. Overdenture Cap Tool) should be disassembled before each cleaning and
sterilization cycle to avoid debris encapsulation, material discoloration and/or inappropriate drying of components.
Disassemble the surgical kits before each cleaning. The device must be cleaned and sterilized. The following cleaning
protocol must be used:
1) Prepare a detergent bath in a sterile container using a broad-spectrum cleaning or disinfecting'agent such as
Hu-Friedy’'s Enzymax® per the manufacturer’'s recommendations.
2) Brush the product to remove visible debris using a soft bristled brush moistened with thé€'prepared detergent
solution.
3) Thoroughly rinse product under running utility tap water.
4) Place product in the sterile container filled with the prepared detergent solution and sénicate for ten (10)
minutes minimum.
5) Thoroughly rinse product under running utility tap water.
6) Spray or wipe product with 70% IPA.
7) Blot product dry with clean lint free cloth.

(Guided Surgery Drill Guide Handle: blow pressurized air through one end to purge. For both instruments: use a medical
instrument lubricant such as STERIS' Hinge Free® after each usey Referito thelabeling of the cleaning/lubricating agent
used for instructions for use. Instruments that are unable to be cleaned, discolored, do not properly interface with
mating components, and/or do not articulate as designed’should besdisposed of.

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

Sterilization Cycles

Reference: ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
: TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam

Exposure Time and
Temperature:

15 minutes at
132°C (270°F)

4 minutes at
132°C (270°F)

3 minutes at
134°C (273°F)

MinimumDry Time:

30 minutes

20 minutes

20 minutes

4 of 52




The following qualified sterilization cycle may also be used for individual instruments, the Intra-Lock Surgical Kit, and
the Intra-Lock Surgical Tray:

Sterilization Cycles

Reference: ANSI/AAMI
) TIR12:2010
Type: Gravity Steam
Exposure Time and 30 minutes at
Temperature: 121°C (250°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes

It is recommended to include a 30-minute cool-down period before removing the produgt fromi'the sterilization bag or
wrap.

Attention! Improper cleaning may lead to inadequate sterilization. Failure to“completely dry instruments during
autoclaving may leave moisture and cause discoloration and oxidation. The uSe of hydrogen peroxide or other oxidizing
agents will damage the surface of the instruments. Periodic testing, cleaningpandicalibration of the autoclave equipment
is recommended to ensure the unit remains in proper working order.
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La tabla de simbolos que aparece a continuacion es solo como referencia. Consulte la etiqueta del envase
del producto para los simbolos correspondientes.

Simbolo Descripcion del simbolo

h

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

Los productos Intra-Lock pueden llevar el marcade CEy.cumplen con los
requisitos de la Directiva de productos sanitarios'93/42/CEE. El marcado
CE solo es valido si también estd impresdenla etiqueta del producto.

Ndmero de referencia/articulo

Numero de lote/partida

No reutilizar

I|5)E m EEE>

Fecha de£aducidad

STERILE| R Estérihgor radliacion gamma
& Fecha de fabricacion
Rx Oply Precauc'ién: La ley federa'l de EE. UIU.'Iimita la venta, distr'il,)ucic’m y uso de
estos dispositivos a dentistas o médicos, o por prescripcién suya.
EC |REP Representante autorizado en la UE

&

No utilizar si el envase esta dafiado

MD

Producto sanitario

Non-sterile

No estéril

No reesterilizar

6 of 52



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

DESCRIPCION

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

INDICACIONES DE USO
Los instrumentos y kits quirdrgicos Intra-Lock estan indicados para su uso en el acondicionamiento del espacio, asi
como en la colocacion y la restauracién de los implantes Intra-Lock y sus componentes asatiados.

CONTRAINDICACIONES
Los instrumentos Intra-Lock no deben utilizarse con pacientes que tengan alergiaswalos materiales especificos
utilizados, incluyendo el acero inoxidable y la aleacion de titanio.

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccién de los procedimientos quirirgicos y las técnicas de restauraciéon adecuadas es responsabilidad del
profesional médico. Cada profesional clinico debe evaluar la idoreidad delspfocedimiento que se utiliza sobre la base
de su formacion médica personal y su experiencia segln lalaplicacion en cada paciente en particular. Intra-Lock
recomienda firmemente la realizacién de cursos de implantes,dentales’y el cumplimiento estricto de las instrucciones
correspondientes a los productos Intra-Lock.

Los tornos se deben reemplazar cuando se percibafifiidesgaste, como una disminucién en la eficiencia del corte, o cuando
aparezcan signos de decoloracion. Los instruientos de\ corte deben reemplazarse después de aproximadamente 12 a
20 ciclos de osteotomia, dependiendo de ladensidadiosea. Intra-Lock recomienda utilizar una tabla de uso de los tornos para
hacer un seguimiento de su uso y asegurarse dé que estos se reemplacen segun las instrucciones. Tornos guiados y guias de
tornos: se debe tener cuidado de que lositornes guiados sigan el dngulo de los insertos del mango guia o de los manguitos
para evitar que el torno se doble, Consultar el informe de perforacién para seleccionar y usar correctamente el torno.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En relacién con el cuadro £linico de cada paciente, el criterio clinico debe tener siempre prioridad sobre las
recomendaciones deslas instrucciones de uso de Intra-Lock. Consultar la norma OSHA 29CFR1910.1030 antes de la
limpieza y esterilizacién. Puede solicitar informacion técnica adicional a Intra-Lock o bien consultarla o descargarla en
www.intra-lockseomyPdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Intra-Lock o con su representante
local si tiep€ preguntas sobre una instruccién de uso concreta.

Instrufnentos ‘protésicos: utilizar Unicamente una llave dinamométrica para la instalacién final de componentes
protésicosfquerrequieran un par de torsién de instalacién especificado. Apretar los componentes protésicos con los
dedos puede hacer que el par de torsién sea insuficiente y puede causar que el componente se afloje. Si se aprieta
demasiado, los componentes protésicos podrian romper el componente o girar el implante de conexion.
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COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION
Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan dafar la
superficie. Si el producto se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquetesse haya abierto
o dafiado. Utilizando una técnica estéril aceptada, retirar el producto del paquete solo después de haber determinado
el tamafio correcto. Si el producto se suministra no esterilizado o cuando haya que reprocésarle® retirar'y desechar los
materiales del embalaje antes de la esterilizacion inicial. Los instrumentos montados (p. gj:pla herramienta de cierre de
sobredentadura) deben desmontarse antes de cada ciclo de limpieza y esterilizacion para evitar la encapsulacion de
restos, la decoloracién del material y el secado inadecuado de los componentesfiDesmontar los kits quirirgicos antes
de cada limpieza. El dispositivo debe limpiarse y esterilizarse. Debe seguirse el siguiente ‘protocolo de limpieza:
1)  Preparar un bafio de detergente en un contenedor estéril con un_agente desinfectante o de limpieza de amplio
espectro, como Enzymax® de Hu-Friedy, de acuerdo con las fecomendaciones del fabricante.
2) Cepillar el producto para eliminar los restos visibles con un cepillo de cerdas suave humedecido con la solucién
de detergente preparada.
3) Enjuagar bien el producto bajo el agua corriente del grifo.
4) Colocar el producto en el contenedor estéril lleng’conila selucion de detergente preparada y sumergir en bafio
ultrasénico durante diez (10) minutos.
5) Enjuagar bien el producto bajo el agua corriente del grifo.
6) Rociar o limpiar el producto con alcohél isopropilico al 70 %.
7) Secar el producto con un pafo limpioy.sin pelusas.

(Mango de guia de torno quirdrgico guiade® insuflar aire presurizado a través de un extremo para purgar. Para ambos
instrumentos: usar un lubricante de insttumental médico, como Hinge Free® de STERIS después de cada uso). Consultar
el etiquetado del agente limpiador@slubricante utilizado para ver sus instrucciones de uso. Los instrumentos que no se
puedan limpiar, estén decoldrados, que no conecten adecuadamente los componentes de acoplamiento o no articulen
como estaban diseflados, deberfan desecharse.

Si procede, volver @ colocar los instrumentos en los sitios adecuados en la bandeja quirirgica. La bandeja para protesis
Intra-Lock debe limpiarse y esterilizarse vacia. Para la esterilizacién, colocar el dispositivo limpio en la bolsa o envoltorio
de esteriliza€ion aprobado, y ejecutar uno de los siguientes ciclos de esterilizacién permitidos:

Ciclos de esterilizacion

Referencia: ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
ererencia: TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
Tipo: | Vapor por gravedad Vapor de prevacio Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
y temperatura: 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tiempo de s’ec.ado 30 minutos 20 minutos 20 minutos
minimo:

El siguiente ciclo de esterilizacién permitido también puede utilizarse para instrumentos individuales, para el kit
quirargico Intra-Lock y para la bandeja quirdrgica Intra-Lock:
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Ciclos de esterilizacion

ANSI/AAMI

Referencia: TIR12:2010

Tipo: | Vapor por gravedad

Tiempo de exposicion 30 minutos a
y temperatura: 121 °C (250 °F)
Tiempo de secado
minimo:

30 minutos

Se recomienda incluir un periodo de enfriamiento de 30 minutos antes de retirar el producto deyla belsaéelenvoltorio
de esterilizacion.

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

Ta6nV||_|,a CMMBOJIOB HMXKe npuBeaeHa TOIbKO AnA CripaBKWU. COOTBeTCTByI-OLLI,I/Ie CMMBOJIbl CM. Ha 3TUKETKe
ynakKoOBKW U34eNnNsa.

CvimBon PacwumdppoBka cumBoia

OctopoxHo!

DNeKTPOHHbIE MHCTPYKLMM MO 3KCriyaTaLmm

Mpowunssoautens

N3penna komnaHum Intra-Lock moryT nmeTs MapkmpoBky/CE n
COOTBETCTBYHOT TpeboBaHUAM gnpekTusbl 93/42/EEC,0 MeANLIMHCKMX
nsgennax. Mapkupoeska CE gelicTButesibHa TQABKO\B TOM C/ly4ae, eciu
OHa HaneuaTaHa Ha 3TMKeTKe n3genuns.

Homep no katanory / apTukyn

JE A A=

Homep naptuun/cepum

He ncnonb3oBatb MEBTOPHO

Vcnonb3oBaTb A0

STERILE| R CTepVAU3eBaHO raMMa-m3nyyeHrem

ffél [Jata n3rotoBneHuns

BHumaHwme! PesepanbHoe 3akoHogaTenscteo CLUA paspeluaet npogaxy,
Rx Only pacnpocTpaHeHWe U UCMO/Ib30BaHWUE AaHHbIX YCTPOMNCTB TOJIbKO
cTOMaTooraM, Bpayam Wan rno vx 3akasy.

EC |REP YnonHomoueHHsbIn npeactaButens B EC

He ncnonb3oBatb, ecaun ynakoOBKa noBpe>aeHa

MD MeguunHckoe nlgenve

Non-sterile He ctepunbHo

% He ctepuansyinte noBTOpHO
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HacToswuii JoKkyMeHT 3aMeHseT BCe NpejblayLime pesakumm. A3bIKkoOM opuUruHana SBaseTcs aHINACKUNA.

OMUCAHME

WMHcTpymeHThl Intra-Lock npegHasHaueHbl ans Takux npoueayp AeHTasbHON MMMNAaHTON0MMK, Kak NOArOTOBKa 10X,
yCTaHOBKa UMMJIAHTaTOB W MPOTE3UPOBaHME C ONOPON Ha UMMAaHTaTbl C YUEeTOM KOHKPETHbIX MOKa3aHWUi ANs KaxXkaown
CUCTEMbI UMMNAHTaTOB. Ha 3TUKeTKe KaXAOro WHCTPYMEHTa COAEePXMTCA BaxkHasa MHPopMaums ob vsgenvu, B TOM
yncae o ToOM, MNOCTaBASETCA JIN UHCTPYMEHT B CTEPUIBHOM UAN HECTEPUIBHOM BUAE, @ TakKe O TOM, NpeAHa3HauveH an
WHCTPYMEHT ANS OAHOPa30BOro MpuUMeHeHus. VIHCTpyMeHTbl 1 Habopbl MOCTaBAAOTCA HECTEPUbHBLINI MjoaexaT
06s3aTeNbHOW UMCTKE U CTEPUAN3ALMIN Nepes NePBbIM U KaXAbIM NOCAEAYOLWUM UCNOIb30BaHUEM.

MOKA3AHNA K TIPUMEHEHUIO

VIHCTpYyMeHTBI U xmnpypruveckne Habopsl Intra-Lock npesHasHayeHbl Ans NOArOTOBKMN 10K, YCIAHOBKI MMMAaHTaToOB
Intra-Lock 1 npoTe3vpoBaHus C OMopol Ha umnaaHTathbl Intra-Lock M ¢ mcnons3eBaHKUEM gBCMOMOraTesbHbIX
KOMMOHEHTOB.

MPOTUBOMNOKA3AHNMA
WHcTpymeHThl Intra-Lock He cneayeT mpuMeHsATb y MaUMEHTOB C aanepryyeckumul| peakumsMy Ha WCrnosib3yemble
MaTepuasbl, B TOM YNC/IE Ha HEPXKABEIOLLYHO CTajlb U TUTAHOBBIW CM/IaB!

YKA3AHUA NO NPUMEHEHNIO

Bbibop MOAXOAALWEro XMPYPrMyeckoro BMeLLaTeNbCTBA U TEXHUKU pecTaBpaLMn OCyLecTBAseTCA BpayoM. Kaxabii
Bpay JAO/KEH OLEHMBaTb LleNecoobpasHOCTb MCMOb3yeMOl MPOoUeAypbl Ha OCHOBAHWWM JANYHOW MeAMLMHCKOM
MOAFOTOBKM W OMbITa C y4eToM Cilyyas KoHkpeTHoro<mauveHTa. Komnanus Intra-Lock HacTosTensHo pekomeHayet
NPOWNTN KypCbl MO AEHTaNbHON UMMAAHTONOMMN U CTPOro CAEA0BATL MHCTPYKLIMAM, Kacatrowmmes nsgenmi Intra-Lock.

CBepna cnepyeT 3aMeHATb Npu HaJIndnm NprUsHakoB U3HOCa, HanprmMmep npu CHUXeHNn pe>Kyu.|,e|7| CNocoBbHOCTU UK
M3MEHEHNN LBETa. Pe)KyLLI,I/Ie WHCTPYMEHThI C/ieayer 3aMeHATb NnpuMepHo nocne 12-20 LMKNOB OCTEOTOMUN, B
3aBMCUMOCTM OT MAOTHOCTU KocTu. Kommanums Intra-Lock pekomMeHAyeT NMo/ib30BaTbCA Fpaq)VIKOM 3aMeHbl CBepa Ana
OTCNEXMBAHUA WX WCNOJb30BaHWA W, obecnéueHuns CBOEBpeMeHHOl‘;I 3aMeéHbl B COOTBETCTBMX C YyKasaHUAMU.
Hal'lpaBJ'leHHble cBepaa W HanpasadrWKWe ANnA CBepsieHnA: Cciegute 3a TeMm, yTobbI HanpaBieHHOe CBepao
pacnosiaranocb nog O4HUM YIL1OM,C HarpasAAOWMMN BCTaBKaMN NN BTYIKaMW, yTObbI HE AO0NYCTUTb 3aXKaTua ceBepaa.
,ﬂ,]’lﬂ npaBnabHOIo Bbl60pa N NCHOJIBBOBaHWNA CBEpa O6paTVITer K OT4eTy O NnapamMeTpax CBep.

NPEAYNPEXXAEHMA N MEPbI MPEAOCTOPO)XHOCTU

KnnHuueckas oueHka MHANBUAYaNbHOW KapTUHBI NaLMEHTOB JOJ/KHa BCerga npesasnmpoBaTh Haz PeKOMeHAaLMAMY,
coaep KawuMnCcs\B B0 MHCTPYKLMM MO NpuMeHeHuto Intra-Lock. Mepes ouncTkom u ctepuamsanmen 03HakoOMbTeCh
co ctaHAapToM(OSHA 29CFR1910.1030. JonosHUTENbHYHO TEXHNYECKYHO MHDOPMaLIMIO MOXHO MOJYyYUTb MO 3anpocy
B kommaHuu Intra-Lock 1mbo mpocmoTpeTb u (Man) 3arpy3uTb C caita www.intra-lock.com. Mo Bcem BOmpocam B
OTHOLU@HUM KOO MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWNIO ObpalLanTeck B cyxby noaaep>Kkn KAneHToB komnaHum Intra-Lock
WK K MECTHOMY MPEACTaBUTENIHO KOMMaHUW.

VIHCTpyMeHTbI AN MpOTe3MPOBaHUA: OKOHYaTe/IbHas YCTaHOBKa OPTOMEAMYECKMX KOMMOHEHTOB C ornpejeseHHbIM
MOMEHTOM ZA0JIXKHa MPON3BOAUTLCA TONBKO C MOMOLLbHO AVHAMOMETPUYECKOTO KtoYa. 3aTArvBaHne opToneamnyecknx
KOMTMOHEHTOB BPYUYHYIO MOXeT He 0becrneunTb JOCTaTOYHbIA MOMEHT, YTO MOTEHLMANbHO BEeAET K 0CNabneHnto nx
dvikcaumm. YpesmepHoe 3aTATVIBaHWE OPTOMEAMNYECKMX KOMIMOHEHTOB MOXET MPUBECTU K WX TOJIOMKE WM
MPOKPYYMBaHMIO COMPAraeMoro MMniaHTaTa.
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OC/IOXKHEHUA U HEXKENTATE/IbHbIE ABNTEHUNA

K puckam 1 HexenaTenbHbIM ABJEHWUAM, CBA3aHHBIM C WHCTPYMEHTaMW, OpPTONeANYECKMMW KOMMOHEHTaMWU W
UMniaHTaTaMy, MOMWMO npoyero oTHocATcA: (1) anneprmyeckme peakuvMm Ha MaTepuwan uMMaaHTata w (Man)
abaTMeHTa; (2) nonomka WMMAaHTata MW (Man) abatmeHTa; (3) ocnabneHve dukcaumm BUHTa abaTMmeHTa w (Maw)
OKKJIFO3MOHHOTO BUHTa; (4) nHbekums, Tpebyrowwas peBusnmn 3ybHOro nmnaaHTara; (5) nospexaeHne HepBa, KOTOpoe
MOXET MPMBECTN K MOCTOSHHOM c1abocTn, oHeEMeHWIO uan 6oau; (6) TKaHeBas peakLums, KOTopas MOXET BKJ/to4aTh
noseaeHne Makpodaros v (nan) dubpobaactos; (7) BOSHMKHOBEHUE XUPOBOK 3mMboany; (8) ocnabneHve dukcaunm
MMnnaHTaTa, Tpebytollee MOBTOPHOIO XMPYPrmyeckoro BMeLaTenbcTBa; (9) npoboseHne BepXHEUENtOCTHBIX Masyx;
(10) npoboaeHne HarybHOW nan HasybHoW yacTu npote3a; (11) ocTeonopos, KOTOPbIA MOXET MOBAEUYb PEBU3NIO MK
yAaneHne nMnaaHTara.

MNOPAAOK PABOTbI N CTEPUTU3ALLNA

Bcerna pabortaliTe ¢ n3gennem B HeonyApeHHbIX NepyaTkax v n3berarite KOHTaKTa C TBEPAbIMM NpeAMeTamu, KOTopble
MOTyT MOBPEAUTb ero MOBEepPXHOCTb. Ecan m3genve nocTaBAsieTcss CTEPU/IbHBIM, OHO CYWTAETCH CTEPUbHLIM, €CN
TONbKO YMakKoBKa He BCKPbITa U He noBpexaeHa. V3BaeueHne 13 ynakoBKM JOIXKHO NPOUSBOAUTEEA C cobatoAeHeM
YCTaHOB/IEHHbIX MPaBWA acenTUKM TOJAbKO MOCAe onpejeneHns npaBuabHOro pasmepa. Ecnn nssenve nocraeasercs
HeCTEPWIbHBIM WY MOANEXUT MOBTOPHON 06paboTke: Nepes NepBMYHON CTepuii3alielin3BaeknTe N YyTUAN3UPYITE
No6ON TPaHCMOPTUPOBOYHBIM MaTepuan. CobpaHHble WHCTPYMEHTbI (HampUMeP) MHETPYMEHT Anf obXuma ans
CbeMHbIX MPOTE30B) C/leayeT pa3obpatb Mepes KaxAbIM LIMKJIOM OUUCTKIA, WAW CTEpUAM3aLMM BO u3bexxaHue
3arpasHeHus, obecuBeurBaHWA MaTepuana M (UAK) HefOCTaTOUHOrQ MpPOCYyWMBaHWA KOMMOHeHTOB. Pasbupalite
Xupypruyeckme Habopbl nepes Kaxzaomn ouncTkoi. Mgenne HeobxoaMME 0UNCTMTb U NpocTepuansosatb. Heobxoanmo
NPVIMEHATb CeAy LN MPOTOKON OUNCTKM:

1) TloaroToBbTe UUCTALLYH >KUAKOCTb B CTEPUIbHOM \ KOHTEHEPE C WCMOJIb30BaHVMEM YMWCTALLEro Wan
Ae3VHOMLMpPYIOLLEro  CpeacTBa  LUMPOKOro eflekTpa, “makoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cornacHo
pekoMeHAaLmMaM NPOu3BOANTENS.

2) [ns yaaneHuns BUAUMBIX 3arps3HEHNU OUNCTUTE USAEANE C MOMOLLbIO LLETKW C MAFKOM WETUHOW, CMOYEHHOM
B MOATOTOB/IEHHOM YMCTALLEM PacTBOPE.

3) TwartenbHO NPOMOWTE n3aenne nog NPOTOYHON BOAOMPOBOAHOW BOAOMN.

4) TNomecTuTe u3genne B CTepubfbIA KOHTEAHEP, HaMOAHEHHbIN NMOArOTOBAEHHBIM YNCTALWMUM PacTBOPOM, U
obpaboTaiite yAbTPa3BYKOMB TEYEHNE MUHUMYM 10 (BecaT) MUHYT.

5) TwaTtenbHO NpoMoWTe n3senne NoANIPOTOUYHONM BOAONPOBOAHON BOAOM.

6) Pacnbinute Ha nsgenue 70%zHbl M30MPONUAOBBIV CAIMPT UAN NPOTPUTE UM U3jenne.

7) TpomokHUTe n3gesune YNCTon He3BOPCOBOM TKAHBHO.

(PykosTka HanpaBAsAOLLEW@NA CBEPAEHUA AN XMPYPrK MO WaboHaM: NPOMyCTUTe CKaTbIli BO3AYX Yepe3 OAWH KOHeLl,
ANs npoayBku. S OBOUX YMHCTPYMEHTOB: WUCMOJb3YATe CMasKy ANA MeAMLMHCKMX WHCTPYMEHTOB, TaKytk Kak
STERIS' Hinge Free®, nocjie kaxaoro ncnonb3oaHma.) CM. 3TUKETKY YMCTALLEro/CMa30yHOro CpeAcTBa A/1a U3ydYeHuns
WHCTPYKUMA® NQ npviMeHeHuto. WVHCTpyMeHTbl, He nojsiexalune ouuctke, obecLBeYeHHble, HernpaBuIbHO
CcoenHAIOLMECA C COMNPAXEHHbIMU KOMMOHEHTaMU U (MAW) C HAPYLUEHNAMU KOHCTPYKLMKW, KOTOPbIE NMPEenAaTCTBYHOT
NPaBAIBHOMY COUNEHEHMIO, AOKHbI BbITb YTUAN3NPOBAHBI.

Mpy HEOBXOAMMOCTVN MOMECTUTE MHCTPYMEHTbl Ha COOTBETCTBYHOLLME MecTa B XMpypruyeckom Habope. JloTok ans
opTOoneAMYeckMx KOMMOHeHTOB Intra-Lock HeobxoguMo ouuwath U CTepwuavsoBaTb MycTbiM. Ans cTepuavsaumun
MOMECTUTE OUYULLEHHOE U3LEeNne B COOTBETCTBYOLWMIA CTEPUIN3ALMOHHBIA NaKeT Ui 06epTKy U BbIMOJHUTE OAUH U3
CNesyroLWmX LMKI0B CTEPUIN3aLUN:
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Linknbl crepunnsaumm

NCTOuHMK ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
TIR12:2010 TIR12:2010 yactb C:2016
Crepuamsaums Crepunusaums
Tun CamoTeuHbIV nap napom ¢ rapom ¢
npesBapuTeNbHbIM npesBapuTeNbHbIM
BaKyyMUPOBaHNEM BakyyMUPOBaHWEM
Ant:zlnb::?bz 15 MUHYT npwn 4 MWHYTBI Npn 3 MUHYTbI Npw
paryp 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
06paboTku
Munumanshoe epems 30 MUHYT 20 MUHYT 20 MUHYT
CYLUKM

Cnesyolmii yTBEPXKAEHHbIN LMK CTEPUAM3ALIMN TakKe MOXHO MWCMOJb30BaTh A5 OTAEABHbIX WMHCTPYMEHTOB,
xupypruyeckoro Habopa Intra-Lock n xvpyprudeckoro soTka Intra-Lock:

ANSI/AAMI

4l CRLLL TIR12:2010

Tun CamoTEuHbIV Aap

AnntenbHocTb N
Temneparypa
ob6paboTkm

30 MUHYT Npw
121 °@ (250 °F)

MuHnmanbHoe BpemMs

30 MUHYT
CYLUKW

PekomeHayeTca npesycmMoTpeTb 30-MUHYTHBIA MepPUOA  OXNaXAeHWs, MpexXAe UeM UW3B/iekaTb wusgenne U3
CTepWIM3aLMOHHOTO NakeTa Uan obepTKul

BHumaHue! HeHazgnexallas ouncTka MOXERAPUBECTM K HEAOCTaTOMHOM cTepuan3daummn. Ecam nHCTpymeHTbl He ByayT
TWaTeNbHO BbICYLlEHbl, HanM4YMen,Blar MOXeT MpuBeCTM K noTepe LUBeETa WAN OKUCAEHUIO BO BpeMs
aBTOKNaBMPOBaHUA. VIcnosb30Bakne NEPEKMUCU BOAOPOAA MW APYTUX OKUCANTENEN MOXET NOBPEANTb NOBEPXHOCTb
WHCTPyMeHTOB. [ns noaaep>kauuns fpaBuibHON paboTbl aBTOKNABa PEKOMEHAYeTCs NMepUoMUYEecKu BbINOAHATL €ro
NPOBEPKY, OYNCTKY U KaTUBPOBKY:
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Die folgende Symboltabelle dient lediglich als Referenz. Die entsprechenden Symbole befinden sich auf
dem Etikett der Produktverpackung.

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

Intra-Lock-Produkte tragen die CE Kennzeichnung und erflllen die
Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE
Kennzeichnung ist nur gliiltig, wenn sie aach auf'dem Produktetikett
aufgedruckt ist.

Referenz-/Artikelnummer

Los-/Chargennummer

Nicht wiederverwenden

Haltbarkeitsdatum

I(5)E m EE>

STERILE| R Stetilisiertsmittels Gammastrahlung

fffl Herstellungsdatum

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

EC,|REP EU-Bevollmachtigter
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril

Nicht erneut sterilisieren
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Versionen. Die Originalsprache ist Englisch.

BESCHREIBUNG

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

ANWENDUNGSGEBIETE
Intra-Lock-Instrumente und chirurgische Sets sind flr die Vorbereitung des des Operationsfeldés®und,das Einsetzen
sowie die Versorgung von Intra-Lock-Implantaten und zugehdrigen Komponenten indiziert.

GEGENANZEIGEN
Intra-Lock-Instrumente diirfen nicht bei Patienten verwendet werden, die Allergien gegenybestimmte verwendete
Materialien haben, einschlieBlich Edelstahl und Titanlegierung.

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 in jedem
einzelnen Fall beurteilen. Intra-Lock empfiehlt dringend, Weiterbildungen imBereich Zahnimplantation wahrzunehmen
und sich strikt an die Anweisungen zu Intra-Lock-Produkte zu halten.

Bohrer missen bei Anzeichen fiir Verschleif, wie z. B. nachlassende Schneidfahigkeit, oder bei sichtbarer Verfarbung ersetzt
werden. Schneideinstrumente sollten in Abhangigkeit von derlKnachendichte nach etwa 12 bis 20 Osteotomiezyklen ersetzt
werden. Intra-Lock empfiehlt die Verwendung einef Bohrernutzungstabelle, um den Einsatz des Bohrers zu protokollieren und
sicherzustellen, dass Bohrer vorschriftsgemal3, ausgetauscht werden. Gefiihrte Bohrer und Bohrfiihrungen: Es ist darauf zu
achten, dass die gefiihrten Bohrer dem Winkel der Einlagen oder Hilsen des Fiihrungsgriffes folgen, um ein Festsetzen des
Bohrers zu vermeiden. Informationen zur korrékten Auswahl und Verwendung des Bohrers finden Sie im Bohrerbericht.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das éarztliche Urteil in Bezughauf'den individuellen Befund eines Patienten wiegt stets mehr als die Empfehlungen in
jeglichen Gebrauchsanweisungen von Intra-Lock. Machen Sie sich vor der Reinigung und Sterilisation mit der OSHA-
Norm 29CFR1910.1030 vertraut. Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von Intra-Lock erhaltlich oder
kdnnen unter wwp.intra-lockicom eingesehen oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den Intra-Lock-
Kundendienst oderilhren artlichen Handler, wenn Sie Fragen beziiglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben.

Prothetischeylistruménte — Verwenden Sie zum endgiiltigen Einbau prothetischer Komponenten, die ein spezielles
Drehmoment beim Einbau bendtigen, nur einen Drehmomentschlissel. Das Festziehen prothetischer Komponenten
von Handfkan# zu ungeniigendem Drehmoment und letztlich zur Lockerung der Komponente fiihren. UbermaBiges
Festziehen der Komponenten kénnte zu Komponentenbruch oder zur Verdrehung des Implantat-Gegensttickes fiihren.
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KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Zu den Risiken und Komplikationen von Instrumenten, Prothesen und Implantaten gehdren u. a.. (1) allergische
Reaktion(en) auf das Implantat und/oder Abutmentmaterial; (2) Bruch des Implantats und/oder Abutments; (3)
Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube; (4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats
erfordert; (5) Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache, Taubheit oder Schmerzen fiihren kénnen; (6) histologische
Reaktionen, moglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Bildung von Fettemboli; (8)
Lockerung des Implantats, die eine Revision erfordert; (9) Perforation der Kieferhohle; (10) Perforation der labialen und
lingualen Platten; und (11) Knochenverlust, der méglicherweise eine Revision oder Entfernung erfordert.

HANDHABUNG UND STERILISATION
Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mitWharten
Gegenstanden, die die Oberflache beschadigen kénnten. Wenn das Produkt steril geliefert wifdsellte es als steril
erachtet werden, es sei denn, die Verpackung ist gedffnet oder beschadigt. Nehmen Sie das Produktunter Anwendung
einer anerkannten sterilen Technik erst dann aus der Verpackung, wenn die korrekte GroBe‘bestimmt wurde. Wenn das
Produkt nicht steril geliefert wurde oder aufbereitet werden soll: Entfernen undy entsorgen Sie samtliche
Verpackungsmaterialien vor der ersten Sterilisation. Zusammengebaute Instrumente (z. B. Kronenwerkzeug) missen
vor jedem Reinigungs- und Sterilisationszyklus demontiert werden, um eineh, Einschluss von Verunreinigungen,
Materialverfarbungen und/oder ein unsachgeméfBes Trocknen der Komponenten zu,vermeiden. Demontieren Sie die
chirurgischen Sets vor jeder Reinigung. Die Vorrichtung muss sauber_undisteril /sein. Dabei muss das folgende
Reinigungsprotokoll eingehalten werden:
1) Bereiten Sie in einem sterilen Behalter ein Reinigungsmittelbad gemaB den Herstellerempfehlungen vor.
Verwenden Sie hierzu ein Breitband-Reinigungs- oder #Desinfektionsmittel wie z. B. Hu-Friedy's Enzymax®.
2) Entfernen Sie mit einer weichen Birste und der Vorbereiteten Reinigungsmittellésung alle sichtbaren
Verunreinigungen.
3) Spiulen Sie das Produkt gruindlich unter flieBendem Leitungswasser ab.
4) Legen Sie das Produkt in den sterilen Behélter mit'dervorbereiteten Reinigungsmittelldsung und reinigen Sie
es mindestens zehn (10) Minuten mittels Ultraschall.
5) Spulen Sie das Produkt griindlich untenrflieBendem Leitungswasser ab.
6) Das Produkt anschlieBend mit 70% igemIsopropyl-Alkohol einsprithen oder abwischen.
7) Tupfen Sie das Produkt mit einem&auberen, fusselfreien Tuch ab.

(Gefiihrte Chirurgie-Bohrfiihrungsgfiff: Zur Reinigung Druckluft durch ein Ende blasen. Fiir beide Instrumente: Benutzen
Sie nach jedem Gebrauchiy einfSchmiermittel fir medizinische Instrumente, wie z.B. STERIS Hinge Free®.)
Die Gebrauchsanweisung fiir das,Reifigungs-/Schmiermittel ist dem entsprechenden Etikett zu entnehmen. Entsorgen
Sie Instrumente, die_nichtymehr gereinigt werden konnen, verfarbt sind oder nicht auf die jeweiligen Gegenstiicke
passen und/oder nicht artikulieren wie vorgesehen.

Legen Sie die Instrumente bei Bedarf wieder an ihren jeweiligen Platz auf dem Tablett. Die Intra-Lock-Prothesenschale
muss gereinigtind leer sterilisiert werden. Zur Sterilisation legen Sie das Produkt in einen zugelassenen Sterilisationsbeutel
oder éifnzugelassenes Wickeltuch und flihren einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklus
Referenz: ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
TIR12:2010 TIR12:2010 Teil C:2016
Art: Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei
Temperatur: 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

16 of 52




Der folgende qualifizierte Sterilisationszyklus kann auch fir einzelne Instrumente, das Intra-Lock-Chirurgie-Set und das
Intra-Lock-OP-Tablett verwendet werden:

Sterilisationszyklus

Referenz: ANSIZAAMI

. TIR12:2010

Gravitations-
Art: Dampfverfahren
Einwirkzeit und 30 Minuten bei

Temperatur: 121 °C (250 °F)

Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten

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

Achtung! UnsachgemaBe Reinigung kann zu unzureichender Sterilisation fihren:Wenn, die Instrumente wahrend des
Autoklavierens nicht vollstdndig getrocknet werden, kann Feuchtigkeit zurtickbleibeniund Verfarbungen und Oxidation
verursachen. Durch die Verwendung von Wasserstoffperoxid oder anderéfvOxidationsmitteln wird die Oberflache der
Instrumente beschadigt. Es wird empfohlen, die Autoklavenausriistung regelmaBig zu prifen, zu reinigen und zu
kalibrieren, um sicherzustellen, dass die Einheit in einwandfreiem Betriebszustand bleibt.
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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

Fabricant

Les produits Intra-Lock peuvent porter le marqéage CE etfsatisfont aux
exigences de la directive 93/42/CEE relative,aux dispositifs médicaux. Le
marquage CE n’est valide que s'il est égalementimprimé sur I'étiquette
du produit.

Référence/numéro d'article

Lot/numéro de lot

Ne pas réutiliser

Date de péremption

I(5)E m EE>

STERILE| R Stérile pafayonnement gamma

& Date de fabrication

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

EC, |REP Représentant autorisé pour I'Union européenne
@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
MD Dispositif médical
Non-sterile Non sterile

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

DESCRIPTION

Les instruments Intra-Lock sont destinés aux procédures d'implantation dentaire telles que la mise en place du site, la
pose de I'implant et les restaurations d'implants dans le cadre d'indications spécifiques a chaque systeme d'implant.
L'étiquette de chaque instrument contient des informations importantes sur le produit, notamment si I'instrument est
fourni stérile ou non stérile et si I'instrument est a usage unique. Les instruments et les kits fournis non stériles doivent
étre nettoyés et stérilisés avant la premiére utilisation et aprées chaque utilisation.

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

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

MODE D'EMPLOI

Les procédures chirurgicales et les techniques de restauration adéquates relévent de lalresponsabilité du professionnel de
santé. Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la procédure utilisée enfonctien de/sa formation et de son expérience
médicale personnelle appliquée au présent patient. Intra-Lock recommande vivement d'aller jusqu’au bout des formations
sur les implants dentaires et de respecter rigoureusement les instructions relatives aux produits Intra-Lock.

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

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Le jugement du clinicien, selon les ptésentations’des cas cliniques, doit toujours prévaloir sur les recommandations
contenues dans les modes d'emploi Intra-Lock. Consulter la norme OSHA 29CFR1910.1030 avant le nettoyage et la
stérilisation. Des informationsdtechnigques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés d'Intra-Lock, ou
peuvent étre visionnées et/oujtélechargées sur www.intra-lock.com. Pour toute question concernant un mode d'emploi
spécifique, contacter le servicé clientéle Intra-Lock ou votre représentant local.

Instruments de prothése : utiliser uniquement une clé dynamomeétrique lors de la pose finale des éléments prothétiques
nécessitant un couple de' serrage spécifique. Le serrage a la main des éléments prothétiques peut s'avérer étre
insuffisant et entrainer@ventuellement le desserrage du composant. Un serrage excessif des éléments prothétiques
risque de brisefle’cémposant ou de filer I'implant de jointure.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les instruments, implants et prothéses comprennent, mais ne se limitent pas
a: (1) desréaction(s) allergique(s) au matériau de I'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implant et/ou
du pilier prothétique ; (3) le desserrage de la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection
nécessitant la reprise de l'implant dentaire; (5) I'endommagement d'un nerf qui peut engendrer une faiblesse
permanente, une insensibilité ou des douleurs ; (6) des réponses histologiques associées a des macrophages et/ou
a des fibroblastes ; (7) la formation d’'une embolie graisseuse ; (8) le relachement de I'implant nécessitant une reprise
chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation des plaques labiale et linguale ; et (11) une
perte osseuse généralement due a une reprise ou un retrait.
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MANIPULATION ET STERILISATION
Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui pourraient en
endommager la surface. Si le produit est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si I'emballage a été ouvert
ou endommagé. Utiliser les techniques stériles approuvées pour retirer le produit de son emballage seulement apres
avoir déterminé la taille désirée. Si le produit est fourni non stérile ou lors du retraitement : retirer et mettre au rebut
tout le matériel d'expédition avant la stérilisation initiale. Les instruments assemblés (par exemple I'outil pour chape
d'overdenture) doivent étre démontés avant chaque cycle de nettoyage et de stérilisation pour éviter I'encapsulation
des débris, la décoloration des matériaux et/ou le séchage inapproprié des composants. Démonter les kits chirurgicaux
avant chaque nettoyage. Le dispositif doit étre nettoyé et stérilisé. Le protocole de nettoyage suivant doit étre observé :
1)  Préparer un bain de détergent dans un récipient stérile en utilisant un agent nettoyant ou désinfectant a large
spectre tel que Hu-Friedy’'s Enzymax®, conformément aux recommandations du fabricant.
2) Brosser le produit pour retirer tout débris visible a I'aide d'une brosse a poils doux humidifiéesavee,la solution
détergente préparée.
3) Rincer soigneusement le produit sous I'eau courante du robinet.
4) Placer le produit dans le récipient stérile rempli de la solution détergente préparée et tfaiter dans un bain
a ultrasons pendant dix (10) minutes minimum.
5) Rincer soigneusement le produit sous I'eau courante du robinet.
6) Pulvériser ou essuyer le produit avec de I'alcool isopropylique a 70 2%.
7) Eponger le produit a I'aide d'un chiffon propre non pelucheux.

(Poignée du guide de foret pour chirurgie guidée : souffler de I'air sous pression par une extrémité pour purger. Pour les
deux instruments : utiliser un lubrifiant pour instruments médicauxytel™que STERIS' Hinge Free® aprés chaque
utilisation.) Se reporter a I'étiquetage apposé sur l'agent de.nettoyage/lubrifiant utilisé pour le mode d’emploi.
Les instruments non nettoyables, décolorés, qui ne se ragéordent pas’correctement avec des composants de jointure,
et/ou ne s'articulent pas comme prévu doivent étre mis‘au rebut.

Le cas échéant, remettre les instruments aux emplacements appropriés du plateau chirurgical. Le plateau Intra-Lock
pour protheses doit étre nettoyé et stérilisé lorsqu'il est vide. Pour la stérilisation, placer le dispositif nettoyé dans un
sachet ou une enveloppe de stérilisation@pprouvé(e)fet suivre les cycles de stérilisation homologués suivants :

Cycles de stérilisation

Référehce : ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01

’ TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016

. - Vapeur avec pré- Vapeur avec

Type,: | Vapeur par gravité vide oré-vide

Temps d’exposition et 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a
température : 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

gemp® de.st.echage 30 minutes 20 minutes 20 minutes

minimum :
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Le cycle de stérilisation qualifié suivant peut également étre utilisé pour les instruments individuels, le kit chirurgical
Intra-Lock et le plateau chirurgical Intra-Lock :

Cycles de stérilisation

ANSI/AAMI

Référence : TIR12:2010

Type: | Vapeur par gravité

Temps d’exposition et 30 minutes a
température : 121 °C (250 °F)
Temps de séchage
minimum :

30 minutes

Il est recommandé de prévoir une période de refroidissement de 30 minutes avant de retirerde produit du sachet ou
de I'emballage de stérilisation.

Attention ! Un nettoyage inapproprié peut conduire a une stérilisation inadéguate. Un séchage incomplet des
instruments pendant un passage a l'autoclave peut conduire a la persistance®d'humidité et provoquer une décoloration
et une oxydation. L'utilisation de peroxyde d'hydrogéne ou d'autres agénts oxydants endommagera la surface des
instruments. Le test, le nettoyage et I'étalonnage périodiques de I'équipement dutoclave est recommandé pour garantir
le maintien en bon état de marche de l'unité.
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La tabella dei simboli che segue ¢ solo per riferimento. Consultare I'etichetta sulla confezione del
prodotto per i simboli applicabili.

Simbolo Descrizione del simbolo

h

Attenzione

Istruzioni per l'uso elettroniche

Produttore

| prodotti Intra-Lock recano il marchio CE e soddisfane.irequisiti della
Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE. llsmarchio'CE e valido solo se &
anche stampato sull'etichetta del prodotte.

Numero di riferimento/articolo

Numero di lotto/partita

Non riutilizzare

I|5)E m EE>

Data di seadenza

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

®

Non utilizzare se la confezione e danneggiata

MD

Dispositivo medico

Non-sterile

Non sterile

Non risterilizzare

22 of 52



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

DESCRIZIONE

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

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

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

ISTRUZIONI D'USO

Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita, del medico professionista. Ogni medico
deve valutare I'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della fofmaziohe miedica personale e dell'esperienza
applicata al caso del paziente. Intra-Lock raccomanda vivamente di completdre i corsi di implantologia dentale e di
attenersi rigorosamente alle istruzioni relative ai prodotti Intra-Logke

Le frese devono essere sostituite in caso di usura, ad esempio una riduzione dell’efficienza di taglio o quando
compaiono segni di scolorimento. Gli strumenti da tagliosdeveno essere sostituiti dopo circa 12-20 cicli di osteotomia,
a seconda della densita ossea. Intra-Lock raccomanda [‘uso di una tabella di utilizzo delle frese per monitorare 'uso di
queste ultime e assicurare che siano sostituite come indicato#Punte guidate e guide di foratura: fare attenzione per
assicurarsi che le punte guidate seguano I'angolo degli inserti o dei manicotti delle guide per evitare che la punta si
blocchi. Fare riferimento al rapporto sulla perforazione jper la selezione e l'uso corretti della perforazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio del medico, in relazione alle\presentazioni dei singoli pazienti, deve sempre prevalere sulle raccomandazioni
contenute nelle istruzioni per I'uso_(IFU) Intra-Lock. Fare riferimento alla norma OSHA 29CFR1910.1030 prima della
pulizia e della sterilizzazione, Ulteriori ifformazioni tecniche sono disponibili su richiesta a Intra-Lock, oppure possono
essere visualizzate e/o scaricateisu www.intra-lock.com. Contattare I'assistenza clienti Intra-Lock o il proprio
rappresentante locale pengualsiasi domanda riguardante una specifica IFU.

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

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

| rischi e'le complicanze con gli strumenti, le protesi e gli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche
all'impianto e/o al materiale del moncone; (2) rottura dell'impianto e/o del moncone; (3) allentamento della vite del
pilastro e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale; (5) danno ai nervi che
potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche che possono coinvolgere
macrofagi e/o fibroblasti; (7) formazione di emboli di grasso; (8) allentamento dell'impianto che richiede un intervento
chirurgico di revisione; (9) perforazione del seno mascellare; (10) perforazione della piastra labiale o linguale; e (11)
perdita ossea che puo comportare una revisione o rimozione.
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MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE
Manipolare sempre il prodotto con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero
danneggiarne la superficie. Se il prodotto viene fornito sterile, deve essere considerato tale purché la confezione non
sia stata aperta o danneggiata. Impiegando una tecnica sterile convalidata, rimuovere il prodotto dalla confezione solo
dopo aver stabilito la dimensione corretta. Se il prodotto viene fornito non sterile o durante la rigenerazione: rimuovere
e smaltire tutto il materiale di imballaggio prima della sterilizzazione iniziale. Gli strumenti assemblati (ad es., strumento
di copertura per protesi ibrida) devono essere smontati prima di ogni ciclo di pulizia e sterilizzazione per evitare
I'incarcerazione dei detriti, la decolorazione del materiale e/o I'asciugatura inappropriata dei componenti. Smontare
i kit chirurgici prima di ogni pulizia. Il dispositivo deve essere pulito e sterilizzato. E necessario attenersi@l sequente
protocollo di pulizia:
1) Preparare un bagno detergente in un contenitore sterile usando un agente disinfettante o\detergente ad
ampio spettro come Hu-Friedy Enzymax® in base alle raccomandazioni del produttore.
2) Spazzolare il prodotto per rimuovere i detriti visibili usando una spazzola a setole morbideyinumidita con la
soluzione detergente preparata.
3) Sciacquare accuratamente il prodotto sotto acqua corrente di rubinetto.
4) Collocare il prodotto in un contenitore sterile riempito con la soluzione detergente‘preparata e sonicare per
almeno dieci (10) minuti.
5) Sciacquare accuratamente il prodotto sotto acqua corrente di rubinetto.
6) Nebulizzare o pulire il prodotto con IPA al 70%.
7) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi.

(quida del trapano per chirurgia guidata: soffiare aria pressurizzata attraverso un’estremita per spurgare. Per entrambi
gli strumenti: usare un lubrificante per strumenti medici come Hinge Free® STERIS dopo ogni uso. Per le istruzioni per
I'uso, consultare il foglietto illustrativo dell'agente di pulizia/lubrifieazione. Gli strumenti che non & possibile pulire
o decolorare, che non si interfacciano correttamente conyi componenti corrispondenti e/o che non si articolano come
previsto devono essere smaltiti.

Se pertinente, rimettere gli strumenti nelle sedi‘appropriate sul vassoio chirurgico. Il vassoio per protesi Intra-Lock deve
essere pulito e sterilizzato vuoto. Per lagsterilizzaziohe, collocare il dispositivo pulito in una sacca di sterilizzazione
approvata o avvolgerlo e sottoporlo ai seguénti cieli di sterilizzazione qualificata:

Cicli di sterilizzazione
Riferifhenti: ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
NN TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
Tipo: | Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore pre-vuoto
Tempo di esposizione 15 minuti a 4 minuti a 3 minuti a
e témperatura: 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo n.ummo L 30 minuti 20 minuti 20 minuti
asciugatura:
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Il seguente ciclo di sterilizzazione qualificato pud essere utilizzato anche per gli strumenti individuali, il kit chirurgico
Intra-Lock e il vassoio chirurgico Intra-Lock:

Cicli di sterilizzazione

ANSI/AAMI

Riferimenti: TIR12:2010

Tipo: | Vapore per gravita

Tempo di esposizione 30 minuti a
e temperatura: 121 °C (250 °F)
Tempo minimo di
asciugatura:

30 minuti

Si raccomanda di considerare un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuoverelilfprodetto dalla sacca di
sterilizzazione o dal materiale in cui é stato avvolto.

Attenzione! Una pulizia errata pud comportare una sterilizzazione inadeguata. La‘mancata asciugatura completa degli
strumenti durante la sterilizzazione in autoclave puo causare la formazione diyumidita, nonché scolorimento
e ossidazione. L'uso di perossido di idrogeno o di altri agenti ossidaftir danneggia la superficie degli strumenti.
Si raccomanda di effettuare test periodici, pulizia e calibrazione dell'attrezzatura dell'autoclave per garantire il corretto
funzionamento dell'unita.
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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

Instrugdes de utilizagdo eletronicas

Fabricante

Os produtos Intra-Lock podem ostentar a marca €E excumprem os
requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa a Dispositives Médicos. A marca
CE so6 é valida se estiver também impressa noyotulo do produto.

Numero de referéncia/artigo

Ndmero de lote

Nao reutilizar

Prazo de #alidade

I|5)E m EE>

STERILE| R EsteriliZado gor irradiacdo gama

& Data.de fabrico

Cuidado: a legislagao federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e

Rx Only utilizacdo destes dispositivos a ou por indicacdo de um dentista ou
médico.
EC |REP Representante autorizado da UE
@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
MD Dispositivo médico
Non-sterile Nao esterilizado

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

DESCRICAO

Os instrumentos da Intra-Lock sdo utilizados para procedimentos de implantes dentéarios, tais como o desenvolvimento
do local, a colocagdo do implante e restauragdes dos implantes dentro das indicagdes especificas de cada sistema de
implante. A etiqueta de cada instrumento contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo se o instrumento
é fornecido estéril ou néo estéril e se se destina a uma Unica utilizacdo. Os instrumentos e kits fornecidos néo estéreis
devem de ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizacdo e a cada utilizacdo subsequente.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
Os instrumentos e kits cirdrgicos da Intra-Lock estdo indicados para utilizagdo no desenvolviméntono local, colocacdo
e restauracdo dos implantes Intra-Lock e componentes associados.

CONTRAINDICAC()ES
Os instrumentos da Intra-Lock ndo devem ser utilizados em pacientes com alergias a@s materiais especificos utilizados,
incluindo o aco inoxidavel e a liga de titanio.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Os procedimentos cirlrgicos e as técnicas de restauracdo adequados sdo da responsabilidade do profissional médico.
Cada profissional deve avaliar a adequagéo do procedimento utiliZado'comibase na sua formacao e experiéncia médicas
conforme se aplicam ao caso do paciente em questdo. A Intra-Lock recomenda vivamente a realizacdo de formacédo
sobre implantes dentérios e o cumprimento estrito das instrugdeside utilizacdo referentes aos produtos da Intra-Lock.

As brocas devem ser substituidas quando apresentarem indicias de desgaste, como uma diminui¢do na eficiéncia de
corte ou quando surgirem sinais de descoloracde®Osjinstrumentos de corte devem ser substituidos apds cerca de 12 a
20 ciclos de osteotomia, dependendo da densidade éssea. A Intra-Lock recomenda um grafico de utilizagdo das brocas
para monitorizar essa utilizacdo e garantif’que asybrocas sdo substituidas conforme indicado. Brocas guiadas e guias
de brocas: é necessario ter cuidado para garantir que as brocas guiadas acompanham o angulo das inser¢des ou
mangas do punho guia para evitar a aderéngiada broca. Consulte o relatério das brocas para uma selecao e utilizagéo
de brocas adequadas.

AVISOS E PRECAUCOES

A avaliagdo clinica relativaménte as apresentacdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendacgdes
existentes em quaisquer Instrucdes de Utilizagdo da Intra-Lock. Consulte a norma OSHA 29CFR1910.1030 antes da
limpeza e esterilizagdo. Estdo disponiveis informacgdes técnicas adicionais mediante pedido a Intra-Lock ou as mesmas
podem ser visualizadasse/ou transferidas em www.intra-lock.com. Contacte o Apoio ao Cliente da Intra-Lock ou o seu
representante localiem caso de ddvidas relativamente a instru¢des de utilizacdo em particular.

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

Os riscos e as complicagdes com instrumentos, préteses e implantes incluem, entre outros: (1) reagdes alérgicas ao
material do implante e/ou do pilar; (2) quebra do implante e/ou do pilar; (3) folga do parafuso do pilar e/ou parafuso
de retencdo; (4) infecdo que exija a revisdo do implante dentario; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza
permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histoldgicas envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7)
formacdo de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisdo; (9) perfuracdo do seio maxilar;
(10) perfuragéo das placas labial ou lingual; e (11) perda dssea resultando possivelmente em revisdo ou remogéo.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO
Manuseie sempre o produto com luvas sem p6 e evite o contacto com objetos contundentes que possam‘danificar a
superficie. Se o produto for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sidolaberta
ou danificada. Utilizando uma técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depéistdesdeterminado o
tamanho correto. Se o produto for fornecido ndo estéril ou durante o reprocessamento: remova elelimine qualquer
material da embalagem antes da esterilizacdo inicial. Os instrumentos montados (por exemplogFerramenta da Tampa
de Sobredentadura) devem ser desmontados antes do ciclo de limpeza e esterilizagdo, para evitar’o encapsulamento
de sujidade, a descoloracdo do material e/ou a secagem inapropriada de componentes.Desmonte os kits cirdrgicos
antes de cada limpeza. O dispositivo deve ser limpo e esterilizado. Devera ser utilizado'e séguinte protocolo de limpeza:
1)  Prepare um banho com detergente num recipiente estéril, utilizando um agenteide limpeza ou desinfecdo de
largo espetro, tal como Hu-Friedy's Enzymax®, em conformidade,com,as recomendacdes do fabricante.
2) Escove o produto para remover detritos visiveis utilizando uma escova de cerdas macias, humedecida com a
solu¢do de detergente preparada.
3) Lave minuciosamente o produto sob dgua corrente dastorneira.
4) Coloque o produto no recipiente estéril com a solugdo de detergente preparada e submeta a sonificagdo
durante, no minimo, dez (10) minutos.
5) Lave minuciosamente o produto sob dgua corrente da torneira.
6) Pulverize ou lave o produto com alcool isopropilico,(AlP) a 70%.
7) Seque o produto com um pano limpogem pelos.

(Punho de guia de broca para cirurgia gudiadasapligue ar comprimido numa extremidade para purgar. Para ambos os
instrumentos: apo6s cada utilizacdo, wtilizefum Jubrificante de instrumentos médicos como STERIS' Hinge Free®.
Consulte as instrugdes de utilizagdo nojrétuleddo produto de limpeza/lubrificante utilizado. Os instrumentos que néo
possam ser limpos, apresentemydesealoracdo, ndo encaixem devidamente nos componentes correspondentes e/ou ndo
se articulem conforme previsto deverao ser eliminados.

Se aplicavel, reponha_osyinstrumentos nos locais apropriados do tabuleiro cirirgico. O Tabuleiro Protésico da
Intra-Lock deve sef limpo e esterilizado vazio. Para a esterilizacdo, coloque o dispositivo limpo num saco ou invélucro
de esterilizagdo aptevado € processe através de um dos seguintes ciclos de esterilizagdo qualificados:

Ciclos de esterilizacao

Referéncia: ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01

eterencia: TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
Tipo:| Vapor por gravidade Vapor’com pré- Vapor,com pré-

vacuo vacuo

Tempo de exposicao e 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
temperatura: 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Tempo minimo de 30 minutos 20 minutos 20 minutos

secagem:
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O seguinte ciclo de esterilizacdo qualificado também pode ser utilizado para instrumentos individuais, Kit Cirdrgico da
Intra-Lock e Tabuleiro Cirurgico da Intra-Lock:

Ciclos de esterilizacao

ANSI/AAMI

Referéncia: TIR12:2010

Tipo: | Vapor por gravidade

Tempo de exposicao e 30 minutos a
temperatura: 121 °C (250 °F)
Tempo minimo de
secagem:

30 minutos

Recomenda-se a inclusdo de um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover‘o preduto do saco ou
involucro de esterilizagao.

Atencao! A limpeza insuficiente pode originar uma esterilizacdo inadequadaiSe“es instrumentos ndo secarem
completamente durante a autoclavagem, a humidade remanescente podérd provocar descoloracdo e oxidacdo. A
utilizacdo de perodxido de hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificaféta superficie dos instrumentos. Recomenda-
se a realizagdo periddica de testes, limpeza e calibracdo do equipamento defautoclave para garantir que a unidade
conserva as devidas funcionalidades.
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Cnd

Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller icin Griin ambalajindaki
etikete bakin.

Sembol Sembol Acgiklamasi

Dikkat

Elektronik Kullanim Talimatlar

Uretici

Intra-Lock uriinleri CE isareti tasiyabilir ve 93/42/EEC say)li Tibbi Cihaz
Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalhizea Urlin etiketinde
de basiliysa gecerlidir.

Referans/madde numarasi

Lot/parti numarasi

Yeniden kullanmayin

Son kullapma tarihi

I|5)E m EE>

STERILE| R Gammd irradyasyonu ile sterilize edilmistir

& Uretim tarihi

Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satisini, dagitimini ve
Rx Only kullanimini bir dis hekimi veya doktor tarafindan ya da bunlarin siparisi
Uzerine yapilacak sekilde kisitlar.

EC |REP AB Yetkili Temsilcisi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
MD Tibbi Cihaz
Non-sterile Steril Degildir

Yeniden sterilize etmeyin
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine gecer. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

ACIKLAMA

Intra-Lock aletleri; bélge hazirlama, implant yerlestirme ve implant restorasyonlari gibi dental implant proseddrleri icin
her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari cercevesinde kullanilir. Aletlerin her birinde bulunan etiket, aletin steril
olarak saglanip saglanmadigi veya tek kullanimlik olup olmadigi da dahil olmak tGizere &nemli Grin bilgileri icerir. Aletler
ve kitler steril olmayan sekilde saglanir; ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan 6nce temizlenip sterilize€dilmelidir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Intra-Lock aletleri ve cerrahi kitleri; Intra-Lock implantlarinin ve bunlarla ilgili bilesenlerin bélge hazitlamay, yerlestirme
ve restorasyon islemlerinde kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Intra-Lock aletleri, paslanmaz celik ve titanyum alasimi dahil olmak tzere kullanilan belirliimalzemelere alerjisi olan
hastalarda kullaniimamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip guizmaninmmsorumlulugundadir. Her klinisyen,
kullanilan prosediriin s6z konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gore
degerlendirmelidir. Intra-Lock, dental implant kurslarinin tamamlaamasiniedftra-Lock Grlinlerine iliskin talimatlara siki
bir sekilde uyulmasini siddetle 6nermektedir.

Kesme etkililiginde disls veya renk degisimi belirtileri(gibi asinmalar fark edildiginde driller degistiriimelidir. Kesme
aletleri, kemik yogunluguna bagli olarak yaklasik 12 ila 20%estedtomi dongisiinden sonra degistirilmelidir. Intra-Lock,
dril kullanimini izlemek ve drillerin talimatlarda belirtilen sekilde degistirildiginden emin olmak igin dril kullanim cizelgesi
kullanilmasini 6nermektedir. Kilavuzlu Driller®ve Dril Kilavuzlari: Matkap sikismasini dnlemek icin Kilavuzlu Drillerin,
kilavuz el aleti i¢ parcalarinin veya mansonlarinin‘agisint izlediginden emin olun. Uygun dril se¢imi ve kullanimi igin dril
raporuna bakin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta basvurular konusundaklinisyenin‘yargisi, daima Intra-Lock Kullanim Talimatlarindaki énerilerin éniine ge¢melidir.
Temizlik ve sterilizasyondan énee OSHA 29CFR1910.1030 standardina bakin. Talep izerine Intra-Lock'tan ek teknik bilgi
alinabilir veya bilgiler wwWeintra-loek.com adresinde goériintilenebilir ve/veya bu adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim
talimatina iliskin sofulariniz varsa Intra-Lock Musteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletisim kurun.

Protez Aletlefi - Belirlinbir takma torku gerektiren protez bilesenlerinin nihai takma islemi igin yalnizca tork anahtar
kullanin. Protez‘bilesenlerinin elle sikilmasi yetersiz torka ve nihai olarak bilesenin gevsemesine neden olabilir. Protez
bilesenlerinin‘asir sikilmasi bilesenin kirilmasina veya es implantin dénmesine neden olabilir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Alet, protez ve implantlarla iligkilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak tzere asagidakileri igerir:
(1) implant ve/veya abutment malzemelerine gosterilen alerjik reaksiyonlar; (2) implant ve/veya abutmentin kirilmasi;
(3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu gerektiren enfeksiyon; (5) kalici
zayifliga, uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari icerebilecek
histolojik tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller sinis
perforasyonu; (10) labiyal veya lingual kemik perforasyonu ve (11) revizyona veya Griintin ¢ikariimasina neden olabilecek
kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILiZASYON
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Uriinii daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine dzen gésterin.
Uriin steril olarak saglaniyorsa ambalaj acilana dek veya hasar gérene dek steril olarak gériilmelidir. Uriini, kabul edilen
steril teknikle yalnizca dogru boyut belirlendikten sonra ambalajindan cikarin. Uriin sterilize edilmeden saglaniyorsa
veya Uriini yeniden islemden gecirirken: ilk sterilizasyon isleminden &nce her tiirlii nakliye malzemesini cikarip atin.
Montajli enstrimanlar (6r. Takma Dis Kapak Aleti); birikinti enkapsilasyonu, malzeme renginin degismesi ve/veya
bilesenlerin uygun olmayan sekilde kurumasindan kaginmak icin her temizlik ve sterilizasyon déngusiinden &nce
demonte edilmelidir. Cerrahi kitleri her temizlikten dnce demonte edin. Cihaz temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Su
temizlik protokoli kullanilmalidir:
1) Ureticinin &nerileri dogrultusunda Hu-Friedy's Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik veya
dezenfeksiyon ajani kullanarak steril bir kapta deterjan banyosu hazirlayin.
2) Hazirlanan deterjan solisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firca yardimiyla goérdnen timykirleri
gidermek Uzere Urind fircalayin.
3) Akan musluk suyuyla Grani iyice durulayin.
4y Uriini hazirlanan deterjan sollisyonuyla dolu steril kaba yerlestirin ve en az on (10).dakika siireyle sonikasyon
uygulayin.
5) Akan musluk suyuyla Griini iyice durulayin.
6) Uriine %70 IPA piskiirtiin veya iiriinii %70 IPA ile silin.
7) Hav birakmayan temiz bir bezle Griini kurulayin.

(Kilavuzlu Cerrahi Dril Kilavuzu El Aleti: Temizlemek icin bir uctan pasinclihava uygulayin. Her iki alet icin: Her
kullanimdan sonra STERIS' Hinge Free® gibi bir tibbi alet kayganlastiricisi kullanin) Kullanma talimatlari igin kullanilan
temizlik/kayganlastirma maddesinin etiketine basvurun. Temizlenemeyen, rengi solmus, uygun parcalari ile birlesmeyen
ve/veya tasarimina uygun sekilde bukilmeyen aletler atilmalidir,

Gegerli olan durumlarda aletleri cerrahi tepsideki uygum konumlarina geri koyun. Intra-Lock Protez Tepsisi bosken
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Sterilizasyon icin, temizlehen cihazi onaylanmis bir sterilizasyon torbasina veya
sargisina yerlestirin ve asagida belirtilen yeterli dlizeydeki sterilizasyon déngulerinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Dongiileri
ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01

ST TIRT2:2010 TIR12:2010 Part C:2016

Tiir: Yer Cekimi Buhari On Vakumlu Buhar On Vakumlu Buhar

Maruziyet Siiresi,ve 15 dakika 4 dakika 3 dakika
Sicaklik: 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MYimumgiutma 30 dakika 20 dakika 20 dakika
Siiresi:
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Tekli aletler, Intra-Lock Cerrahi Kiti ve Intra-Lock Cerrahi Tepsi icin asagida gosterilen yeterli diizeydeki sterilizasyon
dongusu de kullanilabilir:

Sterilizasyon Dongiileri

ANSI/AAMI

T TIR12:2010

Tir: Yer Cekimi Buhari

Maruziyet Siiresi ve 30 dakika, 121 °C

Sicaklik: (250 °F)
Minimum Kurtltm.a 30 dakika
Siiresi:

Uriini sterilizasyon torbasindan veya sargisindan cikarmadan énce 30 dakikalik sogutma siiresinin uygulanmasi énerilir.

Dikkat! Yetersiz temizleme, yetersiz sterilizasyona neden olabilir. Otoklaviamay,sirasinda aletlerin tamamen
kurutulmamasi nem kalmasina, renk degisimine ve oksitlenmeye neden olabilir. Hidrojen peroksit veya diger oksitleyici
ajanlarin kullanimi, aletlerin yiizeyinde hasar olusmasina neden olur. Uniteninfdiizgiin ¢alisir durumda oldugundan emin
olmak igin otoklav ekipmaninin belirli araliklarla test edilmesi, temizlenmeSiwe kalibre edilmesi 6nerilmektedir.
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Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujgce symbole znajduja si¢ na
etykiecie opakowania produktu.

3
e

Sym Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja uzycia

Producent

Produkty Intra-Lock sa oznaczone symbolem CE iyspetniajg wymogi
Dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych,93/42/EWG. Znak CE
obowiazuje wytacznie, jesli jest rowniez mnadrukowany na etykiecie
produktu.

Numer katalogowy / numer artykutu

Numer partii / numer serii

Nie uzywa¢ ponownie

Terminswaznosci

(5| m EEE

STERILE| R Sterylizéwane promieniowaniem gamma

ffél Data produkgji

Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i

Rx Only stosowanie tego wyrobu wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego
zlecenie.
EC,|REP Autoryzowany przedstawiciel w UE
@ Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone
MD Wyréb medyczny
Non-sterile Wyrdb niesterylny

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

OPIS

Instrumenty Intra-Lock sa wykorzystywane podczas stomatologicznych zabiegdw wszczepiania, takich jak
przygotowanie miejsca wszczepienia, umieszczenie implantu i odbudowa implantowa w zakresie zgodnym ze
szczegbtowymi wskazaniami poszczegdlnych systeméw implantéw. Etykieta kazdego instrumentu zawiera wazne
informacje dotyczace produktu, w tym informacje o tym, czy instrument jest dostarczany w stanie stefylnym czy
niesterylnym i czy instrument jest przeznaczony do jednokrotnego uzycia. Instrumenty i zestawy dostar€zahe w stanie
niesterylnym musza zostaé wyczyszczone i wysterylizowane przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Instrumenty i zestawy chirurgiczne Intra-Lock sg wskazane do stosowania w celu przygotowaniadmiejsca wszczepienia,
umieszczania implantéw i odbudowy z zastosowaniem implantéw Intra-Lock i powigzany¢h z'nimi kémponentow.

PRZECIWWSKAZANIA
Instrumentéw Intra-Lock nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktdrych wystepuje alergiayna okreslone materiaty uzyte
w instrumentach, w tym na stal nierdzewnga i stop tytanu.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne”odpewiada‘lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢, czy
stosowana procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujgc sie witasnym szkoleniem medycznym
i doswiadczeniem. Firma Intra-Lock zdecydowanie zaleca ukongczenie kursow w zakresie implantologii stomatologicznej
oraz Sciste przestrzeganie instrukcji dotyczacych produktow Intra-Lock.

Wiertta nalezy wymieni¢, gdy zaobserwowane zostahg, Slady zuzycia, takie jak spadek wydajnosci ciecia lub gdy pojawia
sie oznaki odbarwienia. Instrumenty tnace powinny by¢wymieniane po okoto 12 do 20 cyklach osteotomii, w zaleznosci
od gestosci kosci. Firma Intra-Lock zalecastosowaniedarty uzytkowania wiertet, aby monitorowac uzytkowanie wiertet
i zapewni¢ wymiane zgodnie z zaleceniami. Wiertta prowadzone i prowadnice wiertta: nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby
upewnic sie, ze wiertta prowadzone $ciSle odzwierciedlaja kat wktadek uchwytéw prowadzacych lub tulei, aby zapobiec
zablokowaniu wiertta. Informacjétdotyczace prawidtowego doboru i wykorzystania wiertet mozna znalez¢ w raporcie
dotyczacym wiertfa.

OSTRZEZENIA | SRODKRKOSTROZNOSCI

Ocena lekarza zwigzana z rzeezywistym stanem konkretnego pacjenta zawsze jest wazniejsza niz zalecenia w dowolnej
instrukcji uzycia (IFU) firmy Intra-Lock. Przed czyszczeniem i sterylizacja nalezy zapoznac sie z norma OSHA
29CFR1910.1030.) Dodatkowe informacje techniczne sa dostepne na zyczenie w firmie Intra-Lock. Mozna je tez
wyswietli¢/pobraémnaystronie www.intra-lock.com. W razie wszelkich pytah dotyczacych konkretnych instrukcji uzycia
nalezysskontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Intra-Lock lub z miejscowym przedstawicielem.

Instrumenty protetyczne - nalezy uzywac wytacznie klucza dynamometrycznego do ostatecznej instalacji komponentéw
protetycznych wymagajacych okreslonego momentu obrotowego podczas instalacji. Dokrecenie komponentéw
protetycznych recznie moze doprowadzi¢ do zastosowania niewystarczajgcego momentu obrotowego i do obluzowania
komponentu. Zbyt silne dokrecenie komponentéw protetycznych moze spowodowac pekniecie komponentu lub obrét
pasujgcego implantu.
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POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Do zagrozen i powiktan zwigzanych z instrumentami, elementami protetycznymi i implantami naleza m.in.: (1) reakcje
alergiczne na materiat implantu i/lub tacznika; (2) pekniecie implantu i/lub tacznika; (3) poluzowanie Sruby tacznika i/lub
Sruby blokujacej; (4) zakazenie wymagajace rewizji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu, ktére moze
spowodowac trwate ostabienie, dretwienie lub bdl; (6) odpowiedzi histologiczne z udziatem makrofagéw i/lub
fibroblastow; (7) utworzenie zatoru ttuszczowego; (8) poluzowanie implantu wymagajace zabiegu rewizyjnego; (9)
perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja ptytki wargowej i jezykowej oraz (11) utrata kosci prowadzaca potencjalnie
do rewizji lub usuniecia.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA
Z produktem nalezy zawsze pracowal w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi
przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli produkt jest dostarczany w stanie steryInyipnalezy,uwazac go
za sterylny, o ile opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Po ustaleniu prawidtowegerozmiasu wyja¢ produkt
z opakowania, stosujac akceptowana technike sterylna. Jesli produkt jest dostarczany ‘w, stanie niesterylnym lub
w przypadku przygotowania do ponownego uzycia: przed rozpoczeciem sterylizacji Usunacyi zdtylizowaé wszelkie
materiaty wysytkowe. Zmontowane urzgdzenia (np. narzedzie do zabezpieczenia nasadek nazebowych) nalezy
rozmontowac przed kazdym cyklem czyszczenia i sterylizacji, aby unikna¢ enkapsulacjis pozostatosci, odbarwienia
materiatéw i/lub niewtasciwego suszenia elementéw. Rozmontowac zestawy,chirurgicznewprzed kazdym czyszczeniem.
Wyrob nalezy wyczyscic i wysterylizowaé. Nalezy zastosowac nastepujacy_ protokédt czyszczenia:
1)  Przygotowac taznie z detergentem w jatowym pojemniku z uzyiciem srodka czyszczacego lub dezynfekujacego
o szerokim spektrum dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy,zgodnie z zaleceniami producenta.
2) Szorowac produkt szczotka z miekkim wiosiem zwilzopg przygotowanym roztworem detergentu, aby usunaé
widoczne zabrudzenia.
3) Doktadnie sptukaé produkt pod biezacg woda zKranu;
4)  Umiesci¢ produkt w sterylnym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i sonikowac
przez co najmniej dziesie¢ (10) minut.
5) Doktadnie sptukac produkt pod biezaeg woda z kranu.
6) Spryskac lub przetrze¢ produkt roztwokem alkeholu izopropylowego 70%.
7) Osuszy¢ produkt czysta, niestrzepigcasie Sciereczka.

(Uchwyt prowadnicy wiertta do chirurgii\nawigowanej: nalezy przedmuchac sprezonym powietrzem, aby wysuszy¢. Dla
obu urzadzen: po kazdym uzyeiu zastesowac¢ smar do urzadzen medycznych, taki jak STERIS' Hinge Free®). Instrukcje
stosowania znajduja sie na etykiecie srodka czyszczacego/smarujgcego. Nalezy zutylizowa¢ wyroby, ktérych nie mozna
oczysci¢, ktére sa odbanwione; nie tacza sie prawidtowo z elementami wspotpracujacymi i/lub nie zginaja sie zgodnie
z projektem.

Jesli dotyczy, umiescic urzgdzenia w odpowiednich miejscach na tacy chirurgicznej. Taca protetyczna Intra-Lock powinna
by¢ czyszczéna i'sterylizowana pusta. W celu sterylizacji nalezy umiesci¢ wyczyszczony wyrdb w zatwierdzonej torebce
lub opakowaniu sterylizacyjnym i poddac je jednemu z ponizszych kwalifikowanych cykli sterylizacji:

Cykle sterylizacji

Odniesienie: ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
) TIR12:2010 TIR12:2010 Czes$¢ C:2016
. o Parowy z proznia Parowy z préznia
Typ: | Parowy grawitacyjny wstepna wstepna

Czas i temperatura
ekspozycji:

15 minut w temp.
132°C (270°F)

4 minuty w temp.
132°C (270°F)

3 minuty w temp.
134°C (273°F)

Minimalny czas
suszenia:

30 minut

20 minut

20 minut
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Ponizsze kwalifikowane cykle sterylizacji moga by¢ takze wykorzystywane dla pojedynczych instrumentow, zestawu
chirurgicznego Intra-Lock oraz tacy chirurgicznej Intra-Lock:

Cykle sterylizacji

ANSI/AAMI

Odniesienie: TIR12:2010

Typ: | Parowy grawitacyjny

Czas i temperatura 30 minut w temp.

ekspozyciji: 121°C (250°F)
Minimalny czas
suszenia:

30 minut

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem produktu zytorebkitlub opakowania
sterylizacyjnego.

Uwaga! Nieprawidlowe czyszczenie moze prowadzi¢ do niewystarczajgcejystetylizacji. Niepetne wysuszenie
instrumentéw podczas autoklawowania moze pozostawic¢ wilgo¢ i doprowadzi¢ do przebarwien i oksydacji. Stosowanie
nadtlenku wodoru i innych srodkéw utleniajacych doprowadzi do uszke@zeniaypowierzchni instrumentéw. Zaleca sie

okresowe badanie, czyszczenie oraz kalibrowanie sprzetu do autoklawowania,faby zapewnic¢ prawidtowy stan roboczy
urzadzenia.
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