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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 mark is valid 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 Stefile by gammafirradiation
& Date of manufacture
Rx Only Caution: U.S. Federal law restricts‘these devi'cgs 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.
This document applies to Intra-Lock Dental Implants.

DESCRIPTION
Intra-Lock implants are manufactured from biocompatible titanium alloy and are single use only.

INDICATIONS FOR USE

Intra-Lock implants are intended for use in the mandible or maxilla for use as an artificial root structure for single tooth
replacement or for fixed bridgework and dental retention. The implants may be restored immediately (1) with a
temporary prosthesis that is not in functional occlusion or (2) when splinted together for multiple tooth replacement or
when stabilized with an overdenture supported by multiple implants.

Intra-Lock 3.3mm diameter implants may be used as an artificial root structure for single tooth replacement of
mandibular central and lateral incisors and maxillary lateral incisors. The implants may be restored immediately (1) with
a temporary prosthesis that is not in functional occlusion, (2) when splinted together as an artificial root structure for
multiple tooth replacement of mandibular incisors, or (3) for denture stabilization using,multiple implants in the anterior
mandible and maxilla. The implants may be placed in immediate functioniwhef good, primary stability has been
achieved and with appropriate occlusal loading.

CONTRAINDICATIONS

Intra-Lock implants should not be used in patients who have, contraindicating systemic or uncontrolled local diseases
such as blood dyscrasias, diabetes, hyperthyroidism, oral infections, or malignancies, renal disease, uncontrolled
hypertension, liver problems, leukemia, severe vascular héarthdisease, 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 3.3mm diameter implants are contraindicated for single tooth replacement of maxillary central incisors.

DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. Each dentist must evaluate
the appropriateness of the pracedure usedbased on personal medical training and experience as applied to the patient
case at hand. Intra-Lock strongly s#ecommends completion of postgraduate dental implant education and strict
adherence to the instructions and procedures for use that accompany Intra-Lock implant products. NOTE: A pre-
operative 30-second rinse with a 0.12% Chlorhexidine Digluconate solution is recommended. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M.,
et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANT! (1) The implant procedure manual should be reviewed prior to attempting placement. (2) In dense (D1-
D2) bone, further preparation of the site may be required to avoid applying excessive torque to the implant connection.
(3) To further prepare the site, the crestal bone drills may be used. (4) The clinician should verify that the proper
instruments are available and at hand prior to attempting placement.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Appropriate training in proper implant surgery technique is strongly recommended prior to implant use. Improper
technique can result in implant failure and/or loss of supporting bone. Appropriate x-ray films and/or CT scans should
be utilized to determine (1) if adequate bone width and depth are available at the desired implant site and (2) the
location of important anatomical landmarks, such as the mandibular canal, maxillary sinuses, and adjacent teeth.
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Clinician judgment should be used in determining the minimum post-implantation time before placing the implants in
occlusal function. An adequate number of implants should be used to provide support and to distribute the load to the
abutments. For short implants, clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions: periimplant
bone loss, changes to implant’s response to percussion, or radiographic changes in bone to implant contact along the
implant’s length. If the implant shows mobility or greater than 50% bone loss, the implant should be evaluated for
possible removal. If the clinicians choose a short implant, then clinicians should consider a two-stage surgical approach,
splinting the short implant to an additional implant, and placement of the widest possible fixture. Allow longer periods
for osseointegration avoid immediate loading. Intra-Lock dental implants have not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. They have not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of Intra-Lock dental implants in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has
this device may result in patient injury. Dental implants can break in function for a number of reasons including
overloading due to improper occlusion, metal fatigue, and over-tightening of the implant during insertion. A certain
percentage of implants may fail to achieve or to maintain osseointegration, as demonstrated by mobility, and should
be removed. Potential causes of abutment fracture include, but not limited to: casting beyond a 30-degree angle,
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. Small diameter implants mith either angled or straight abutments
are intended for the anterior region of the mouth and not intended for the,posterior region of the mouth due to
possible failure of the implant.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with implants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to implant and/or
abutment material; (2) breakage of the implant and/or abutment; (3) loesening of the abutment screw and/or retaining
screw; (4) infection requiring revision of the dental implant; (5) netve damage that could cause permanent weakness,
numbness, or pain; (6) histologic responses possibly involving macrophages and/or fibroblasts; (7) formation of fat
emboli; (8) loosening of the implant requiring revision surgery; (9) perforation of the maxillary sinus; (10) perforation of
the labial and lingual plates; and (11) bone loss possibly résulting in revision or removal.

HANDLING AND STERILIZATION

This product is supplied sterile and‘should{besconsidered sterile unless the package has been opened or damaged.
Using accepted sterile technique, remove from the package only after the correct size has been determined and the
surgical site has been prepared. Always handle the product with powder-free gloves and avoid contact with hard objects
that may damage the surface. Implants aréssingle use only, and re-use should not be attempted. Following this guidance
eliminates the risk of cross-patient contamination from secondary use of this device. Intra-Lock assumes no
responsibility for attempted re-use or re-sterilization.

Made in USA
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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 marcado CE y cumplen con los
requisitos de la Directiva de productos safitarios 93/42/CEE. El marcado
CE solo es valido si también estd impréso enda etiqueta del producto.

Ndmero de referencia/articulo

Numero de lote/partida

No reutilizar

I|5)E m EEE>

Fecha de caducidad

STERILE| R Estérilporradiacion gamma
& Fecha de fabricacion
Rx Only Precauc'ién: La ley federa'l de EE. UIU.'Iimita la venta, distr.ik,)ucién 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 daflado

MD

Producto sanitario

Non-sterile

No estéril

No reesterilizar
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Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.
Este documento se aplica a los implantes dentales Intra-Lock.

DESCRIPCION
Los implantes Intra-Lock estan fabricados con aleacién de titanio biocompatible y son de un solo uso.

INDICACIONES DE USO

Los implantes Intra-Lock estan diseflados para su uso en la mandibula o el maxilar superior como estructura de raiz
artificial para el reemplazo de dientes Unicos o para puentes fijos y retenciones dentales. Los implantes pueden
restaurarse inmediatamente (1) con una protesis temporal que no esté en oclusion funcional o (2) cuando se ferulizan
juntos para reemplazar varios dientes o se estabilizan con una sobredentadura apoyada por varios implantes.

Los implantes Intra-Lock de 3,3 mm de didmetro pueden utilizarse como una estructura de raiz artificial para el
reemplazo de un Unico diente de los incisivos centrales y laterales de la mandibula y los incisivos laterales del maxilar
superior. Los implantes pueden restaurarse inmediatamente (1) con una protesis temporal que no esté en oclusion
funcional, (2) cuando se ferulizan juntos como una estructura de raiz artificidl paraseemplazar varios dientes de los
incisivos mandibulares o (3) para la estabilizacién dental usando mdltiplestimplantes en la mandibula anterior y el
maxilar superior. Los implantes pueden colocarse en funcionamiento inmediato cuando se haya logrado una buena
estabilidad primaria y con una carga oclusal adecuada.

CONTRAINDICACIONES

Los implantes 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 6seas y del tejido conjuntivo. Las contraindicaciones
relativas pueden incluir habitos como fumar, beber alcohdl) una higiene bucal deficiente, bruxismo, morderse las ufias,
morder lapices y habitos de lengua inadecuados'dependiendo de la gravedad.

Los implantes Intra-Lock de 3,3 mfde diametro_estdn contraindicados para el reemplazo de un Unico diente de
incisivos centrales maxilares.

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccion de los procedimientos quirdrgicos y las técnicas adecuadas es responsabilidad del profesional médico.
Cada dentista 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. Intra-Lock recomienda encarecidamente completar
estudios de tercer ciclo en implantologia dental y seguir estrictamente las instrucciones y procedimientos de uso que
acompafan a los productos de implante Intra-Lock. NOTA: Se recomienda un enjuague preoperatorio de 30 segundos
con una solucién de digluconato de clorhexidina al 0,12 %. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses
on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M,, et al, J Oral Maxillofacial Surgery
55:25-30, 1997, Suppl5).

iIMPORTANTE! (1) El manual del procedimiento de implante debe revisarse antes de intentar la colocacion. (2) En hueso
denso (D1- D2), puede ser necesario preparar mas el sitio para evitar aplicar una torsiéon excesiva a la conexion del

implante. (3) Para preparar mas el sitio, se pueden utilizar las brocas para hueso crestal. (4) El profesional clinico debe
verificar que los instrumentos adecuados estén disponibles y a mano antes de intentar la colocacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
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Se recomienda encarecidamente estar formado en la técnica quirirgica de implantes adecuada antes de usar el
implante. Una técnica inadecuada puede ocasionar el fallo del implante o la pérdida de hueso de soporte. Deben usarse
placas de radiografia y/o exploraciones mediante TAC para determinar (1) si se dispone del ancho y la profundidad
adecuados del hueso en el sitio deseado del implante y (2) la ubicacion de puntos de referencia anatémicos
importantes, tales como el canal mandibular, los senos maxilares y los dientes adyacentes.

El médico debe determinar el tiempo minimo necesario posterior a la implantacion antes de colocar los implantes en
funcion oclusal. Debe utilizarse un niUmero adecuado de implantes para proporcionar apoyo y distribuir la carga a los
pilares. En el caso de implantes cortos, los profesionales clinicos deben revisar estrechamente cualquiera de las
siguientes afecciones de los pacientes: pérdida ésea periimplante, cambios en la respuesta del implante a la percusién
o cambios radiograficos en el contacto entre el hueso y el implante a lo largo de la longitud del implante. Si el implante
presenta movilidad o una pérdida dsea superior al 50 %, debe evaluarse la posibilidad de extraer el implante. Si los
profesionales clinicos optan por un implante corto, deben plantearse un método quirdrgico de dos etapas, ferulizando
el implante corto a un implante adicional y colocando el accesorio méas ancho posible. Se recomienda permitir periodos
mas prolongados para la osteointegracién y evitar la carga inmediata. No se ha evaluado la seguridad ni la
compatibilidad de los implantes dentales Intra-Lock en el entorno de RM.MNo se han sometido a pruebas de
calentamiento, migracion ni artefactos de imagen en el entorno de RM. Se desconoge la seguridad de los implantes
dentales Intra-Lock en el entorno de RM. Explorar a un paciente que tenga este dispositive puede provocarle lesiones.
Los implantes dentales pueden interrumpir su funcionamiento por varias razonesyincluida la sobrecarga debida a una
oclusién inadecuada, fatiga del metal y apretado excesivo del implante durante la insercién. Un determinado porcentaje
de implantes puede no lograr una osteointegracion estable, como leidemuestra la movilidad, y debe extraerse. Las
causas potenciales de la fractura del pilar incluyen, entre otras: fundicion mas-alla de un dngulo de 30 grados, fundicién
de titanio por encima de 1099 °C (2010 °F), soporte inadecuado,del implante cuando se fija a dientes comprometidos
periodontalmente, ajuste no pasivo de la superestructura, .Sobrecarga debida a una oclusion incorrecta, asiento
incompleto de los pilares cementados y voladizo excesivodde los pénticos. Los implantes de pequefio didmetro con
pilares en dngulo o rectos estan indicados para |aregion anterior de la boca y no deben utilizarse en la region posterior
debido al riesgo de fallo del implante.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones en losiimplantessincluyen, 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 retencién; (4) infeccién
que requiera la revision del“implante“dental; (5) dafio nervioso que podria causar debilidad permanente,
entumecimiento o dolor; (6) respuestas-histoldgicas que pueden implicar macréfagos o fibroblastos; (7) formacién de
émbolos grasos; (8) aflojamiento del implante que requiere cirugia de revision; (9) perforacion del seno maxilar;
(10) perforacién de las placas labialy lingual; y (11) pérdida 6sea que puede dar lugar a una revisidn o extraccién.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Este producto se suministra esterilizado y se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafado.
Utilizando una técnica estéril aceptada, retirar el producto del paquete solo después de haber determinado el tamafo
correcto y de haber preparado el lugar de la cirugia. Manipular siempre el producto con guantes sin polvos de talco y
evitar el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie. Los implantes son de un solo uso y no deben
volver a utilizarse. Seguir estas directrices elimina el riesgo de contaminaciéon cruzada entre pacientes por el uso
secundario de este dispositivo. Intra-Lock no asume ninguna responsabilidad por el intento de reutilizar o reesterilizar
productos.

Fabricado en EE.UU.
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Ta6nV|u,a CMMBOJIOB HUXKe rnpuBeaeHa TOJIbKO AnA CrpaBKU. COOTBETCTByFOLIJ'I/Ie CMMBOJIbl CM. Ha 3TUKETKeE
YNakoOBKW N34enns.

OcTopoxHo!

DNeKTPOHHbIE MHCTPYKLMMN MO 3KCriyaTaLmm

Mpownssoautens

WN3penns komnanmm Intra-Lock moryT umetb mapkuposky CE
COOTBETCTBYHOT TPpebOBaHUAM AnpekTUBLIO3/42/EEC 0 MeANLIMHCKMX
nsgennax. Mapkupoeska CE gelictButesibHa T0/1bKO B TOM C/1y4ae, eciu
OHa HaneuaTaHa Ha 3TUKeTKe 13enns:

S EER

R E F Howmep no katanory / aptukyn

LOT Homep naptuun/cepum

He ncnonb3oBats MOBTOPHO

Vcnoab3oBarb A0

STERILE| R CTEp#ANN30BaHO raMMa-m3nydeHrem

fﬁﬂ JatalnsrotoBaeHns

BHumaHwme! PesepanbHoe 3akoHogaTenscteo CLUA paspelaet npogaxy,
Rx Only pacnpocTpaHeHNe U UCMOJIb30BaHWUE JaHHbIX YCTPOMNCTB TOJIbKO
cToMaToforaM, Bpayam Wan ro mx 3akasy.

EC |REP YnonHoMoueHHbIl npeactasuTens B EC

He ncnonb3oBatb, ecaun ynakoBKa noBpe>aeHa

MD MeguunHckoe nlgenve

Non-sterile He ctepunbHo

% He ctepuansyinte noBTOpHO
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HacToswmin JoKkyMeHT 3aMeHseT BCe NpejblayLume pesakumm. A3bIKkoM opuUrinHana aBafeTCs aHIANACKUA.
Hactoawuin 4okyMeHT pacnpocTpaHaeTcs Ha 3ybHble MmnaaHTaThl Intra-Lock.

OMUCAHUE
MmMnnaHTatel Intra-Lock npowusBoaatca u3 6MOCOBMECTUMOrO TUTAHOBOTO CMJaBa WM MpejHa3HayeHbl TOAbKO A4S
OZAHOPAa30BOro0 UCMOJIb30BaHMS.

MOKA3AHNA K TIPUMEHEHUIO

MmnnaHTatsl Intra-Lock npesHasHaueHbl A7 YCTaHOBKM B HUXKHEN WA BEPXHEW YeNoCTU B Ka4eCTBe NCKYCCTBEHHOTO
KOPHSA MNPV N3roTOBAEHNN OLNHOYHbIX KOPOHOK MM HECBEMHBIX MOCTOBUAHBIX MPOTE30B N PETEHLMOHHbIX 31EMEHTOB.
MiMnnaHTaTbl MOTyT MCMO/Ib30BaTbCA AN HEMEA/IEHHOTO NPOoTe3MpoBaHua (1) NP N3roToBEHMN BPEMEHHOrO npoTesa
C YCNOBMEM €ero BbIBeAEHUA M3 OYHKLMOHANBHOW OKKA3UWM UAN (2) MPU WMHUPOBAHUM ANS MPOTe3MPOBaHUA
HeCKONbKMX 3yOOB 1 NpK CTabuamnsaLmm CbeMHOro NpoTesa C ONOPOoM Ha HECKOJIbKO UMMAaHTaToB.

MmnnaHTatel Intra-Lock avametpom 3,3 MM MOryT MCMOAb30BaThCi B Kady€CTBE WCKYCCTBEHHOTO KOPHA Mpu
M3roTOB/JIEHUN OAUHOUHBIX KOPOHOK HWXHEUENHOCTHbIX LEeHTPasbHbIX W HOKOBbIX Pe3LOB M BePXHEYEeNHOCTHbIX
60KOBbIX pe3uoB. VIMnnaHTaTbl MOTYT MCMOAbL30BaTLCA AN HEMEAEHHOro npose3npoBaHns (1) Nnpu M3rotoBaeHUN
BPEMEHHOTO MPOTEe3a C YC/IOBMEM €rO BbIBEAEHNSA U3 GYHKLIMOHANBHOW OKK/IHO3WK, (2)41PpV LUIMHUPOBaHUM B KayecTBe
WCKYCCTBEHHOTO KOPHA ANA MPOTE3MPOBaHUA HECKONbKUX HVKHEYENtOCTHbIX pe3utoB mav (3) npu ctabuamnsauum
CbeMHOro NpoTe3a C UCMO/b30BaHNEM HECKOJIbKUX UMMAaHTaTeB B MEPESHEM OTAene HUXKHEW N BEPXHEW YentoCTu.
ViMnnaHTaThl MOTyT noABepratbcs HemeleHHOW GYHKLMOHAIbHOMHarpy3ke fmpy AOCTUXKEHVN XOPOLUei NepBUYHON
CTabuNbHOCTM MMMAAHTaTa Y NOAXOAALLLE OKK/IO3MOHHON HarPy3Ke.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

3ybHble uMmnnaHTaThl Intra-Lock He pgomkbl MCNONb30BaTbCA Yy  MNALMEHTOB, WMEHOLWMX CUCTEMHblE MU
HEKOHTPOJIMPYeMble MECTHbIe 3ab0/IeBaHNS, a TAK>Ke COCTORAHMSA, KOTOPble MOTYT pacLeHMBaTbCS, Kak MPOTMBOMOKa3aHus,
Hanpvmep naTonormyeckme M3MeHeHNs KIETOUYHORO COCTaBa KPOBW, AuabeT, rmnepTupeos, MHPeKLMOHHbIE 3aboneBaHus
WA  310KayecTBEHHblE HOBOODOPA3QBaHWsA | POTOBOMI MOJOCTY, MOYEYHasi HeJOCTaTOYHOCTb, HEKOHTPOAMpYyemMas
runepTeHsus, 3aboneBaHuns neyeHn, NeikeMuapTskenas popma 3aboneBaHns cepieyHO-COCYANCTON CUCTEMBI, FenaTuT,
UMMyHOZEDULUT, BepemMeHHOCTb, ANdDY3Hble 60Ne3HU COeAUHUTENBHOW W KOCTHOW TkKaHW. OTHOCWTENbHble
NPOTMBOMOKa3aHWA MOTyT BK/KOYATb, Takne MpUBbIUKY, Kak noTpebaeHne TabauHblx U3genuni, ynotpebaeHue ankorons,
HeloCTaTouHas TUTMeHa TMOJNOCTN 4PTa, IBPYKCM3M, KycaHWe HOrTel, Obrpbi3aHue KapaHjalleli W HemnpaBWujbHOe
pacrnonoxeHne s3bika B POTOBOW [IOIOCTY, B 3aBUCUMOCTMN OT CTEMEHM TAXKECTU MPUBbIYKM.

MmnnanTatsl Intra-Lock AnaMeTpoMm 3,3 MM NPOTUBOMOKa3aHbl A4 N3roTOBAEHUA OANHOUYHbBIX KOPOHOK LEeHTPaJibHbIX
BEPXHEYEeNHCTHbIX Pe3L0B.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

BbI6op NoAXOAALLEro XMPYPryeckoro BMeLlaTeIbCTBa v TEXHUKM OCYLLECTBASETCA BpayoM. Kaxapli CTOMaTOOr AO/KEH
OLeHMBaTb LieecoobpasHOCTb UCMO/b3yeMOol NpoLeAypbl Ha OCHOBaHWUM IMYHOW MEAWLIMHCKOW NOATOTOBKM U OMbiTa C
YyUYeTOM C/lyyasi KOHKpeTHOro nauuveHta. Komnanus Intra-Lock HacTosTenbHO pekoMeHayeT NponTU COOTBETCTBYHOLME
KypCbl NOBbILEHMS KBaanduKaLmm No AeHTaabHON UMMIGHTONOMMN U CTPOro CeAoBaTh NpoLedypam N MHCTPYKLMAM Mo
NCMOo/Ib30BaHWUIO, NpeAoCTaBaAsieMbiM € UMMnnaHTatamu Intra-Lock. MPUMEYAHUME. TMepes npoBeaeHnem onepauumn
pekoMeHAyeTca noaockaHve B TedeHme 30 cekyHa ¢ 0,12 % pacTBopoM xnoprekcuavHa buratokoHarta. (The influence of
0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert,
Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

BAXHAA MHOOPMALUNA! (1) Mpexae yem NpucTynaTth K yCTaHOBKE MMMAAHTaTa, ciesyeT U3yunTb UHCTPYKLMUIO MO
BbIMNOJIHEHWIO 3TOW npoueaypsbl. (2) B nnotHon (D1-D2) koctn MoxeT noTpeboBaThCs AOMONHUTENbHAsA MOATOTOBKA
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KOCTHOTO JloXa BO M3bexaHne NpuMeHeHMs Ype3MepHOro ycuamsa GuKcaumm K MecTy COeAMHEHUsA C UMMIaHTaTOM.
(3) AN [ONONHWUTENBHOW MOATOTOBKM KOCTHOMO 10XKa MOXHO MCMOJ/b30BaTh CBEP/A A8 KOCTHOrO rpebHs. (4) Mepea
YCTaHOBKOW MMMAaHTaTa Bpay AO/KEH YOeAUTbCA B HAJIMUNN U JIETKOM JOCTYMHOCTU COOTBETCTBYHOLLMX MHCTPYMEHTOB.

APEAYNPEXXAEHNA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Mepes NpUMEHeHVEM WMMJaHTaTa HacCTOATENbHO PEeKOMEHZAYeTCs OBYUMTbCA COOTBETCTBYIOLLEN XMPYPruyeckoin
MeTOAMKe WMMAaHTauun. Mcnonb3oBaHne HernoAXOAALLEN MEeTOAMKN MOXET MPUBECTU K HEeCOCTOATeNbHOCTU
nMnaaHTata u (Maun) atpodun NoAaep>KuBatoLLein KocTu. Mpu MOMOLLM COOTBETCTBYHOLLIMX PEHTTEHOBCKUX CHUMKOB MK
KT-n3obpaxeHunin Heobxoanmo: (1) ybegnTbcs B HANMUMM JOCTaTOMHON LUMPUHBI U BbICOTbI KOCTW B MpeAnosiaraeMom
MecTe YCTaHOBKW WMMaHTata W (2) onpefenvTb MOJIOXEHWE BaXHbIX aHAaTOMUUECKMX OPUEHTUPOB, Takux Kak
a/bBEOIAPHBIN KaHa, BEPXHEYENHOCTHON CUHYC N CMEXHbIe 3y6bl.

[Ans ycTaHOBAEHNA MUHUMaNbHOTO CPOKa, KOTOPbIA HEOBXOANMO Bblgep>KaTb Nnepes OKKIH3MOHHOWM Harpy3Kon nocie
YCTaHOBKW WMMAaHTaTa, WUCMO/b3yeTcs KAMHWYeckas oueHka. [ns obecrneuyeHWs MOAAEPXKU W pacnpejeneHuns
Harpysku Ha abaTMeHTbl CiefyeT WCMNOAb30BaTb JOCTaTOYHOE KOAMYEeCcTBO WMMAaHTaToB. [pu mcnonb3oBaHMK
KOPOTKMX WMMMAAHTaTOB Bpay [JOMKEH TWaTeNbHO OTCAeXWBaTb COCTOAHME JiauMeHTOB Ha npeamet aoboro ums3
cnesyrownx  GakTopoB: MOTEPU OKONOMMIMNAHTAaTHON KOCTHOM MacChbl, U3MEHeHWN B peakuuM WMMAaHTaTa Ha
MepPKyCCUIO MAN PEHTIeHOTPadUUECKNX M3MEHEHUIA CO CTOPOHbI KOCTW B OTBETIHA KOHTAKT C MMMIaHTaTOM MO BCEW ero
AnviHe. Eciv HabatogaeTcs NOABUXKHOCTb MMMIaHTaTa nam noteps 6osee 50 % KOCTHOM Macchl, HEOBXOAMMO OLEHUTH
BO3MOXHOCTb U3BJIEYEHWA UMMAaHTaTa. Ecam ctomatonor BbibnpaeT KOPOTKUM UMRANAHTAT, eMy ClefyeT pacCMOTpeTb
ABYX3TaMHbIN XMPYPruyeckmin MoAXos, 3aKpenve KOPOTKNA UMIAaHTaT Ha, JONONHUTEIbHOM MMMNaHTaTe N pa3mMecTuB
caMoe LUMPOKOe M3 BO3MOXHbIX duKcupytoliee npucnocobaeHme, MepnogtocteonHTerpauum oakeH 6uitb 6onee
ANVTENbHBIM; n3berarite HEMeANEeHHOW Harpy3kun. besonacHOCTL M COBMECTMMOCTb 3y6HbIX MMMAaHTaToB Intra-Lock
npv nposegeHun MPT He n3yyannce. HarpeeaHue, cMeLleHne M BO3HNKHOBeHME apTedakToB Ha M306paxeHUax npu
nposegeHnn MPT He usyyanuch. [laHHble 0 He30MacHOCTA 3yOHbIX MMMNnaHTaToB Intra-Lock npw nposeseHnn MPT
oTcyTcTByHOT. [IpoBeeHne Tomorpadumm y naumedta ¢ AaHHbIMIM3AEAMEM MOXET MPUBECTM K TpaBMaTM3aL M NaLmneHTa.
3y6Hble MMMNAaHTaTbl MOTYT CNOMaTbCA MpU QYHKUMOHANBHOW Harpyske Mo pajy MPUYUH, BKAOYAs Ype3MepHYH
HarpysKky 13-3a HenpaBWIbHON OKK/HO3UW,YCTaNOCTb MeTalla U Ype3MepHOe 3aTArMBaHNe UMMNaHTaTa Npy yCTaHOBKE.
HekoTopoe konnyectso MMMNAaHTaTOB MOXET He MO3BONUTL JOCTUYL MM COXPaHWUTbL OCTEOMHTErpaLmio, Yto byser
BblpaXaTbCAd B WX MOABUXHOCTUL \Takue wMiAaHTaTbl HeobxoAMMo yaanute. K noTeHUManbHbIM  MpUYMHaM
BO3HWKHOBEHWA TPELUMH Ha abaTMeHTE [IOMMMO NPOYEro OTHOCATCA: OT/IMBKA NMOoZ, yriom cBbilwe 30 rpagycos; OTAUBKa
TUTaHa nNpu Temnepatype BoIWeN099 °C (2010 °F); HenpaBwWabHas onopa MMMAaHTaTa NpU CoefUHeHUNn C 3ybamu,
MMEIOLLMMUN NEePUOAOHTaNbHbIE\ MOBPEXAEHNS; HenacCcMBHaA Nnocajka BEpPXHEW 4acTM KOHCTPYKLWK; 4pe3MepHas
Harpyska v3-3a HernpaBWAbHOW OKK/IHO3MW; HEMOAHAA NOcaAka CKPEereHHbIX LLeMeHTOM abaTMEeHTOB M Ype3MepHbIii
BbIHOC MPOMEXYTOYHOW YacTu MOETOBMUAHOrO MpoTe3a. ViMnaaHTaTbl Manoro guameTtpa € YrioBbIMU UK MPAMbIMU
abaTMeHTaMV MpejHa3HayeHbl AN YCTaHOBKM BO (QPOHTa/IbHOM OTAe/Ne M He npeAHasHaueHbl ANA YCTaHOBKW B
AUCTaNbHOM OTZe/le POTOBOM MOJOCTU U3-3a PUCKa HECOCTOATENbHOCTU UMMAaHTaTa.

OCNOXHEHUA N HEXXENATE/IbHbBIE ABIEHUA

K prckam n HexXXenatesbHbIM ABNEHUAM, CBA3aHHbLIM C MMNAaHTaTaMW, MOMUMO MPOYero OTHOCATCA: (1) anneprunyeckue
peakuumM Ha mMaTepuan UMnnaHTata u (Uam) abatmeHTa; (2) nosomMKka MMMnaHTata u (uaun) abatmeHTa; (3) ocnabneHve
¢dukcaumm BuHTa abaTMeHTa 1 (MAK) OKKIHO3MOHHOTO BUHTA; (4) HdeKUMs, Tpebytollas peBm3nm 3y6HOro MMnaaHTaTa;
(5) noBpexgaeHne HepBa, KOTOPOE MOXET NPWUBECTU K MOCTOSHHOW CNabocTW, OHeMeHuto uan 6oau; (6) TkaHeBas
peakuus, KOTopas MOXeT BKIOYaTb nossieHne Makpodaros u (nam) ¢pnbpobaactos; (7) BOSHUKHOBEHMNE XMPOBOM
amboauw; (8) ocnabnenne dukcaumm wMMnaHTata, Tpebytollee MOBTOPHOTO XMPYPrUYeckoro BMELLIATEeNbCTBa;
(9) npoboaeHne BepxHeuentocTHbIX nasyx; (10) npoboseHne HarybHOM 1 Ha3ybHOW yacTu npoTesa; (11) octeonopos,
KOTOPbI/ MOXET MOBAEYb PEBU3NIO AN YAANEHNE UMMAHTATA.
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NoPAAOK PABOTbI U CTEPUTU3ALINA

[JaHHoe v3genve MOCTaBASETCA CTEPWIbHBIM U CUUTAETCA CTEPW/IbHBLIM, €CAN TONbKO YMakoBKa He BCKPbITa U He
nospexgeHa. V3BneueHne 13 ynakoBku JONXKHO MPOU3BOAUTLCA C COBNOAEHMEM YCTAaHOBAEHHbIX NMPaBUA acenTuKm
TONLKO MOCAe OnpejeneHus MpPaBWIbHOTO pa3Mepa W MOArOTOBKM OnepauvoHHOro noas. Bcerpa pabortaitte ¢
U3LenveM B HEOMYAPEHHbIX NepyaTkax U nsberante KOHTakTa C TBepAbIMY NpeAMeTaMy, KOTOpble MOTYT MOBPeAnTb
€ro MOBEPXHOCTb. VIMMnaHTaTbl NpeAHa3HayeHbl TOMbKO A/ OAHOPA30BOTO WCMO/Ab30BaHWUs, WX MOBTOPHOE
ncnonb3oBaHue 3anpetleHo. CobarogeHne 3TUX yKazaHU yCTpaHAeT PUCK MEPEKPECTHOrO 3apaXKeHUs NaLUeHTOB Npu
MOBTOPHOM WCMOAb30BaHWW AaHHOro msgenvsa. KomnaHus Intra-Lock He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a MOC/AEACTBUA
MOMbITKA NMOBTOPHOTO UCMOJIb30BaHWSA UV MOBTOPHON CTEPUAN3ALIUN.

UN3rotosneHo B CLUA
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Die folgende Symboltabelle dient nur als Referenz. Die entsprechenden Symbole befinden sich auf dem
Etikett der Produktverpackung.

3
e

Sym Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

Intra-Lock-Produkte tragen die CE Kennzeichnung und erfiillen die
Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE
Kennzeichnung ist nur gliltig, wenn sigfauch auf dem Produktetikett
aufgedruckt ist.

Referenz-/Artikelnummer

Los-/Chargennummer

Nicht wiedernvérwenden

Haltbarkeitsdatum

I(5)E m EE>

STERILE| R Stefilisiert mittels 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 fritheren Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.
Dieses Dokument ist guiltig fiir Intra-Lock-Dentalimplantate.

BESCHREIBUNG
Intra-Lock-Implantate werden aus einer biokompatiblen Titanlegierung hergestellt und sind nur fir den Einmalgebrauch
bestimmt.

ANWENDUNGSGEBIETE

Intra-Lock-Implantate sind fir die Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fir den Einzelzahnersatz
oder fir fixierte Briicken und die Zahnretention bestimmt. Die Implantate konnen sofort versorgt werden: (1) mit einer
provisorischen Prothese in nichtfunktionaler Okklusion oder (2) mit Schienung fir mehrfachen Zahnersatz oder zur
Stabilisierung mit einer Overlay-Prothese, gehalten von mehreren Implantaten.

Intra-Lock-Implantate mit einem Durchmesser von 3,3 mm kdnnen als kinstliche Wurzel fur den Einzelzahnersatz der
mittleren und seitlichen mandibularen Schneidezdhne und der seitlichen maxilareén Schneidezéhne verwendet werden.
Die Implantate kdnnen sofort versorgt werden: (1) mit einer provisorischen Prothese insnichtfunktionaler Okklusion oder
(2) mit Schienung als kiinstliche Wurzelstruktur fiir den mehrfachen Zahnersatzidernandibuléren Schneidezéhnen oder
(3) fir die Gebissstabilisierung bei mehreren Implantaten im vorderen Unter- und, Obefkiefer. Die Implantate kénnen
sofort genutzt werden, wenn eine gute Primérstabilitat erreicht wurde und die okklusale Belastung angemessen ist.

GEGENANZEIGEN

Intra-Lock-Implantate dirfen nicht bei Patienten mit kontraindizierenden systemischen oder unkontrollierten lokalen
Erkrankungen eingesetzt werden wie pathologische Blutbildveranderungen (Dyskrasie), Diabetes mellitus,
Hyperthyreoidismus, orale Infektionen oder Malignitat, Nierénerkrankuhgen, unkontrollierte Hypertonie, Leberprobleme,
Leukamie, schwere vaskuldre Herzkrankheiten, Hépatitis, immunsuppressive Stérungen, Schwangerschaft, Kollagen- und
Knochenerkrankungen. Zu den relativen Kontraindikationefi\gehoren Gewohnheiten wie Tabakkonsum, Alkoholkonsum,
schlechte Mundhygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und unangemessene Zungenbewegungen, je nach Schwere.

Intra-Lock-Implantate mit einem DurchmeSsersvon 3,3 mm sind fir den Einzelzahnersatz der mittleren maxilaren
Schneidezahne kontraindiziert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Techniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Zahnarzt muss die
Eignung des angewandten Verfahrens auf der Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung bei jedem
einzelnen Fall beurteilen. Intra-Lock empfiehlt dringend, eine postgraduale Weiterbildung im Bereich Dentalimplantate
zu absolvieren und sich strikt an die Anweisungen und Verfahren fir die Intra-Lock-Implantatprodukte zu halten.
HINWEIS: Eine praoperative 30-Sekunden-Spiilung mit einer 0,12%igen Chlorhexidindiglukonatlésung wird empfohlen.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant
Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

WICHTIG! (1) Das Implantatverfahren-Handbuch sollte vor dem Einsetzen durchgelesen werden. (2) Bei Knochen hoher
Dichte (D1-D2) kann eine weitere Préparierung der Stelle erforderlich werden, um zu vermeiden, dass zu hohe
Drehmomente auf die Implantatverbindung aufgebracht werden missen. (3) Zur weiteren Praparierung der Stelle
kénnen die Knochenbohrer fir den Kamm verwendet werden. (4) Der Arzt sollte vor der Platzierung sicherstellen, dass
die richtigen Instrumente verfiigbar und zur Hand sind.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Vor der Verwendung des Implantats wird dringend die Absolvierung einer geeigneten Schulung in der korrekten Technik der
Implantationschirurgie empfohlen. Eine ungeeignete Technik kann zu Implantatverlust und/oder Verlust von unterstiitzendem
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Knochen flhren. Entsprechende Rontgen- und/oder CT-Aufnahmen sollten verwendet werden, um festzustellen, (1) ob an
der gewtiinschten Implantatstelle eine ausreichende Knochenbreite und -tiefe vorhanden sind und (2) um die genaue Lage
wichtiger anatomischer Orientierungspunkte wie Unterkieferkanal, Kieferhdhlen und angrenzende Zahne zu bestimmen.

Die Mindestzeit nach der Implantation, bevor die Implantate in okklusale Funktion gesetzt werden, sollte nach arztlichem
Ermessen bestimmt werden. Zur Unterstiitzung und Verteilung der Belastung auf die Abutments sollte eine angemessene
Anzahl von Implantaten zum Einsatz kommen. Bei kurzen Implantaten sollten die Patienten sorgfaltig auf die folgenden
Beschwerden hin Uberwacht werden: Knochenverlust im Umkreis des Implantats, Veranderungen der Reaktion des
Implantats auf Abklopfen, sowie radiographisch sichtbare Verdnderungen des Knochen-Implantat-Kontakts entlang der
Implantatlange. Falls sich das Implantat bewegt oder ein Knochenverlust von mehr als 50 % vorliegt, sollte eine mdgliche
Entfernung des Implantats in Betracht gezogen werden. Wenn sich die Arzte fiir ein kurzes Implantat entscheiden, sollte
der Arzt einen zweistufigen chirurgischen Ansatz in Betracht ziehen und das kurze Implantat an einem weiteren Implantat
befestigen sowie die am breitesten mogliche Verankerung legen. Fiir die Knochenintegration sollten langere Perioden
eingeplant und eine sofortige Belastung vermieden werden. Die Sicherheit und Kompatibilitdit von Intra-Lock-
Dentalimplantate in einer MRT-Umgebung sind noch nicht untersucht worden. Sie wurden nicht auf Erwarmung,
Migration oder Bildartefakte in der MRT-Umgebung getestet. Die Sicherheit von Intfa-Lock-Dentalimplantate in der MRT-
Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses Produkttragt, kann zur Verletzung des Patienten
fiihren. Dentalimplantate kénnen aus vielerlei Griinden brechen, u. a. aufgrund, vofi Uberbelastung infolge einer nicht
passenden Okklusion, Metallermidung und zu festem Anzug des Implantats wahrendfder Insertion. Ein bestimmter
Prozentsatz von Implantaten kann die Knochenverankerung nicht erreichen oder erhalten, was sich durch Lockerung
zeigt, und sollte entfernt werden. Zu den méglichen Ursachen flipAbutmentfrakturen gehéren u. a.: Guss lber einen 30-
Grad-Winkel hinaus, Titanguss Uber 1099 °C (2010 °F), .unzureichende “Implantatunterstiitzung bei periodontal
beeintrichtigten Z&hnen, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung aufgrund unsachgeméaBer Okklusion,
unvollstéandiger Sitz der zementierten Abutments und diberméaBigerAuskragung von Zwischengliedern. Implantate von
kleinem Durchmesser mit gewinkelten oder geraden “Abutments“sind aufgrund eines mdglichen Versagens des
Implantats fir den anterioren und nicht fir den posterioren Mundbereich bestimmt.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Zu den Risiken und Komplikationen yon Implantatenfgehoren u. a.: (1) allergische Reaktion(en) auf das Implantat
und/oder Abutmentmaterial; (2) Bfuch 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@der Schmerzen fihren kénnen; (6) histologische Reaktionen, moglicherweise unter
Beteiligung von Makrophagentund/oderiFibroblasten; (7) Bildung von Fettemboli; (8) Lockerung des Implantats, die
eine Revision erfordert; (9) Perfaration der Kieferhohle; (10) Perforation der labialen und lingualen Platten; und (11)
Knochenverlust, der méglicherweise eine Revision oder Entfernung erfordert.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Dieses Produkt wird steril geliefert und sollte als steril erachtet werden, sofern die Verpackung nicht geffnet oder
beschadigt wurde. Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann der
Verpackung, wenn die korrekte GroBe bestimmt und die Eingriffsstelle prapariert wurde. Handhaben Sie das Produkt
stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mit harten Gegenstdnden, die die Oberflache
beschadigen konnten. Implantate sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und sollten nicht wieder verwendet
werden. Durch das Befolgen dieser Anleitung wird das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten durch die
sekundéare Verwendung dieses Produktes ausgeschlossen. Intra-Lock tibernimmt keine Verantwortung fiir den Versuch
der Wiederverwendung oder erneuten Sterilisation.

Hergestellt in den USA
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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 marquage CE et satisfont aux
exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Le
marquage CE n'est valide que s'il est également imprimé sur I'étiquette
du produit.

Référence/numéro d'article

Lot/numéro de lot

Ne pas réutilisen

Date.de peremption

I(5)E m EE>

STERILE| R Stérilé par rayonnement 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 stérile

Ne pas restériliser
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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 implants dentaires Intra-Lock.

DESCRIPTION
Les implants Intra-Lock sont fabriqués en alliage de titane biocompatible et sont a usage unique.

INDICATIONS

Les implants Intra-Lock sont congus pour étre utilisés dans la mandibule ou le maxillaire en tant que structure radiculaire
artificielle pour le remplacement d'une dent ou pour le pontage fixe et la rétention dentaire. Les implants peuvent étre
immédiatement restaurés (1) avec une prothese temporaire qui n'est pas occluso-fonctionnelle ou (2) dans le cas de
prothése adjointe, pour le remplacement de plusieurs dents ou quand ils sont stabilisés avec une overdenture fixée sur
plusieurs implants.

Les implants Intra-Lock de 3,3 mm de diametre peuvent étre utilisés comme structure radiculaire artificielle pour le
remplacement d'une dent unique de I'incisive mandibulaire centrale et de I'incisive miaxillaire latérale. Les implants peuvent
étre immédiatement restaurés (1) avec une prothese temporaire qui n'est pas o€cluso-fonctionnelle ou (2) dans le cas de
prothése adjointe, pour le remplacement de plusieurs dents incisives mandibulaires©u (3) pour la stabilisation dentaire a
l'aide d'implants multiples sur la mandibule antérieure et le maxillaire. Les implantsypeuyént étre immédiatement mis en
place lorsqu‘une bonne stabilité primaire et une mise en charge occlusale appropriée‘ont été obtenues.

CONTRE-INDICATIONS

Les implants Intra-Lock ne doivent pas étre utilisés chez les patients présentant une contre-indication aux maladies
locales systémiques ou non controdlées telles que la dyserasie sanguine, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales
ou les tumeurs malignes, les maladies rénales, I'hypertensiofi non contrélée, les problémes hépatiques, la leucémie, les
maladies cardiaques vasculaires graves, I'hépatite, les troubles,immunosuppresseurs, la grossesse, les maladies des os
et du collagene. Les contre-indications relatives peuvent in€lure des habitudes telles que le tabagisme, la consommation
d'alcool, une mauvaise hygiéne buccale, le bruxisme, la prise de clous, le pincement du crayon et les habitudes de
langue inappropriées en fonction de lelir séverité.

Les implants Intra-Lock de 3,3 mm de diamétre sont contre-indiqués pour le remplacement d'une seule dent des
incisives maxillaires centrales.

MODE D'EMPLOI

Le choix des procédures chirurgicales et des techniques adéquates est sous I'entiere responsabilité du médecin. Chaque
dentiste doit adapter la procédure a appliquer au cas particulier du patient, en se référant a sa formation médicale et ses
expériences personnelles. Intra-Lock recommande fortement le suivi d'une formation en implantologie dentaire et le
strict respect des instructions et procédures d'utilisation qui accompagnent les produits d'implants Intra-Lock.
REMARQUE : un rincage préopératoire de 30 secondes avec une solution de digluconate de chlorhexidine a 0,12 % est
recommandé. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications
and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANT ! (1) Le manuel de procédure d'implantation doit étre examiné avant d'entreprendre une mise ne place.
(2) Une préparation du site plus longue peut étre nécessaire pour les os denses (D1-D2), afin d'éviter un moment de
torsion excessif au niveau de la connexion de I'implant. (3) Pour préparer le site de facon adéquate, on peut avoir
recours au foret crestal. (4) Le dentiste doit vérifier que les instruments appropriés sont disponibles et a portée de main
avant la procédure d‘implantation.
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MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Il est fortement recommandé d'avoir suivi une formation appropriée sur les techniques de chirurgie implantaire avant toute
utilisation d'un implant. L'emploi de techniques inappropriées peut entrainer une défaillance de I'implant et/ou une perte de
l'os sur lequel il est fixé. Il est nécessaire de déterminer, a l'aide de films radiographiques et/ou tomodensitogrammes
appropriés (1) si 'os est d’'une largeur et d'une profondeur adéquates au niveau du site dimplantation souhaité et (2)
I'emplacement des reperes anatomiques importants, tels que le canal maxillaire, les sinus maxillaires et les dents adjacentes.

Le clinicien détermine, par son propre jugement, la période post-implantation minimale, avant la mise en place des implants
en fonction occlusale. Un nombre approprié d'implants doit étre utilisé afin de fournir le support nécessaire et distribuer la
charge sur les piliers prothétiques. Pour les implants courts, les dentistes doivent surveiller de pres les patients afin d'observer
les événements suivants : perte osseuse péri-implantaire, modifications de la réponse de I'implant aux percussions ou
modifications radiographiques de I'os au contact de I'implant sur toute la longueur de ce dernier. Si Iimplant présente de la
mobilité ou une perte osseuse supérieure a 50 %, il devrait étre évalué afin de déterminer son retrait éventuel. Si les cliniciens
choisissent un implant court, ils doivent alors envisager une approche chirurgicale en deux étapes, en adjoignant I'implant
court a un implant supplémentaire et en mettant en place la fixation la plus large possible. Prévoir un intervalle plus long pour
I'ostéo-intégration et éviter une mise en charge immédiate. La sécurité et la compatibilité des implants dentaires Intra-Lock
n'ont pas été évaluées dans un environnement RM. Le réchauffement, la migration ou les artefacts d'image dans un
environnement RM n'ont pas été évalués pour ces dispositifs. La sécurité des, implants dentaires Intra-Lock dans un
environnement RM n'est pas connue. L'examen IRM sur un patient porteur de\ce dispositiffpeut entrainer des blessures sur
ce dernier. 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 tropjimportant de I'implant au moment de I'insertion.
Un certain pourcentage d'implants peuvent ne pas aboutir a une bonne ostéo-intégration ou ne pas étre en mesure de la
maintenir, comme le démontrerait une mobilité, et doivent étre retirés. Les causes potentielles de fracture de pilier prothétique
sont dues, mais ne se limitent pas, a: une coulée au-dela d'un_angle,de 30 °, une coulée de titane au-dessus de 1099 °C
(2010 °F), un support d'implant inapproprié quand rattaché addes dents affectées par une maladie péridontique, une assise
non passive de la superstructure, une surcharge duéa une mauvaise occlusion, un scellement incomplet du pilier prothétique
cimenté, un trop grand porte-a-faux des pontiques. Les implants de petit diamétre avec piliers prothétiques coudés ou droits
sont congus pour le secteur antérieur de la.bouche et non'pas pour le secteur postérieur de la bouche, en raison d'une
défaillance possible de lI'implant.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concetnant 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 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 I'implant dentaire; (5)
I'endommagement d'un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des douleurs ; (6) des
réponses histologiques associées a des macrophages et/ou a des fibroblastes ; (7) la formation d'une embolie graisseuse ;
(8) le relachement de I'implant nécessitant une reprise chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une
perforation des plaques labiales et linguales ; et (11) une perte osseuse généralement due a une reprise ou un retrait.

MANIPULATION ET STERILISATION

Ce produit est fourni stérile et peut étre considéré comme tel sauf si I'emballage a été ouvert ou endommagé. Observer un
technique stérile approuvée pour retirer le produit de son emballage, et ce seulement aprées avoir déterminé la taille correcte
et avoir préparé le site chirurgical. Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des
objets durs qui pourraient en endommager la surface. Les implants sont a usage unique et ne doivent pas étre utilisés a
nouveau. Le fait de suivre ces instructions élimine le risque de contamination croisée entre patients par l'utilisation secondaire
de ce dispositif. Intra-Lock décline toute responsabilité concernant les tentatives de réutilisation ou de restérilisation.

Fabriqué aux Etats-Unis

17 of 41



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 I'uso elettroniche

Produttore

| prodotti Intra-Lock recano il marchio CE e soddisfano i requisiti della
Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE{N marchio CE e valido solo se &
anche stampato sull'etichetta del prodotto.

Numero di riferimento/articolo

Numero di lotto/partita

Non riutilizzare

I|5)E m EE>

Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione,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 ¢ danneggiata

MD

Dispositivo medico

Non-sterile

Non sterile

Non risterilizzare
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale & I'inglese.
Questo documento si applica agli impianti dentali Intra-Lock.

DESCRIZIONE
Gli impianti Intra-Lock sono realizzati in lega di titanio biocompatibile e sono esclusivamente monouso.

INDICAZIONI PER L'USO

Gli impianti Intra-Lock sono destinati all'uso nella mandibola o nella mascella come struttura radicolare artificiale per la
sostituzione di denti singoli o per ponti fissi e ritenzione dentale. Gli impianti possono essere restaurati immediatamente
(1) con una protesi temporanea che non ¢ in occlusione funzionale o (2) quando sono splintati insieme per la
sostituzione di denti multipli o quando sono stabilizzati con una protesi ibrida sostenuta da piu impianti.

Gli impianti Intra-Lock da 3,3 mm di diametro possono essere utilizzati come struttura radicolare artificiale per la
sostituzione di denti singoli degli incisivi centrali e laterali mandibolari e degli incisivi laterali mascellari. Gli impianti
possono essere restaurati immediatamente (1) con una protesi temporanea ché’non é in occlusione funzionale, (2)
guando sono splintati insieme come una struttura radicolare artificiale per la sostituziene di denti multipli degli incisivi
mandibolari o (3) per la stabilizzazione della protesi utilizzando piu impianti nella mandibola anteriore e nella mascella.
Gli impianti possono essere posizionati in funzione immediata quando € stata raggiunta‘una buona stabilita primaria e
con un carico occlusale appropriato.

CONTROINDICAZIONI

Gli impianti Intra-Lock non devono essere usati in pazienti che hannamalattie sistemiche o locali non controllate che
rappresentano controindicazioni come discrasie ematiche, diabetepipertiroidismo, infezioni orali o neoplasie maligne,
malattie renali, ipertensione non controllata, problemi epatici, leucemia, gravi malattie cardiovascolari, epatite, disturbi
immunosoppressivi, gravidanza, collagene e malattie ossee: ke controindicazioni relative possono includere abitudini
come l'uso del tabacco, il consumo di alcol, |a scarsa igi€ne orale, il bruxismo, il mangiarsi le unghie, il mordere una
matita e le abitudini improprie della lingua.a seconda della gravita.

Gliimpianti Intra-Lock da 3,3 mm di @iametr6 sone.controindicati per la sostituzione di denti singoli degli incisivi centrali
mascellari.

ISTRUZIONI D'USO

Le corrette tecniche e procedure chirurgiche sono di responsabilita del medico professionista. Ogni odontoiatra deve
valutare I'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dell'esperienza
applicata al caso del paziente. Intra-Lock raccomanda vivamente il completamento della formazione post-lauream sugli
impianti dentali e la stretta osservanza delle istruzioni e delle procedure d'uso che accompagnano i prodotti implantari
Intra-Lock. NOTA: si raccomanda un risciacquo preoperatorio di 30 secondi con una soluzione di clorexidina digluconato
allo 0,12% (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and
Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANTE! (1) Il manuale di procedura dell'impianto deve essere riesaminato prima di tentare il posizionamento. (2)
In osso denso (D1- D2) puo essere necessaria un'ulteriore preparazione del sito per evitare di applicare una coppia
eccessiva alla connessione dell'impianto. (3) Per preparare ulteriormente il sito, possono essere utilizzate perforazioni
ossee crestali. (4) Il medico deve verificare che gli strumenti appropriati siano disponibili e a portata di mano prima di
tentare il posizionamento.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Prima di utilizzare I'impianto si raccomanda vivamente di seguire un'appropriata formazione nella tecnica chirurgica
adeguata. Una tecnica non corretta puo causare il guasto dell'impianto e/o la perdita dell'osso di supporto. E opportuno
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avvalersi di radiografie e/o scansioni tomografiche idonee per determinare (1) I'adeguatezza della larghezza e della
profondita dell'osso presso il sito di impianto prescelto e (2) la posizione di importanti punti di repere anatomici, quali
ad esempio il canale mandibolare, i seni mascellari e i denti adiacenti.

Il giudizio del clinico va utilizzato per determinare il tempo minimo post-impianto prima di posizionare gli impianti in
funzione occlusale. Va utilizzato un numero adeguato di impianti per fornire supporto e distribuire il carico ai monconi.
Per gli impianti corti, i medici dovranno monitorare attentamente i pazienti per rilevare una qualsiasi delle seguenti
condizioni: perdita di osso periimplantare, cambiamenti nella risposta dell'impianto alla percussione o cambiamenti
radiografici nel contatto osso-impianto sulla lunghezza dell'impianto. Se I'impianto mostra mobilita o una perdita di
osso superiore al 50%, I'impianto va valutato per una possibile rimozione. Se i medici scelgono un impianto corto,
dovranno considerare un approccio chirurgico in due fasi, splintando l'impianto corto su un altro impianto e
posizionando l'impianto quanto piu largo possibile. Permettere periodi piu lunghi per I'ostecintegrazione evitando il
carico immediato. Gli impianti dentali Intra-Lock non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita in un ambiente
RMI. Non sono stati testati per riscaldamento, migrazione o artefatto dell'immagine nell'ambiente RMI. La sicurezza
degli impianti dentali Intra-Lock in ambiente RMI e sconosciuta. Sottoporre a RMI un paziente che porta questo
dispositivo puo causare lesioni al paziente. Gli impianti dentali possono rompersi‘in funzione per una serie di ragioni,
tra cui il sovraccarico dovuto a un'occlusione impropria, I'affaticamento del metallo e ilserraggio eccessivo dell'impianto
durante I'inserimento. Una determinata percentuale di impianti pud non raggitngere o mantenere |'osteointegrazione,
come dimostrato dalla mobilita, e va rimossa. Le cause potenziali della fratturaydel mioncone includono, in via non
limitativa: fusione oltre un angolo di 30 gradi, fusione del titanio al di sopra dei 1099.°C (2010 °F), supporto inadeguato
dell'impianto quando é fissato a denti compromessi dal puntosdi vistayparodontale, adattamento non passivo della
sovrastruttura, sovraccarico dovuto a un‘occlusione impropria, posizionamento’incompleto dei monconi cementati ed
eccessivo sbalzo dei ponti. Gli impianti di piccolo diametro conymonceni angolari o diritti sono destinati alla regione
anteriore della bocca e non a quella posteriore, a causaydel possibile guasto dell'impianto.

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

| rischi e le complicanze con gli impianti includono, in Via non limitativa: (1) reazioni allergiche all'impianto e/o al
materiale del moncone; (2) rottura dell'impianteie/o del moncone; (3) allentamento della vite del moncone e/o della
vite di ritenzione; (4) infezione che richiede lajrevisione’dell'impianto dentale; (5) danno ai nervi che potrebbe causare
debolezza permanente, intorpidiménto 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 seho,mascellare; (10) perforazione della piastra labiale o linguale; e (11) perdita ossea
che pud comportare una revisignhe ofrimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Questo prodotto viene fornito sterile e deve essere considerato tale purché la confezione non sia stata aperta o
danneggiata. Impiegando una tecnica sterile convalidata, rimuovere dalla confezione solo dopo aver stabilito la
dimensione corretta e aver preparato il campo chirurgico. Manipolare sempre il prodotto con guanti senza polvere ed
evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero danneggiarne la superficie. Gli impianti sono esclusivamente
monouso e non vanno riutilizzati. Sequendo queste indicazioni si elimina il rischio di contaminazione crociata tra
pazienti derivante dall’'uso secondario di questo dispositivo. Intra-Lock non si assume alcuna responsabilita per il
tentativo di riutilizzo o di risterilizzazione.

Prodotto negli Stati Uniti.
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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 CE e cumprem os
requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa@’Dispositivos Médicos. A marca
CE so6 é valida se estiver também impréssa ne rétulo do produto.

Numero de referéncia/artigo

Ndmero de lote

Nao reutilizar

Prazo de validade

I|5)E m EE>

STERILE| R EsteriliZadenpor irradiacdo gama

& Data _de fabrico

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

Rx Only utilizacdo destes dispositivos a ou por indicacao 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.
Este documento aplica-se aos Implantes Dentérios Intra-Lock.

DESCRICAO
Os implantes Intra-Lock sdo fabricados a partir de uma liga de titanio biocompativel e destinam-se a uma Unica
utilizacao.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os implantes Intra-Lock destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxila como estrutura de raiz artificial para a
substituicdo de um Unico dente ou para a colocagdo de ponte fixa e retencdo dentaria. Os implantes podem ser
restaurados imediatamente (1) com uma protese temporaria que ndo esteja em oclusdo funcional ou (2) quando
ferulizados em conjunto para a substituicdo de varios dentes ou quando estabilizados com uma sobredentadura
suportada por implantes multiplos.

Os implantes Intra-Lock de 3,3 mm de diametro podem ser utilizados como estrutdra de raiz artificial para a substituicdo
de um Unico dente ao nivel dos incisivos centrais e laterais mandibulares e_ifcisivos,laterais maxilares. Os implantes
podem ser restaurados imediatamente (1) com uma prétese temporaria que ndo esteja em oclusdo funcional, (2)
quando ferulizados em conjunto como uma estrutura de raiz artificial para a substituicdé de varios dentes ao nivel dos
incisivos mandibulares ou (3) para a estabilizacdo de uma dentadura utilizando varios implantes na mandibula e maxila
anteriores. Os implantes podem ser colocados em funcionamento imediato se for alcangada uma boa estabilidade
primaria e com a carga de oclusdo apropriada.

CONTRAINDICACf)ES

Os implantes Intra-Lock ndo devem ser utilizados em pacientes que apresentem doencas localizadas sistémicas ou ndo
controladas contraindicadas, tais como discrasids sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infe¢des ou tumores bucais,
doencas renais, hipertensdo nao controlada, problemas hépaticos, leucemia, doenca cardiaca vascular grave, hepatite,
disturbio imunossupressor, gravidez, doengas 6sseas e colagénicas. As contraindicacdes relativas podem incluir habitos
tais como o tabagismo, consumo de alcool, higieneoral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis e tiques de
lingua inadequados, dependendo da gravidades:

Os implantes Intra-Lock de 3,3 mim,de diametro estdo contraindicados para a substituicdo de um Unico dente ao nivel
dos incisivos centrais maxilares:

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As técnicas e os procedimentos cirdrgicos adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada dentista
deve avaliar a adequacdo do procedimento utilizado com base na sua formacédo e experiéncia médicas conforme se
aplicam ao caso do paciente em questdo. A Intra-Lock recomenda vivamente a conclusdo de formacdo de pos-
graduacdo em implantes dentarios e o cumprimento estrito das instru¢des e dos procedimentos de utilizacdo que
acompanham os produtos de implantes da Intra-Lock. Nota: recomenda-se uma lavagem pré-operatéria de 30
segundos com uma solucdo de diguclonato de declorexidina a 0,12%. (The influence of 0.12% Chlorhexidine
Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral
Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANTE! (1) O manual do procedimento de implantes deve ser revisto antes de tentar a colocacdo. (2) Em osso
denso (D1-D2), pode ser necessaria a preparacao adicional do local de forma a evitar aplicar forca excessiva na ligagdo
do implante. (3) Para preparar adicionalmente o local, pode ser utilizada a broca para osso crestal. (4) O médico deve
verificar se os instrumentos adequados estédo disponiveis e acessiveis antes de tentar a colocagéo.
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AVISOS E PRECAUGOES

Uma formacdo apropriada em técnica adequada de cirurgia de implantes é vivamente recomendada antes da utilizacdo
do implante. Uma técnica inadequada pode resultar na falha do implante e/ou perda de osso de suporte. Peliculas de
raios-X e/ou TAC apropriadas devem ser utilizadas para determinar (1) se a largura e a profundidade dsseas adequadas
estdo disponiveis no local do implante desejado e (2) a localizacdo de marcos anatémicos importantes, como o canal
mandibular, seios maxilares e dentes adjacentes.

O médico devera seguir o seu critério na determinacdo do periodo minimo pds-implantacdo antes de colocar os
implantes em funcdo de oclusdo. Um nimero adequado de implantes deve ser utilizado para fornecer suporte e
distribuir a carga pelos pilares. Para implantes curtos, os médicos devem monitorizar de perto os pacientes para
qualquer uma das seguintes condi¢Bes: perda éssea periimplante, altera¢des na resposta do implante a percussao ou
alteracdes radiogréaficas no contacto do osso com o implante ao longo do comprimento do implante. Se o implante
mostrar mobilidade ou perda éssea superior a 50%, o implante deve ser avaliado para possivel remogéo. Se os médicos
escolherem um implante curto, estes devem considerar uma abordagem cirdrgica de dois estagios, ferulizando o
implante curto num implante adicional e colocando o acessério mais largo possivel. Permita periodos mais longos para
a osseointegracdo evitar a carga imediata. Os implantes dentarios Intra-Lockdido foram avaliados em termos de
seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. Néo foram testados relativamentes possibilidade de aquecimento,
migragdo ou artefactos de imagem no ambiente de RM. A seguranca dosimplantés dentarios Intra-Lock no ambiente
de RM ¢é desconhecida. Fazer uma ressonancia magnética a um paciente que tem esté dispositivo pode resultar em
ferimentos no paciente. Os implantes dentarios podem partir-se_duranteio funcionamento devido a uma série de
motivos, incluindo a sobrecarga resultante de uma oclusédo inadequada, a fadiga do metal e o aperto excessivo do
implante durante a insercdo. Uma determinada percentagemde implantes pode ndo alcancar ou manter a
osseointegracdo, conforme demonstrado pela mobilidade, pele. que devem ser removidos. As potenciais causas de
fratura do pilar incluem, entre outras: fundicdo para além defumpangulo de 30 graus, fundicdo do titéanio acima de
1099°C (2010°F), suporte desadequado do implante quandoeffixado a dentes periodontalmente comprometidos, encaixe
ndo passivo da superestrutura, sobrecarga devido a uma eclusdo indevida, assentamento incompleto de pilares
cimentados e um cantilever excessivo dos ponticos. Os implantes de diametro pequeno com pilares curvos ou retos
destinam-se a regido anterior da boca, ndo,se destinando'a regido posterior devido a possivel falha do implante.

COMPLICAC()ES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com implantes incluem, entre outros: (1) reagdes alérgicas ao material do implante e/ou
do pilar; (2) quebra do implahte‘e/ou pilar)(3) folga do parafuso do pilar e/ou parafuso de retencédo; (4) infecdo que
exija a revisdo do implante dentario;(5)lésées no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor;
(6) respostas histologicas envolyendo 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) perfuracdo das placas
labial e lingual; e (11) perda 6ssea resultando possivelmente em revisdo ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Este produto é fornecido estéril e devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceite, retire da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto e
preparado o campo cirirgico. Manuseie sempre o produto com luvas sem pd e evite o contacto com objetos
contundentes que possam danificar a superficie. Os implantes destinam-se a uma Unica utilizacdo e ndo devem ser
reutilizados. O cumprimento desta orientacdo elimina o risco de contaminagdo cruzada entre pacientes devido a
utilizacdo secundéria deste dispositivo. A Intra-Lock ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de
reutilizagdo ou reesterilizacdo.

Fabricado nos EUA
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Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller igin Grlin paketindeki
etikete bakin.

Sembol Sembol Acgiklamasi

Dikkat

Elektronik Kullanim Talimatlar

Uretici

Intra-Lock rlnleri CE isareti tasiyabilir ve 93/42/EEC sayih Tibbi Cihaz
Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca triin etiketinde
de basiliysa gecerlidir.

Referans/madde numarasi

Lot/parti numarasi

Yeniden kullanmayin

Son kullanma tarihi

I|5)E m EE>

STERILE| R Gamma iffadyasyonu 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, &nceki tiim revizyonlarin yerine gecer. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.
Bu belge, Intra-Lock Dental implantlari icin gecerlidir.

ACIKLAMA
Intra-Lock implantlari biyouyumlu titanyum alasimindan uretilir ve tek kullanimliktir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Intra-Lock implantlari, tek dis replasmani veya sabit dis kdprisl ve dental retansiyon icin yapay bir kok yapisi olarak
mandibula ya da maksillada kullanilmak tizere tasarlanmistir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon icinde olmayan gegici
bir protez ile veya (2) ¢oklu dis replasmani igin splintle bir araya getirildiginde ya da birden ¢ok implantla desteklenen
bir takma dis ile sabitlendiginde hemen restore edilebilir.

Intra-Lock 3,3 mm capli implantlar, mandibular santral ve lateral kesici disler ile maksiller lateral kesici dislerde tek dis
replasmani icin yapay bir kék yapisi olarak kullanilabilir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon icinde olmayan gegici bir
protez ile, (2) mandibular kesici dislerde coklu dis replasmani icin yapay birfkok yapisi olarak splintle bir araya
getirildiginde veya (3) anterior mandibula ve maksillada birden cok implant kullanilarakyprotez stabilizasyonu icin hemen
restore edilebilir. implantlar, iyi primer stabilite saglandiginda ve uygun okliizalyiikiéme yapildiginda hemen fonksiyona
alinabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Intra-Lock implantlari; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bébrek hastaliklari,
kontrol edilmeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, 16semi, siddetlivaskiler kalp hastaligi, hepatit, immunosupresif
bozukluk, hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi&ontrendikeisistemik hastaliklari ya da kontrol edilmeyen lokal
hastaliklari olan hastalarda kullanilmamalidir. Goéreceli“kéntrendikasyonlar arasinda siddetine baglh olarak sigara
kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen, dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem ucu isirma ve uygun olmayan dil
hareketi aliskanlklari gibi aligkanliklar bulunabilir.

Intra-Lock 3,3 mm capli implantlar, maksiller santral'’kesici dislerde tek dis replasmani icin kontrendikedir.

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedurlerin\vettekniklerimy kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her dis hekimi, kullanilan
prosediriin s6z konusu hastanin vakastigin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gére degerlendirmelidir.
Intra-Lock, lisansUstl dental implant egitiminin tamamlanmasini ve Intra-Lock implant Griinlerine eslik eden kullanim
talimatlarina ve proseddirlerine siki bir sekilde uyulmasini siddetle dnermektedir. NOT: %0,12 Klorheksidin Diglukonat
soliisyonu ile 30 saniye boyunca ameliyat oncesi durulama yapilmasi nerilir. (The influence of 0.12% Chlorhexidine
Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral
Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

ONEMLI! (1) implanti yerlestirmeyi denemeden &nce implant prosediirii kilavuzu gézden gegirilmelidir. (2) Yogun (D1-
D2) kemikte, implant baglantisina asirn tork uygulanmasini dnlemek icin bolgede ek hazirlik yapilmasi gerekebilir.
(3) Bolgede ek hazirlik yapilmasi icin krestal kemik drilleri kullanilabilir. (4) Klinisyen, yerlestirme islemine baslamadan
once uygun aletlerin mevcut ve kullanima hazir oldugunu dogrulamahdir.

UYARILAR VE ONLEMLER

implant kullanimi éncesinde dogru implant cerrahisi teknigi icin uygun egitimin alinmasi dnemle tavsiye edilir. Uygun
olmayan bir teknik implantin basarisiz olmasina ve/veya destekleyici kemigin kaybina neden olabilir. Sunlar belirlemek
icin uygun rontgen filmleri ve/veya BT taramalari kullanilmalidir: (1) istenen implant bolgesinde yeterli kemik genisligi

25 of 41



ve derinliginin mevcut olup olmadigi ve (2) mandibular kanal, maksiller sinisler ve bitisikteki disler gibi anatomik
noktalarin konumlari.

implantlar okliizal fonksiyona alinmadan énce minimum implantasyon sonrasi siirenin belirlenmesinde klinisyenin
yargisina basvurulmalidir. Destek saglamak ve yiki abutmentler arasinda paylastirmak icin yeterli sayida implant
kullanilmalidir. Kisa implantlarda, klinisyenler su durumlar karsisinda hastalari yakindan izlemelidir: periimplant kemik
kaybi, implantin perkiisyona verdigi yanitta degisimler veya implant uzunlugu boyunca kemik-implant temasindaki
radyografik degisimler. implantlarda hareketlilik veya %50'den daha yiiksek kemik kaybi gériiliirse implantin cikarilma
olasiigi degerlendirilmelidir. Kisa bir implant secen klinisyenler, kisa implantla ek bir implantin splintle bir araya
getirildigi ve mimkin olan en genis fikstir yerlesiminin yapildigi iki asamal cerrahi yaklasimi g6z oniinde
bulundurmalidir. Osseoentegrasyon icin daha uzun sire taniyin ve hemen yiklenmeden kacinin. Intra-Lock dental
implantlar, MR ortaminda gtivenlilik ve uyum bakimindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma, yer degistirme
veya goruntl artefakti bakimindan test edilmemistir. Intra-Lock dental implantlarinin MR ortaminda guvenliligi
bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilir. Dental
implantlar, uygun olmayan oklizyona bagl asin yiklenme, metal yorulmasi ve yerlestirme sirasinda implantin asiri
stkilmasi da dahil bircok nedenle kullanimdayken kirilabilir. implantlarin belirli Bir yiizdesinde, hareketlilik ile ortaya
kondugu Uzere osseoentegrasyon elde edilemeyebilir veya osseoentegrasyonkorunamayabilir. Abutment kirlmasinin
olasi nedenleri arasinda, bunlarla sinirli olmamak lzere; 30 derecenin zerinde bir agtyla uygulama, titanyumun 1099 °C
(2010 °F) Uzeri sicakliklarda dokilmesi, periodontal olarak hasarli dise takildigindayetersiz implant destegi, Ust yapinin
pasif olmayan uyumu, uygun olmayan okllizyona bagl asiri yiklenme, simanli abutmentlerin tam olarak oturmamasi ve
govdelerin asiri desteklenmesi bulunur. Agili veya diiz abutmentli kiiglik capl implantlar agzin anterior bolimi igin
amaclanmistir ve implantin basarisizlik olasiligi nedeniyle posterior bolgede kullanilmamalidir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

implantlarla iligkilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirl” olmamak Ulzere asagidakileri icerir: (1) implant
ve/veya abutment malzemelerine gosterilen alegjik reaksiyonlar; (2) implant ve/veya abutmentin kirilmasi; (3) abutment
vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental itnplant revizyonu gerektiren enfeksiyon; (5) kalici zayifliga,
uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi;/(6) makrofajlar ve/veya fibroblastlar icerebilecek histolojik
tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8) révizyon ameliyati'gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller sintis perforasyonu;
(10) labiyal ve lingual kemik perforaSyonu vé lih).revizyona veya Grlintin ¢ikarilmasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Bu Uriin steril olarak saglanir ve ambalaj'agilana dek veya hasar gérene dek steril kabul edilmelidir. Uriing, kabul edilen
steril teknikle yalnizca dogru boyut belirlendikten ve cerrahi bélge hazirlandiktan sonra ambalajindan cikarin. Uriini daima
pudrasiz bir eldivenle tutun ve ylizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine ézen gésterin. implantlar tek
kullanimliktir ve tekrar kullanilmamalidir. Bu yénergeye uyulmasi, bu cihazin ikincil kullanimindan kaynaklanan hastalar arasi
kontaminasyon riskini ortadan kaldirir. Intra-Lock, yeniden kullanim veya yeniden sterilizasyonla ilgili sorumlu tutulamaz.

ABD'de iliretilmistir
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Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).
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Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowiazujgce symbole znajduja sie na
etykiecie opakowania produktu.

3
e

Sym Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja uzycia

Producent

Produkty Intra-Lock sa oznaczone symbolem CE i spetniajg wymogi
Dyrektywy w sprawie wyrobdw medycznyeh 93/42/EWG. Znak CE
obowiazuje wytacznie, jesli jest rowniez hadrukowany na etykiecie
produktu.

Numer katalogowy / numer artykutu

Numer partii / numer sefrii

Nie uzywac ponownie

Termimwaznosci

(5| m EEE

STERILE| R Sterylizowane promieniowaniem gamma

fffl Dataprodukgji

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.
Niniejszy dokument dotyczy implantéw dentystycznych Intra-Lock.

OPIS
Implanty Intra-Lock sa produkowane z biokompatybilnego stopu tytanu i sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Implanty Intra-Lock sg przeznaczone do stosowania w szczece gérnej lub zuchwie jako sztuczne struktury korzeniowe
w przypadku uzupetnienia jednego zeba lub statych mostéw i retencji. Implanty mozna uzupetni¢ natychmiast (1) za
pomoca tymczasowej protezy, ktora nie jest w stanie okluzji funkcjonalnej lub (2) po potaczeniu szyna w celu
uzupetnienia wielu zebow lub po ustabilizowaniu proteza typu overdenture na wielu implantach.

Implanty Intra-Lock o srednicy 3,3 mm moga by¢ stosowane jako sztuczne struktury korzeniowe do uzupetnienia
pojedynczego zeba srodkowych i bocznych siekaczy zuchwy oraz bocznych siekaczy szczeki gérnej. Implanty mozna
uzupetni¢ natychmiast (1) za pomocag tymczasowe] protezy, ktéra nie jest wi staniegokluzji funkcjonalnej lub (2) po
potaczeniu szyna jako sztuczna struktura korzeniowa do uzupetnienia wielu,zelbéw siekaczy zuchwy lub (3) do stabilizacji
protezy zebowej z uzyciem wielu implantéw w przedniej czesci zuchwy i szczeki gornej: Implanty moga by¢ uzywane
natychmiast, pod warunkiem osiagniecia dobrej stabilnosci pierwotnej oraz'odpowiedniego obciazenia okluzyjnego.

PRZECIWWSKAZANIA

Implantéw Intra-Lock nie nalezy stosowac u pacjentdw ze stanewiacymi przeciwwskazanie chorobami ustrojowymi lub
niekontrolowanymi chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazjedkrwiy cukrzyca, niedoczynnosc tarczycy, zakazenia jamy
ustnej lub nowotwory ztosliwe, choroba nerek, niekontrolewane nadcisnienie tetnicze, problemy z watroba, biataczka,
ciezka choroba naczyh krwiono$nych serca, zapalenie watrobyjpchoroby immunosupresyjne, cigza, kolagenozy i choroby
kosci. Do przeciwwskazan wzglednych moga nalezec¢ taki€\nawyki, jak palenie tytoniu, spozycie alkoholu, niewtasciwa
higiena jamy ustnej, bruksizm, obgryzanie paznokci, przygryzanie otéwkdéw oraz nieprawidtowe nawyki dotyczace
jezyka, w zaleznosci od stopnia nasilenia.

Implanty Intra-Lock o $rednicy 3,3 mmi's3 przeciwwskazane w przypadku uzupetnien jednego zeba w $rodkowych
siekaczach szczeki gornej.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury i techniki chirurgiczne odpowiada lekarz. Kazdy dentysta musi oceni¢, czy stosowana
procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujac sie wkasnym szkoleniem medycznym i doswiadczeniem.
Firma Intra-Lock zdecydowanie zaleca ukonczenie studiéw podyplomowych w zakresie implantologii stomatologicznej
oraz Sciste przestrzeganie instrukgji i procedur stosowania dofaczonych do implantéw Intra-Lock. UWAGA: zaleca sie
przedoperacyjne, 30-sekundowe ptukanie 0,12% roztworem diglukonianu chlorheksydyny. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M.,
et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

WAZNE! (1) Przed przystgpieniem do wszczepienia nalezy zapozna¢ sie z podrecznikiem procedury implantagji. (2) W
przypadku gestej (D1-D2) kosci dalsze przygotowanie miejsca moze by¢ wymagane w celu unikniecia wywierania
nadmiernego momentu obrotowego na potaczenie implantu. (3) Do dalszego przygotowania miejsca mozna uzy¢
wiertet do wyrostka zebodotowego. (4) Przed przystapieniem do wszczepienia lekarz powinien upewnic sie, ze dostepne
sg odpowiednie instrumenty.
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przystgpieniem do korzystania z implantéw zdecydowanie zaleca sie odpowiednie przeszkolenie w zakresie
prawidtowej techniki implantacji. Nieprawidtowa technika moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu i/lub utraty
podtrzymujacej go kosci. Odpowiednie zdjecia RTG i/lub skany TK nalezy wykorzysta¢ do ustalenia: (1) czy w wybranym
miejscu implantacji kos¢ ma odpowiednig szerokos¢ i gtebokos¢, (2) lokalizacji waznych anatomicznych punktéw
orientacyjnych, np. kanatu zuchwy, zatok szczekowych i sgsiednich zebdw.

W celu ustalenia minimalnego czasu po implantacji przed umieszczeniem implantéw w funkgji okluzyjnej nalezy
kierowac sie oceng lekarza. Nalezy uzy¢ odpowiedniej liczby implantéw, aby zapewni¢ podtrzymanie i roztozyc
obciagzenie na taczniki. W przypadku krétkich implantow lekarze powinni $cisle monitorowac pacjentéw pod katem
nastepujacych standéw: utrata kosci wokét implantu, zmiany odpowiedzi implantu na ostukiwanie lub zmiany
radiograficzne w styku kosci z implantem na jego dtugosci. Jedli implant bedzie charakteryzowat sie ruchomoscia lub
wiecej niz 50% utrata kosci, nalezy oceni¢ go pod katem mozliwego usuniecia. Jesli lekarze wybiorg krotki implant,
powinni wéwczas rozwazy¢ dwuetapowe podejscie chirurgiczne, potaczenie krétkiego implantu szyna z dodatkowym
implantem oraz zatozenie jak najszerszego mocowania. Nalezy zapewni¢ dtuzszy okres osseointegracji, aby uniknac
natychmiastowego obcigzenia. Implantéw dentystycznych Intra-Lock niepoddano ocenie pod wzgledem
bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zbadano, czy w Srodowisku rezonansu
magnetycznego nie ulegaja one nagrzewaniu lub migracji ani czy nie powodujadartefaktéw obrazu. Bezpieczehstwo
implantéw dentystycznych Intra-Lock w Srodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane. Poddawanie pacjenta, u
ktérego wszczepiono wyrdb, badaniu RM moze spowodowac jego uszczerbek na zdrowiu. Implanty dentystyczne moga
ztamac sie podczas ich stosowania z kilku réznych przyczyn, w tym nadmiernego obciazenia z powodu nieprawidtowej
okluzji, zmeczenia metalu oraz nadmiernego dokrecenia implantupodczas wprowadzania. Pewien odsetek implantow
moze nie osiggnac¢ lub nie utrzymac osseointegracji, co bedzie przejawiac sie ruchomoscia. Takie implanty nalezy
usunac. Potencjalne przyczyny ztamania tacznika to m.in.: odlewanie pod-katem powyzej 30 stopni, odlewanie tytanu w
temperaturze powyzej (1099°C) 2010°F, nieodpowiednie pddtrzymanie implantu po zamocowaniu do zebow, ktorych
dotycza zaburzenia przyzebia, niepasywne dopasowanie nadbudowy, nadmierne obcigzenie z powodu nieprawidtowej
okluzji, niekompletne osadzenie fgcznikédw cementowanyich oraz nadmierne obcigzenie zebdw w moscie. Implanty o
matej Srednicy, z zaczepami katowymi badz prostymi, s przeznaczone do stosowania w przedniej strefie jamy ustnej.
Nie nalezy ich stosowaé w tylnej strefiefjamy ustnej zemwzgledu na ryzyko uszkodzenia implantu.

POWIKEANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Do zagrozen i powiktan zwigzanyieh,z implantami naleza m.in.: (1) reakcja(-e) alergiczna(-e) na materiat implantu i/lub
facznika; (2) pekniecie implantu, i/lub #geznika; (3) poluzowanie Sruby facznika 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 fibroblastéw; (7) utworzenie zatoru
thuszczowego; (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

Ten produkt jest dostarczany w stanie jatowym i nalezy uwazaé go za jatowy, o ile opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Stosujac akceptowana technike jatowa, wyjaé produkt z opakowania wytacznie po ustaleniu prawidtowego
rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu. Z produktem nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach bezpudrowych oraz
nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie. Implanty sa przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzycia. Przestrzeganie tych wytycznych
eliminuje ryzyko przeniesienia zakazenia pomiedzy pacjentami z powodu ponownego uzycia tego wyrobu. Firma
Intra-Lock nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za proby ponownego uzycia i ponownej sterylizacji.

Wyprodukowano w USA
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