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The symbol table below is for reference only. Refer to product packaging label for applicable symbols.
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Intra-Lock products carrying the European Conformity (CE) mark fulfill the
requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC as amended by
Directive 2007/47/EC or the Medical Devj@¥s Regulation 2017/745. The CE
mark is valid only if it is also printed

Reference/article number

Lot/batch number

Do not re-use

STERILE| R
_am®on: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution, and
Rx Only 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
’ﬁ* Home position
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This document supersedes all prior revisions. Original language is English.

This document applies to Intra-Lock Dental Abutments and Prosthetic Components. Every product packaging label
contains a description of the enclosed device.

DESCRIPTION

Intra-Lock prosthetic components are intended for the restoration of dental implants within the specific indications of
each implant system. The label on each prosthetic package contains important product information including whether
the prosthetic is supplied sterile or non-sterile.

INDICATIONS FOR USE
Intra-Lock Prosthetics are intended for the restoration of Intra-Lock and Zimmer® Dental Screw-Vent® and Tapered
Screw-Vent® implants.

Intra-Lock Angled Multi-unit Abutments contain a unique LIGHT BLUE abutment scgew specifically designed for use in
those abutments. Multi-unit prosthetics are intended for use as a support for mu#®le-implant supported prostheses.

maxilla.

Titanium temporary abutments are intended for long term tempor.
non-hexed for multiple-unit restorations.

Intra-Lock CAD/CAM Abutments are dental abutmen
prosthetic restorations. The abutments include: i utment blanks with a pre-machined implant connection
where the upper portion may be custom-
techniques; and 2) Titanium bases with a

superstructure may be fitted to comples
fixation to the underlying implant.
and bars) restorations and are co
and Tapered Screw-Vent® dental im[8

implant connection upon which a CAD/CAM designed
| abutment. The abutments include an abutment screw for
e used for single-unit (single-tooth) or multiple-unit (bridges
yith Intra-Lock implant systems and Zimmer® Dental Screw-Vent®
fits with a yellow (3.5mm) internal hex-connection mating platform diameter.

All digitally designed abutm
to an Intra-Lock-validated mi
must fulfill the Intra-Lock allo

opings for use with Intra-Lock CAD/CAM Abutments are intended to be sent
enter for manufacture. Intra-Lock abutments designed using CAD/CAM techniques
le range of design parameters.

CONTRAINDICATIONS

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

DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and restorative techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinician
must evaluate the appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied
to the patient case at hand. Intra-Lock strongly recommends completion of dental implant courses and strict adherence
to the Instructions For Use that accompany Intra-Lock products.
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Healing abutments should be hand tightened (10-15 Ncm).

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

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

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

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

Platform Zimmer Tapered ScrewVent Implan ewVent Implants*

TSVBx TSVHx
Yellow Connection (3.5mm) TSV4Bx TSV4Hx SVHx
TSVT4Bx

*Where variable x = lan gth.

Secure Custom Cast Abutments to the supplied polis
laboratory procedures.

protect the implant/abutment interface during

For CAD/CAM abutments, a custom abutmen
The abutment design file is converted tga st

created by the customer using a 3Shape abutment library.
y (.stl) file using 3Shape software. The .stl file is converted

to a numerical control (.nc) file usi#¥
uploaded, the milling machine sq Eciites the necessary commands to mill the final abutment. The digitally
designed file is to be sent to a regis ]

Abutments are compatible ghgg.commeR@ially available dental CAD/CAM systems, such as 3Shape.
Design limitation parameters m Milled Abutments are included in the following table.
Custom Milled Platforms
Feature Grey, Yellow
Min Max
Wall thickness 0.3mm 3.7mm
Gingival Margin Diameter 3.3mm, 3.8mm respectively 9.5mm
Gingival Margin Height 0.3mm, 0.2mm respectively 12.3mm, 12.5mm respectively
Length of the Abutment Post * 12.3mm, 12.5mm respectively
Taper of the Abutment 0° 90°
Angulation 0° 30°

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

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

Titanium Base Platforms

Feature Grey, Yellow

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

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Clinician judgment, as related to individual patient presentations, must always supersgde recommendations in any Intra-
Lock Instructions for Use (IFU). Clinicians are responsible for understanding the ropriate technical use of Intra-Lock

reported to the manufacturer and the competent authority of the E
is established.

Dental implants can break in function for a number of reason
fatigue, and over-tightening of the implant during insggtion. P,

verloading due to improper occlusion, metal
| ca®®es of abutment fracture include, but are not
nt support when attached to periodontically
ding due to improper occlusion, incomplete seating of

Small diameter implants and a@lled abutments are not recommended for use in the posterior region of the mouth.

Intra-Lock Multi-unit Abutments require the addition of a coping or cylinder for single and multiple-unit restorations.
The coping or cylinder gingival collar, angulation, or wall thickness shall not be modified. The coping or cylinder post
height shall not be less than 4mm for single-unit restorations.

The Intra-Lock CAD/CAM Abutments 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 CAD/CAM
Abutments in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

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

Devices should not be used in patients with a known allergy or sensitivity to the device material.
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COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with prosthetic components and implants include, but are not limited to: (1) allergic
reaction(s) to implant and/or abutment material; (2) 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.

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 and the
surgical site has been prepared. Non-sterile product must be cleaned and sterilized (including CAD/CAM abutments
after abutment preparation and before final placement in the restorative site). The following cleaning protocol must be
used:
1) Prepare a detergent bath in a sterile container using a broad-spectru
Hu-Friedy's Enzymax® per the manufacturer’'s recommendations.
2) Brush the product to remove visible debris using a soft bristled b

aning or disinfecting agent such as

the prepared detergent

solution.
3) Thoroughly rinse product under running utility tap water.
4) Place product in the sterile container filled with the are nt solution and sonicate for two (2)

minutes minimum.
5)  Thoroughly rinse product under running utility tap w.
6) Spray or wipe product with 70% IPA.
7) Blot product dry with clean lint free cloth.

For sterilization of non-sterile product, place
of the following qualified sterilization cycles:

DA¥leared sterilization bag or wrap and run through one

Sterilization Cycles

Ref . ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
elerence: TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and inutes at 15 minutes at 4 minutes at 3 minutes at
Temperature: 1236C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® is
a registered trademark of Metoxit AG.
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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

A Precaucion
Instrucciones de uso electrénicas

Fabricante

arcado de Conformidad
irectiva de Dispositivos Médicos

Europea (CE) cumplen los requisitos de

c € Los productos de Intra-Lock que tengan el

Dispositivos Médicos 2017/745. El
estd impreso en la etiqueta del pro

Ndmero de lote/partida

No reutili

F cid

LI)|e||R

STERILE| R por Ta¥iacién gamma

(!Z:J e fabricaciéon

Precaucién: La ley federal de EE. UU. limita la venta, distribucion y uso de

Rx Only estos dispositivos a dentistas o médicos, o por prescripcion suya.
EC |REP Representante autorizado en la UE
@ No utilizar si el envase esta dafiado
MD Producto sanitario
Non-sterile No estéril

No reesterilizar
'ﬁ\ Posicion de inicio
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Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

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

DESCRIPCION

Los componentes protésicos Intra-Lock estan disefiados para la restauracion de implantes dentales con el seguimiento
de las indicaciones especificas de cada sistema de implante. La etiqueta de cada envase protésico contiene informacion
importante sobre el producto, incluyendo si la protesis se suministra estéril o no estéril.

INDICACIONES DE USO
Las prétesis Intra-Lock estan previstas para la restauracion de los implantes Intra-Lock y Zimmer® Dental Screw-Vent®
y Tapered Screw-Vent®.

Los pilares multiunidades angulados Intra-Lock contienen un Unico tornillo de pilar AZUL CLARO disefiado
especificamente para su uso en dichos pilares. Las prétesis multiunidades estan disefiadas para su uso como soporte
para prétesis sostenidas con implantes multiples.

Los pilares de sobredentadura estan diseflados para retener una sobredept
tejido mandibular y maxilar.

arias,unidades apoyada en el

Los pilares temporales de titanio estan disefiados para restauracio
para una sola unidad y no hexagonales para restauraciones de v

plazo (>30 dias); hexagonales

or a corto plazo (<30 dias).

Los pilares Intra-Lock CAD/CAM son pilares dentales implante dental para proporcionar apoyo a las
restauraciones protésicas dentales. Los pilares i : jlares en bruto de titanio con una conexion de implante

utilizando técnicas CAD/CAM,; y 2) bases de t
colocar una superestructura disefiada pg

conexién de implante premecanizada en la que se puede
mpletar un pilar dental de dos piezas. Los pilares incluyen

Lock y los implantes dentales Zimm&@&
de acoplamiento de conexid

ew-Vent® y Tapered Screw-Vent® con un didmetro de plataforma
hinterna amarilla (3,5 mm).

Todos los pilares y cofias de
enviados a un centro de fres$
técnicas CAD/CAM deben cumg

O validado por Intra-Lock para su fabricacion. Los pilares Intra-Lock disefiados con
el intervalo de pardmetros de disefio Intra-Lock permisible.

CONTRAINDICACIONES

Las prétesis 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, hipertensién no controlada, problemas hepéticos, leucemia, enfermedades cardiovasculares graves,
hepatitis, trastornos inmunosupresores, embarazo, enfermedades dseas y del tejido conjuntivo. Las contraindicaciones
relativas pueden incluir habitos como fumar, beber alcohol, una higiene bucal deficiente, bruxismo, morderse las ufias,
morder lapices y habitos de lengua inadecuados dependiendo de la gravedad. Las prétesis multiunidades Intra-Lock estan
contraindicadas para reemplazar un solo diente.

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccién de los procedimientos quirirgicos y las técnicas de restauracién adecuadas es responsabilidad del
profesional médico. Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base
de su formacién médica personal y su experiencia segun la aplicacion en cada paciente en particular. Intra-Lock
recomienda firmemente la realizacion de cursos de implantes dentales y el cumplimiento estricto de las instrucciones
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de uso que acompafan a los productos Intra-Lock.

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

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

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

Los pardmetros de disefio de los componentes protésicos de multiunidades Intra-Lock son los siguientes:

« La altura minima del perno debe ser igual o superior a 4 mm.

« No se permite la reduccion del grosor de la pared.

* No se permite la correccién del &ngulo. Para la correccién del &ngulo deben utilizarse pilares multiunidades angulados.

En la tabla siguiente se proporciona la compatibilidad de la conexién protésic
Dental Screw-Vent® y Tapered Screw-Vent®.

arilla con los implantes Zimmer®

Plataforma Implantes Zimmer Tapered ScrewVe immer ScrewVent*

TSVBx TSVHx
Conexién amarilla (3,5 mm) TSV4Bx TSVA4Hx SVHx
TSVT4Bx
*Donde la variable x = |
Fijar los pilares de fundicién personalizados al protec uido para proteger la interfaz del implante/pilar

durante los procedimientos de laboratorio.

ilar personalizado utilizando una biblioteca de pilares
ivo de estereolitografia (.stl) mediante el software 3Shape.

El archivo .stl se convierte a un archi&™8
Después de cargar el disefio del @ bnalizado, el software del mecanismo de fresado ejecuta los comandos
necesarios para fresar el pilar final. @efio digital debe enviarse a un fabricante de la lista de fabricantes
registrados y contratados para el fresado. Los pilares Intra-Lock CAD/CAM son compatibles con los
sistemas CAD/CAM dentale ercialmente, como 3Shape.

Los parametros de limitacion isefio para los pilares fresados personalizados se incluyen en la siguiente tabla.

Plataformas fresadas personalizadas

Caracteristica Gris, Amarillo

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

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

Pilares de base de titanio: Intra-Lock recomienda el uso de la cerdmica dental Metoxit Z-CAD® (o equivalente) para
fabricar la superestructura de zirconia personalizada y RelyX Unicem (o equivalente) para fijar la superestructura de
zirconia a la base de titanio.
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Los parametros de limitacién de disefio para la porcién de la superestructura de zirconia personalizada de los pilares
de base de titanio se incluyen en la siguiente tabla.

Plataformas de base de titanio

Caracteristicas Gris, Amarillo

Min Méx
Grosor de la pared 04 mm b
Diametro del margen gingival 3,8 mm, 3,8 mm respectivamente o
Longitud del perno del pilar 4,0 mm o

L . Variable en funcion de la
Forma conica ; *x
anatomia

Angulacion de la base de titanio final 0° 20°

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En relacién con el cuadro clinico de cada paciente, el criterio clinic
recomendaciones de las instrucciones de uso de Intra-Lock. Los profesional ini sponsables de comprender
el uso técnico adecuado de los componentes protésicos Intra-Lock. i acion técnica adicional a Intra-
Lock o bien consultarla o descargarla en www.intra-lock.com. P4 nt&@to con el servicio de atencion alcliente
de Intra-Lock o con su representante local si tiene preguntas ciones de uso concretas. Cualquier
incidente grave que se haya producido en relacién con el iti ebe informarse al fabricante y a la autoridad

inadecuada, la fatiga del metal y el apretado i i te durante la insercion. Las causas potenciales de la

fractura del pilar incluyen, entre otras: fundic por encima de 1099 °C (2010 °F), soporte inadecuado del
implante cuando se fija a dientes comg i i almente, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga
debida a una oclusién incorrecta, 3 € los pilares cementados y voladizo excesivo de los pdnticos.

Si se realiza alguna modific erfase de implante/pilar, es posible que el pilar no conecte correctamente con
el implante. La FDA consi dor de la interfase de implante/pilar como una empresa de productos

sanitarios sujeta a las norma

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

No se recomienda el uso de implantes de didmetro pequefio y pilares angulados en la regién posterior de la boca.

Los pilares multiunidades Intra-Lock requieren la incorporacién de una cofia o cilindro para las restauraciones de una 'y
varias unidades. La cofia o el cilindro del collar gingival, la angulacién y el grosor de la pared no deben modificarse. La
altura del perno del cilindro o de la cofia no debe ser inferior a 4 mm para restauraciones de una sola unidad.

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los pilares CAD/CAM Intra-Lock en el entorno de RM. No se
han sometido a pruebas de calentamiento, migracion ni artefactos de imagen en el entorno de RM. Se desconoce la
seguridad de los pilares CAD/CAM Intra-Lock en el entorno de RM. Explorar a un paciente que tenga este dispositivo
puede provocarle lesiones.
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Las protesis solo pueden usarse en un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes,
no se debe tratar de reutilizar las prétesis. Intra-Lock no asume ninguna responsabilidad por el intento de reutilizar o
reesterilizar productos entre pacientes.

Los dispositivos no deben usarse en pacientes con alergia o sensibilidad conocidas al material del dispositivo.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones en los componentes 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 histolégicas que pueden implicar macréfagos o
fibroblastos; (7) formacién 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 ésea que puede dar lugar a
una revisién o extraccion.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto duros que puedan dafiar la

superficie. Si el producto se suministra esterilizado, se debe considerar estgki paquete se haya abierto

o dafado. Utilizando una técnica estéril aceptada, retire el producto del pa ués de haber determinado

el tamafo correcto y de haber preparado el lecho quirlrgico. El debe limpiarse y esterilizarse

(incluyendo los pilares CAD/CAM después de preparar un pilar y agtes cion final en el lugar de restauracién).

Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

1) Preparar un bafio de detergente en un contenedor es agente desinfectante o de limpieza de amplio
espectro, como Hu-Friedy's Enzymax®, de acyerdo cg ecomgendaciones del fabricante.

2) Cepillar el producto para eliminar los restos vis )llo de cerdas suave humedecido con la solucién

de detergente preparada.

3) Enjuagar bien el producto bajo el agyl corriente de

4) Colocar el producto en el contenedo

ultrasénico durante un mini

5) Enjuagar bien el productg

6) Rociar o limpiar el produ

7) Secar el producto con un pa

limpio y sin pelusas.

Para la esterilizacion de prd
aprobado por la FDA y realice

pstériles, coloque el producto en una bolsa o envoltorio de esterilizacion
O de los siguientes ciclos de esterilizacién permitidos:

Ciclos de esterilizaciéon

Ref . ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
eterencia: TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
Tipo: | Vapor por gravedad | Vapor por gravedad Vapor de prevacio Vapor de prevacio
elezrsrilcpig:e 30 minutos a 121 °C 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
P y (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
temperatura:
EETECE s’et.:ado 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
minimo:

Se recomienda incluir un periodo de enfriamiento de 30 minutos antes de retirar el producto de la bolsa o el envoltorio
de esterilizacién.

Zimmer®, Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent® son marcas comerciales registradas de Zimmer Dental, Inc.
Z-CAD® es una marca comercial registrada de Metoxit AG
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Ta6J'II/ILI,a CMMBOJIOB HMXKe nMpuBeaeHa TOJIbKO And CripaBKn. COOTBeTCTByI-OLLI,I/Ie CMMBOJIbl CM. Ha 3TUKETKe

YNakoBKW nsaenna.

h

CuvmBon

Pacwindposka cumBona

OctopoxHO!

3J'IeKTpOHHbIe MHCTPYKLUWMK NO 3KCnayaTaynm

MpownsBogutens

Mpoaykuma komnaHun Intra-Lock wvmeer 3Hak cooTBeTCTBUSA
TexHnyeckuMm pernameHtam EC un  cootBetctByeT TpeboBaHMAM
avpektmBbl 93/42/EEC no megnumHCKMM @pnbopam C U3MEHEHNAMY,
BHeCeHHbIMWU [upekTtmuBoin 2007/47 EC _.unn PernameHtom o
MeANLMHCKMX ycTpoicTBax 2017/745
TOJbKO B TOM C/lyYae, eC/IMOHa Ha

Homep no katanory / apTuk

ol EE>

Homep napTtun/cepunn

BHMMaHwme! ®esepanbHoe 3akoHogaTenbcTBo CLUA paspeluaeT npogaxy,
Rx Onl pacnpocTpaHeHne 1 NCNoib30BaHWe JaHHbIX YCTPOUCTB TO/bKO
My cTomMaTo/Ioram, Bpavam Man rno mx 3akasy.
EC |REP YnonHoMouYeHHbIV npeactaBuTens B EC

®

He ncnonb3oBarthb, ecimn ynakoBKa noBpe>aeHa

MD

MeanumnHckoe nsgenme

Non-sterile

He cTrepunbHO

@

He cTepuamnzyiiTe NOBTOPHO

)

MCXOAHOE NMnoJsIo>XXeHne
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HaCTOﬂLLU/II7I AOKYMEHT 3aMeHAET BCe npeablayline pegakynn. A3bIkOM OopuUrnHana aBnaeTca AHIINACKNNA.

[laHHbIN LOKYMEHT OTHOCUTCA K 3yOHbIM abaTMeHTaM 1 opToneanyecknm KommnoHeHTam Intra-Lock. Ha kaxaown
3TUKETKE YNaKOBKW U3AeNns NPeACTaBNeHO OnucaHue npuaaraemoro yCcTpoucTaa.

OMMNCAHUE

OpTOI'Ie,D.I/ILIECKI/Ie KOMMoOHeHTbI Intra-Lock npegHasHayeHbl Ana pecrtaBpauunm 3y6HbIX MMMAaHTAaTOB B paMKax 0CcobbIx
nokasaHun no Ka)KAOI\/’I CUCTEME MMMAAHTATOB. JTUKETKa Ha YNakKoOBKe KaXaoro oprtonegnyeckoro KOMMoHeHTa
COAEPXNT BaXKHYHO |/|H¢opmau,|/|+o 06 n3genmn, B TOM 4ucae O TOM, NOCTaBaAeTca JIn OHO CTEPW/IbHbIM WU
HeCTePUNbHbIM.

NMOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO
OpToneaunyeckme KOMMOHeHTbI Intra-Lock npeaHasHaueHbl ans pectaBpauumn mmnnaHtatoB Intra-Lock, a Takoke
Zimmer® Dental Screw-Vent® n Tapered Screw-Vent®.

B KomnnekTe € yrnoBbIMU MyabTUH6AOKOBEIMM abaTmeHTamu Intra-Lock nocra 1ca TOJIYBbIE BUHTHI abaTMeHTOB,

MArKMe TKaHW Ha HUXKHEN n BerHef;l YenrcTn.

BpemeHHble abaTMeHTbI U3 TUTaHa NpeHa3HayYeHbl Ans Bp
cpok (> 30 gHel), N NOCTaBASOTCA C rekcaroHasbHbIM Kpe
KpenneHuns ana MynbTMHN0KOBbLIX pecTaBpaLmii.

Hbl HCTPYKL MR, yCTaHaBAMBaeMbIX Ha ANTE/bHbIM
A OAHOBG/IOKOBbLIX 1 6e3 rekcaroHasbHOro

OpTonegnyeckme KOMMOHeHTbl 13 [133K n
KOpoTKuI cpok (< 30 gHen).

J1A BPEeMEHHbIX KOHCprKLI,VIVI, yCTaHaB/IMBae€MbIX Ha

AbaTtmeHTbl CAD/CAM Intra-Lock —
TMEHTOB BKJItOYaeT: 1) TUTaHOBble 3aroToBKM abaTMEHTOB C
ggcHUEM ANS1 COEANHEHUS C UMMAAHTATOM, BEPXHAS YacTb KOTOPbIX

p3HKE KperieHneMm [A1A COeAMHEeHMA C MMIMIaHTaTOM, HO KOTOpble MOXHO
o TexHonornam CAD/CAM cynepcTpykTypy 418 MOJYYeHUA ABYXKOMMOHEHTHOrO
JOB BK/IIOYAET BUWHTbI A/ KperaeHua K wumnnaHtaty. AbaTMeHTbl MOryT 6biTh
MCMONb30BaHbI ANA OAHO610KOBOM (OAVHOUHAA KOPOHKA) AW MyNbTUHNOKOBON (MOCTOBbIE U 6aOYHbIE KOHCTPYKLN)
pecTaBpaLu U COBMECTUMbI C cMCTeMaMu MMnnaHTaToB Intra-Lock, a Takke Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered
Screw-Vent® ¢ BHYTPEHHWM rekcaroHanbHbIM KPenaeHneM COeAMHUTENbHbIX NAaTGOPM C KENTON MapKMpoBkoli (3,5
MM).

NnocagnTb CKOHCTPYMPOBAHH
abatmeHTa. Komnnekt abatméd

Bce cKOHCTpyupoBaHHble LMOPOBBIM METOAOM abaTMeHTbl W (UMW) KOMMaykM AN MPUMEHeHUs C abaTMeHTaMu
CAD/CAM Intra-Lock npeaHasHaueHbl Ans OTMpaBKM B BaaugMpoOBaHHble komnaHuwen Intra-Lock dpesepoBouHble
LEHTPbl ANf nsrotoBneHusa. AbatmeHTbl Intra-Lock, ckoHcTpympoBaHHble ¢ npuMeHeHnem TexHosnorum CAD/CAM,
JOKHbI COOTBETCTBOBATL JOMNYCTMMOMY AMana3oHy KOHCTPYKLMOHHBIX NapameTpoB Intra-Lock.

MPOTUBOMOKA3AHUA

OpTOI'IeAI/I‘-IeCKVIe KOMMOHeHTbI Intra-Lock He AOJDKHbI MCNONBb30BAaThbCA Y MaUMEHTOB, UMEHLWUX CUCTEMHbIE UK
HEKOHTpOANPYyeEMblE MECTHbIE 3ab0s1eBaHMs, a TakxKe COCTOAHNS, KOTOpPbI€ MOTYT pacLeHnBaTbCA, Kak MPOTUBOMOKa3aHuA,
HanprMep natoaornyeckme MamMeHeHmna KneTo4yHoro cocrtaBsa KpoBu, ,D,Vla6ET, r’mnepTnpeos, VIHd)EKLI,VIOHHbIe 3abos1eBaHNs
WIn 310Ka4yeCTBEHHbIE HOBOO6paBOBaHVIﬂ pOTOBOI‘;I NnonoCTn, NnovyeyHasa HeJOCTaTOYHOCTb, HEKOHTPpOJIMpyeMasn
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rmnepTeH3us, 3aboneBaHns NeyeHu, Nenkemms, Taxenas dopma 3aboneBaHUs CEPAEYHO-COCYANCTON CUCTEMDI, FENaTUT,
UMMyHoZebNLMT, BepemMeHHOCTb, aAnddYy3Hble OONE3HU COEAVNHUTENBHOM W KOCTHOW TKaHW. OTHOCUTE/bHblE
NPOTMBOMOKAa3aHWA MOFYT BK/IOUYaTb Takne NPUBbIYKK, Kak NoTpebaeHne TabauHbix N3aenuni, ynoTpebaeHne ankorons,
HeJoCTaTOUHas TUrMeHa MOAOCTM pTa, BPyKCWM3M, KycaHWe HOrTelr, obrpbidaHve KapaHialled W HenpaBuibHOE
pacrnosioXeHne s3blka B POTOBOM MOAOCTW, B 3aBUCUMOCTM OT CTeMeHW TAXEeCT MpuBbIYKKU. Vicnonb3oBaHue
MYJIbTVBIOKOBbIX OPTOMEANYECKUX KOMMOHEHTOB Intra-Lock MpoTMBOMNOKasaHo Npw M3roTOBAEHWUN OANHOUYHBIX KOPOHOK.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Bbibop MOAXOAALWEro XMPYPrmueckoro BMeLLaTENbCTBA M TEXHUKWM pecTaBpaLymmn OCyLLecTBASETCA BpauoM. Kaxabli
Bpay JAOJKEH OLEHWMBaTb LLeNecoobpasHOCTb MCMOAb3yeMON NpPoLesypbl Ha OCHOBaHWM JINYHOW MeEAMLIMHCKOM
MOAroTOBKU M OMbITa C YY4ETOM Cayyas KOHKPEeTHOro naumeHta. Komnanus Intra-Lock HactosTenbHO pekomeHayet
NPOWTN KYpCbl MO AEHTANbHOW UMMAAHTONOMN U CTPOTO CeJ0BaTbh MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHUHO, NMPeoCTaBAseMbIM
K nsgenvamu Intra-Lock.

dopmupoBaTesib AeCHbl 3aTArMBaeTCA BPYy4YHYyHo (C MomeHToM 10-15 H-cm).

BuHTbI abaTMeHTOB Heo6x0AMMO 3aTarmBaTb ¢ MOMeHTOM 30 H-cm, utobbl Npe paclwatbiBaHve. B komnnekTe
C MynbTMbNOKoBbIMKU abaTmeHTamu Intra-Lock, vHAMBWMAyanbHbIMK aba Milled n abatmeHTamm
Titanium Base noctasastotcs OJ1TYBbIE BUHTbI abaTMEHTOB, crieLmanbHO p 1 UCMOJIb30BAHUSA C 3TUMU
abatmeHTamun. NcnonbzosaHve FOJTYBbIX BMHTOB abaTMEHTOB C HECOBMEC MEHTaMW MOXEeT MPUBECTU K
nonomke abatMmeHTa 1 (M) BUHTa abaTMeHTa.

BuHTBI Myl'IbTI/I6J'IOKOBbIX opTonegnyeckmx KOMMNOHEHTOB |
yTOobbI npesoTBpaTUTb pacllaTtbiBaHWe.

MapameTpbl KOHCTPYKLUM OPTONEANUYECKUX KOM
» MuHMManbHas BbICOTa NOCae MPUMEHEHUA b He MeHee 4 MM.
* He gonyckaeTcs ymeHbLUeHWe TOLWMHbI CTe
« He ponyckaetcs yrnoBas Koppekuus.
Multi-unit.

MHdopmauua o coBmecTMmMocT
MMnaaHTaTamu Zimmer ®

NAEHUA OPTOMEeAMYECKUX KOMMOHEHTOB A/ COEAUHEHUA C
nt® 1 Tapered Screw-Vent® npuBeaeHa B Tabaunue HUXe.

Mnardpopma mnAaHTatbl Zimmer Tapered ScrewVent * | UmnaaHTatbl Zimmer ScrewVent *

TSVBx TSVHx SVMBx
TSV4Bx TSV4Hx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx

XKentoe kpenneHue (3,5 mm)

* Fp,e nepemMeHHaa x = AIMHa UMnNaaHTaTa.

Mpukpenute WHAWBUAYalbHble AWTble abaTMeHTbl K MOJIMPOBOYHOMY MPOTEKTOPY, KOTOPbIA MOCTaBAsSETC B
KOMMeKTe, YTOObI 3aLMTUTb MOBEPXHOCTb MMMaHTaTa/abaTMeHTa BO BpeMs 1abopaTopHbIX NpoLieayp.

[ns abatmeHToB CAD/CAM daitn ¢ UHANBUAYaNbHOM KOHCTPYKLMEN abaTMEHTA CO3AaeTCs 3aKa3unkoM Mpu NOMOLLU
6a3bl JaHHbIX abaTMeHTOB 3Shape. ®aiin ¢ KOHCTPYKLMen abaTMeHTa KOHBEPTUPYETCA B cTepeoantorpaduueckuii dain
(.stl) npu nomowwwm nporpammHoro obecneveHus 3Shape. ®aiin ¢ pacwmpermeM .stl KoHBepTMpyeTCa B dain YMCNoBOro
nporpaMMHOro ynpaeaeHvsa (.NC) Mpy NMOMOLLM COOTBETCTBYHOLErO MPOrpaMMHOro mpuaoxeHua. lMocne Toro kak
WHAMBWAYaNAbHasA KOHCTPYKUMs abaTMeHTa OyAeT BbirpyXeHa, nporpaMMHoe obecneveHve pesepHOro craHka
BbINOJIHUT HEOOXOANMbBIE KOMaHAb! ANA CO34aHNA OKOHYaTeNbHOW GopMbl abaTmeHTa. [ns M3rotosneHns LndpoBoi
daiin ponxkeH BbiTb OTMPaB/iEH 3aperucTPUPOBAHHOMY MPOW3BOAUTENO, HaXOAALWEMYCS B CMUCKE KOHTPareHToB
komnaHum Intra-Lock. AbatmeHTbI Intra-Lock CAD/CAM coBMeCTUMbI C AOCTYMHbLIMW B NPOJaxe CTOMaToA0rMyeckmMmm

14 of 67



cuctemamm CAD/CAM, Takmmm kak 3Shape.

KOHCTPYKUMOHHBbIE OrpaHuunTeNbHble MapaMeTpbl MHAMBUAYanbHbIXx abatmeHToB Custom Milled npuBeseHbl B
Tabavue Huxe.

Mnardpopmbl Custom Milled
Mapametp Cepas, xxentas

MwuH. Makc.
TonwmHa CTeHKn 0,3 Mm 3,7 MM
AnameTtp npuweeyHoi
obs1acTn fecHbl

BbicoTa npuiwieeyHoi obaactn

3,3 MM, 3,8 MM COOTBETCTBEHHO 9,5 Mm

0,3 MM, 0,2 MM COOTBETCTBEHHO 12,3 MM, 12,5 MM COOTBETCTBEHHO

AECHbI
AnvHa wrudpra abatmeHTa * 12,3 MM, 12,5 MM COOTBETCTBEHHO
KoHycHocTb abaTmeHTa 0° 90°
Haknon 0° 30°

* MUHVMManbHble JONyCcTMMble pa3Mepsbl WTndTa abaTtMeHTa coc
Kpenswmxcs BuHTamu, n 4,0 MM a1a abaTMEHTOB, Kp

T MM A8 abaTMEHTOB,
| Ha HT.

C abatmeHTamm Titanum Base komnaHus Intra-Lock pekomeH
Metoxit Z-CAD® (nan aHanor) gna GopMUPOBaHNA HAMBUAYAN
Unicem (nnun aHanor) Ans KpenieHus LMPKOHWEBOM cynepc

BaTb CTOMATOJIOrMYeCKyto Kepamuky
O cynepcTpyKkTypbl M LemeHTRelyX
TITaHOBOMY OCHOBAHMUIO.

KOHCTPYKUMOHHBbIE OrpaHMunTeNbHble MapameTpsl
Titanium Base npuBefeHbl B ciegytoLlen Tabau

LIMPKOHMEBON CynepcTpyKTypbl abaTMeHTOB

Mnardopmbl Titanium Base

Mapametp Cepas, Xxxentasn

MwuH. Makc.
TonwmHa cTeHKun 0,4 Mm i
f::::?.rp npuLIee gl 06 3,8 MM, 3,8 MM COOTBETCTBEHHO o
AnvHa wrudra aba 4,0 Mm *x

PasnnyHasa B 3aBUCMMOCTU OT -
KoHycHocTb o
aHaTOMMYecKmx 0CobeHHoCTen

HaknoH nocrosiHHOro abarmeHTa

Titanium Base 0 20

** MaKkcUMMaJibHble 3HaUeHWA NapaMeTPOB OCHOBAHbI HAa aHATOMUYECKMX OCOBEHHOCTSIX NaLMEHTa 1 ONpPeaensoTcs
Ha ycMOTpeHue Bpaya.

APEAYMNPEXXAEHMA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

KnnHuueckas oueHka MHAMBUAYaNbHON KapTUHBI NaLMEHTOB JOMKHA BCerja NpeBasmpoBaTh Hag, peKOMeHAaLMaMu,
cofep>alumMuncs B 060M MHCTPYKLMK MO MpuMeHeHnto Intra-Lock. Bpaun HecyT OTBETCTBEHHOCTb 3@ MOHUMaHWe
MPaBWIBHOTO  TEXHWYECKOTO  UCMONb30BaHWA OPTOMEAMYECcKUX KOMMOHeHTOB Intra-Lock. [lononHuTensHyto
TEXHUYECKYD MHOOPMaLMIO MOXHO MOJAYyYMTb MO 3anpocy B komnaHuun Intra-Lock nnbo npocmotpets u (Mawm)
3arpy3vTtb C cavita www.intra-lock.com. CBsxxutecb CO Cny>K60/ MoaAep>XKM KAMeHToB KomnaHuu Intra-Lock wan
MeCTHbIM MpejcTaBUTeNleM KOMMaHWKW, eCAn y Bac BO3HMKHYT BOMPOCbI B OTHOLUEHUW AtOBON WHCTPYKLUKM MO
npumeHeHunto. O 1t060M Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, CBA3aHHOM C U3JeaneM, ciedyeT coobLaTb MPOU3BOAUTENIO U
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KOMMETeHTHOMY OpraHy rocygapcrsa — uieHa EC, B KOTOpOM HaxoamTca Bpay v (Miv) NaumeHT.

3y6Hble MMMNAaHTaTbl MOFYT CAOMaTbCA MPU OYHKLMOHANBbHOW Harpyske Mo psAy APUUMH, BKAKOUAs UYpPe3MEPHYHO
HarpysKky 13-3a HenpaBWIbHOWM OKK/HO3UM, YCTaNoCTb MeTalNa U Ype3MepHOoe 3aTArMBaHe UMMIaHTaTa Npu yCTaHOBKe.
K noTeHLManbHbIM NPUYMHAM BO3HUKHOBEHMWS TPELLMH Ha abaTMeHTe MOMUMO MPOYEro OTHOCATCA: OT/IMBKA TUTaHa
npu Temnepatype Boiwe 1099 °C (2010 °F); HenpaBWabHas onopa UMMAaHTaTa NPU COeAMHEHMM C 3yHamm, UMEOLLMMU
nepuvojoHTaNbHble MOBPEXAEHNSA; HEMAacCMBHAA MOCajKa BEPXHEN 4acTu KOHCTPYKLUMW; Ype3MepHas Harpyska u3-3a
HenpaBWAbHOW OKK/HO3MK; HEMosHas Mnocajka CKpPereHHbIX LieMeHTOM abaTMeHTOB M upe3MepHblli BbIHOC
NPOMEXYTOUHOM YacT MOCTOBMAHOIO NpoTe3a.

Mogundunkauns coeanHEHUs MMNIaHTaTa U abaTMeHTa MOXEeT MPUBECTM K HEMPaBUIbHOMY KpenieHnto abaTtMeHTa K
UMMAaHTaTy. YnpaBieHWe MO KOHTPOK 3a MNULLEBbIMM MNPOAYKTaMW W NeKapcTBeHHbIMU cpeactBamn (FDA)
paccMaTpvBaeT JWLIO, BbINOAHAIOWEE MOANDUKALMIO COEAMHEHMA UWMMAaHTaTa W abaTMeHTa, B KayecTBe
NPOV3BOANTENA U3LENNA MEAVLIMHCKOrO Ha3HauYeHWs, NOAUYMHAIOLLErocs npasmaam u TpebosanHmam FDA.

Mcnonb3oBaHne [OJIYBbIX BMHTOB abaTMeHTOB (MOCTaBASEMbIX C YI/OBbIM
HAMBMAYanbHbIMM abatmeHTamy Custom Milled n abatmeHTamm Titanium
MO>ET MPUBECTM K MONOMKe abaTMeHTa 1 (M) BUHTa abaTMeHTa.

YyNbTNBIOKOBbIMKM abaTMeHTamy,
OBMECTUMbIMMK abaTMeHTamMu

He pekoMeHayeTca Ncnoib3oBaTb NMMAAHTaTbl Manoro AgnamMeTpa Y yrioBb bar
nosocTn.

| B 33Hel 06nacTi poToBOM

[ns abatmeHTOB Multi-unit  TpebyeTcs ocHoBa KOpPOH NN NVHAP AN OfHO- W MHOTOKOMMOHEHTHOM
pecTaBpaLuii. He cnesyet namMeHATb MaHXeTy AeCHbl, aHTyasaum TOJI Y CTEHKN OCHOBbI KOPOHKM UAWN LUANHAPA.
BblcOTa OCHOBbI KOPOHKWU WAW LUAVHAPA NOCAe NpUM KOMMOHEHTHbIX pecTaBpaunii 4oMKHa 6bITb He

MeHee 4 MM.

ra-Lock npu npoeegeHnn MPT He n3yyanuce. HarpesaHue,
CMellleHne 1 BO3HMKHOBEHMe apTeda Huax npu nposedeHun MPT He u3syyanuce. [laHHble O

nauneHTa C AaHHbIM U3aennemMm Mée Balld K TOaBMaTm3aumn nayneHTa.

OpTonegnyeckne KOMMO
npeoTBpaLLeHns pucka n
He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3
NPVIMEHEHWA Y HECKOIbKMX Ma

ANS WCMONb30BaHWSA TO/MbKO Yy OAHOro nauueHta. [ns
DadkeHWs 3anpeLiaeTcs UX NOBTOPHOE NpuMmeHeHue. Komnanus Intra-Lock
 MOMbITKA MOBTOPHOTO UCMOJIb30BaHWS AWM MOBTOPHOW CTepUAM3aLImMKN ans

N3penne He cneayet ncnoab3oBaTth NayneHTam C N3BECTHOM anneprmeﬁ WA 4yBCTBUTENBHOCTLIO K MaTepuany nsaenma.

OC/TOXKHEHUA U HEXXKEJTATE/IbHbIE ABJIEHUA

K prckam 1 HexxenatenbHbIM ABAEHUAM, CBA3aHHbLIM C OPTONeANYECKMMM KOMMOHEHTaMK1, MOMUMO NPOYero OTHOCATCS:
(1) annepruyeckne peakumm Ha maTepman MnaaHTaTa u (Mamn) abatmeHTa; (2) NoAOMKa UMMAaHTaTa n (Man) abaTtmeHTa;
(3) ocnabnenne dukcaumm BuHTa abaTMeHTa U (UAN) OKKAFO3MOHHOTO BWHTa; (4) MHdekUwWs, Tpebyrolas peBnsun
3ybHOro nmMnnaHTata; (5) noBpexaeHne HepBa, KOTOPOE MOXET MPUBECTU K MOCTOSIHHON CNaboCTh, OHEMEHUIO MK
6onu; (6) TKaHeBas peakuMs, KOTopas MOXET BK/IOYaTb MosBAeHWe MakpodaroB wu (Mam) ¢mubpobnactos;
(7) BO3HMKHOBEHWE >XMpoBON 3Mbonny; (8) ocnabneHne dukcaumm wmMnnaHTaTa, Tpebytollee MNOBTOPHOroO
XVPYPruyeckoro BmeLLaTensCTBa; (9) npoboseHne BepxHeuenrocTHbIx nasyx; (10) npoboaeHve HarybHOM UavHa3ybHoM
yacTu npoTe3a; (11) ocTeonopos, KOTOPbIA MOXET MOBJEUb PEBU3NIO WY YAaNEHNe UMMaHTaTa.
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norPAAOK PABOTbI U CTEPUTN3ALNA
Bcerga paboTalite ¢ n3gennem B HeoNyApeHHbIX nepyaTkax u n3beravite KOHTaKTa C TBEPAbIMU NPeAMeTaMu, KOTopble
MOTYT MOBPEAUTb Ero NOBEPXHOCTb. ECM n3genne nocTaBaseTcs CTEPU/IbHBIM, OHO CUMUTAETCH CTEPWUNbHBIM, TOJIBKO
KOrfa ynakoBKa He BCKPbITa U He noBpexaeHa. MprMeHsas MeTOAbl aCENTUKW, U3BJEKUTE U3genne U3 YNaKOBKU TObKO
nocne TOro, kak OyaeT onpejeneH NpPaBW/bHbIA pPa3Mep M MOAFOTOBAEHO MECTO orfepauun. HectepuibHble
KOMMOHEHTbI (B TOM uncie abatmeHTsl CAD/CAM nocne nNoArotoBkn U Nepes OKOHYaTesIbHON YCTaHOBKOMW B MecTe
pecTaBpaLmm) nognexar OUncTke n ctepuamnsaunn. HeobxoamMmo NpUMeHsATb CleAyroLWMiA MPOTOKO OUNCTKN:

1) ToarotoBbTe UMCTALLYHO XWUAKOCTb B CTEPWIBHOM KOHTEMHEpe C WCMOJb30BAaHWEM YMNCTALLETO WU
ae3snHbuumMpyowero cpeactsa  WMPOKOTO  CnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cornacHo
pekoMeHaaLmMaM NPOU3BOANTENS.

2) [ns yaaneHus BUAUMBIX 3arps3HEHU OUNCTUTE U3LENE C MOMOLLHO LLETKMU C MAFKOW LLETUHOW, CMOYEHHOM
B MNOArOTOBJIEHHOM YMCTALLEM PacTBOpPE.

3) TwartesbHO NPOMOMTE U3ZLeNne MO NPOTOYHOW BOAOMPOBOAHON BOAOW.

4) TomectuTe n3genne B CTEPUbHbLIN KOHTEMHEP, HaMONHEHHbIN MOATOTOBAEHHbBIM UMCTALLMM PacTBOPOM, U
obpaboTalite ybTPa3BYKOM B TEUEHWE MUHUMYM 2 (4BYX) MUHYT.

5) TwaTenbHO NpoMoONTE N3genune nog NPOTOUYHOM BOAOMPOBOAHON BOAO

6) Pacnbiaute Ha nsgenvie 70%-Hbll N30NPOMNUAOBLIN CMMPT UK NPOT

7) TpoMOKHUTE U3aenme YNCTon 6e3BOPCOBOM TKAHbHO.

Ana cTrepunmnzaumm HeCTepUIBHOTO U3AeNnNs MOMECTUTE ero B YTBEPXKAEHHWA €PVIV3aLMOHHbIA NakeT uan
06€epTKy ¥ BbIMONHUTE OAUH U3 CIEAYIOLLMX YTBEPXKAEHHbIX L

NCTOUHMK ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
TIR12:2010 TIR12:2010 vactb C:2016
Crepunuzaums Crepwnuvzaumsa
Tun | CamoTeuHbI Nap rapom ¢ rapom ¢
npejBapuTe/ibHbIM npesBapuTe/ibHbIM
BaKyyMUpPOBaHWeM BaKyyMUpOBaHMeMm
AnutenbHocts n 30 15 MUHYT npwu 4 MUHYTbI NpK 3 MUHYTbI NpuU
TemMmnepartypa o
121 °C 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
o6paboTku
Mutumanshoe 30 MuHyT 20 MuHYT 20 MUHYT
BpeMs CyLUKU

PeKOMeHAyeTCﬂ npeaycMoTpeTb -MI/IHyTHbII7I nepunog oxnaxXaeHusa, npexae 4YemMm nsBsekaTtb nsgenve n3
CTEPUNN3ALNOHHOTIO NakeTa nan O6epTKVI.

Zimmer®, Dental ScrewVent® un Tapered ScrewVent® sBasloTCA 3aperncTpMpoBaHHbIMU TOBAapPHbIMU 3HaKamu
koMnaHum Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® sBnsieTcs 3aperncTprpoBaHHbIM TOBapHbIM 3HaKOM KommaHun Metoxit AG.
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Die folgende Symboltabelle dient nur als Referenz. Die entsprechenden Symbole befinden sich auf dem
Etikett der Produktverpackung.

Symbol Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

Intra-Lock Produkte, die das europaische Konformitatszeichen (CE)
tragen, erfiillen die Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG in der Fassung der Richtlinie 2407/47/EG oder der
Medizinprodukteverordnung 2017/74 ennzeichnung ist
nur gultig, wenn sie auch auf dem Pyo edruckt ist.

Referenz-/Artikelnummer

Los-/Chargennummer,

Nicht wiederverw

1I5E m EE>

STERILE| R
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
ﬁ‘ Ausgangsposition

18 of 67




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

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

BESCHREIBUNG

Intra-Lock Prothetikkomponenten sind fir die Versorgung von Zahnimplantaten innerhalb der spezifischen
Indikationen jedes Implantatsystems vorgesehen. Das Etikett auf jeder Prothetikpackung enthalt wichtige
Produktinformationen; darunter auch, ob das Prothetikprodukt steril oder nicht steril geliefert wird.

ANWENDUNGSGEBIETE
Intra-Lock-Prothetik ist fir die restaurative Versorgung von Intra-Lock und Zimmer® Dental Screw-Vent® sowie
Tapered Screw-Vent® Implantaten vorgesehen.

utment-Schraube, die speziell fir
s Trager von durch mehrere

Intra-Lock Angled Multi-unit Abutments enthalten eine einzigartige HELLBLAUE
die Verwendung in diesen Abutments entwickelt wurde. Die Multi-unit-Pro
Implantate gestiitzte Prothesen vorgesehen.

Deckprothesen-Abutments sind zur Aufnahme von gewebegestiitzten me
Oberkiefer vorgesehen.

ckprothesen im Unter- und

Provisorische Titan-Abutments sind fur die langfristige vo
Sechskantanschluss (Hex) fuir die Single-unit-Versorgung und o
Versorgung.

rgeN@mde Versorgung (> 30 Tage) vorgesehen; mit
ech tanschluss (Non-Hex) fur diemehrgliedrige

PEEK-Prothetik ist firr die kurzfristige tempora 0 Tage) vorgesehen.

Stege) restaurative Versorgun@ verwendet werden und sind kompatibel mit Intra-Lock-Implantatsystemen und
Zimmer® Dental Screw-Vent® -®owie Tapered Screw-Vent®-Dentalimplantaten mit einem gelben (3,5 mm) internen
zu einem Sechskantanschluss passenden Plattformdurchmesser.

Alle digital entwickelten Abutments und/oder Kappen (Copings) zur Verwendung mit Intra-Lock CAD/CAM-Abutments
werden zur Herstellung an ein von Intra-Lock validiertes Frészentrum versandt. Intra-Lock Abutments, die mit
CAD/CAM-Techniken entwickelt wurden, missen den zuldssigen Intra-Lock-Parameterbereich erfillen.

GEGENANZEIGEN

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

Geeignete chirurgische Verfahren und Versorgungstechniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss
die Eignung des angewandten Verfahrens auf der Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung im Fall
jedes einzelnen Patienten beurteilen. Intra-Lock empfiehlt dringend, Weiterbildungen im Bereich Zahnimplantation
wahrzunehmen und sich strikt an die den Intra-Lock-Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisungen zu halten.

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

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

Die Intra-Lock Multi-unit-Prothesenschrauben miissen auf 15 Ncm angezogen werden, um eine Lockerung derSchraube
zu vermeiden.

Die Designparameter der mehrteiligen Prothesenkomponenten von Intra-Lo folgt:
+ Die Mindesthdhe des Pfostens muss mindestens 4 mm sein.
* Eine Reduzierung der Wanddicke ist nicht zuldssig.

* Winkelkorrektur ist nicht zulassig. Abgewinkelte Mehreinheit-Abuments sirg zur

elkorrektur zu verwenden.

Die folgende Tabelle enthalt Angaben zur Kompatibilitat der
Screw-Vent®- und Tapered Screw-Vent® -Implantaten.

en P nverbindung mit Zimmer® -, Dental

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

Gelber Anschluss (3,5 mm) TSV4Bx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx

= Implantatldnge.

Befestigen Sie den mitgelieferten
zwischen Implantat und Abytment be

Fir CAD/CAM-Abutments v pden eine benutzerdefinierte Abutment-Designdatei mithilfe einer 3Shape
Abutment-Bibliothek erstellt. \@PAbutment-Designdatei wird mit der 3Shape Software in eine Stereolithographie-Datei
(.stl) umgewandelt. Die .stl-Dat&@wird mit einer geeigneten Softwareanwendung in eine numerische Kontrolldatei (.nc)
umgewandelt. Nachdem das béhutzerdefinierte Abutment-Design hochgeladen wurde, fiihrt die Frasmaschine die
notwendigen Befehle aus, um das endgdltige Abutment zu frasen. Die digital entwickelte Datei ist zum Frasen an einen
registrierten und gelisteten Intra-Lock-Vertragshersteller zu Ubersenden. Intra-Lock CAD/CAM Abutments sind mit
handelstblichen dentalen CAD/CAM-Systemen, wie z. B. 3Shape, kompatibel.

aBgefertigten (Custom Cast) Abutment, um die Verbindungsstelle
orverfahren zu schitzen.

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

Vordefinierte gefraste Plattformen

Merkmal Grau, Gelb

Min. Max.
Wandstarke 0,3 mm 3,7 mm
Gingivaler Randdurchmesser 3,3 mm bzw. 3,8 mm 9,5 mm
Gingivale Randhohe 0,3 mm bzw. 0,2 mm 12,3 mm bzw. 12,5 mm
Lange des Abutment-Pfostens * 12,3 mm bzw. 12,5 mm
Verjiingung des Abutments 0° 90°
Winkelung 0° 30°
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*Die minimal zuldssigen Abmessungen des Abutment-Pfostens sind 3,0 mm fiir ein geschraubtes Abutment und
4,0 mm fir ein zementiertes Abutment.

Titanbasis-Abutments — Intra-Lock empfiehlt die Verwendung der Metoxit Z-CAD ® -Dentalkeramik (oder gleichwertig)
zur Herstellung der maBgefertigten Zirkonia-Superstruktur und RelyX Unicem (oder gleichwertig), um die Zirkonia-
Superstruktur an der Titanbasis zu befestigen.

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

Titanbasis-Plattformen

Merkmal Grau, Gelb

Min. Max.
Wandstarke 04 mm *
Gingivaler Randdurchmesser 3,3 mm bzw. 3,8 mm *x
Liange des Abutment-Pfostens 4,0 mm x
Verjiingung Variabel je nach Anatomj *x
Abwinkelung der endgiiltigen

0° 20°

Titanbasis

**Die maximalen GréBen der Merkmale basieren auf der Anato dem Ermessen des Arztes.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Das arztliche Urteil in Bezug auf den individuellen Befund ein
jeglichen Gebrauchsanweisungen von Intra-Lock. Da j
Intra-Lock-Prothesenkomponenten liegt in der Verant

n wiegt stets mehr als die Empfehlungen in
er ahgemessenen technischen Verwendung von

Wenden Sie sich an den Intra-Lock-Kunde
bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Alle

reW ortlichen Handler, wenn Sie Fragen beziglich einer
den Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Geréat

zug des Implantats wahrend der Insertion. Zu den mdglichen Ursachen fir
§ guss Uber 1099 °C (2010 °F), unzureichende Implantatunterstiitzung bei
en, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung aufgrund unsachgemaBer
er zementierten Abutments und bermaBige Auskragung von Zwischengliedern.

Abutment-Frakturen gehore
periodontal beeintrachtigten Z
Okklusion, unvollstandige Setzu

Werden an der Verbindungsstelle zwischen Implantat und Abutment Anderungen vorgenommen, ist das Abutment
maoglicherweise nicht langer ordnungsgemal mit dem Implantat verbunden. Nach Ansicht der FDA, unterliegt den
Regeln und Vorschriften der FDA, wer Modifikationen am Implantat-Abutment-Interface vornimmt.

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

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

Intra-Lock Mehreinheit-Abutments erfordern das Ansaugen eines Coping- oder Zylinders fir Restaurationen an einem
oder mehreren Gerdten. Der Coping- oder Zylinder Gingivalkragen, die Angulation und die Wanddicke dirfen nicht
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verandert werden. Die Hohe des Coping- oder Zylinderstabs darf bei Restaurationen an einem Gerat nicht unter 4 mm
sein.

Die Intra-Lock CAD/CAM-Abutments wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in der MRT-Umgebung gepriift.
Sie wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in der MRT-Umgebung getestet. Die Sicherheit von Intra-
Lock CAD/CAM-Abutments in der MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses Produkt
tragt, kann zur Verletzung des Patienten flhren.

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

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

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN
Zu den Risiken und Komplikationen von Prothesen und Implantaten gehor sche Reaktion(en) auf das
Implantat und/oder Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats und/oder 3) Lockerung der Abutment-
Schraube und/oder der Halteschraube; (4) Infektion, die eine Rgvi talimplantats erfordert;

(5) Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache, Taubheit fuhren kdnnen; (6) histologische
Reaktionen, méglicherweise unter Beteiligung von Makropha er Fibroblasten; (7) Bildung von Fettemboli; (8)
Lockerung des Implantats, die eine chirurgische Revision erfor

HANDHABUNG UND STERILISATION
Handhaben Sie das Produkt stets mit pu freien Hadschuhen und vermelden Sle den Kontakt mit harten
Gegenstanden, die die Oberflache bg 0
erachtet werden, es sei denn, dig
Anwendung einer anerkannten sté
Eingriffsstelle prapariert wurde. Ni
CAD/CAM-Abutments nac
Dabei muss das folgende Re

ung Ist-geoffnet oder beschadigt. Entnehmen Sie das Produkt unter

dann der Verpackung, wenn die korrekte GroBe bestimmt und die

sterile Produkte mussen gereinigt und sterilisiert werden (einschlieBlich

orbereitung und vor dem finalen Einbringen in die zu versorgende Stelle).

koll eingehalten werden:

1) Bereiten Sie in einef\@terilen Behalter ein Reinigungsmittelbad gemal den Herstellerempfehlungen vor.
Verwenden Sie hierzu Breitband-Reinigungs- oder -Desinfektionsmittel wie z. B. Hu-Friedy's Enzymax®.

2) Entfernen Sie mit einer weichen Burste und der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung alle sichtbaren
Verunreinigungen.

3) Spulen Sie das Produkt griindlich unter flieBendem Leitungswasser ab.

4) Legen Sie das Produkt in den sterilen Behalter mit der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung und reinigen Sie
es mindestens zwei (2) Minuten mittels Ultraschall.

5) Spllen Sie das Produkt griindlich unter flieBendem Leitungswasser ab.

6) Das Produkt anschlieBend mit 70%igem Isopropyl-Alkohol einspriihen oder abwischen.

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

Zur Sterilisation eines nicht sterilen Produkts (nicht bei Keramikprothesen) legen Sie das Produkt in einen von der FDA

zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und fihren Sie einen der folgenden qualifizierten
Sterilisationszyklen durch:
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Sterilisationszyklus

Referenz: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Teil C:2016
Art: Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und 30 Minuten bei 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei

Temperatur:

121 °C (250 °F)

132 °C (270 °F)

132 °C (270 °F)

134 °C (273 °F)

Mindesttrocknungszeit:

30 Minuten

30 Minuten

20 Minuten

20 Minuten

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® sind eingetragene Marken von Zimmer Dental, Inc. Z-CAD®

ist eine eingetragene Marke der Metoxit AG. @
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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 portant la marque de conformité européenne
(CE) sont conformes aux exigences de la directive 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux, amendée par | ective 2007/47/CE, ou au
reglement 2017/745 sur les dispositifs . Lemarquage CE n'est
valide que s'il est également impringé u produit.

Référence/numéro d'article

Lot/numéro de lot

Ne pas réutiliser

1RE|E m EEE

STERILE| R
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
"ﬁ‘ Position d'origine
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Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L'anglais est la langue d’origine.

Ce document s'applique aux piliers dentaires et aux composants prothétiques Intra-Lock. Chaque étiquette d'emballage de
produit comporte une description du dispositif ainsi emballé.

DESCRIPTION

Les éléments prothétiques Intra-Lock sont destinés a la restauration des implants dentaires dans les indications
spécifiques de chaque systeme d'implant. L'étiquette de chaque emballage prothétique contient des informations
importantes sur le produit, notamment si la prothése est fournie stérile ou non stérile.

INDICATIONS
Les prothéses Intra-Lock sont destinées a la restauration des implants Intra-Lock et Zimmer® Dental Screw-Vent® et
Tapered Screw-Vent®.

Les piliers prothétiques coudés multi-unités Intra-Lock contiennent une vis de pilier unique BLEU CLAIR spécifiquement
congue pour ces piliers. Les protheses multi-unités sont destinées a étre utilisées comme support pour les prothéeses a
implants multiples.

Les piliers prothétiques pour overdenture sont destinés a retenir une prothg
de la mandibule et du maxillaire.

ilier groupé sur le tissu

Les piliers prothétiques temporaires en titane sont destinés a étre u
(> 30 jours) ; ils sont de forme hexagonale pour les dents uniqu

restalrations provisoires a long terme
ale pour les restaurations multiples.

en titane avec connexion d'implant pré-usiné
design spécifique d'un patient donné, en utilisa

vis de pilier pour la fixation a I'implant sous-jacent. Les piliers
prothétiques peuvent étre utilisés 3 pons simples (une seule dent) ou multiples (bridges et barres) et sont
compatibles avec les systémes d'i Ant Intra-Lock et les implants dentaires Zimmer® Dental Screw-Vent® et

Tous les piliers prothétiques ¢
CAD/CAM sont destinés a l'en
prothétiques Intra-Lock congus a¥ec les techniques CAD/CAM doivent répondre a une série de parameétres de conception
définis par Intra-Lock.

numeériquement et/ou les adaptations a utiliser avec les piliers prothétiques Intra-Lock
dans un centre de fraisage homologué par Intra-Lock pour leur fabrication. Les piliers

CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses Intra-Lock ne doivent pas étre utilisées sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de
pathologies locales non contr6lées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou
malignités, les maladies rénales, I'hypertension non controlée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles
cardiaques graves, les hépatites, les désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les
contre-indications liées comprennent également les habitudes comme I'usage du tabac, la consommation d’alcool, une
mauvaise hygiene orale, le bruxisme, le rongement d'ongles, le rongement du stylo et les tics de langue selon leur
sévérité. Les prothéses multi-unités Intra-Lock sont contre-indiqués pour les remplacements de dent unique.

MODE D'EMPLOI
Le choix des procédures chirurgicales et des techniques adéquates est sous I'entiére responsabilité du médecin. Chaque
dentiste doit adapter la procédure a appliquer au cas particulier du patient, en se référant a sa formation médicale et
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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 Intra-Lock.

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

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

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

Les paramétres de conception des composants prothétiques groupés Intra-Lock sont les suivants :
« La hauteur minimale du montant doit étre supérieure ou égale a 4 mm.
- La réduction de I'épaisseur de la paroi n'est pas autorisée.

« La correction d'angle n’est pas autorisée. Les piliers angulés groupés doivent étre utj@¥&s pour la correction de I'angle.

La compatibilité de connexion prothétique jaune avec les implants Zimmer®
est indiquée dans le tableau suivant.

et Tapered Screw-Vent®

Plate-forme Implants Zimmer Tapered Scre * Implants Zimmer ScrewVent*
TSVBX SVMBx

Connexion jaune (3,5 mm) TSV4Bx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHx

3Shape. Le fichier de conception de pilier prothétique est converti en fichier
3Shape. Le fichier .stl est converti en fichier numérique de contr6le (.nc) a

logiciel de la machine de frais§ill€ exécute les commandes nécessaires pour fraiser le pilier prothétique final. Le fichier
congcu numériquement doit étr@@envoyé a un fabricant sous contrat enregistré et répertorié chez Intra-Lock pour le
fraisage. Les piliers prothétiques Intra-Lock CAD/CAM sont compatibles avec les systemes dentaires CAD/CAM
disponibles dans le commerce, tels que 3Shape.

Plateformes a fraisage personnalisé
Composant Gris, jaune
Min Max
Epaisseur de paroi 0,3 mm 3,7 mm
Diamétre de la marge gingivale respectivement 3,3 mm et 9,5 mm
3,8 mm
T [ el respectivement 0,3 mm et respectivement 12,3 mm,
0,2 mm 12,5 mm
Longueur du pilier . respectivement 12,3 mm,
12,5 mm
Connexion conique du pilier 0° 90°
Angulation 0° 30°
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* Les dimensions minimales permises du pilier sont de 3,0 mm pour un pilier a vis et de 4,0 mm pour un pilier cimenté.

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

Les paramétres de limitation de conception concernant la portion de superstructure en zircone des piliers prothétiques
a base en titane sont indiquées dans le tableau suivant.

Plateformes a base en titane

C . Gris, jaune

omposan Min Max
Epaisseur de paroi 0,4 mm o
Diamétre de la marge gingivale respectivement 3,8 mm et 3,8 mm -
Longueur du pilier 4,0 mm o
Connexion conique Variable en fonction de I'ana o

Angulation de la base finale en titane 0° 20°

**Les tailles maximales des composants sont basées sur I'anatomie d i 3 scrétion du dentiste.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
Le jugement du clinicien, selon les présentations des cas cliniqu
contenues dans les modes d'emploi Intra-Lock. Il est de la resp
appropriée des composants prothétiques Intra-Lock. Des infor
demande aupres d'Intra-Lock, ou peuvent étre visionné
concernant un mode d'emploi spécifique, contacter |
incident grave survenu en relation avec le disp
membre de I'UE dans lequel le clinicien et/ou

ra-Lock ou votre représentant local. Tout
nalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat

Les implants dentaires peuvent se ro
due a une mauvaise occlusion, I'us

rage trop important de I'implant au moment de l'insertion. Les
ganent, sans s'y limiter : un moulage du titane au-dessus de 1099 °C

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

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

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

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

La sécurité et la compatibilit¢ des piliers prothétiques CAD/CAM 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 piliers prothétiques CAD/CAM Intra-Lock dans un environnement RM n'est
pas connue. L'examen IRM sur un patient porteur de ce dispositif peut entrainer des blessures sur ce dernier.

27 of 67


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

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

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

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES
Les risques et complications concernant les composants prothétiques et les implants comprennent, mais ne se limitent
pas a : (1) 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 l'implant dentaire; (5) I'endommagement d'un nerf qui peut engendrer une faiblesse
permanente, une insensibilit¢ ou des douleurs ; (6) des réponses histologiques pouvant étre 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,

MANIPULATION ET STERILISATION
Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout c

it de Son emballage, et ce seulement
oduit non stérile doit étre nettoyé et

tel que Hu-Friedy's Enzymax®, conformément commamMdations du fabricant.
2) Brosser le produit pour retirer tout dé ide d'une brosse a poils doux humidifiée avec la solution
détergente préparée.

Pour la stérilisation des pro non stériles, placer le produit dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation

autorisé(e) par la FDA et effectu@un des cycles de stérilisation reconnus suivants :

Cycles de stérilisation

Réfé . ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
ererence : TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
. o " Vapeur avec pré- Vapeur avec pré-
Type : | Vapeur par gravité Vapeur par gravité vide vide
Temps d‘exposition 30 minutes a 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a
et température : 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temps de.st‘echage 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes
minimum :

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

Zimmer®, Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent® sont des marques déposées de Zimmer Dental, Inc. Z-CAD®
est une marque déposée de Metoxit AG.
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La tabella dei simboli che segue e solo per riferimento. Consultare I'etichetta sulla confezione del

prodotto per i simboli applicabili.

Simbolo Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per l'uso elettroniche

Produttore

| prodotti Intra-Lock che recano il marchio di conformita europea (CE)
soddisfano i requisiti della Direttiva sui dispositivi medicali 93/42/CEE,
come modificata dalla Direttiva 2007/47 /4% o dal Regolamento sui
dispositivi medicali 2017/745. Il marchi lido solo se eanche
stampato sull’etichetta del prodott

Numero di riferimento/articolo

Numero di lotto/parti

Non riutilizzare

1R nEEE

STERILE| R
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
'ﬁ‘ Posizione iniziale
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale e I'inglese.

Il presente documento si applica ai pilastri dentali e ai componenti protesici Intra-Lock. Ogni etichetta di confezione del
prodotto contiene una descrizione del dispositivo al suo interno.

DESCRIZIONE

| componenti protesici Intra-Lock sono destinati al restauro degli impianti dentali nell'ambito delle indicazioni specifiche
di ogni sistema implantare. L'etichetta su ogni confezione di protesi contiene importanti informazioni sul prodotto, tra
cui se la protesi viene fornita sterile o non sterile.

INDICAZIONI PER L'USO
Le protesi Intra-Lock sono destinate al restauro degli impianti Intra-Lock e Zimmer® Dental Screw-Vent®e
Tapered Screw-Vent®.

I monconi multiunita angolati Intra-Lock contengono un’esclusiva vite per monconi di colore AZZURRO progettata
specificamente per I'uso in questi monconi. Le protesi multiunita sono destinate gll'uso come supporto per protesi
supportate da piu impianti.

| monconi per protesi ibrida sono destinati a mantenere una protesi ibrida
mandibola e nella mascella.

| monconi temporanei in titanio sono destinati a restauri temporaneé ine (>30 giorni); esagonali per restauri
a unita singola e non esagonali per restauri a unita multiple.

I monconi CAD/CAM Intra-Lock sono monconi dentali
delle protesi dentarie. | monconi includono: 1) Grezgimshi ne in titanio con una connessione implantare prelavorata in
cui la porzione superiore pud essere fresata
CAD/CAM,; e 2) Basi in titanio con una connes
progettata con CAD/CAM per completarg

re prelavorata su cui pud essere montata una sovrastruttura
e in due pezzi. | monconi includono una vite del moncone per

Tutti i monconi e/o le cope
sono destinati a essere invia
progettati con tecniche CAD/

di fresatura convalidato da Intra-Lock per la produzione. | monconi Intra-Lock
devono soddisfare la gamma di parametri di progettazione Intra-Lock consentiti.

CONTROINDICAZIONI

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

ISTRUZIONI D'USO

Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico
deve valutare I'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dell'esperienza
applicata al caso del paziente. Intra-Lock raccomanda vivamente di completare i corsi di implantologia dentale e di
attenersi rigorosamente alle istruzioni per I'uso che accompagnano i prodotti Intra-Lock.
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I monconi di guarigione devono essere serrati a mano (10-15 Ncm).

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

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

| parametri di progettazione del componente protesico multi-unita Intra-Lock sono i seguenti:

« L'altezza minima del perno deve essere pari o superiore a 4 mm.

« Non e consentita la riduzione dello spessore della parete.

« Non é consentita la correzione dell'angolo. Per la correzione dell'angolo si devono usare pilastri angolati multi-unita.

La compatibilita della connessione protesica gialla con gli impianti Zimmer® Dental w-Vent® e Tapered Screw-Vent®
& indicata nella seguente tabella.

Piattaforma Impianti Zimmer Tapered ScrewVen immer ScrewVent*

TSVBx TSVHx
Connessione gialla (3,5 mm) TSV4Bx TSV4Hx
TSVT4Bx

SVHx

ne personalizzato viene creato dal cliente utilizzando una
onconi viene convertito in un file di stereolitografia (.stl)

. I moncone personalizzato, il software di fresatura esegue i comandi
necessari per fresare il mongone final&@L file progettato digitalmente deve essere inviato a un produttore a contratto
gsatura. | monconi CAD/CAM Intra-Lock sono compatibili con i sistemi
CAD/CAM dentali disponibili , come 3Shape.

| parametri di limitazione della J@gettazione per i monconi fresati su misura sono inclusi nella seguente tabella.

Piattaforme fresate su misura

Caratteristica Grigio, giallo

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

12,3 mm, 12,5 mm
rispettivamente
12,3 mm, 12,5 mm

Altezza del margine gengivale 0,3 mm, 0,2 mm rispettivamente

Lunghezza del pilastro del N

moncone rispettivamente
Conicita del moncone 0° 90°
Angolazione 0° 30°

* Le dimensioni minime consentite del pilastro del moncone sono 3,0 mm per il moncone avvitato e 4,0 mm per il
moncone cementato.
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Monconi con base in titanio - Intra-Lock raccomanda I'uso della ceramica dentale Metoxit Z-CAD® (o equivalente) per
fabbricare la sovrastruttura in zirconia personalizzata e RelyX Unicem (o equivalente) per fissare la sovrastruttura in
zirconia alla base in titanio.

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

Piattaforme con base in titanio

Caratteristica Grigio, giallo
Min Max

Spessore della parete 04 mm *x
3,8 mm, 3,8 mm
rispettivamente

Diametro del margine gengivale *x

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

**Le dimensioni massime delle caratteristiche si basano sull’anatomia de ta#Psulla discrezione del medico.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Il giudizio del medico, in relazione alle presentazioni dei singoli
contenute nelle istruzioni per |'uso (IFU) Intra-Lock. | medici s

proprio rappresentante locale per qualsiasi domanda ri
in relazione al dispositivo deve essere segnalato e all'autorita competente dello Stato membro dell’'UE in

ssivo dell'impianto durante l'inserimento. Le cause potenziali
imitativa: fusione del titanio al di sopra dei 1099 °C (2010 °F), supporto

Se vengono apportate mod¥che all'interfaccia impianto/moncone, il moncone potrebbe non interfacciarsi
correttamente con l'impianto. Pa FDA considera il modificatore dell'interfaccia impianto/moncone un‘azienda di
dispositivi medici soggetta alle regole e ai regolamenti della FDA.

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

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

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

I monconi CAD/CAM Intra-Lock non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita in ambiente RMI. Non sono
stati testati per riscaldamento, migrazione o artefatto dellimmagine nell'ambiente RMI. La sicurezza dei monconi
CAD/CAM Intra-Lock in ambiente RMI e sconosciuta. Sottoporre a RMI un paziente che porta questo dispositivo puo
causare lesioni al paziente.
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Le protesi possono essere utilizzate solo da un singolo paziente. Per eliminare il rischio di contaminazione incrociata,
non tentare di riutilizzare. Intra-Lock non si assume alcuna responsabilita per il tentativo di riutilizzo o di risterilizzazione
tra un paziente e l'altro.

Non usare i dispositivi con pazienti con allergia o sensibilita nota al suo materiale.

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

I rischi e le complicanze con i componenti protesici e gli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche
allimpianto 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 pud comportare una revisione o rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE
Manipolare sempre il prodotto con guanti senza polvere ed evitare il contatto 0ggetti contundenti che potrebbero
danneggiarne la superficie. Se il prodotto viene fornito sterile, deve essere i tale purché la confezione non

2) Spazzolare il prodotto per rimuovere i detri
soluzione detergente preparata.

3) Sciacquare accuratamente il prodottg ente di rubinetto.

4) Collocare il prodotto in un contenit ile rigpit® con la soluzione detergente preparata ed eseguire la
sonicazione per almeno due (2

5) Sciacquare accuratamente il4PO0Y
6) Nebulizzare o pulire il prg @
L)

Per la sterilizzazione di un p @le, collocare il prodotto in una sacca di sterilizzazione approvata dalla FDA
o avvolgerlo e sottoporlo a

Cicli di sterilizzazione

Riferimenti: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
frerimenti: TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
Tipo: | Vapore per gravita | Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore pre-vuoto
es I:i:;::ed; 30 minuti a 15 minuti a 4 minuti a 3 minuti a
P 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
temperatura:
[Smes n:llnlmo e 30 minuti 30 minuti 20 minuti 20 minuti
asciugatura:

Si raccomanda di considerare un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere il prodotto dalla sacca di
sterilizzazione o dal materiale in cui € stato avvolto.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sono marchi registrati di Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® ¢é un
marchio registrato di Metoxit AG.
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" Portugués Cny

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

Simbolo Descriciao do simbolo

Cuidado

Instrucdes de utilizacdo eletronicas

Fabricante

Produtos da Intra-Lock com a marca de Conformidade Europeia (CE)
cumprem os requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos
médicos, alterada pela Diretiva 2007/47/ u pelo Regulamento
2017/745 relativo aos dispositivos mé arcaCE s6 é vélida se
estiver também impressa no rétulo

Numero de referéncia/artigo

NuUmero de lote

Nao reutilizar

Prazo defalidade

5|E mEEE

STERILE| R

ido porirradiagdo gama

do: a legislagdo federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e
Rx Only utilizacao 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
@ Posicao inicial
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Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original é o inglés.

Este documento aplica-se aos Componentes Protésicos e Pilares Dentarios da Intra-Lock. Cada etiqueta de embalagem do
produto contém uma descri¢do do dispositivo incluido.

DESCRICAO

Os componentes protésicos da Intra-Lock destinam-se a ser utilizados na restauracdo de implantes dentarios dentro
das indicacGes especificas de cada sistema de implante. A etiqueta em cada embalagem protésica contém informacdes
importantes sobre o produto, incluindo se a prétese é fornecida estéril ou néo estéril.

INDICACOES DE UTILIZACAO
As préteses da Intra-Lock destinam-se a ser utilizadas na restauragdo dos implantes Intra-Lock e Zimmer®
Dental Screw-Vent® e Tapered Screw-Vent®.

Os pilares de varias unidades angulares da Intra-Lock contém um parafuso de pilar AZUL CLARO exclusivo destinado
especificamente para utilizacdo nesses pilares. As préteses de varias unidades destingm-se a ser utilizadas como suporte
para préteses suportadas por varios implantes.

Os pilares de sobredentadura destinam-se a reter uma sobredentadura d
mandibula e maxila.

ades, suportada por tecido na

Os pilares temporarios de titanio destinam-se a restauragdes temp,
restauragdo de uma unidade Unica e rotativos para restauragoe va

(>30 dias); antirrotativos para

As proteses PEEK destinam-se a restauragdes temporarias a € <30 dias).

Os pilares CAD/CAM da Intra-Lock sdo pilares dentari
restauragdes protésicas dentarias. Os pilares incl

m Implante dentéario para fornecer suporte para
ilares de titdnio com uma ligacdo de implante
a de acordo com um design especifico do paciente,
a ligacdo de implante pré-fabricada em que uma
r um pilar dentério de duas pecas. Os pilares incluem um
s pilares podem ser utilizados para restaura¢cdes de uma

immer® Dental Screw-Vent® e Tapered Screw-Vent® com um
le ligacdo antirrotativa interna amarela (3,5 mm).

Todos os pilares e/ou capas
se a ser enviados para um
concebidos através de técnicas

igitalmente para utilizacdo com os Pilares CAD/CAM da Intra-Lock destinam-
ro de moldagem validado pela Intra-Lock para fabrico. Os pilares da Intra-Lock
D/CAM devem cumprir os parametros de concecdo permitidos da Intra-lock.

CONTRAINDICACGES

As proteses da Intra-Lock ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doencas localizadas sistémicas ou
ndo controladas contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infe¢cées ou tumores
bucais, doencas renais, hipertensdo ndo controlada, problemas hepaéticos, leucemia, doenca vascular cardiaca grave,
hepatite, distdrbio imunossupressor, gravidez, doencas 6sseas e colagénicas. As contraindicacdes relativas podem
incluir habitos tais como o tabagismo, consumo de alcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder lapis
e tiques de lingua inadequados, dependendo da gravidade. As proteses de vérias unidades da Intra-Lock estdo
contraindicadas para substituicdes de um Unico dente.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de restauracdo adequados sdo da responsabilidade do profissional médico.
Cada profissional deve avaliar a adequacéo do procedimento utilizado com base na sua formacao e experiéncia médicas
conforme se aplicam ao caso do paciente em questdo. A Intra-Lock recomenda vivamente a realizagdo de formagao sobre
implantes dentérios e o cumprimento estrito das instru¢des de utilizacdo que acompanham os produtos da Intra-Lock.
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Os pilares de cicatrizagdo devem ser apertados a médo (10-15 Ncm).

Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binario de 30 Ncm para evitar a respetiva folga. Os pilares de
varias unidades, os pilares fresados personalizados e os pilares de base de titanio da Intra-Lock contém um parafuso
de pilar AZUL CLARO exclusivo destinado especificamente para utilizagcdo nesses pilares. A utilizagdo dos parafusos dos
pilares AZUIS CLAROS com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar e/ou do parafuso do pilar.

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

Os parametros de concecdo dos componentes protésicos de varias unidades da Intra-Lock sdo os seguintes:

« A altura de poste minima deve ser igual ou superior a 4 mm.

» N&o é permitida a reducdo da espessura da parede.

« A correcdo do angulo ndo é permitida. Os pilares angulares de varias unidades devem ser utilizados para corregao
do angulo.

A compatibilidade da ligacdo protésica amarela com os implantes Zimmer® Dental S@ew-Vent® e Tapered Screw-Vent®
é fornecida na tabela seguinte.

Plataforma Implantes Zimmer Tapered ScrewVe immer ScrewVent*

TSVBx TSVHx
Ligacdo amarela (3,5 mm) TSV4Bx TSV4Hx SVHx
TSVT4Bx

*Em que variavel x = com o implante.

Fixe os pilares moldados personalizados no protetor d ecido para proteger a interface de implante/pilar

durante procedimentos laboratoriais.

Para os pilares CAD/CAM, é criado um fichei i r personalizado, utilizando uma biblioteca de pilares
3Shape. O flchelro de de5|gn do pilar é con@rtido param ficheiro de estereolitografia (.stl) utilizando o software

carregado, o software da maquina de moldagem executa os
pcheiro concebido dlgltalmente deve ser enviado para um fabrlcante

Os parametros de limitacdo d ign para os pilares fresados personalizados estdo incluidos na tabela seguinte.

Plataformas fresadas personalizadas

Caracteristica Cinzenta, amarela

Min. Max.
Espessura da parede 0,3 mm 3,7 mm
Diametro da margem gengival 3,3 mm, 3,8 mm respetivamente 9,5 mm

12,3 mm, 12,5 mm
respetivamente
12,3 mm, 12,5 mm
respetivamente
Cone do pilar 0° 90°
Angulacao 0° 30°

Altura da margem gengival 0,3 mm, 0,2 mm respetivamente

*

Comprimento do poste do pilar

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

Pilares com base de titanio — a Intra-Lock recomenda a utilizacdo de ceramica dentaria Metoxit Z-CAD® (ou
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equivalente) para fabricar a superestrutura zircdnica personalizada e RelyX Unicem (ou equivalente) para fixar a
superestrutura zirconica a base de titanio.

Os parametros de limitacdo de design para a porcdo da superestrutura zirconica personalizada dos pilares com base
de titanio estdo incluidos na tabela seguinte.

Plataformas de base de titanio

Caracteristica Cinzenta, amarela
Min. Max.
Espessura da parede 04 mm *x
e . 3,8 mm, 3,8 mm
Diametro da margem gengival . o
respetivamente
Comprimento do poste do pilar 4,0 mm b
Cone Variavel com base na anatomia **
Angulacao da base final de titanio 0° 20°
**Os tamanhos maximos baseiam-se na anatomia do pacient iscrigho do médico.

AVISOS E PRECAUGOES

existentes em quaisquer Instru¢des de Utilizacdo da Intra-Lock.
a técnica apropriada utilizada com os componentes protésicos
adicionais mediante pedido a Intra-Lock ou as mesmas pod
lock.com. Contacte o Apoio ao Cliente da Intra-Lock ou o seu
instru¢des de utilizagdo em particular. Qualquer incid

a insercdo. As potenciais causas
(2010 °F), suporte desadequado do
passivo da superestrutura,

Caso seja efetuada qualquer
implante. A FDA considera co
médicos sujeita as regras e regul

Oificacdo a interface do implante/pilar, o pilar pode néo ficar devidamente ligado ao
agente de modificacdo da interface do implante/pilar uma empresa de dispositivos
mentos da FDA.

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

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

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

Os pilares CAD/CAM da Intra-Lock ndo foram avaliados em termos de seguranca e compatibilidade no ambiente de
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RM. Néo foram testados relativamente a possibilidade de aquecimento, migracdo ou artefactos de imagem no ambiente
de RM. A seguranga dos pilares CAD/CAM da Intra-Lock no ambiente de RM é desconhecida. Fazer uma ressonancia
magnética a um paciente que tem este dispositivo pode resultar em ferimentos no paciente.

As préteses destinam-se a um Unico paciente. Para eliminar o risco de contaminagdo entre pacientes, ndo se deve
proceder a reutilizacdo. A Intra-Lock ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizacdo ou
reesterilizacdo entre pacientes.

Os dispositivos ndo devem ser utilizados em pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao material do
dispositivo.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagbes com componentes protésicos e implantes incluem, entre outros: (1) reagdes alérgicas ao
material do implante e/ou do pilar; (2) quebra do implante e/ou 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) formacao de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de rey#¥o; (9) perfuracdo do seio maxilar;
(10) perfuragdo das placas labial ou lingual; e (11) perda éssea resultando possj entgem revisdo ou remocao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACI\O
Manuseie sempre o produto com luvas sem po e evite o contacto com o entes que possam danificar

em apenas depois de determinado
o tamanho correto e preparado o campo cirrgico. O produ eri ser limpo e esterilizado (incluindo os
pilares CAD/CAM apds a preparacdo do pilar e antes da coloc i o local de restauracao). Devera ser utilizado
o seguinte protocolo de limpeza:

1)  Prepare um banho com detergente num izando um agente de limpeza ou desinfecdo de
formidade com as recomendacdes do fabricante.

2) Escove o produto para remover det@os visiveis@itilizdndo uma escova de cerdas macias, humedecida com

4) Coloque o produto no

durante, no minimo, dois
5) Lave minuciosam
6) Pulverize ou limpe
7) Seque o produto co

04 5
@ éril com a solucdo de detergente preparada e submeta a sonificacdo
grutos.

impo sem pelos.

Para a esterilizacdo do produtof@do estéril, coloque o produto num saco ou invélucro de esterilizagdo aprovado pela
FDA e submeta a um dos seguintes ciclos de esterilizacdo qualificados:

Ciclos de esterilizacao

Referéncia: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
ererencia: TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016
Tipo: Vap(?r por Vapor por gravidade VaPor,com Vap,)or,com
gravidade pré-vacuo pré-vacuo
Tempo de exposicao 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
e temperatura: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo de 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos
secagem:

Recomenda-se a inclusdo de um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover o produto do saco ou
involucro de esterilizagdo.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sdo marcas registadas da Zimmer Dental, Inc. Z-CAD® é uma
marca registada da Metoxit AG.
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Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller igin lrlin paketindeki
etikete bakin.

Sembol Sembol Aciklamasi

Dikkat

Elektronik Kullanim Talimatlar

Uretici

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

diizenlenen sekilde 93/42/EEC sayil Tibbi
gereksinimlerine uygundur. CE isareti irin etiketindede
basiliysa gecerlidir.

Referans/madde numarasi

Lot/parti numarasi

Yeniden kullan

1UR5E ~EEE

STERILE| R
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
@“ Ana konum
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Bu belge, &nceki tiim revizyonlarin yerine gecer. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Bu belge, Intra-Lock Dental Abutmentleri ve Protez bilesenleri icin gecerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin timdj,
ambalajin icindeki cihazin bir aciklamasini icerir.

ACIKLAMA

Intra-Lock protez bilesenlerinin, dental implantlarin restorasyonu icin her bir implant sisteminin 6zel endikasyonlari
cercevesinde kullanilmasi amaclanmistir. Protez ambalajlarinin her birinde bulunan etiket, protezin steril olarak saglanip
saglanmadigi da dahil olmak lGizere 6nemli Grtn bilgileri icerir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Intra-Lock Protezler; Intra-Lock, Zimmer® Dental Screw-Vent® ve Tapered Screw-Vent® implantlarinin restorasyonu
icin tasarlanmistir.

tasarlanmig benzersiz ACIK MAVi
icin bir destek olarak kullanilmasi

Intra-Lock Acili Cok Uniteli Abutmentler, ézellikle bu abutmentlerde kullaniimak icj
bir abutment vidasi igerir. Cok Uniteli protezlerin, ¢oklu implant destekli prote,
amaclanmistir.

Takma Dis Abutmentleri, doku destekli cok Uniteli takma disi mandibula ve i k Gzere tasarlanmistir.

Titanyum gegici abutmentler, uzun vadeli gegici restorasyonlar i i arlanmistir. Tek Uniteli restorasyonlar
icin altigen, cok Uniteli restorasyonlar icin altigen olmayan alkgtme

PEEK protezler, kisa vadeli gegici restorasyonlar icin (< U mISHT.

W1) Ust kismin hastaya 6zel tasarima gére CAD/CAM
islenmis implant baglantisina sahip islenmemis titanyum
abutment parcalan ve 2) iki parcali bifeW glamamlamak icin Uzerine CAD/CAM teknikleriyle tasarlanmis

yerlestirilen dental abutmentlerdir. Abutme
teknikleri kullanilarak ozel olarak frezelenebil

aWr. Abutmentler, tek Uniteli (tek dis) veya cok Uniteli (kopriler ve
Bunlar Intra-Lock implant sistemleriyle, sari (3,5 mm) dahili altigen baglantili
rew-Vent® ve Tapered Screw-Vent® dental implantlarla uyumludur.

Intra-Lock CAD/CAM AbutmeRleriyle kullaniimak Gzere dijital olarak tasarlanan tim abutmentler ve/veya kopingler,
Uretim icin Intra-Lock tarafindar@naylanmis bir frezeleme merkezine gonderilmelidir. CAD/CAM teknikleri kullanilarak
tasarlanan Intra-Lock abutmentleri, Intra-Lock tarafindan izin verilen tasarim parametresi araliklarina uygun olmahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Intra-Lock protezleri; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bobrek hastaliklari,
kontrol edilmeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, [6semi, siddetli vaskiler kalp hastaligi, hepatit, immunosupresif
bozukluk, hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik hastaliklari ya da kontrol edilmeyen lokal
hastaliklari olan hastalarda kullanilmamalidir. Goéreceli kontrendikasyonlar arasinda siddetine bagll olarak sigara
kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen, dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem ucu isirma ve uygun olmayan dil
hareketi aliskanliklari gibi aliskanliklar bulunabilir. Intra-Lock Cok Uniteli protezler tek dis replasmanlarn icin
kontrendikedir.
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KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedrlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen,
kullanilan prosediriin s6z konusu hastanin vakasi i¢in uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gore
degerlendirmelidir. Intra-Lock, dental implant kurslarinin tamamlanmasini ve Intra-Lock Grtnlerine eslik eden Kullanim
Talimatlarina siki bir sekilde uyulmasini siddetle 6nermektedir.

iyilesme abutmentleri elle sikilmalidir (10-15 Ncm).

Vidalarin gevsemesini &nlemek icin, abutment vidalari 30 Ncm'ye kadar torklanmalidir. Intra-Lock Cok Uniteli
Abutmentler, Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler ve Titanyum Tabanli Abutmentler; 6zellikle bu abutmentlerde
kullaniimak icin tasarlanmis ACIK MAVI bir abutment vidasi icerir. ACIK MAVI abutment vidalarinin uyumlu olmayan
abutmentlerle kullaniimasi, abutmentin ve/veya abutment vidasinin yerlestirilememesine neden olabilir.

Vidalarin gevsemesini énlemek icin, Intra-Lock Cok Uniteli Protez Vidalar 15 Ncm'ye kadar torklanmalidir.

Intra-Lock Cok Uniteli Protez Bileseni tasarim parametreleri séyledir:
« Minimum post ylksekligi 4 mm'ye esit veya daha fazla olmalidir.

« Duvar kalinh@inin azaltiimasina izin verilmez.

« Aci diizeltmesine izin verilmez. Aci diizeltmesi icin acili Cok Uniteli abutm

nil idir.

Zimmer® Dental Screw-Vent® ve Tapered Screw-Vent® imp,
tabloda saglanmistir.

tez baglantisi uyumlulugu asagidaki

Platform Zimmer Tapered Screw Zimmer ScrewVent implantlar*
TSVBx SVMBXx

Sari Baglanti (3,5 mm) TSV4Bx SVBx SVHx
TSVT4Bx SVMHXx

Laboratuvar prosedurleri sirasinda i
parlatma koruyucusunda emniyetg¥

CAD/CAM abutmentler icingyiisteri dan, bir 3Shape abutment kitlphanesi kullanilarak 6zel bir abutment tasarim
dosyasi olusturulur. Abut bsyasi, 3Shape yazilimi kullanilarak bir stereolitografi (.stl) dosyasina
donustdrdlar. .stl dosyast ise m uygulamasi kullanilarak sayisal kontrol (.nc) dosyasina dénustirilir. Ozel
abutment tasarimi yuklendiktel@sonra frezeleme makinesi yazilimi, abutmenti son haline gelene kadar frezelemek igin
gerekli komutlari ¢alistinir. DijitaNlarak tasarlanan dosya, frezeleme islemi icin Intra-Lock'un kayith ve belirtilen fason
ureticilerinden birine goénderilmelidir. Intra-Lock CAD/CAM Abutmentleri, piyasada mevcut olan dental CAD/CAM

sistemleriyle (3Shape gibi) uyumludur.

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

Ozel Olarak Frezelenmis Platformlar
Ozellik Gri, Sari
Min Maks
Duvar kalinhgi 0,3 mm 3,7 mm
Dis Eti Kenari Capi Sirastyla 3,3 mm, 3,8 mm 9,5 mm
Dis Eti Kenan Yiiksekligi Sirastyla 0,3 mm, 0,2 mm Sirasiyla 12,3 mm, 12,5 mm
Abutment Postu Boyu * Sirasiyla 12,3 mm, 12,5 mm
Abutment Konikligi 0° 90°
Aci 0° 30°

*Minimum izin verilen abutment postu boyutlari; vida ile tutulan abutmentler igin 3,0 mm, simanla tutulan
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abutmentler icin 4,0 mm’dir.

Titanyum tabanli abutmentler — Intra-Lock, 6zel zirkonya Ust yapinin Gretimi icin Metoxit Z-CAD® dis seramiginin (veya
esdegeri), zirkonya Ust yapinin titanyum tabana oturtulmasi icin RelyX Unicem Griiniiniin (veya esdegeri) kullaniimasini
Onermektedir.

Titanyum Tabanli Abutmentlerin 6zel zirkonya st yapi kismi icin tasarim sinirlamasi parametreleri asagidaki tabloda yer

almaktadir.
Titanyum Taban Platformlan
Ozellik Gri, San
Min Maks
Duvar Kalinhg: 0,4 mm *x
Dis Eti Kenari Capi Sirasiyla 3,8 mm, 3,8 mm *
Abutment Postu Boyu 4,0 mm *
Koniklik Anatomiye gére .degiskenlik .
gosterir
Nihai Titanyum Tabanin Agisi 0° 20°
**Ozelliklerin maksimum boyutlari hasta anatomisine ve aghdir
UYARILAR VE ONLEMLER
Hasta basvurulari konusunda klinisyenin yargisi, daima Intra-Lock arindaki dnerilerin dnline ge¢cmelidir.

Klinisyenler, Intra-Lock protez bilesenlerinin dogru teknik kullan aktan sorumludur. Talep lzerine Intra-Lock'tan

ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.intra-lock.comgadresin lintUWnebilir ve/veya bu adresten indirilebilir. Belirli
bir kullanim talimatina iliskin sorulariniz varsa Intra-Lock W riyle veya yerel temsilcinizle iletisim kurun.
Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi ola iciy

yetkili makamina bildirilmelidir.

implant/abutment arayiziinde Rlrhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantla diizgiin sekilde birlesmeyebilir. FDA,
implant/abutment arayizind d

kabul eder.

gistirenleri FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak

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

Kiguk capli implantlarin ve agili abutmentlerin agzin posterior bdlgesinde kullaniimasi 6nerilmemektedir.
Intra-Lock Cok Uniteli Abutmentler tek ve cok (niteli restorasyonlar icin bir koping veya silindir eklenmesini gerektirir.
Koping veya silindirin dis eti boynu, agisi ve duvar kalinligi degistirilmemelidir. Tek Uniteli restorasyonlar icin koping

veya silindirin post yuksekligi 4 mm'den disuk olmamalidir.

Intra-Lock CAD/CAM Abutmentleri, MR ortaminda giivenlilik ve uyum bakimindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda
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Isinma, yer degistirme veya goriintl artefakti bakimindan test edilmemistir. Intra-Lock CAD/CAM Abutmentlerinin MR
ortaminda guvenliligi bilinmemektedir. Bu cihazin bulundudu bir hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla
sonuclanabilir.

Protezler tek hastada kullanim icindir. Hastalar arasi kontaminasyonu engellemek icin yeniden kullanimdan kaginilmalidir.
Intra-Lock, yeniden kullanim veya hastalar arasi kullanimda yeniden sterilizasyonla ilgili sorumlu tutulamaz.

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

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Protez bilesenleri ve implantlarla iliskilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak Gzere asagidakileri
icerir: (1) implant ve/veya abutment malzemelerine gosterilen alerjik reaksiyonlar; (2) implant ve/veya abutmentin
kirlimasi; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu gerektiren enfeksiyon;
(5) kahc zayifiga, uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari
icerebilecek histolojik tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameli gerektiren implant gevsemesi;
11) revizyona veya urinin

¢ikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILiZASYON

Uriini daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilec

erle temas etmemesine 6zen gosterin.
rak gériilmelidir. Uriin, kabul edilen
an sonra ambalajindan cikarin. Steril
ndiktan sonra ve restoratif bolgeye nihai

yerlestirmeden énce CAD/CAM abutmentleri de dahil
1) Ureticinin &nerileri dogrultusunda Hu-Frj
dezenfeksiyon ajani kullanarak steril
2) Hazirlanan deterjan sollsyonu ile
gidermek Uzere Urtnd fircalay
3) Akan musluk suyuyla Griinid
4y  Uriini hazirlanan deterja
uygulayin.
5) Akan musluk suy
6) Uriline %70 IPA pii
7) Hav birakmayan te

ax® gill genis spektrumlu bir temizlik veya
banyosu hazirlayin.

1M %70 IPA ile silin.
ezI€'urinu kurulayin.

Steril olmayan Grlnin sterilizasy@@u icin Grinld FDA onayl bir sterilizasyon torbasina veya sargisina yerlestirin ve asagida
belirtilen yeterli diizeydeki sterilizasyon déngdlerinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Dongiileri

Ref . ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
eterans: TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
Tiir: | Yer Cekimi Buhari Yer Cekimi Buhari On Vakumlu Buhar On Vakumlu Buhar

Maruziyet Siiresi ve 30 dakika 15 dakika 4 dakika 3 dakika
Sicakhk: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimum Kurutma 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika
Siiresi:

Uriind sterilizasyon torbasindan veya sargisindan cikarmadan énce 30 dakikalik sogutma siiresinin uygulanmasi dnerilir.
Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir.
Z-C AD®, Metoxit AG sirketinin tescilli ticari markasidir.
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AR B A A, FIESNEE,

ASCEEM T Intra-Lock AR RSB R AL0E . BEA™ S B AR AR 10 T & 2 i) 159 o

i
Intra-Lock XA & EB FHE/HTE X £ INPEARG AR ETFIRIEE FFPtElE, G 1N NELEREELIMETEE
EBIT I E, GFaXRERREXTEE EHTEH T FIEH,

N

SERE
Intra-Lock X i £ £ & F/£Z Intra-Lock #7Zimmer® Dental Screw-Vent® £{% Tapered Screw-Vent® ##fE/E,

Intra-Lock fLAEEZFET 55 —MENEXLET FREFTNRI #9417 K8 CEF4] ., 2 TNRELEKATHTZHE
H1 % R FZHTX A,

EHEXNET AJfFTFIRE TR EHLRE PRRZEZNZFEEX A,

R EIECANGN ZF i FF RGN FREE (530 X) [ NAHEEFAH
ZPFRAINEE,

EE, I AHEETN AHT

PEEK XA B L #:ZFFAHeN FRELE (<30 X) .

Intra-Lock CAD/CAM EFH BT F HIEHRL LHIF FIE
PERTR B R, VE #EFF_F B8] (&/H CAD/CA !
REFT, V& F AR CAD/CAM 1111'/97 EL T W/étfth_ff—/ﬁff ﬁ?@fé‘ﬁ?@f Z/ff' FRBLRRIE
GFIEE], BFAIFFREE (RR) Eait’ Xidl 59/35 #W@ Intra-Lock #4‘5/4&? Zimmer®

E/ﬁ:‘z“f%"o BT 57 1) EﬁﬁjﬁIﬁMLﬁﬁﬁ%%

Intra-Lock XK EEE BT FEFHTFRE 2 S HTEE [5G ZFE G EER (MRNE, #RF. FXRIEETHIE,
R B 5, B AF. T2 SIE R, e BIE TEOEWORER. L EEGER. K2,
BERAER) B9EZE, HENZE ST, B EDALZE EFE BEF HEURTLHHZTINR, BE
FEEEE, Intra-Lock ZFN K EE T EHTFER KL,

fEFRAA
ESFIEFBAIN T FAR AIE L R BETr ENWNARRLRATE E, ARG E L L IRIE N EF7 )| AR K W 1245 5 FF3k
FBEFOIHIFRFEEFHEZL 14, Intra-Lock EFIEWN KA NETF FAIEIRR AT 158 F Intra-Lock 77 23 AT A& /R 45,

BEEFN FhiTE (10-15 £-E4),
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HTIFE] M E 30 FU-ERLAEE] #5, Intra-Lock 25 E 4, Custom Milled ZZ#7 Titanium Base ZF &5 —
BTN X LEE T A EHTRRAT HKE G ETIFE], 1758 E B FIFE] 5 T FFHIEF I A 555 22 F /] LA 4F
] 3/,

Intra-Lock 2 ZFX R 47E] 4T R EHFES FW-LEK, L7 1L47E] #50,

Intra-Lock % 7 S E 2 41 £ 00 Bt S8 F -
o AR RN ST BT 4mm.

o RAVFIR AN L

» RRVEAT A EE. BIEMEN, FikfRAN s FIET,

TR T E X NIE #/£%5 Zimmer® Dental Screw-Vent® 7/ Tapered Screw-Vent® FfEAATFE 14,

a8 Zimmer Tapered ScrewVent FiE{F* mmer ScrewVent fhiE{f*
TSVBx TSVHx Y

BB FF (3.5 ZK) TSV4Bx TSV4Hx X SVHx
TSVT4Bx MH

FE s & T [BE VIR AT RIP IE L, LEHESRR 7R FRAER) 25 SR A,

Y FCAD/CAM EF, FE#HIEAG XA EF £/ 3S L 2B BRI X HE 3Shape B A st — 7
TPRREDRY (stl) XHE, 12 stl AT & 25 R 1N /5 e Nk 1 o — TNEE (inc) X, _HEE#HIBEZAR G, HHES]
RSN T B i S X TR B, # 3
Intra-Lock CAD/CAM E ZF & o] fHH9/, :

2
Ha

FEAPIEE T EHITEZET IR

EHREFES
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Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowiagzujace symbole znajduja sie na
etykiecie opakowania produktu.

Symbol

>

Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja uzycia

Producent

Produkty Intra-Lock oznaczone europejskim znakiem zgodnosci
(CE) spetniaja wymagania dyrektywy w spgie wyrobdw
medycznych 93/42/EWG zmienionej dy#¥ktywa2007/47/WE lub
rozporzadzeniem w sprawie wyrobgw nych 2017/745. Znak
CE obowiagzuje wytacznie, jesli jest r
etykiecie produktu.

STERILE| R romieniowaniem gamma
[ r j ! dukgji
Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i
Rx Only stosowanie tego wyrobu wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego
zlecenie.
Autoryzowany przedstawiciel w UE
@ Nie stosowa, jesli opakowanie jest uszkodzone
MD Wyréb medyczny
Non-sterile Wyréb niesterylny

Nie sterylizowac ponownie

()

Potozenie poczatkowe
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest jezyk angielski.
Ten dokument dotyczy facznikéw stomatologicznych oraz komponentéw protetycznych firmy Intra-Lock. Etykieta na

opakowaniu kazdego produktu zawiera opis znajdujacego sie w opakowaniu wyrobu.

OPIS

Komponenty protetyczne Intra-Lock s3 przeznaczone do rekonstrukcji implantéw stomatologicznych w zakresie
specyficznych wskazan dla kazdego systemu implantow. Etykieta znajdujaca sie na opakowaniu kazdego elementu
prostetycznego zawiera wazne informacje dotyczace produktu, w tym takze informacje o tym, czy produkt jest
dostarczany w stanie sterylnym czy niesterylnym.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Elementy protetyczne Intra-Lock sa przeznaczone do rekonstrukcji implantéw Intra-Lock oraz Zimmer® Dental Screw-Vent®,
a takze implantow Tapered Screw-Vent®.

nikalna $rube do facznikdéw LIGHT
e elementy protetyczne sa

Katowe taczniki wielomodutowe Intra-Lock Angled Multi-unit Abutments zawieraj
BLUE zaprojektowana specjalnie do stosowania w tych tacznikach. Wi
przeznaczone do uzycia jako podparcie dla protez wspartych na wielu imp

krzyzowym dla rekonstrukgcji jednomodutowych i bez gniazd 7 o dla rekonstrukcji wielomodutowych.
Elementy protetyczne z PEEK s3 przeznaczone do krot trukcji tymczasowych (<30 dni).

taczniki Intra-Lock CAD/CAM to faczniki s
zapewnienia podparcia stomatologicznej rek
maszynowo przygotowanym ztgaczem i
zgodnie z projektem przygotowanyg
tytanowe z maszynowo przygd
zaprojektowana w systemie CAD/CAR
zawierajg srube tacznikow
rekonstrukcjach jednomodu
stosowania z systemami impl
Tapered Screw-Vent® z z6g (

ieszczane na implancie stomatologicznym w celu
etycznej. taczniki obejmuja: 1) Tytanowe puste taczniki z
goérna czes¢ moze zosta¢ niestandardowo dostosowana
nego pacjenta przy uzyciu technik CAD/CAM oraz 2) podstawy
do implantu, na ktére mozna dopasowac superstrukture
? celu przygotowania dwuelementowego tacznika stomatologicznego. taczniki
pwania ze znajdujacym sie ponizej implantem. tacznikdw mozna uzywac w
ynczy zab) lub wielomodutowych (mosty i ciagi). S3 one kompatybilne do
w Intra-Lock oraz z implantami stomatologicznymi Zimmer® Dental Screw-Vent® i
mm) $rednica wewnetrznej krzyzowej platformy dopasowania.

Wszystkie taczniki projektowane cyfrowo i/lub elementy wiefczace przeznaczone do stosowania z tacznikami Intra-Lock
CAD/CAM Abutments musza by¢ przestane do zwalidowanego przez Intra-Lock centrum frezarskiego w celu obrébki.
taczniki Intra-Lock zaprojektowane z uzyciem technik CAD/CAM muszg spetnia¢ dozwolony przez firme Intra-Lock
zakres parametréw projektowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Elementéw protetycznych Intra-Lock nie nalezy stosowac u pacjentdéw ze stanowigcymi przeciwwskazanie chorobami
ustrojowymi lub niekontrolowanymi chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazje krwi, cukrzyca, niedoczynno$é tarczycy,
zakazenia jamy ustnej lub nowotwory ztosliwe, choroba nerek, niekontrolowane nadcisnienie tetnicze, problemy z
watrobg, biataczka, ciezka choroba naczyn krwionosnych serca, zapalenie watroby, choroby immunosupresyjne, ciaza,
kolagenozy i choroby kosci. Do przeciwwskazan wzglednych moga naleze¢ takie nawyki, jak palenie tytoniu, spozycie
alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm, obgryzanie paznokci, przygryzanie otéwkéw oraz nieprawidtowe
nawyki dotyczace jezyka, w zaleznosci od stopnia nasilenia. Elementy protetyczne wielomodutowe Intra-Lock s3
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przeciwwskazane w przypadku rekonstrukcji pojedynczych zebow.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

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

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

Sruby tacznikéw nalezy dokreca¢ z momentem obrotowym 30 Ncm, aby uniemozliwi¢ obluzowanie éruby. taczniki
wielomodutowe Intra-Lock, faczniki frezowane niestandardowo oraz tgczniki z podstawa tytanowa zawieraja Srube do
tacznikoéw LIGHT BLUE zaprojektowana specjalnie do stosowania w tych tacznikach. Uzycie sruby do tacznikéw LIGHT
BLUE z niezgodnymi facznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia tacznika i/lub sruby do fgcznikow.

Wielomodutowe $ruby protetyczne Intra-Lock nalezy dokrecaé momentem obroto
obluzowanie Sruby.

m do 15 Ncm, aby uniemozliwié

Parametry projektowe wielopunktowych komponentéw protetycznych Intr,
 Minimalna wysokos¢ wktadu musi by¢ réwna lub wieksza niz 4 mm.
« Redukcja grubosci Sciany nie jest dozwolona.
« Korekgja kata nie jest dozwolona. Zakrzywione taczniki wielopun i by¢ wykorzystywane do korekgji kata.

Zgodnos¢ z6ttego tacznika protetycznego z implantami Zim
opisana w ponizszej tabeli.

Platforma Stozkowe implanty Zim crewVent*| Implanty Zimmer ScrewVent*
TSVBX SVMBx
Zbtte ztacze (3,5 mm) TSV4Bx SVBx SVHx
SVMHx
= dtugos¢ implantu.
Nalezy zabezpieczy¢ taczniki specj ym protektorem do polerowania, aby chroni¢ powierzchnie

W przypadku tacznikéw CAD ardowy plik projektu tgcznika jest tworzony przez klienta za pomoca biblioteki
facznikdw 3Shape. Plik proj§tu tacznika jest konwertowany do pliku stereolitograficznego (.stl) za pomoca
oprogramowania 3Shape. Plik .st\@st konwertowany do pliku kontroli numerycznej (.nc) za pomoca odpowiedniej aplikacji.
Po weczytaniu projektu facznika” niestandardowego oprogramowanie frezarki wykonuje konieczne polecenia, aby
przygotowac gotowy tacznik technika frezowania. Cyfrowo zaprojektowany plik jest przesytany do zarejestrowanegoi
znajdujacego sie w wykazie producenta majacego umowe z firma Intra-Lock w celu wykonania frezowania. tgczniki Intra-

Lock CAD/CAM sa zgodne z komercyjnie dostepnymi stomatologicznymi systemami CAD/CAM, takimi jak 3Shape.

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

Platformy z niestandardowym frezowaniem

Cecha Szara, z6tta

Min. Maks.
Grubos¢ Scianki 0,3 mm 3,7 mm
Srednica marginesu dziastowego Odpowiednio 3,3 mm, 3,8 mm 9,5 mm
Wysokos¢ marginesu dziastowego | Odpowiednio 0,3 mm, 0,2 mm | Odpowiednio 12,3 mm, 12,5 mm
Diugos¢ podstawy tacznika * Odpowiednio 12,3 mm, 12,5 mm
Stozek tacznika 0° 90°
Kat 0° 30°
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*Minimalne dozwolone wymiary podstawy tacznika to 3,0 mm dla tgcznika utrzymywanego $rubg i 4,0 mm dla
tacznika utrzymywanego cementem.

taczniki z tytanowa podstawa — firma Intra-Lock zaleca stosowanie stomatologicznego materiatu ceramicznegoMetoxit
Z-CAD® (lub réwnowaznego) w celu wyprodukowania niestandardowej superstruktury cyrkonowej orazRelyX
Unicem (lub rébwnowaznego) w celu zamocowania superstruktury cyrkonowej do podstawy tytanowe;.

Parametry ograniczajgce mozliwosci projektowe dla niestandardowej cyrkonowej superstruktury tacznikdéw z podstawa
tytanowa podano w ponizszej tabeli.

Platformy z podstawa tytanowa

Cecha Szara, z6tta
Min. Maks.
Grubos¢ scianki 0,4 mm *x
Srednica marginesu dzigstowego Odpowiednio 3,8 mm, 3,8 mm *
Diugos¢ podstawy tacznika 4,0 mm *
Stozek Zmienny w zaleznpéci gd .
budowy anatomiczne
Kat ostatecznej podstawy tytanowej 0° 20°

**Maksymalne rozmiary cech zalezg od budowy anatomicznej decyzji lekarza.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena lekarza zwigzana z rzeczywistym stanem konkretneg
instrukcji uzycia (IFU) firmy Intra-Lock. Lekarz odpowiada za zr dpowiedniego technicznego zastosowania
komponentéw protetycznych Intra-Lock. Dodatkowe i agh kczne s3 dostepne na zyczenie w firmie Intra-Lock.
Mozna je tez wyswietli¢/pobraé na stronie wwwj m. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych konkretnych

cjenW@izawsze jest wazniejsza niz zalecenia w dowolnej

Implanty dentystyczne moga sie ztamac pod a z kilku réznych przyczyn, w tym z powodu nadmiernego

obcigzenia w wyniku nieprawidtowg ji metalu oraz nadmiernego dokrecenia implantu podczas
wprowadzania. Potencjalne przy nia tacznika to m.in.: odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 1099°C
(2010°F), nieodpowiednie podtrzy ®¥po zamocowaniu do zebow, ktoérych dotycza zaburzenia przyzebia,
niepasywne dopasowanie admierne obcigzenie z powodu nieprawidtowej okluzji, niekompletne
osadzenie tacznikéw cemen admierne obcigzenie zebéw w moscie.

Jedli wprowadzane sa jakiekd@iek modyfikacje w zakresie interfejsu taczacego implant/tacznik, tacznik moze nie
potaczy¢ sie prawidtowo z impl@tem. FDA uwaza podmiot wykonujacy modyfikacje interfejsu implant/tacznik za firme
produkujaca wyroby medyczne podlegajaca zasadom i przepisom FDA.

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

Nie zaleca sie stosowania implantow o matej srednicy ani zakrzywionych tacznikéw w tylnej czesci jamy ustnej.

taczniki wielopunktowe Intra-Lock wymagaja dodania podbudowy lub cylinder w przypadku rekonstrukgji jedno- lub
wielopunktowych. Podbudowa lub cylindryczny kotnierz dzigstowy, nie mozna zmieni¢ potozenia katowego i grubosci
$cianki. Do rekonstrukgji jednopunktowych, wysokos¢ rama lub cylinder nie moga by¢ mniejsze niz 4 mm.

tacznikéw Intra-Lock CAD/CAM nie poddano ocenie pod wzgledem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku
rezonansu magnetycznego. Nie zbadano, czy w $rodowisku rezonansu magnetycznego nie ulegaja one nagrzewaniu
lub migracji ani czy nie powoduja artefaktéw obrazu. Bezpieczenstwo tgcznikéw Intra-Lock CAD/CAM w $rodowisku
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rezonansu magnetycznego jest nieznane. Poddawanie pacjenta, u ktérego wszczepiono wyrdb, badaniu RM moze
doprowadzi¢ do urazu u pacjenta.

Elementy protetyczne sg przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowaé ryzyko zakazenia
krzyzowego miedzy pacjentami, nie wolno uzywac tych wyrobdéw ponownie. Firma Intra-Lock nie ponosi Zzadnej
odpowiedzialnosci za proby ponownego uzycia i ponownej sterylizacji w celu zastosowania wyrobow u réznych pacjentow.

Wyrobdw nie nalezy stosowac u pacjentéw ze znang alergia lub wrazliwoscig na materiat wyrobu.

POWIKEANIA 1 DZIALANIA NIEPOiADANE
Do zagrozen i powiktan zwigzanych z komponentami protetycznymi i implantami naleza m.in.: (1) reakcja(-je)
alergiczna(-ne) na materiat implantu i/lub tacznika; (2) pekniecie implantu i/lub facznika; (3) poluzowanie sruby tgcznika
i/lub sruby blokujacej; (4) zakazenie wymagajace rewizji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu, ktére moze
spowodowacl 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 z (11) utrata kosci prowadzaca
potencjalnie do rewizji lub usuniecia.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA
Z produktem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych
przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie. Jedli produkt j
za jatowy, o ile opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone @ us
miejsca zabiegu wyjac¢ produkt z opakowania, stosujac a
wyczysci¢ i wysterylizowa¢ (w tym takze taczniki CAD/C
umieszczeniem go w migjscu odbudowy). Nalezy zastgaowad
1)  Przygotowad taznie z detergentem w jatowym

ika¢ kontaktu z twardymi
y w st®nie jatowym, nalezy uwazaé go
widtowego rozmiaru i przygotowaniu
jatowa. Produkty niesterylne nalezy
gotowaniu tacznika i przed ostatecznym
jacy®protokot czyszezenia:

ciem $rodka czyszczacego lub dezynfekujacego
u-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta.
przygotowanym roztworem detergentu, aby usunaé

2) Szorowad produkt szczotka z miekki
widoczne zabrudzenia.

5) Doktadnie sptuka¢

igca sie Sciereczka.

W celu sterylizacji produktu Y@ejatowego nalezy umiesci¢ produkt w torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym
zatwierdzonym przez FDA i poddaé nastepujacym kwalifikowanym cyklom sterylizacji:
Cykle sterylizacji

Odniesienie: ANSI/AAMI ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
niesiente: TIR12:2010 TIR12:2010 TIR12:2010 Czeéé C:2016
. Parowy o Parowy z prdznia Parowy z préznia
Typ: grawitacyjny Parowy grawitacyjny wstepna wstepna

Czas i temperatura
ekspozycji:

30 minut w temp.
121°C (250°F)

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

30 minut

20 minut

20 minut

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem produktu z torebki lub opakowania

sterylizacyjnego.

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