IMPLANTS®

Innovative Treatment Solutions

English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Tapered Drills and Taps (reusable)

Espafiol INSTRUCCIONES DE USO: Fresas cdnicas y machos de roscar Southern Implants® (reutilizables)
Italiano ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Punte e Maschi Conici (riutilizzabili)
Francais MODE D’EMPLOI : Foret coniques et tarauds (réutilisables) Southern Implants®

Deutsch GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Kegelbohrer und Gewindeschneider (wiederverwendbar)

Portugués INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® Brocas e machos cénicos (reutilizaveis)

EAAnvika OAHIIEZ XPHIHZ: Southern Implants® Kwvikd Tputrdvia Kai TATTEG (ETTAVOXPNOIMOTIOINCIHA)

Svenska ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Koniska Borrar och Kranar (ateranvandbara)

EC |REP

South Africa - Headquarters: 1 Albert Road, Irene, 0062, RSA Southern Implants Europe AB: Holmgatan 30, S-791 71 Falun, Sweden
T: +27-12-667-1046 | E: info@southemimplants.com T: +46 23 13300 | E: ecrep@southernimplants.com

Subsidiaries

Australia Spain and Portugal United Kingdom and Ireland USA and Canada

Southemn Implants Australia Southern Implants Iberica Southern Implants UK Southern Implants North America Inc.

T: +61-(0)-8-9466-2627 T: +34 935 053 507 T: +44-20-8899-6845 /6 /7 T: +1-561-472-0990

E: info@southernimplants.com.au E: info@southemimplants.es E: info@southemimplants.co.uk E: customercare@southemimplants.com



English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Tapered Drills and Taps (reusable)

Description

Southern Implants® tapered drills are intended to enlarge a channel made by a twist drill in order to prepare a conical
osteotomy site for a tapered endosseous dental implant. This entails drilling a hole in the mandible or maxilla or
making an existing hole larger in the conical dimension. The drills are for multiple use and supplied sterile. They are
made from Stainless Steel and Titanium grade 4 or 5. The drills are available in diameters between @2.7 mm and
@9 mm.

Southern Implants® taps are intended to be used to create a thread in the bone identical to that of the corresponding
implant prior to placing the implant. The taps are for multiple use and supplied sterile. They are made from Titanium
grade 4 or 5. The taps are available in diameters between @3 mm and @9 mm.

Intended use

Tapered drills and taps are intended to aid in the treatment of partially or fully edentulous patients eligible for
placement of one or more dental implants as a means of fixing a permanent or removable single crown, partial or full-
arch dental prosthesis in the upper or lower jaw. The system constituents are classified as medical devices and are
multiple use devices.

Indications for use
The indications for use for the device are not dissimilar to that of dental implants. Southern Implants dental implants
are intended for both one and two-stage surgical procedures in the following situations and with the following clinical
protocols:
— replacing single and multiple missing teeth in the mandible and maxilla.
— immediate placement in extraction sites and in situations with a partially or completely healed alveolar ridge.
— immediate loading in all indications, except in single tooth situations on implants shorter than 8 mm or in soft
bone (type IV) where implant stability may be difficult to obtain, and immediate loading may not be
appropriate.

Intended user
Maxillo-facial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists and other appropriately
trained and experienced implant users.

Intended environment
The devices are intended to be used in a clinical environment such as an operating theatre or a dentist consultation
room.

Intended patient population

The intended patient population for the device is not dissimilar to that of dental implant therapy. The intended patient
population for implant therapy is partially or fully edentulous patients requiring prosthetic dental restoration in the
upper or lower jaw. Restorations may comprise single teeth, partial or full bridges and are fixed restorations.
Additionally, the intended population for some device variants includes those who have previously undergone dental
implant therapy.

Compatibility information
Southern Implants’ implants tapered drills and taps are as described in Table A and B respectively. Details on site

preparation sequences recommended by Southern Implants® can be found in the relevant product catalogues.

Table A — Tapered Drills

Drill Code Material Coating (if any) | Number of Uses
EXTERNAL HEX & PROVATA®

D-30TP-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Upto 10

D-33TP-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10

D-40TP-XX Stainless Steel (DIN 1.4197) - Upto 10
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Tapered Drills and Taps (reusable)

D-50TP-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-60TP-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
Guided
D-33TP-XX-L Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-40TP-XX-L Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-50TP-XX-L Titanium Alloy - Up to 10
Dense Bone Drills
D-42TP-XX Stainless Steel (DIN 1.4197) TiN Up to 10
D-52TP-XX Stainless Steel (DIN 1.4197) TiN Up to 10
D-62TP-XX Stainless Steel (DIN 1.4197) TiN Up to 10
TRI-NEX®
D-L-35-XX Stainless Steel (DIN 1.4197) - Up to 10
D-L-43-XX Stainless Steel (DIN 1.4197) - Up to 10
D-L-50-XX Stainless Steel (DIN 1.4197) - Up to 10
D-L-60-XX Stainless Steel (DIN 1.4197) - Up to 10
Soft Bone Drills
DLS-35-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
DLS-43-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
DLS-50-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
DLS-60-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
DEEP CONICAL (DC)
D-DCT-30XX Titanium grade 5 (ASTM F136) ALTIN Up to 10
D-DCT-35XX Titanium grade 5 (ASTM F136) ALTIN Up to 10
D-DCT-40XX Titanium grade 5 (ASTM F136) ALTIN Up to 10
D-DCT-50XX Titanium grade 5 (ASTM F136) ALTIN Up to 10
M-SERIES/INTERNAL HEX
D-MT37XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-MT42XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-MT50XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
INTERNAL OCTAGON (IT)
D-4XXT Stainless Steel (DIN 1.4197) - Up to 10
D-5XXT Stainless Steel (DIN 1.4197) - Up to 10
D-6XXT Stainless Steel (DIN 1.4197) - Up to 10
INVERTA®
D-1vV2700 Titanium grade 4 (ASTM F67) Anodized Silver Upto 10
D-IV37XX Titanium grade 4 (ASTM F67) Anodized Pink Up to 10
D-IV45XX Titanium grade 5 (ASTM F136) Anodized Blue Upto 10
D-IV50XX Titanium grade 5 (ASTM F136) Anodized Yellow Up to 10
D-IV60XX Titanium grade 5 (ASTM F136) Anodized Silver Upto 10
Guided
D-IV37XXGS Titanium grade 4 (ASTM F67) Anodized Pink Up to 10
D-IV45XXGS Titanium grade 5 (ASTM F136) Anodized Blue Up to 10
D-IV50XXGS Titanium grade 5 (ASTM F136) Anodized Yellow Upto 10
D-IV6OXXGS Titanium grade 5 (ASTM F136) Anodized Silver Up to 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-MAX6-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-70TP-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Upto 10
D-70TP-XX-L Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-80TP-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Upto 10
D-80TP-XX-L Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-90TP-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Upto 10
D-90TP-XX-L Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Tapered Drills and Taps (reusable)

IE IMPLANTS
D-40E-04F Titanium grade 5 (ASTM F136) I - Up to 10
SINGLE PLATFORM (SP1)
D-SP30/L Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-SP35/L Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-SP40/L Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-SP45 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-SP50 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
Guided
D-SP30XX-GSN Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-SP30XX-GS Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-SP35XX-GSN Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-SP35XX-GS Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-SP40XX-GS Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-SP45XX-GS Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-SP50XX-GS Titanium grade 5 (ASTM F136) - Upto 10

Table B — Taps

Drill Code Material | Coating (if any) Number of Uses
EXTERNAL HEX & PROVATA®
D-TAP-IBN Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-IBNT Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-IBS Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-IBT Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-14B Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-BA Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-BAT Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-BBBS Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-BBBT Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
TRI-NEX®
D-TAP-L-35 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Upto 10
D-TAP-L-43 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Upto 10
D-TAP-L-50 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-L-60 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-LS-35 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-LS-43 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-LS-50 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
DEEP CONICAL (DC)
D-TAP-DCC30 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Upto 10
D-TAP-DCC35 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Upto 10
D-TAP-DCC40 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-DCC50 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
INTERNAL OCTAGON (IT)
D-TAP-ITT4 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-ITT5 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-ITT6 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-ITC3 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Upto 10
D-TAP-ITC4 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Upto 10
D-TAP-ITC5 Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
INVERTA®
IV-TR45XX Titanium Grade 4 (ASTM F67) Anodized Blue Upto 10
IV-TR50XX Titanium Grade 4 (ASTM F67) Anodized Yellow Upto 10
IV-TR60XX Titanium Grade 4 (ASTM F67) Anodized Silver Up to 10
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Tapered Drills and Taps (reusable)

MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-TAP-MAX6-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-MAX7-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-MAX8-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-MAX9-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-MAX10-XX Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
FIRST® ROHNER TECHNIQUE
D-TAP-35RT Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10
D-TAP-43RT Titanium grade 5 (ASTM F136) - Up to 10

Clinical benefits

The clinical benefits are not dissimilar to that of dental implant therapy. The clinical benefits of dental implant therapy
include improved chewing function, speech, aesthetics and patient psychological wellbeing. Through this procedure
patients can expect to have their missing teeth replaced and/or crowns restored.

The clinical benefits specific to drills include:
— Effective cutting of bone within acceptable time limits.
— Precise preparation of the implant site to the dimensions of the intended implant.
— Canremain effective after multiple uses to the extent stipulated by the manufacturer.

Storage, cleaning and sterilisation

The component is supplied sterile (sterilised by gamma irradiation). Sterility is assured unless the container or seal is
damaged or opened. If packaging is damaged do not use the product and contact your Southern representative or
return to Southern Implants®. The devices must be stored in a dry place at room temperature and not exposed to
direct sunlight. Incorrect storage may influence device characteristics.

Limitations on reusable items

A direct value for reusable instruments cannot be given. Frequent processing may have minor effects on the
instruments. The product life is normally determined by wear and damage during use, thus instruments if properly
cared for and inspected after each use, can be reused many times. Maintain a checklist for these instruments
recording the number of uses.

Prior to reprocessing the device, it should be thoroughly inspected and tested to determine its suitability for reuse.

NOTE: during use, handle drills and instruments with sterile tweezers to minimise contamination of the instrument tray
and risk of damage to sterile surgical gloves.

Containment
As soon as practically possible, remove all visible residue after use (bone, blood or tissue), by immersing the
instrument in cold water (dried soil may be difficult to remove).

Precleaning

Disassemble instruments from hand pieces and all connecting parts from instruments in order to clean soil from
obstructed areas. Rinse with lukewarm water for 3 minutes and remove hardened debris with a soft nylon brush. Avoid
mechanical damage during cleaning.

Manual cleaning or automated cleaning
Prepare an ultrasonic bath with suitable detergent (i.e. Steritech instrument cleaner - 5% dilution), sonicate for 20
minutes (alternative methods can be used if proven by the end user). Rinse with purified/sterile water. Load devices

into a thermo-disinfector. Run the cleaning and disinfection cycle, followed by the drying cycle.

NOTE: always follow the instructions for use of the manufacturers for cleaning agents and disinfectants.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Tapered Drills and Taps (reusable)

Drying

Dry the drills with filtered compressed air or single use, lint free wipes. Pack the instruments as quickly as possible
after removal into the storage container. If additional drying is necessary, dry in a clean location. Moisture on drills can
cause corrosion and deterioration of the cutting edges.

Inspection
Do a visual inspection of the items to check for any damages.

Packaging

Use the correct packaging material as indicated for steam sterilisation to ensure sterility is maintained. Double
packaging is recommended. Where appropriate, the cleaned, disinfected and checked devices can be assembled and
placed in instrument trays as applicable. Instrument trays can be double wrapped or placed in sterilisation bags.

Sterilisation
Southern Implants® recommends one of the following procedures to sterilise the tapered drills and taps prior to use:

1. prevacuum sterilisation method: steam sterilise the abutments at 132°C (270°F) at 180 - 220 kPa for 4
minutes. Dry for at least 20 minutes in the chamber. Only an approved wrap or pouch for steam sterilisation
must be used.

2. for users in the USA: prevacuum sterilisation method: wrapped, steam sterilise at 135°C (275°F) at 180 - 220
kPa for 3 minutes. Dry for 20 minutes in the chamber. Use a wrap or pouch that is cleared for the indicated
steam sterilisation cycle.

NOTE: users in the USA must ensure that the steriliser, wrap or pouch, and all steriliser accessories are cleared by
the FDA, for the intended sterilisation cycle.

Storage
Maintain packaging integrity to ensure sterility in storage. Packaging should be completely dry before storage to avoid
corrosion and degradation of cutting edges.

Contraindications
The contraindications for this system are not dissimilar to those of dental implant therapy. Contra-indications to
implant therapy include:

— patients medically unfit for oral surgical procedures.

— where an inadequate number of implants can be placed limiting the functional support of the prosthesis.

— patients under the age of 18 years.

— patients with poor bone quality.

— patients with blood disorders.

— presence of infection at the implant site.

— patients with vascular impairment.

— patients with uncontrolled diabetes.

— patients with drug or alcohol abuse dependencies.

— patients undergoing chronic high dose steroid therapy.

— patients undergoing anti-coagulant therapy.

— patients with metabolic bone disease.

— patients undergoing radiotherapy treatment.

— Patients with pure titanium, titanium alloy (Ti6Al4V), gold, palladium, or iridium allergies or hypersensitivities.

Warnings and precautions
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE TRAINING.
e For the safe and effective use of dental implants it is strongly suggested that specialised training be
undertaken, including hands-on training to learn proper technique, biomechanical requirements and
radiographic evaluations.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Tapered Drills and Taps (reusable)

e Products must be secured against aspiration when handled intraorally. Aspiration of products may lead to
infection or unplanned physical injury.

Responsibility for proper patient selection, adequate training, experience in the placement of implants and providing
appropriate information for informed consent rests with the practitioner. Improper technique can result in implant
failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone. Implant failure increases when implants are placed
in irradiated bone as radiotherapy can result in progressive fibrosis of vessels and soft tissue, leading to diminished
healing capacity.

It is important to be aware and avoid damage to vital structures such as nerves, veins and arteries. Injuries to vital
anatomical structures may cause serious complications such as injury to the eye, nerve damage and excessive
bleeding. It is essential to protect the infraorbital nerve. Failing to identify actual measurements relative to the
radiographic data could lead to complications.

New and experienced implant users should do training before using a new system or attempting to do a new treatment
method. Take special care when treating patients who have local or systemic factors that could affect the healing of
the bone and soft tissue (i.e., poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, are on steroid therapy, smokers, infection in
the nearby bone and patients who had orofacial radiotherapy).

Thorough screening of prospective implant candidates must be performed including:

e acomprehensive medical and dental history.

e visual and radiological inspection to determine adequate bone dimensions, anatomical landmarks, occlusal
conditions and periodontal health.

e bruxism and unfavourable jaw relations must be taken into account.

e proper preoperative planning with a good team approach between well trained surgeons, restorative dentists
and lab technicians is essential for successful implant treatment.

e minimising the trauma to the host tissue increases the potential for successful osseointegration.

e electrosurgery should not be attempted around metal implants as they are conductive.

Should the device not operate as intended, it must be reported to the manufacturer of the device. The contact
information for the manufacturer of this device to report a change in performance is:
sicomplaints@southernimplants.com.

Side effects
The side effects of the use of the system are not dissimilar to those of dental implant therapy. Possible side effects to
implant therapy include:

— pain.

— swelling.

— phonetic difficulties.

— gingival inflammation.

Less common but more persistent symptoms include, but are not limited to:
— allergic reaction(s) to implant and/or abutment material.
— breakage of the implant and/or abutment.
— loosening of the abutment screw and/or retaining screw.
— infection requiring revision of the dental implant.
— nerve damage resulting in permanent weakness, numbness, or pain.
— histologic responses with possible macrophage and/or fibroblast involvement.
— fat emboli formation.
— loosening of the implant requiring revision surgery.
— perforation of the maxillary sinus.
— perforation of the labial and lingual plates.
— bone loss possibly resulting in revision or removal of the implant.
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Tapered Drills and Taps (reusable)

Precaution: maintaining sterility protocol
Implants are packaged as follows:
1. An outer package consisting of a rigid, clear box which acts as protection for the inner package.
2. The inner package consisting of a blister pack (clear plastic-formed blister base with a TYVEK “peel-back” lid).
3. Within the inner package, there is a hollow tube which contains one implant suspended from a titanium ring,
this ensures the implant never touches the inside of the plastic tube.
4. Labelling information is located on the surface of the peel-back lid and on the outside of the rigid box.

Care must be taken to maintain the sterility of the implant by proper opening of the packaging and handling of the
implant.
1. Open the implant package in the non-sterile field, with non-sterile gloves, tear the address label to open the
box.
2. With non-sterile gloves, remove the inner blister pack. Do not place the plastic box or blister pack-lid onto the
sterile field. The contents of this inner package are sterile.
3. The sealed blister is to be opened by an assistant (with nonsterile gloves): remove the TYVEK lid and drop or
place the sterile tube onto the sterile field, open the tube cap and attach the implant placement tool onto the
implant and carefully remove from the sterile tube. Do not touch the sterile implant.

Other sterile components are packed in a peel pouch or blister base with a “peel-back” lid. Labelling information is
located on the bottom half of the pouch, inside the packet or on the surface of the peel-back lid. Sterility is assured
unless the pouch is damaged or opened. Non-sterile components are supplied clean but not sterile in a peel pouch or
blister base with peel-back lid. Labelling information is located on the bottom half of the pouch or on the surface of the
peel-back lid.

Notice regarding serious incidents
Any serious incident that has occurred in relation with the device must be reported to the manufacturer of the device
and the competent authority in the member state in which the user and/or patient is established.

The contact information for the manufacturer of this device to report a serious incident is as follows:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materials

Tapered Dirills: Titanium Grade 4 (ASTM F67), Titanium grade 5 (ASTM F136)
or Stainless Steel (DIN 1.4197)

Taps: Titanium grade 5 (ASTM F136) or Titanium Grade 4 (ASTM F67)

Disposal

Disposal of the device and its packaging: follow local regulations and environmental requirements, taking different
contamination levels into account. When disposing of spent items, take care of sharp drills and instruments. Sufficient
PPE must be used at all times.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
As required by the European Medical Device Regulation (MDR; EU2017/745), a Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) is available for perusal with regard to Southern Implants® product ranges.

The relevant SSCP can be accessed at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTE: the above website will be available upon the launch of the European Database on Medical Devices
(EUDAMED).

Disclaimer of liability
This product is part of the Southern Implants® product range and should only be used with the associated original
products and according to the recommendations as in the individual product catalogues. The user of this product has
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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Tapered Drills and Taps (reusable)

to study the development of the Southern Implants® product range and take full responsibility for the correct
indications and use of this product. Southern Implants® does not assume liability for damage due to incorrect use.
Please note that some Southern Implants® products may not be cleared or released for sale in all markets.

Basic UDI

Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Drills and Handpiece Devices 6009544038759C
Basic-UDI for Reusable Instruments 6009544038769E

Related literature and catalogues

CAT-2004 - Tri-Nex® Implants Product Catalogue

CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue

CAT-2042 - Deep Conical (DC) Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex (M-Series) Implants Product Catalogue
CAT-2060 - Internal Hex (PROVATA®) Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT (Internal Octagon) Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue

CAT-2068 - SIGuided Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Product Catalogue
CAT-2091M - FIRST® Fibula Reconstruction System Technology
CAT-2093 - Single Platform Implants Product Catalogue

Symbols and warnings

‘ C%g g ® @ [REF [LOT| [MD| C=F=

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device representative in the
1 Albert Rd, P.O irradiation European
Box 605 IRENE, Community
0062,
South Africa. Al
Tel: +27 12 667 Q e
AN L 2
_~
|
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction from sunlight package is
for conditional safe inside system for use damaged
Switzerland

* Prescription device: Rx only. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licenced physician or dentist.

All rights reserved. Southern Implants®, the Southern Implants® logotype and all other trademarks used in this document are, if nothing else is stated or is evident from the context in a certain
case, trademarks of Southern Implants®. Product images in this document are for illustration purposes only and do not necessarily represent the product accurately to scale. It is the
responsibility of the clinician to inspect the symbols that appear on the packaging of the product in use.
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresas conicas y machos de roscar Southern Implants® (reutilizables)

Descripcion

Las fresas conicas Southern Implants® estan destinadas a ampliar un canal realizado con una fresa helicoidal con el
fin de preparar un lecho de osteotomia cénica para un implante dental endo6seo conico. Se trata de perforar un
orificio en la mandibula o el maxilar o de agrandar el didmetro en la dimension cénica. Las fresas son de uso mdltiple
y se suministran estériles. Se fabrican en Acero inoxidable y Titanio de grado 4 o 5. Las fresas estan disponibles en
didmetros entre @2,7 mmy @9 mm.

Los machos de roscar Southern Implants® estan pensados para crear una rosca en el hueso idéntica a la del implante
correspondiente antes de colocar el implante. Los machos de roscar son de uso multiple y se suministran estériles.
Estan fabricados en Titanio de grado 4 6 5. Los machos de roscar estan disponibles en diametros comprendidos
entre @3 mmy @9 mm.

Uso previsto

Las fresas conicas y los machos de roscar tienen por proposito ayudar en el tratamiento de pacientes parcial o
totalmente desdentados que relnen los requisitos para la colocacién de uno o més implantes dentales como medio
de fijacion de una corona individual permanente o removible, una protesis dental parcial o de arcada completa en el
maxilar superior o inferior. Los componentes del sistema estadn clasificados como productos sanitarios y son
dispositivos de uso multiple.

Indicaciones de uso
Las indicaciones de uso del dispositivo no difieren de las de los implantes dentales. Los implantes dentales Southern
Implants estan destinados a procedimientos quirirgicos de una y dos etapas en las siguientes situaciones y con los
siguientes protocolos clinicos:
— reemplazo de dientes perdidos tanto unitarios como multiples en la mandibula y el maxilar;
— colocacion inmediata en lugares de extraccién y en situaciones con una cresta alveolar parcial o totalmente
cicatrizada;
— carga inmediata en todas las indicaciones, excepto en situaciones de un diente unitario sobre implantes de
menos de 8 mm o en hueso esponjoso (tipo 1V) donde la estabilidad del implante puede ser dificil de obtener
y la carga inmediata puede no ser apropiada.

Usuario previsto
Cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros usuarios de
implantes debidamente capacitados y con experiencia.

Entorno previsto
Los dispositivos estan destinados a ser utilizados en un entorno clinico, como un quiréfano o una consulta de dentista

Poblacién de pacientes prevista

La poblacién de pacientes a la que se destina el dispositivo no es distinta de la del tratamiento con implantes
dentales. La poblacién de pacientes a los que va dirigido el tratamiento con implantes son pacientes parcial o
totalmente desdentados que necesitan una restauracion dental protésica en el maxilar superior o inferior. Las
restauraciones pueden consistir en dientes individuales, puentes parciales o totales y son restauraciones fijas.
Ademas, entre la poblacion a la que se destinan algunas variantes del dispositivo se encuentran las personas que se
han sometido previamente a un tratamiento con implantes dentales.

Informacién sobre compatibilidad

Las fresas conicas y los machos de roscar de Southern Implants son los descritos en la Tabla A y la Tabla B,
respectivamente. Los detalles sobre las secuencias de preparacién del sitio recomendadas por Southern Implants®
pueden encontrarse en los catalogos de productos correspondientes.
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresas conicas y machos de roscar Southern Implants® (reutilizables)

Tabla A - Fresas conicas

Cdodigo de la fresa Material (dlze:xl?:trilrrzlzrlt:o) NUmero de usos
HEXAGONAL EXTERNA Y PROVATA®
D-30TP-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-33TP-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-40TP-XX Acero inoxidable (DIN 1.4197) - Hasta 10
D-50TP-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-60TP-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
Guiadas
D-33TP-XX-L Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-40TP-XX-L Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-50TP-XX-L Aleacion de titanio - Hasta 10
Fresas para hueso denso
D-42TP-XX Acero inoxidable (DIN 1.4197) TiN Hasta 10
D-52TP-XX Acero inoxidable (DIN 1.4197) TiN Hasta 10
D-62TP-XX Acero inoxidable (DIN 1.4197) TiN Hasta 10
TRI-NEX®
D-L-35-XX Acero inoxidable (DIN 1.4197) - Hasta 10
D-L-43-XX Acero inoxidable (DIN 1.4197) - Hasta 10
D-L-50-XX Acero inoxidable (DIN 1.4197) - Hasta 10
D-L-60-XX Acero inoxidable (DIN 1.4197) - Hasta 10
Fresas para hueso blando o poroso
DLS-35-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
DLS-43-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
DLS-50-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
DLS-60-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
CONICA PROFUNDA (DC)
D-DCT-30XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) ALTIN Hasta 10
D-DCT-35XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) ALTIN Hasta 10
D-DCT-40XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) ALTIN Hasta 10
D-DCT-50XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) ALTIN Hasta 10
SERIE M/HEXAGONALES INTERNAS
D-MT37XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-MT42XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-MT50XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
OCTAGONAL INTERNA (IT)
D-4XXT Acero inoxidable (DIN 1.4197) - Hasta 10
D-5XXT Acero inoxidable (DIN 1.4197) - Hasta 10
D-6XXT Acero inoxidable (DIN 1.4197) - Hasta 10
INVERTA®
D-Iv2700 Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Plata anodizada Hasta 10
D-IV37XX Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Rosa anodizado Hasta 10
D-IV45XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) Azul anodizado Hasta 10
D-IV50XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) Amarillo anodizado Hasta 10
D-IV60XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) Plata anodizada Hasta 10
Guiadas
D-IV37XXGS Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Rosa anodizado Hasta 10
D-IV45XXGS Titanio de Grado 5 (ASTM F136) Azul anodizado Hasta 10
D-IV50XXGS Titanio de Grado 5 (ASTM F136) Amarillo anodizado Hasta 10
D-IV6OXXGS Titanio de Grado 5 (ASTM F136) Plata anodizada Hasta 10
CAT-8002 (10-2023) CO-528
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresas conicas y machos de roscar Southern Implants® (reutilizables)

MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)

D-MAX6-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-70TP-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-70TP-XX-L Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-80TP-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-80TP-XX-L Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-90TP-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-90TP-XX-L Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
IMPLANTES IE
D-40E-04F Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
PLATAFORMA UNICA (SP1)
D-SP30/L Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-SP35/L Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-SP40/L Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-SP45 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-SP50 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
Guiadas
D-SP30XX-GSN Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-SP30XX-GS Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-SP35XX-GSN Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-SP35XX-GS Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-SP40XX-GS Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-SP45XX-GS Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-SP50XX-GS Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10

Tabla B — Machos de roscar

Cédigo de la fresa

Recubrimiento (de

Material . L
existir alguno)

Numero de usos

HEXAGONAL EXTERNA Y PROVATA®

D-TAP-IBN Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-IBNT Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-IBS Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-IBT Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-14B Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-BA Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-BAT Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-BBBS Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-BBBT Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
TRI-NEX®
D-TAP-L-35 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-L-43 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-L-50 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-L-60 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-LS-35 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-LS-43 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-LS-50 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
CONICA PROFUNDA (DC)
D-TAP-DCC30 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-DCC35 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-DCC40 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-DCC50 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresas conicas y machos de roscar Southern Implants® (reutilizables)

OCTAGONAL INTERNA (IT)
D-TAP-ITT4 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-ITT5 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-ITT6 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-ITC3 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-ITC4 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-ITC5 Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
INVERTA®
IV-TR45XX Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Azul anodizado Hasta 10
IV-TR50XX Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Amarillo anodizado Hasta 10
IV-TR60XX Titanio de Grado 4 (ASTM F67) Plata anodizada Hasta 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-TAP-MAX6-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-MAX7-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-MAX8-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-MAX9-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-MAX10-XX Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
TECNICA ROHNER FIRST®
D-TAP-35RT Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10
D-TAP-43RT Titanio de Grado 5 (ASTM F136) - Hasta 10

Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos no son distintos de los del tratamiento con implantes dentales. Los beneficios clinicos del
tratamiento con implantes dentales incluyen la mejora de la funcibén masticatoria, el habla, la estética y el bienestar
psicoldgico del paciente. Mediante este procedimiento se pueden reemplazar los dientes perdidos y/o se pueden
restaurar las coronas de los pacientes.

Los beneficios clinicos especificos de las fresas incluyen:
— Corte eficaz del hueso dentro de unos limites de tiempo aceptables.
— Preparacion precisa del lecho del implante segun las dimensiones del implante previsto.
— Pueden seguir siendo eficaces tras mdultiples usos en la medida estipulada por el fabricante.

Almacenamiento, limpiezay esterilizacion

El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacion gamma). La esterilidad esta garantizada a menos que
el envase o el sello estén dafiados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice el producto y péngase en contacto
con su representante o devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco a
temperatura ambiente y no deben ser expuestos a la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en
las caracteristicas del dispositivo.

Limitaciones de los articulos reutilizables

No se puede dar un valor directo a los instrumentos reutilizables. El procesamiento frecuente puede tener efectos
menores en los instrumentos. La vida util del producto se determina normalmente por el desgaste y los dafios durante
el uso, por lo que los instrumentos, si se cuidan e inspeccionan adecuadamente después de cada uso, pueden
reutilizarse muchas veces. Mantenga una lista de control para estos instrumentos en la que se registre el nimero de
usos.

Antes de volver a procesar el dispositivo, debe inspeccionarse y probarse minuciosamente para determinar que
pueda reutilizarse.

NOTA: Durante el uso, manipule las fresas y los instrumentos con pinzas estériles para minimizar la contaminacion
de la bandeja de instrumentos y el riesgo de dafiar los guantes quirdrgicos estériles.
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresas conicas y machos de roscar Southern Implants® (reutilizables)

Contencidn
Tan pronto como sea practicamente posible, se deberan eliminar todos los residuos visibles después de su uso
(hueso, sangre o tejido), sumergiendo el instrumento en agua fria (la suciedad seca es dificil de eliminar).

Limpieza previa

Desmonte los instrumentos de las piezas de mano y todas las piezas de conexién de los instrumentos para limpiar la
suciedad de las zonas obstruidas. Aclare con agua tibia durante 3 minutos y elimine los restos endurecidos con un
cepillo de nylon suave. Evite los dafios mecanicos durante la limpieza.

Limpieza manual o automatizada

Prepare un bafio de ultrasonidos con un detergente adecuado (por ejemplo, limpiador de instrumentos Steritech -
dilucién al 5 %), sonicar durante 20 minutos (se pueden utilizar métodos alternativos si el usuario final lo prueba).
Aclare con agua purificada/estéril. Cargar los dispositivos en un termo-desinfectador. Ejecute el ciclo de limpieza y
desinfeccidn, seguido del ciclo de secado.

NOTA: Siga siempre las instrucciones de uso de los fabricantes de productos de limpieza y desinfeccién.

Secado

Secar las fresas con aire comprimido filtrado o con toallitas sin pelusa de un solo uso. Empaque los instrumentos lo
mas rapido posible después de retirarlos en el contenedor de almacenamiento. Si es necesario un secado adicional,
séquelos en un lugar limpio. La humedad en las fresas puede causar corrosion y deterioro de los bordes de corte.

Inspeccion
Realice una inspeccion visual de los articulos para comprobar si hay algun dafio.

Envasado

Utilice el material de empaque correcto segun lo indicado para la esterilizacion por vapor para asegurar que se
mantenga la esterilidad. Se recomienda un doble empacado. En su caso, los dispositivos limpiados, desinfectados y
comprobados pueden montarse y colocarse en bandejas para instrumental, segun proceda. Las bandejas para
instrumental pueden envolverse dos veces o colocarse en bolsas de esterilizacion.

Esterilizacion
Southern Implants® recomienda uno de los siguientes procedimientos para esterilizar las fresas coénicas y los machos
de roscar antes de su uso:

1. Método de esterilizacion por prevacio: Esterilice con vapor los pilares a 132 °C (270 °F) y 180-220 kPa
durante 4 minutos. Deje secar al menos 20 minutos en la cAmara. Solo debe utilizarse una envoltura o bolsa
aprobada para la esterilizacion a vapor.

2. Para usuarios de EE. UU. - Método de esterilizacién por prevacio: Envuelva y esterilice con vapor los pilares
a 135°C (275°F) y 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque durante 20 minutos en la camara. Utilice una
envoltura o bolsa habilitada para el ciclo de esterilizacion por vapor indicado.

NOTA: Los usuarios de EE. UU. deben asegurarse de que el esterilizador, la envoltura o la bolsa y todos los
accesorios del esterilizador estan autorizados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), para el ciclo
de esterilizacion previsto.

Almacenamiento
Mantenga la integridad del envase para garantizar la esterilidad durante el almacenamiento. El envase debe estar
completamente seco antes del almacenamiento para evitar la corrosion y la degradacion de los bordes cortantes.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones de este sistema no difieren de las del tratamiento con implantes dentales. Las
contraindicaciones de la terapia con implantes incluyen:
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— pacientes que son médicamente inadecuados para procedimientos quirdrgicos orales.

— donde puede colocarse un nimero inadecuado de implantes, lo que limita el soporte funcional de la prétesis.
— menores (pacientes de menos de 18 afios).

— pacientes con mala calidad 6sea.

— pacientes con trastornos sanguineos.

— presencia de infeccion en el lugar del implante.

— pacientes con alteraciones vasculares.

— pacientes con diabetes no controlada.

— pacientes con dependencia de drogas o alcohol.

— pacientes sometidos a terapia cronica con altas dosis de esteroides.

— pacientes sometidos a terapia anticoagulante.

— pacientes con enfermedad 6sea metabdlica.

— pacientes sometidos a tratamiento de radioterapia.

— Pacientes con alergia o hipersensibilidad al titanio puro, aleacién de titanio (Ti6Al4V), oro, paladio o iridio.

Advertencias y precauciones
ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE UNA CAPACITACION
ADECUADA.

e Para el uso seguro y efectivo de los implantes dentales, se sugiere firmemente realizar una capacitacién
especializada, que incluya capacitacion practica para aprender la técnica apropiada, los requisitos
biomecanicos y las evaluaciones radiograficas.

e Los productos deben asegurarse contra la aspiracion cuando se manipulan por via intrabucal. La aspiracion
de productos puede provocar una infeccion o una lesién fisica imprevista.

La responsabilidad de la seleccion apropiada del paciente, la capacitacion adecuada, la experiencia en la colocacion
de implantes y el suministro de informacién adecuada para el consentimiento informado recaen en el profesional. Una
técnica inapropiada puede provocar falla del implante,; dafio a los nervios/vasos o pérdida del hueso de soporte. El
fracaso de los implantes aumenta cuando estos se colocan en hueso irradiado, ya que la radioterapia puede provocar
una fibrosis progresiva de los vasos y los tejidos blandos, lo que conduce a una disminucién de la capacidad de
cicatrizacion.

Es importante estar atento y evitar dafar estructuras vitales como nervios, venas y arterias. Las lesiones en
estructuras anatémicas vitales pueden causar complicaciones graves, como lesiones en los ojos, dafios en los
nervios y hemorragias excesivas. Es esencial proteger el nervio infraorbitario. No identificar las medidas reales en
relacién con los datos radiogréficos podria dar lugar a complicaciones.

Los usuarios de implantes, tanto nuevos como experimentados, deben realizar una capacitacion antes de utilizar un
nuevo sistema o proceder a utilizar el sistema nuevo. Se debera tener especial cuidado cuando se trate a pacientes
gue tengan factores locales o sistémicos que puedan afectar a la cicatrizacion del hueso y los tejidos blandos (es
decir, mala higiene bucal, diabetes no controlada, en tratamiento con esteroides, fumadores, infeccion en el hueso
cercano y pacientes que hayan recibido radioterapia oro-facial).

Se debe realizar una seleccion exhaustiva de los posibles candidatos a implantes, que incluya:

e un historial médico y dental completo;

e una inspeccién visual y radiolégica para determinar dimensiones 6seas adecuadas, puntos de referencia
anatémicos, condiciones oclusales y salud periodontal;

e se debe tomar en cuenta el bruxismo y las relaciones desfavorables de la mandibula;

e una planificacién preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, odontdlogos
restauradores y técnicos de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el tratamiento de
implantes exitoso;

e minimizar el traumatismo en el tejido receptor aumenta las posibilidades de éxito de la osteointegracion;

¢ no debe intentarse la electrocirugia alrededor de los implantes metdlicos ya que son conductores.
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En caso de que el dispositivo no funcione segin lo previsto, debera informarse de ello al fabricante del mismo. La
informacion de contacto del fabricante de este producto para notificar un cambio en el rendimiento es la siguiente:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efectos secundarios
Los efectos secundarios del uso del sistema no son distintos de los del tratamiento con implantes dentales. Los
posibles efectos secundarios del tratamiento con implantes son:

dolor

hinchazén
dificultades del habla
inflamacion gingival

Los sintomas menos comunes pero mas persistentes incluyen, entre otros:

Reaccidn(es) alérgica(s) al material del implante y/o del pilar.

Rotura del implante y/o del pilar.

Aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencion.

Infeccién que requiera la revision del implante dental.

Dafios nerviosos que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes.
Respuestas histolégicas con posible implicacion de macréfagos y/o fibroblastos.
Formacion de émbolos de grasa.

Aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision.

Perforacién del seno maxilar.

Perforacién de las placas labial y lingual.

Pérdida 6sea que puede dar lugar a la revisién o retirada del implante.

Precaucion: mantener el protocolo de esterilidad
Los implantes se embalan de la siguiente manera:

1.

Un envase exterior consistente en una caja rigida y transparente que sirve de proteccion para el envase
interior.

El envase interior, que consiste en un blister (base de plastico transparente con una cubierta de TYVEK
"despegable™).

Dentro del envase interior hay un tubo hueco que contiene un implante suspendido de un anillo de titanio, lo
gue garantiza que el implante nunca toque el interior del tubo de plastico.

La informacién del etiquetado se encuentra en la superficie de la cubierta despegable y en el exterior de la
caja rigida.

Se debe tener cuidado de mantener la esterilidad del implante mediante la apertura adecuada del embalaje y la
manipulacién del implante.

1.

Para abrir el paquete del implante en el campo no estéril, con guantes no estériles, rompa la etiqueta de la
direccion para abrir la caja.

Con guantes no estériles, retire el blister interior. No coloque la caja de plastico o la cubierta del blister sobre
el campo estéril. El contenido de este envase interior es estéril.

El blister sellado debe ser abierto por un asistente (con guantes no estériles), retirar la cubierta de TYVEK y
dejar caer o colocar el tubo estéril en el campo estéril, abrir la cubierta del tubo y colocar la herramienta de
colocacioén del implante en el mismo y retirarla cuidadosamente del tubo estéril. No toque el implante estéril.

Los demas componentes estériles se envasan en una bolsa despegable o en una base tipo blister con una cubierta
"despegable”. La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del paquete o
en la superficie de la cubierta despegable. La esterilidad estd garantizada a menos que la bolsa esté dafiada o
abierta. Los componentes no estériles se suministran limpios pero no estériles en una bolsa despegable o en una
base tipo blister con cubierta despegable. La informacidn de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa,
o en la superficie de la cubierta despegable.
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Aviso sobre incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe natificarse al fabricante del
producto y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

La informacion de contacto del fabricante de este producto para notificar un incidente grave es la siguiente:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiales

Fresas conicas: Titanio de Grado 4 (ASTM F67), Titanio de Grado 5 (ASTM F136)
0 Acero inoxidable (DIN 1.4197)

Machos de roscar: Titanio de Grado 5 (ASTM F136) o Titanio de Grado 4 (ASTM F67)

Eliminacién

Eliminacién del dispositivo y de su empaque: siga la normativa local y los requisitos medioambientales, teniendo en
cuenta los diferentes niveles de contaminacion. Al eliminar los articulos usados, tenga cuidado con las fresas e
instrumentos afilados. Debe utilizarse siempre el EPP necesario.

Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP)

Tal y como exige el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR; EU 2017/745), se puede consultar un
resumen de la Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) en relaciéon con las gamas de productos de Southern
Implants®.

Se puede acceder al resumen de Seguridad y el Rendimiento Clinico (SSCP) correspondiente en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: El sitio web anterior estara disponible cuando se ponga en marcha la Base de Datos Europea de Productos
Sanitarios (EUDAMED).

Descargo de responsabilidad

Este producto forma parte de la gama de productos de Southern Implants® y solo debe utilizarse con los productos
originales asociados y de acuerdo con las recomendaciones que figuran en los catalogos de productos individuales.
El usuario de este producto tiene que estudiar el desarrollo de la gama de productos de Southern Implants® y asumir
toda la responsabilidad por las indicaciones y el uso correctos de este producto. Southern Implants® no asume la
responsabilidad por dafios debido a un uso incorrecto. Tenga en cuenta que algunos productos de Southern
Implants® pueden no estar autorizados o aprobados para su venta en todos los mercados.

UDI basico

Producto Namero UDI-Basico
UDI-Bésico para fresas y piezas de mano. 6009544038759C
UDI-Basico para instrumentos reutilizables 6009544038769E

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de productos de implantes Tri-Nex®

CAT-2020 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales externos
CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes Conicos profundos (DC)
CAT-2043 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales internos (Serie M)
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales internos (PROVATA®)
CAT-2005 - Catélogo de productos de implantes IT (Octogonales internas)
CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2068 - Catalogo de productos de implantes SIGuided

CAT-2010 - Catalogo de productos de implantes Osteointegrados

CAT-2091M - Tecnologia del Sistema de Reconstruccion por Fibula FIRST®
CAT-2093 - Catalogo de productos de implantes de Plataforma Gnica
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INSTRUCCIONES DE USO: Fresas conicas y machos de roscar Southern Implants® (reutilizables)
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* Dispositivo de prescripcién: Unicamente con receta médica. Precaucion: La Ley federal restringe la venta de este dispositivo a un médico o dentista con licencia o por orden del mismo.

Todos los derechos reservados. Southern Implants®, el logotipo de Southern Implants® y todas las demas marcas comerciales utilizadas en este documento son, si no se indica otra cosa o
es evidente por el contexto en un caso determinado, marcas comerciales de Southern Implants®. Las imagenes de los productos que aparecen en este documento son solo para fines
ilustrativos y no representan necesariamente el producto con exactitud a escala. Es responsabilidad del clinico inspeccionar los simbolos que aparecen en el envase del producto en uso.
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Punte e Maschi Conici (riutilizzabili)

Descrizione

Southern Implants® punte coniche sono destinate ad allargare un canale realizzato da una fresa a torsione per
preparare un sito osteotomico conico per un impianto dentale endosseo conico. Si tratta di praticare un foro nella
mandibola o nella mascella o di allargare un foro esistente nella dimensione conica. Le punte sono per uso multiplo e
vengono fornite sterili. Sono realizzate in acciaio inox e titanio di grado 4 o 5. Le frese sono disponibili in diametri
compresi tra @2,7 mm e @9 mm.

Southern Implants® maschi sono destinati a creare un filetto nell'osso identico a quello dell'impianto corrispondente
prima di inserire I'impianto. | maschi sono per uso multiplo e vengono forniti sterili. Sono realizzati in titanio di grado
4 0 5. | maschi sono disponibili in diametri compresi tra @3 mm e @9 mm.

Uso previsto

Le punte e i maschi conici sono destinati al trattamento di pazienti parzialmente o completamente edentuli che
possono essere sottoposti all'inserimento di uno o piu impianti dentali come mezzo per fissare una protesi dentale
permanente o rimovibile a corona singola, parziale o ad arco intero nella mascella superiore o inferiore. | componenti
del sistema sono classificati come dispositivi medici e sono dispositivi a uso multiplo.

Istruzioni per 'uso
Le indicazioni d'uso del dispositivo non sono diverse da quelle degli impianti dentali. Gli impianti dentali Southern Implants
sono previsti per procedure di chirurgia a una e due fasi, nelle seguenti situazioni e con i seguenti protocolli clinici:
— sostituzione di uno o piu denti mancanti nella mandibola e nella mascella;
— posizionamento immediato nei siti di estrazione e in situazioni con cresta alveolare parzialmente o
completamente guarita;
— carico immediato in tutte le indicazioni, tranne‘in situazioni di dente singolo su impianti piu corti di 8 mm o in
osso morbido (tipo 1V), dove la stabilita dell'impianto pud essere difficile da ottenere e il carico immediato
potrebbe non essere appropriato.

Utilizzatore previsto
Odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali, ortodontisti, parodontologi, odontotecnici e altri utilizzatori di
impianti adeguatamente formati ed esperti.

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati ad essere utilizzati in un ambiente clinico come una sala operatoria o una sala di
consultazione per dentisti.

Popolazione di pazienti prevista

La popolazione di pazienti a cui & destinato il dispositivo non é diversa da quella della terapia implantare. La
popolazione di pazienti a cui € destinata la terapia implantare & costituita da pazienti parzialmente o completamente
edentuli che necessitano di un restauro dentale protesico nella mascella superiore o inferiore. | restauri possono
comprendere denti singoli, ponti parziali o completi e sono restauri fissi. Inoltre, la popolazione a cui sono destinate
alcune varianti del dispositivo comprende persone che si sono precedentemente sottoposte a terapia implantare.

Informazioni sulla compatibilita
Le punte e i maschi per impianti Southern Implants sono descritti rispettivamente nella Tabella A e B. | dettagli sulle

sequenze di preparazione del sito raccomandate da Southern Implants® sono disponibili nei relativi cataloghi dei prodotti.

Tabella A - Punte Coniche

Codice Punte Materiale | Rivestimento (se presente) | Numero di Utilizzi
HEX ESTERNO & PROVATA®

D-30TP-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10

D-33TP-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10

D-40TP-XX Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) - Fino a 10
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Punte e Maschi Conici (riutilizzabili)

D-50TP-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-60TP-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
Guidato
D-33TP-XX-L Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-40TP-XX-L Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-50TP-XX-L Lega di titanio - Fino a 10
Punte per Ossa Dense
D-42TP-XX Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) TiN Fino a 10
D-52TP-XX Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) TiN Fino a 10
D-62TP-XX Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) TiN Fino a 10
TRI-NEX®
D-L-35-XX Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) - Fino a 10
D-L-43-XX Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) - Fino a 10
D-L-50-XX Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) - Fino a 10
D-L-60-XX Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) - Fino a 10
Punte per Ossa Morbide
DLS-35-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
DLS-43-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
DLS-50-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
DLS-60-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
CONICO PROFONDO (DC)
D-DCT-30XX Titanio grado 5 (ASTM F136) ALTIN Fino a 10
D-DCT-35XX Titanio grado 5 (ASTM F136) ALTIN Fino a 10
D-DCT-40XX Titanio grado 5 (ASTM F136) ALTIN Fino a 10
D-DCT-50XX Titanio grado 5 (ASTM F136) ALTIN Fino a 10
SERIE M/HEX INTERNO
D-MT37XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-MT42XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-MT50XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
OTTAGONO INTERNO (IT)
D-4XXT Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) - Fino a 10
D-5XXT Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) - Fino a 10
D-6XXT Acciaio Inossidabile (DIN 1.4197) - Fino a 10
INVERTA®
D-1vV2700 Titanio Grado 4 (ASTM F67) Argento Anodizzato Fino a 10
D-IV37XX Titanio Grado 4 (ASTM F67) Rosa Anodizzato Fino a 10
D-IV45XX Titanio grado 5 (ASTM F136) Blu Anodizzato Fino a 10
D-IV50XX Titanio grado 5 (ASTM F136) Giallo Anodizzato Fino a 10
D-IV60XX Titanio grado 5 (ASTM F136) Argento Anodizzato Fino a 10
Guidato
D-IV37XXGS Titanio Grado 4 (ASTM F67) Rosa Anodizzato Fino a 10
D-IV45XXGS Titanio grado 5 (ASTM F136) Blu Anodizzato Fino a 10
D-IV50XXGS Titanio grado 5 (ASTM F136) Giallo Anodizzato Fino a 10
D-IV6OXXGS Titanio grado 5 (ASTM F136) Argento Anodizzato Fino a 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-MAX6-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-70TP-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-70TP-XX-L Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-80TP-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-80TP-XX-L Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-90TP-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-90TP-XX-L Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
IMPIANTI |E

D-40E-04F Titanio grado 5 (ASTM F136) | - Fino a 10
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Punte e Maschi Conici (riutilizzabili)

PIATTAFORMA SINGOLA (SP1)
D-SP30/L Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-SP35/L Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-SP40/L Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-SP45 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-SP50 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
Guidato

D-SP30XX-GSN Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-SP30XX-GS Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-SP35XX-GSN Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-SP35XX-GS Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-SP40XX-GS Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-SP45XX-GS Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-SP50XX-GS Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
Tabella B - Maschi

Codice Punte Materiale | Rivestimento (se presente) | Numero di Utilizzi

HEX ESTERNO & PROVATA®
D-TAP-IBN Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-IBNT Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-IBS Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-IBT Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-14B Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-BA Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-BAT Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-BBBS Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-BBBT Titanio grado 5(ASTM F136) - Fino a 10
TRI-NEX®
D-TAP-L-35 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-L-43 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-L-50 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-L-60 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-LS-35 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-LS-43 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-LS-50 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
CONICO PROFONDO (DC)
D-TAP-DCC30 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-DCC35 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-DCC40 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-DCC50 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
OTTAGONO INTERNO (IT)
D-TAP-ITT4 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-ITT5 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-ITT6 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-ITC3 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-ITC4 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-ITC5 Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
INVERTA®
IV-TR45XX Titanio Grado 4 (ASTM F67) Blu Anodizzato Fino a 10
IV-TR50XX Titanio Grado 4 (ASTM F67) Giallo Anodizzato Fino a 10
IV-TR60XX Titanio Grado 4 (ASTM F67) Argento Anodizzato Fino a 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)

D-TAP-MAX6-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
D-TAP-MAX7-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Punte e Maschi Conici (riutilizzabili)

D-TAP-MAX8-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10

D-TAP-MAX9-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10

D-TAP-MAX10-XX Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10
TECNICA ROHNER® PRIMA

D-TAP-35RT Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10

D-TAP-43RT Titanio grado 5 (ASTM F136) - Fino a 10

Vantaggi clinici

| benefici clinici non sono diversi da quelli della terapia implantare. | vantaggi clinici della terapia implantare
comprendono il miglioramento della funzione masticatoria, del linguaggio, dell'estetica e del benessere psicologico del
paziente. Mediante questa procedura i pazienti possono aspettarsi di ottenere la sostituzione dei denti mancanti e/o il
ripristino delle corone.

I benefici clinici specifici delle esercitazioni comprendono:
— Taglio efficace dell'osso entro tempi accettabili;
— Preparazione precisa del sito implantare in base alle dimensioni dell'impianto previsto;
— Puo rimanere efficace anche dopo molteplici utilizzi nella misura stabilita dal produttore.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Il componente viene fornito sterile (sterilizzato mediante irradiazione gamma). La sterilizzazione & garantita, a meno
che il contenitore o il sigillo non siano rovinati o aperti. Se la confezione & danneggiata, non utilizzare il prodotto e
contattare il rappresentante Southern o restituirlo a Southern Implants®. | dispositivi devono essere conservati in un
luogo asciutto a temperatura ambiente e non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata puo influire sulle
caratteristiche del dispositivo.

Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

Non é possibile fornire un valore diretto per gli strumenti riutilizzabili. Le elaborazioni frequenti possono avere effetti
minori sugli strumenti. La durata del prodotto & normalmente determinata dall'usura e dai danni subiti durante l'uso,
pertanto gli strumenti, se adeguatamente curati e ispezionati dopo ogni utilizzo, possono essere riutilizzati piu volte.
Tenere un elenco di controllo degli strumenti su cui registrare il numero di utilizzi.

Prima del ritrattamento, il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato e testato per determinarne l'idoneita al
riutilizzo.

NOTA: durante I'uso, maneggiare le punte e gli strumenti con pinzette sterili per ridurre al minimo la contaminazione
del vassoio degli strumenti e il rischio di danneggiare i guanti chirurgici sterili.

Contenimento
Appena possibile, rimuovere tutti i residui visibili dopo l'uso (ossa, sangue o tessuti), immergendo lo strumento in
acqua fredda (la terra secca puo essere difficile da rimuovere).

Pulizia preliminare

Smontare gli strumenti dai manipoli e tutte le parti di collegamento dagli strumenti per pulire la terra dalle aree
ostruite. Sciacquare con acqua tiepida per 3 minuti e rimuovere i residui induriti con una spazzola di nylon morbida.
Evitare danni meccanici durante la pulizia.

Pulizia manuale o automatizzata

Preparare un bagno a ultrasuoni con un detergente adeguato (ad es. detergente per strumenti Steritech - diluizione al
5%), sonicare per 20 minuti (€ possibile utilizzare metodi alternativi se l'utente finale lo ritiene opportuno).
Risciacquare con acqua depurata/sterile. Inserire i dispositivi in un termodisinfettore. Eseguire il ciclo di pulizia e
disinfezione, seguito dal ciclo di asciugatura.

NOTA: seguire sempre le istruzioni per l'uso dei produttori di detergenti e disinfettanti.
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Punte e Maschi Conici (riutilizzabili)

Asciugatura

Asciugare le punte con aria compressa filtrata o con panni monouso privi di lanugine. Imballare gli strumenti il piu
rapidamente possibile dopo la rimozione nel contenitore di conservazione. Se & necessaria un'ulteriore asciugatura,
asciugare in un luogo pulito. L'umidita sulle punte pud causare la corrosione e il deterioramento dei taglienti.

Ispezione
Eseguite un'ispezione visiva degli articoli per verificare la presenza di eventuali danni.

Imballaggio

Utilizzare il materiale di confezionamento corretto come indicato per la sterilizzazione a vapore, per garantire il
mantenimento della sterilita. Si raccomanda un doppio imballaggio. Se necessario, i dispositivi puliti, disinfettati e
controllati possono essere assemblati e collocati in vassoi per strumenti, a seconda dei casi. | vassoi degli strumenti
possono essere avvolti due volte o inseriti in sacchetti per la sterilizzazione.

Sterilizzazione
Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per la sterilizzazione delle punte e dei maschi conici
prima dell'uso:
1. Metodo di sterilizzazione prevuoto: sterilizzare a vapore i monconi a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa per
4 minuti. Asciugare 20 minuti nell’apposita camera. E necessario utilizzare esclusivamente un involucro o un
sacchetto approvato per la sterilizzazione a vapore.
2. Per gli utenti negli USA: metodo di sterilizzazione prevuoto: avvolto, sterilizzare a vapore a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa per 3 minuti. Asciugare per almeno 20 minuti nellapposita camera. Utilizzare un involucro o
sacchetto approvato per il ciclo di sterilizzazione a vapore indicato.

NOTA: gli utenti degli Stati Uniti devono assicurarsi che la sterilizzatrice, l'involucro o la busta e tutti gli accessori della
sterilizzatrice siano autorizzati dalla FDA per il ciclo di sterilizzazione previsto.

Conservazione
Preservare l'integrita dell'imballaggio per garantire la sterilita durante la conservazione. L’imballaggio deve essere
completamente asciutto prima della conservazione, per evitare la corrosione e il deterioramento dei bordi taglienti.

Controindicazioni
Le controindicazioni di questo sistema non sono diverse da quelle della terapia implantare. Le controindicazioni alla
terapia implantare includono:

— pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure chirurgiche orali;

— in pazienti in cui un numero inadeguato di impianti pud essere posizionato limitando il supporto funzionale

della protesi;

— pazienti di eta inferiore ai 18 anni;

— pazienti con scarsa qualita dell'osso;

— pazienti con disturbi del sangue;

— presenza di infezioni nel sito implantare;

— pazienti con compromissione vascolare;

— pazienti con diabete non controllato;

— pazienti con dipendenza da droghe o abuso di alcol;

— pazienti sottoposti a terapia cronica con steroidi ad alte dosi;

— pazienti sottoposti a terapia anti-coagulante;

— pazienti con malattie metaboliche dell'osso;

— pazienti sottoposti a trattamento radioterapico;

— Pazienti con allergie o ipersensibilita a titanio puro, leghe di titanio (Ti6Al4V), oro, palladio o iridio.

Avvertenze e precauzioni
QUESTE ISTRUZIONI NON HANNO LO SCOPO DI SOSTITUIRE UNA FORMAZIONE ADEGUATA.
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ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Punte e Maschi Conici (riutilizzabili)

e Aifini di un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, si raccomanda vivamente di seguire una formazione
specialistica che comprenda una parte pratica, per apprendere la tecnica specifica, i requisiti biomeccanici e
le valutazioni radiografiche.

e | prodotti devono essere tenuti al sicuro dall’aspirazione quando vengono maneggiati intraoralmente.
L’aspirazione dei prodotti pud portare a infezioni o lesioni fisiche indesiderate.

I medico & responsabile della corretta selezione dei pazienti, della formazione adeguata, dell’esperienza
nell'installazione degli impianti e nel fornire le informazioni appropriate per il consenso informato. Una tecnica
sbagliata pud causare il fallimento del’impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dellosso di supporto.
L’inefficacia degli impianti aumenta quando questi sono installati in ossa irradiate, in quanto la radioterapia pud
causare la progressiva fibrosi dei vasi e dei tessuti molli, riducendo la capacita di guarigione.

E importante essere consapevoli ed evitare di danneggiare strutture vitali come nervi, vene e arterie. Lesioni a
strutture anatomiche vitali possono causare gravi complicazioni come lesioniall’occhio, danni ai nervi e
sanguinamento eccessivo. E essenziale proteggere il nervo infraorbitale. La mancata identificazione delle misure real
rispetto ai dati radiografici potrebbe portare a complicazioni.

| nuovi utenti di Impianti, e quelli con esperienza, dovrebbero ricevere la formazione adeguata prima di utilizzare un
nuovo sistema o di procedere con un nuovo metodo di trattamento. Prestare particolare attenzione quando si trattano
pazienti con fattori locali o sistemici che potrebbero influenzare la guarigione dell'osso e dei tessuti molli (ad esempio,
scarsa igiene orale, diabete non controllato, terapia con steroidi, fumatori, infezioni nell'osso vicino e pazienti
sottoposti a radioterapia orofacciale).

Deve essere eseguito uno screening approfondito dei potenziali candidati allimpianto che includa:
e storia clinica e dentale completa;
e ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni ossee adeguate, i punti di riferimento anatomici,
le condizioni occlusali e lo stato di salute parodontale;
e e necessario considerare bruxismo e relazioni tra mascelle negative;
e una corretta pianificazione preoperatoria con un buon approccio di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici
di laboratorio ben preparati € essenziale per il successo del trattamento implantare;
e minimizzare il trauma al tessuto dell’ospite aumenta le possibilita di un'osteointegrazione di successo;
l'elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di impianti metallici, poiché questi sono condulttivi;

Se il dispositivo non funziona come previsto, deve essere segnalato al produttore del dispositivo. Le informazioni di
contatto del produttore di- questo dispositivo per segnalare una variazione delle prestazioni sono:
sicomplaints@southernimplants.com.

Effetti collaterali

Gli effetti collaterali dell'uso del sistema non sono diversi da quelli della terapia implantare. | possibili effetti collaterali
della terapia implantare comprendono:

dolore;

— gonfiore;

— difficolta fonetiche;

— infammazione gengivale.

| sintomi meno comuni ma piu persistenti includono, ma non sono limitati a:
— reazioni allergiche al materiale dell'impianto e/o del moncone;
— rottura dell'impianto e/o del moncone;
— allentamento della vite del moncone e/o della vite di fissaggio;
— infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale;
— danni ai nervi con conseguente debolezza, intorpidimento o dolore permanenti;
— risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi e/o fibroblasti;
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— formazione di emboli di grasso;

— allentamento dell'impianto che richiede un intervento di revisione;

— perforazione del seno mascellare;

— perforazione delle placche labiali e linguali;

— perdita di tessuto osseo che pud comportare la revisione o la rimozione dell'impianto.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita
Gli impianti sono imballati come segue:
1. Una confezione esterna costituita da una scatola rigida trasparente, che protegge la confezione interna.
2. La confezione interna & costituita da un blister (blister trasparente plastificato con un coperchio TYVEK
rimovibile).
3. Allinterno della confezione interna & presente un tubo cavo che contiene un impianto sospeso da un anello in
titanio: cid garantisce che l'impianto non tocchi mai l'interno del tubo di plastica.
4. Leinformazioni di etichettatura sono situate sulla superficie del coperchio rimovibile, all'esterno della scatola rigida.

Fare attenzione a preservare la sterilita dell'impianto, aprendo correttamente la confezione e manipolando I'impianto
in modo appropriato.
1. Aprire la confezione dellimpianto nel campo non sterile con guanti non sterili, strappare [I'etichetta
dell’indirizzo per aprire la confezione.
2. Con guanti non sterili, rimuovere il blister interno. Non posizionare la confezione in plastica o il coperchio del
blister sul campo sterile. | contenuti di questa confezione interna sono sterili.
3. |l blister sigillato deve essere aperto da un assistente (con guanti non sterili): rimuovere il coperchio in TYVEK
e far cadere o posizionare la provetta sterile sul campo sterile, aprire il tappo della provetta e collegare lo
strumento di posizionamento dell'impianto sull'impianto e rimuovere con attenzione dalla provetta sterile. Non
toccare I'impianto sterile.

Altri componenti sterili sono situati all'interno di-.una base a sacchetto o blister dotata di un coperchio “rimovibile”. Le
informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, allinterno della confezione o sulla
superficie del coperchio rimovibile. La sterilita € garantita a condizione che il sacchetto non sia danneggiato o aperto. |
componenti non sterili sono forniti puliti ma non sterili all'interno di una base a sacchetto o blister dotata di coperchio
rimovibile. Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto o sulla superficie del
coperchio rimovibile.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Gli incidenti gravi verificatisi in- relazione al dispositivo devono essere comunicati al produttore dello stesso e
all’autorita competente nello Stato membro in cui risiede 'utente e/o il paziente.

Le informazioni di contatto del produttore di questo dispositivo per segnalare un incidente grave sono le seguenti:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Punte Coniche: Titanio Grado 4 (ASTM F67), titanio grado 5 (ASTM F136)
0 acciaio inossidabile (DIN 1.4197)

Maschi: Titanio grado 5 (ASTM F136) o titanio grado 4 (ASTM F67)

Smaltimento

Smaltimento del dispositivo e della relativa confezione: seguire le normative e i requisiti ambientali locali, tenendo
conto dei differenti livelli di contaminazione. Quando si smaltiscono gli oggetti usati, fare attenzione a trapani e
strumenti affilati. Utilizzare sempre DPI idonei.

Riassunto della Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), € disponibile un Riassunto della

Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP) per le gamme di prodotti Southern Implants®.

CAT-8002 (10-2023) CO-528 25



ISTRUZIONI PER L’USO: Southern Implants® Punte e Maschi Conici (riutilizzabili)

Il relativo SSCP é disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: il sito web di cui sopra sara disponibile dopo il lancio della Banca Dati Europea sui Dispositivi Medici
(EUDAMED).

Esonero daresponsabilita

Questo prodotto fa parte della gamma di prodotti Southern Implants® e deve essere utilizzato solo con i prodotti
originali associati e secondo le raccomandazioni riportate nei singoli cataloghi dei prodotti. L'utilizzatore di questo
prodotto deve studiare lo sviluppo della gamma di prodotti Southern Implants® e assumersi la piena responsabilita
delle indicazioni e dell'uso corretto di questo prodotto. Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per
danni dovuti a un uso non corretto. Si prega di notare che alcuni prodotti Southern Implants® potrebbero non essere
autorizzati o messi in vendita in tutti i mercati.

UDI di base

Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per Punte e Manipoli 6009544038759C
UDI di Base per strumenti riutilizzabili 6009544038769E

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2004 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Tri-Nex®

CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Esterno

CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Conici Profondi{(DC)
CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti per Impianti a Esagono Interno (Serie M)
CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Interno (PROVATA®)
CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti IT (Impianti ad Ottagono Interno)
CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti INVERTA®

CAT-2068 - Catalogo dei Prodotti per Impianti SIGuided

CAT-2010 - Catalogo dei prodotti delle fixture Osteointegrate

CAT-2091M - Tecnologia del Sistema di Ricostruzione della Fibula FIRST®
CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti a Piattaforma Singola

Simboli e avvertenze

ad C€ 5 =2 L Q) & EEA o7 Mp] ==

Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato Non sterile Data di Non Non Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern Implants® di per utilizzo (mm- riutilizzare risterilizzare catalogo medico autorizzato nella
1 Albert Rd, P.O prescrizione* irradiazione aa) Comunita Europea

Box 605 IRENE,

0062, A/
Sudafrica. Q ; .:.__
Tel: +27 12 667 A MR A/ l \
1046 u

Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per produzione dalla Magnetica sterile con imballo protettivo barriera le istruzioni lontano dalla confezione
la Svizzera Risonanza sicura allinterno sterile per l'uso luce del sole danneggiata
Magnetica singolo

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: In base alla legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo pud essere venduto esclusivamente da medici o su presentazione di
prescrizione medica.

Tutti i diritti riservati. Southern Implants®, il logo di Southern Implants® e tutti gli altri marchi utilizzati in questo documento sono, se non viene indicato altro o se non & evidente dal contesto in
un determinato caso, marchi di Southern Implants®. Le immagini del prodotto di questo documento hanno solo uno scopo illustrativo e non rispettano necessariamente il prodotto nella sua
scala corretta. E responsabilita del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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MODE D’EMPLOI : Foret coniques et tarauds (réutilisables) Southern Implants®

Description

Les forets coniques de Southern Implants® sont spécialement congus pour élargir le canal créé par un foret hélicoidal,
préparant ainsi un site d'ostéotomie conique destiné a accueillir un implant dentaire endo-osseux conique. Cette
intervention consiste a percer un trou dans la mandibule ou le maxillaire, ou a élargir le diamétre conique d'un trou
existant. Les forets sont a usage multiples et sont fournis stériles. lls sont congus a partir d’acier inoxydable et de
titane de grade 4 ou 5. Les forets sont disponibles dans un éventail de diameétres, allant de 2,7 mm a 9 mm.

Les tarauds Southern Implants® sont spécialement concus pour créer un filetage dans l'os, reproduisant ainsi le
filetage de I'implant correspondant avant sa mise en place. Les tarauds sont a usage multiples et sont fournis stériles.
lls sont congus a partir de titane de grade 4 ou 5. Les tarauds sont disponibles dans un éventail de diamétres, allant
de 3mm a9 mm.

Utilisation prévue

Les forets coniques et les tarauds sont congus pour simplifier le traitement des patients partiellement ou totalement
édentés qui sont éligibles a la pose d'un ou plusieurs implants dentaires. Ces implants servent de fixation pour des
restaurations prothétiques permanentes ou amovible, telles que des couronnes dentaires, des prothéses dentaires
partielles ou complétes, que ce soit dans la méachoire supérieure ou inférieure. Les composants du systéme sont
classés en tant que dispositifs médicaux et utilisables a plusieurs reprises:.

Mode d'emploi
Les instructions d'utilisation de ce dispositif sont similaires a celles de la thérapie par implants dentaires. Les implants
dentaires de Southern Implants sont concus pour des procédures chirurgicales en un ou deux temps, adaptés aux
situations et aux protocoles cliniques suivants :
— le remplacement d'une dent unitaire ou plusieurs dents manquantes au maxillaire et a la mandibule.
— mise en place immédiate sur sites d'extraction ou pour une implantation sur des crétes alvéolaires
partiellement ou complétement cicatrisées.
— chargement dans toutes les indications, sauf les cas de dents uniques sur des implants de moins de 8 mm ou
dans les os mous (type 1V), ou la stabilité de I'implant peut étre difficile & obtenir et ou la mise en charge
immédiate peut ne pas étre appropri€e.

Utilisateur concerné
Chirurgiens maxillo-faciaux,  dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes et autres
utilisateurs d'implants diment formés et expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu
Les dispositifs sont destinés a étre utilisés dans un environnement clinique tel qu'un bloc opératoire ou une salle de
consultation d'un dentiste.

Population de patients prévue

La population de patients prévue pour le dispositif n'est pas différente de celle traitée par implant dentaire. La
population de patients prévue pour la thérapie implantaire comprend des patients partiellement ou totalement édentés
nécessitant une restauration dentaire prothétique au niveau de la méachoire supérieure ou inférieure. Les restaurations
peuvent inclure des dents individuelles, des bridges partiels ou complets, et elles sont des restaurations fixes. En
outre, certaines variantes du dispositif sont congues pour une population incluant des individus ayant déja bénéficié
d'un traitement par implant dentaire.

Informations sur la compatibilité

Les forets coniques et les tarauds de Southern Implants sont décrits dans les tableaux A et B, respectivement. Les
instructions détaillées concernant les séquences de préparation du site recommandées par Southern Implants® sont
disponibles dans les catalogues de produits correspondants.
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Tableau A — Forets coniques

Code de foret Matériau Revétlem?nt Fréquence d'utilisation
(le cas échéant)
Hexagonal externe et PROVATA®
D-30TP-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-33TP-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-40TP-XX Acier inoxydable (DIN 1.4197) - Jusqu'a 10
D-50TP-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-60TP-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
Guidé
D-33TP-XX-L Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-40TP-XX-L Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-50TP-XX-L Alliage de titane - Jusqu’a 10
Forets & os denses
D-42TP-XX Acier inoxydable (DIN 1.4197) TiN Jusqu’'a 10
D-52TP-XX Acier inoxydable (DIN 1.4197) TiN Jusqu’'a 10
D-62TP-XX Acier inoxydable (DIN 1.4197) TiN Jusqu’'a 10
TRI-NEX®
D-L-35-XX Acier inoxydable (DIN 1.4197) - Jusqu’'a 10
D-L-43-XX Acier inoxydable (DIN 1.4197) - Jusqu'a 10
D-L-50-XX Acier inoxydable (DIN 1.4197) - Jusqu'a 10
D-L-60-XX Acier inoxydable (DIN 1.4197) - Jusqu'a 10
Forets pour os mous
DLS-35-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
DLS-43-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
DLS-50-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
DLS-60-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
CONIQUE PROFOND (DC)
D-DCT-30XX Titane grade 5 (ASTM F136) ALTIN Jusqu’a 10
D-DCT-35XX Titane grade 5 (ASTM F136) ALTIN Jusqu’'a 10
D-DCT-40XX Titane grade 5 (ASTM F136) ALTIN Jusqu’'a 10
D-DCT-50XX Titane grade 5 (ASTM F136) ALTIN Jusqu’a 10
Hexagonal interne / Série M
D-MT37XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-MT42XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-MT50XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
OCTOGONE INTERNE (IT)
D-4XXT Acier inoxydable (DIN 1.4197) - Jusqu'a 10
D-5XXT Acier inoxydable (DIN 1.4197) - Jusqu'a 10
D-6XXT Acier inoxydable (DIN 1.4197) - Jusqu’a 10
INVERTA®
D-IV2700 Titane grade 4 (ASTM F67) Argent anodisé Jusqu’a 10
D-IV37XX Titane grade 4 (ASTM F67) Rose anodisé Jusqu’a 10
D-IV45XX Titane grade 5 (ASTM F136) Bleu anodisé Jusqu’a 10
D-IV50XX Titane grade 5 (ASTM F136) Jaune anodisé Jusqu’a 10
D-IV60XX Titane grade 5 (ASTM F136) Argent anodisé Jusqu’a 10
Guidé
D-IV37XXGS Titane grade 4 (ASTM F67) Rose anodisé Jusqu’a 10
D-IV45XXGS Titane grade 5 (ASTM F136) Bleu anodisé Jusqu’a 10
D-IV50XXGS Titane grade 5 (ASTM F136) Jaune anodisé Jusqu’a 10
D-IV6OXXGS Titane grade 5 (ASTM F136) Argent anodisé Jusqu’a 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-MAX6-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-70TP-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-70TP-XX-L Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
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D-80TP-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-80TP-XX-L Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-90TP-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-90TP-XX-L Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
IMPLANTS IE
D-40E-04F Titane grade 5 (ASTM F136) I - Jusqu'a 10
PLATEFORME UNIQUE (SP1)
D-SP30/L Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-SP35/L Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-SP40/L Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-SP45 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-SP50 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
Guidé
D-SP30XX-GSN Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-SP30XX-GS Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-SP35XX-GSN Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-SP35XX-GS Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-SP40XX-GS Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-SP45XX-GS Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-SP50XX-GS Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10

Tableau B — Tarauds

Code de foret

Matériau

Revétement
(le cas échéant)

Fréquence d'utilisation

Hexagonal externe et PROVATA®

D-TAP-IBN Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-TAP-IBNT Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-TAP-IBS Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-TAP-IBT Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-TAP-14B Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-TAP-BA Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-TAP-BAT Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-TAP-BBBS Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-TAP-BBBT Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
TRI-NEX®
D-TAP-L-35 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-TAP-L-43 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-TAP-L-50 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-TAP-L-60 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-TAP-LS-35 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-TAP-LS-43 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-TAP-LS-50 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
CONIQUE PROFOND (DC)
D-TAP-DCC30 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-TAP-DCC35 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-TAP-DCC40 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-TAP-DCC50 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
OCTOGONE INTERNE (IT)
D-TAP-ITT4 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-TAP-ITT5 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-TAP-ITT6 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-TAP-ITC3 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-TAP-ITC4 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-TAP-ITC5 Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
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INVERTA®
IV-TR45XX Titane grade 4 (ASTM F67) Bleu anodisé Jusqu’a 10
IV-TR50XX Titane grade 4 (ASTM F67) Jaune anodisé Jusqu’'a 10
IV-TR60XX Titane grade 4 (ASTM F67) Argent anodisé Jusqu’a 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-TAP-MAX6-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
D-TAP-MAX7-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-TAP-MAX8-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’a 10
D-TAP-MAX9-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-TAP-MAX10-XX Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu'a 10
FIRST® ROHNER TECHNIQUE
D-TAP-35RT Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10
D-TAP-43RT Titane grade 5 (ASTM F136) - Jusqu’'a 10

Avantages cliniques

Les avantages clinigues sont comparables a ceux de la thérapie par implants dentaires. Parmi les avantages
cliniques, figurent I'amélioration de la fonction masticatoire, de la parole, de I'esthétique et du bien-&tre psychologique
du patient grace a la thérapie par implant dentaire. Grace a cette procédure dentaire, les patients peuvent s’attendre a
ce que leurs dents manquantes soient remplacées et/ou a ce que leurs couronnes soient restaurées.

Les forets offrent de multiples avantages cliniques spécifiques :
— découpe osseuse efficace réalisée dans des délais raisonnables.
— Préparation précise du site d'implantation aux dimensions exactes de l'implant prévu.
— Peut rester efficace apres plusieurs utilisations, dans les limites spécifiées par le fabricant.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Ce dispositif est fourni stérile (stérilisé par irradiation gamma). Le produit reste stérile tant que son récipient ou son
scellé n'est pas endommagé ou ouvert. En cas de dommage a l'emballage, n'utilisez pas le produit. Contactez
immédiatement votre représentant Southern ou retournez-le a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés
dans un endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut
influencer les caractéristiques de l'appareil.

Limites sur les articles réutilisables

Il est impossible de fournir une valeur précise pour les instruments réutilisables. Les traitements fréquents peuvent
avoir des effets mineurs:sur les instruments. La durée de vie du produit est généralement déterminée par l'usure et les
dommages subis pendant son utilisation. Par conséquent, si les instruments sont correctement entretenus et
inspectés aprés chaque utilisation, ils peuvent étre réutilisés a plusieurs reprises. Tenez une liste de contrble pour ces
instruments en enregistrant le nombre d'utilisations.

Avant de procéder a toute réutilisation, I'appareil doit étre minutieusement inspecté et testé pour évaluer s'il peut étre
réutilisé en toute sécurité.

REMARQUE : Pendant I'utilisation, veillez a manipuler les forets et les instruments a l'aide de pinces stériles afin de
minimiser la contamination du plateau d'instruments et de réduire le risque d'endommagement des gants chirurgicaux
stériles.

Confinement
Des que possible, veuillez éliminer tous les résidus visibles aprés utilisation (0s, sang ou tissus) en immergeant
l'instrument dans de I'eau froide (car les résidus endurcis sont difficiles a éliminer).

Pré-nettoyage

Démontez les instruments des piéces a main ainsi que toutes les pieces de connexion, afin de nettoyer les résidus
dans les zones obstruées. Rincez a I'eau tiede pendant 3 minutes et enlevez les débris endurcis a I'aide d'une brosse
douce en nylon. Evitez les dommages mécaniques pendant le nettoyage.
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Nettoyage manuel ou nettoyage automatisé

Préparez un bain a ultrasons en utilisant un détergent approprié (comme le nettoyant pour instruments Steritech -
dilué a 5 %). Soumettre les instruments aux ultrasons pendant 20 minutes. D'autres méthodes peuvent étre utilisées,
a condition qu'elles aient été validées par l'utilisateur final. Rincez avec de l'eau purifiée / stérile. Chargez les
appareils dans un thermodésinfecteur. Exécutez le cycle de nettoyage et de désinfection, puis le cycle de séchage.

REMARQUE : suivez toujours les instructions d'utilisation des fabricants de désinfectants et de détergents.

Séchage

Séchez les forets avec de l'air comprimé filtré ou des lingettes non pelucheuses a usage unique. Emballez les
instruments aussi rapidement que possible aprés leur retrait dans le conteneur de stockage. Si un séchage
supplémentaire est nécessaire, faites-le dans un endroit propre. La présence d'humidité sur les forets peut engendre
la corrosion et la détérioration des arétes de coupe.

Inspection
Effectuez une inspection visuelle des articles afin de vérifier qu'ils ne présentent aucun dommage.

Emballage

Utilisez le matériau d'emballage approprié, tel qu'indiqué pour la stérilisation a la vapeur, afin de garantir le maintien
de la stérilité. Un double emballage est a prévoir. Les plateaux d'instruments peuvent étre doublement emballés ou
placés dans des sacs de stérilisation. Les plateaux d'instruments peuvent étre emballés en double couche ou placés
dans des sacs de stérilisation.

Stérilisation
Southern Implants® recommande l'une des procédures suivantes pour la stérilisation des forets conigues et les
tarauds avant utilisation :

1. Méthode de stérilisation sous vide : stérilisez les piliers a la vapeur a 132 °C (270 °F) et a 180-220 kPa
pendant 4 minutes. Séchez-les pendant au moins 20 minutes dans le compartiment. Seul un emballage ou un
sachet approuvé pour la stérilisation a la vapeur doit étre utilisé.

2. Pour les utilisateurs aux Etats-Unis : méthode de stérilisation pré-vide : enveloppée, stérilisez a la vapeur a
135 °C (275 °F) a une pression 180 - 220 kPa pendant 3 minutes. Séchez pendant 20 minutes dans la
chambre. Utilisez un emballage ou un sachet nettoyé pour le cycle de stérilisation a la vapeur indiqué.

REMARQUE : les utilisateurs aux Etats-Unis doivent s'assurer que le stérilisateur, 'emballage ou la pochette, ainsi
gue tous les accessoires du stérilisateur, sont approuvés par la FDA pour le cycle de stérilisation prévu.

Stockage
Maintenir l'intégrité de I'emballage pour garantir la stérilité lors du stockage. L'emballage doit étre complétement sec
avant le stockage pour éviter la corrosion et la dégradation des bords de coupe.

Contre-indications
Les contre-indications de ce systeme ne différent pas de celles liées a la thérapie par implants dentaires. Les contre-
indications a la thérapie implantaire comprennent :

— les patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales.

— dans les cas ou il est possible de poser un nombre insuffisant d'implants, pouvant toutefois limiter le soutien

fonctionnel de la prothése.

— les patients de moins de 18 ans.

— les patients présentant une déficience osseuse.

— les patients souffrants de troubles sanguins.

— la présence d'une infection a I'emplacement de l'implant.

— les patients souffrant de troubles vasculaires.

— les patients souffrant de diabéte non contrélé.
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— les patients souffrant de toxicomanie ou d'alcoolisme.

— les patients recevant un traitement chronique a base de fortes doses de corticoides.

— les patients suivant un traitement anticoagulant.

— les patients souffrant d'une maladie métabolique osseuse.

— les patients qui suivent actuellement un traitement de radiothérapie.

— les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au titane pur, a I'alliage de titane (Ti6Al4V), a l'or,
au palladium ou a l'iridium.

Mises en garde et précautions
CE MANUEL D'UTILISATION N'EST PAS CENSE REMPLACER UNE FORMATION ADEQUATE.

e Pour une utilisation sdre et efficace des implants dentaires il est suggéré d'entreprendre une formation
spécialisée, notamment une formation pratique pour apprendre les techniques adaptées, les exigences
biomécaniques et les évaluations radiographiques.

e Les produits doivent étre protégés contre toute aspiration lorsqu'ils sont manipulés par voie intra-orale.
L'aspiration de produits peut entrainer une infection ou une blessure physique imprévue.

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de la formation adéquate,
de I'expérience en placement d’'implants, et de fournir les informations -nécessaires pour obtenir un consentement
éclairé. Une technique inappropriée peut conduire a I'échec de I'implant, & des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou a
une perte de support osseux. La défaillance des implants augmente lorsque les implants sont placés dans un os
irradié car la radiothérapie peut entrainer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, entrainant une
diminution de la capacité de cicatrisation.

Il est essentiel de prévenir tout dommage aux structures vitales telles que les nerfs, les veines et les artéres. Les
Iésions des structures anatomiques vitales peuvent entrainer de graves complications telles que des lésions oculaires,
des lésions nerveuses et des hémorragies excessives. La protection du nerf infra-orbitaire est indispensable. Ne pas
étre en mesure d'identifier les mesures réelles par rapport aux données radiographiques pourrait entrainer des
complications.

Les utilisateurs d’implants novices et expérimentés doivent suivre une formation avant d’utiliser un nouveau systéme
ou de tenter d’opter pour une nouvelle méthode de traitement. Accordez une attention particuliére lors du traitement
des patients présentant des facteurs locaux ou systémiques susceptibles d'affecter la régénération osseuse et des
tissus mous. Cela inclut une mauvaise hygiéne buccale, un diabéte non contrélé, une stéroidothérapie, le tabagisme,
une infection osseuse environnante et les patients ayant subi une radiothérapie oro-faciale.

Un bilan détaillé des candidats potentiels a I'implantation doit étre effectué, y compris :

o I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

e un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des o0s, les repéres anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale.

e e bruxisme et les relations maxillaires défavorables doivent étre prises en compte.

e une bonne planification préopératoire avec une bonne approche d'équipe entre des chirurgiens, des dentistes
restaurateurs et des techniciens de laboratoire bien formés est essentielle pour un traitement implantaire
réussi

e minimiser le traumatisme du tissu héte permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.

I'électrochirurgie ne doit pas étre tentée autour des implants métalliques car ceux-ci sont conductibles.

En cas de dysfonctionnement de I'appareil, veuillez en informer le fabricant. Voici les coordonnées du fabricant de cet
appareil pour signaler un changement de performance : sicomplaints@southernimplants.com.

Effets secondaires
Les effets indésirables de I'utilisation du systéme ne différent pas de ceux de la thérapie par implants dentaires. Les
effets indésirables possibles du traitement par implant peuvent inclure :
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— douleur.

— enflure.

— difficultés phonétiques.
— gingivite.

Parmi les symptémes moins courants mais plus persistants, il est a noter, sans toutefois s'y limiter :
— les réaction(s) allergique (s) au matériel d'implant et/ou du pilier.
— larupture de l'implant et/ou du pilier.
— le desserrage du pilier visé et/ou de la vis de retenue.
— les infections nécessitant une révision de l'implant dentaire.
— les Iésions nerveuses pouvant provoquer une faiblesse permanente, un engourdissement ou des douleurs.
— les réponses histologiques, éventuellement avec une incidence sur les macrophages et/ou les fibroblastes.
— la formation d'embolies graisseuses.
— le desserrage de l'implant nécessitant une chirurgie de révision.
— la perforation du sinus maxillaire.
— la perforation des plaques labiales et linguales.
— la perte osseuse pouvant entrainer une révision ou un retrait de l'implant.

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation
Les implants sont conditionnés comme suit :
1. un emballage extérieur constitué d'une boite rigide et transparente qui sert de protection pour lI'emballage
intérieur
2. L'emballage intérieur se compose d'un blister (base de blister en plastique transparent avec un couvercle
"amovible" TYVEK).
3. Dans I'emballage intérieur se trouve un tube creux qui contient un implant suspendu a un anneau en titane, ce
qui garantit que l'implant, ne touche jamais l'intérieur du tube en plastique.
4. Les informations d'étiquetage se trouvent surla surface du couvercle amovible et sur I'extérieur de la boite
rigide.

I faut veiller & maintenir la stérilité de l'implant en ouvrant correctement I'emballage et en manipulant l'implant.

1. Ouvrir I'emballage de l'implant dans le champ non stérile, avec des gants non stériles, détacher I'étiquette
d'adresse pour ouvrir-la boite.

2. Avec des gants non stériles, retirez le blister interne. Ne placez pas la boite en plastique ou le couvercle du
blister sur le champ stérile. Le contenu de cet emballage intérieur est stérile.

3. Le blister scellé doit étre ouvert par un assistant (avec des gants non stériles), retirez le couvercle TYVEK et
déposez ou placez le tube stérile sur le champ stérile, ouvrez le capuchon du tube, ensuite fixez l'outil de
placement de limplant sur l'implant et retirez soigneusement du tube stérile. Ne touchez pas a l'implant
stérile.

Les autres composants stériles sont emballés dans une enveloppe pelable ou un blister avec un couvercle « amovible
». Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe, a l'intérieur de I'emballage ou sur
la surface du couvercle amovible. La stérilité est garantie & condition que le sachet n’ait pas ét¢ endommagé ou
ouvert. Les composants non stériles sont fournis propres mais non stériles dans une enveloppe pelable un emballage
blister avec couvercle amovible. Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe ou
sur la surface du couvercle amovible.

Remarque concernant les incidents graves
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant du dispositif et a I'autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

Les coordonnées du fabricant de ce dispositif pour signaler un incident grave sont les suivantes
sicomplaints@southernimplants.com.
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Matériaux

Forets coniques : Titane grade 4 (ASTM F67), Titane grade 5 (ASTM F136) ou
Acier inoxydable (DIN 1.4197)

Tarauds : Titane grade 5 (ASTM F136) ou Titane grade 4 (ASTM F67)

Mise au rebut

L'élimination du dispositif et de son emballage doit se conformer aux réglementations locales et aux exigences
environnementales, en tenant compte des différents niveaux de contamination. Lorsque vous éliminez des objets
usagés, assurez-vous de faire attention aux forets et aux instruments tranchants. Un équipement de protection
individuelle adéquat doit étre porté en permanence.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances clinigues (RCSPC)

Conformément au réglement européen sur les dispositifs médicaux (MDR ; EU2017/745), un résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSCP) est disponible pour consultation concernant la
gamme de produits de Southern Implants®.

Le RCSP pertinent peut étre consulté a I'adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

REMARQUE : le site web ci-dessus sera disponible dés le lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED).

Clause de non-responsabilité

Ce produit est inclus dans la gamme de produits Southern Implants® et doit étre utilisé exclusivement avec les
produits originaux associés, conformément aux recommandations figurant dans les catalogues des produits
individuels. L'utilisateur de ce produit doit examiner le développement de la gamme de produits Southern Implants® et
assumer la pleine responsabilité des indications et de l'utilisation correctes de ce produit. Southern Implants®
n'‘assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que
certains produits Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les
marchés.

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base

UDI de base pour les forets et les dispositifs de piéces a main 6009544038759C
UDI de base pour les instruments réutilisables 6009544038769E

Littérature connexe et catalogues

CAT-2004 - Catalogue des produits d'implant Tri-Nex®

CAT-2020 - Catalogue des produits d'implant Hexagonal externe

CAT-2042 - Catalogue des produits d'implants coniques profonds (DC)
CAT-2043 - Catalogue des produits d'implants hexagones internes (série M)
CAT-2060 - Catalogue des produits d'implants hexagones internes (PROVATA®)
CAT-2005 - Catalogue des produits d'implants IT (octogone interne)
CAT-2069 - Catalogue des produits d’'implant INVERTA®

CAT-2068 - Catalogue des produits d'implants SIGuided

CAT-2010 - Catalogue des produits de fixation ostéointégrés

CAT-2091M - Technologie du systeme de reconstruction du péroné FIRST®
CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme unique
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Symboles et avertissements

“CGAE [REF| [LoT| [MD|] [

2797
Fabricant : Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non-stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code lot Dispositif Représentant
Southern Implants® ordonnance* irradiation dutilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour la
1 Albert Rd, P.O (mm/aaaa) communauté
Box 605 IRENE, Européenne
0062, Afrique du
sud.
Az
: ~a
Afrique du Sud Q _—8_
Tel.: +27 12 667 /| \
1046 /.\
Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver a Ne pas utiliser si
désigné pour fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode I'écart de la 'emballage est
la Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du endommagé

soleil

* Dispositif sur ordonnance: Prescription uniqguement. Avertissements: Selon la loi fédérale la vente de cet appareil doit se faire par ou sur 'ordre d'un médecin ou d'un dentiste.

Tous droits réservés. Southern Implants®, son logo, Southern Implants® ainsi que toutes les autres marques commerciales utilisées dans ce document, sont des marques commerciales de
Southern Implants®, sauf indication contraire ou évidence dans le contexte. Les images du produit présentées dans ce document sont uniquement & des fins d'illustration et ne représentent
pas nécessairement le produit avec précision a I'échelle. Il incombe au clinicien de vérifier les symboles figurant sur I'emballage du produit pendant son utilisation.
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GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Kegelbohrer und Gewindeschneider (wiederverwendbar)

Beschreibung

Southern Implants® Kegelbohrer dienen zur Vergré3erung eines mit einem Spiralbohrer hergestellten Kanals, um eine
konische Osteotomiestelle fiir ein konisches enossales Zahnimplantat vorzubereiten. Dazu wird ein Loch in den Unter-
oder Oberkiefer gebohrt oder ein vorhandenes Loch in der konischen Abmessung vergrof3ert. Die Bohrer sind fir den
Mehrfachgebrauch bestimmt und werden steril geliefert. Sie sind aus Edelstahl und Titan Grad 4 oder 5 hergestellt.
Die Bohrer sind in Durchmessern zwischen @2,7 mm und @9 mm erhéltlich.

Southern Implants® Gewindeschneider sind dazu bestimmt, ein Gewinde im Knochen zu schaffen, das mit dem des
entsprechenden Implantats identisch ist, bevor das Implantat eingesetzt wird. Die Gewindeschneider sind fir den
Mehrfachgebrauch bestimmt und werden steril geliefert. Sie werden aus Titan Grad 4 oder 5 hergestellt. Die
Gewindeschneider sind in Durchmessern zwischen @3 mm und @9 mm erhéltlich.

Verwendungszweck

Kegelbohrer und Gewindeschneider sind fir die Behandlung von teilweise oder vollstandig zahnlosen Patienten
bestimmt, die fUr das Einsetzen eines oder mehrerer Zahnimplantate in Frage kommen, um einen festsitzenden oder
herausnehmbaren Einzelkronen-, Teil- oder Vollprothesenersatz im Ober- oder Unterkiefer zu befestigen. Die
Systemkomponenten werden als Medizinprodukte eingestuft und sind mehrfach verwendbare Gerate.

Indikationen fir die Verwendung
Die Indikationen fiir die Verwendung des Geréts sind denen fir Zahnimplantate nicht un@hnlich. Southern Implants
Zahnimplantate sind sowohl fiir ein- als auch zweizeitige chirurgische Eingriffe in den folgenden Situationen und mit
den folgenden klinischen Protokollen vorgesehen:
— Ersatz von einzelnen und mehreren fehlenden Zahnen im Unter- und Oberkiefer.
— sofortige Implantation in Extraktionsalveolen  und in Féllen, in denen der Alveolarkamm teilweise oder
vollstandig verheilt ist.
— Sofortbelastung bei allen Indikationen, aul3er bei der Versorgung von Einzelzéhnen auf Implantaten, die
kirzer als 8 mm sind, oder bei weichem Knochen (Typ IV), bei denen die Implantatstabilitat schwierig zu
erreichen sein kann und eine Sofortbelastung mdglicherweise nicht angemessen ist.

Vorgesehene Benutzer
Zahntechniker, Kieferchirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopaden, Parodontologen, Prothetiker und andere
entsprechend ausgebildete und erfahrene Implantatanwender.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Die Gerate sind fur die Verwendung in einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder einem
zahnarztlichen Behandlungszimmer.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die fur das Gerat vorgesehene Patientenpopulation ist derjenigen der Zahnimplantattherapie nicht unéhnlich. Die fur
die Implantattherapie vorgesehene Patientenpopulation sind teilweise oder vollstindig zahnlose Patienten, die eine
prothetische Zahnversorgung im Ober- oder Unterkiefer bendtigen. Der Zahnersatz kann aus einzelnen Zéhnen, Teil-
oder Vollbricken bestehen und ist ein festsitzender Zahnersatz. Daruber hinaus gehoren zur vorgesehenen
Zielgruppe fur einige Produktvarianten auch Personen, die sich bereits einer Zahnimplantattherapie unterzogen
haben.

Kompatibilitatsinformationen

Die Kegelbohrer und Gewindeschneider fir Implantate von Southern Implants sind in Tabelle A bzw. B beschrieben.
Einzelheiten zu den von Southern Implants® empfohlenen Ablaufen der Baustellenvorbereitung finden Sie in den
entsprechenden Produktkatalogen.
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GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Kegelbohrer und Gewindeschneider (wiederverwendbar)

Tabelle A - Kegelbohrer

Bohrer Code

Material

Beschichtung
(falls vorhanden)

Anzahl der Verwendungen

AuRensechskant & PROVATA®

D-30TP-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-33TP-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-40TP-XX Edelstahl (DIN 1.4197) - Bis zu 10
D-50TP-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-60TP-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
Gefuhrt
D-33TP-XX-L Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-40TP-XX-L Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-50TP-XX-L Titanlegierung - Bis zu 10
Bohrer fir dichte Knochen
D-42TP-XX Edelstahl (DIN 1.4197) TiN Bis zu 10
D-52TP-XX Edelstahl (DIN 1.4197) TiN Bis zu 10
D-62TP-XX Edelstahl (DIN 1.4197) TiN Bis zu 10
TRI-NEX®
D-L-35-XX Edelstahl (DIN 1.4197) - Bis zu 10
D-L-43-XX Edelstahl (DIN 1.4197) - Bis zu 10
D-L-50-XX Edelstahl (DIN 1.4197) - Bis zu 10
D-L-60-XX Edelstahl (DIN 1.4197) - Bis zu 10
Bohrer fur weiche Knochen
DLS-35-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
DLS-43-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
DLS-50-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
DLS-60-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
Tief konisch (DC)
D-DCT-30XX Titan Grad 5 (ASTM F136) ALTIN Bis zu 10
D-DCT-35XX Titan Grad 5 (ASTM F136) ALTIN Bis zu 10
D-DCT-40XX Titan Grad 5 (ASTM F136) ALTIN Bis zu 10
D-DCT-50XX Titan Grad 5 (ASTM F136) ALTIN Bis zu 10
M-SERIE/Innensechskant
D-MT37XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-MT42XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-MT50XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
Innenachtkant (IT)
D-4XXT Edelstahl (DIN 1.4197) - Bis zu 10
D-5XXT Edelstahl (DIN 1.4197) - Bis zu 10
D-6XXT Edelstahl (DIN 1.4197) - Bis zu 10
INVERTA®
D-Iv2700 Titan Grad 4 (ASTM F67) Silber eloxiert Bis zu 10
D-IV37XX Titan Grad 4 (ASTM F67) Rosa eloxiert Bis zu 10
D-IV45XX Titan Grad 5 (ASTM F136) Blau eloxiert Bis zu 10
D-IV50XX Titan Grad 5 (ASTM F136) Gelb eloxiert Bis zu 10
D-IV60XX Titan Grad 5 (ASTM F136) Silber eloxiert Bis zu 10
Geflhrt
D-IV37XXGS Titan Grad 4 (ASTM F67) Rosa eloxiert Bis zu 10
D-IV45XXGS Titan Grad 5 (ASTM F136) Blau eloxiert Bis zu 10
D-IV50XXGS Titan Grad 5 (ASTM F136) Gelb eloxiert Bis zu 10
D-IV6OXXGS Titan Grad 5 (ASTM F136) Silber eloxiert Bis zu 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-MAX6-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-70TP-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-70TP-XX-L Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
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D-80TP-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) — Bis zu 10
D-80TP-XX-L Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-90TP-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-90TP-XX-L Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
IE Implantate
D-40E-04F Titan Grad 5 (ASTM F136) I - Bis zu 10
Einzelplattform (SP1)
D-SP30/L Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-SP35/L Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-SP40/L Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-SP45 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-SP50 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
Gefuhrt
D-SP30XX-GSN Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-SP30XX-GS Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-SP35XX-GSN Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-SP35XX-GS Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-SP40XX-GS Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-SP45XX-GS Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-SP50XX-GS Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10

Tabelle B - Gewindeschneider

Bohrer Code

Material

Beschichtung
(falls vorhanden)

Anzahl der Verwendungen

AuRensechskant & PROVATA®
D-TAP-IBN Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-IBNT Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-IBS Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-IBT Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-14B Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-BA Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-BAT Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-BBBS Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-BBBT Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
TRI-NEX®
D-TAP-L-35 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-L-43 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-L-50 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-L-60 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-LS-35 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-LS-43 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-LS-50 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
Tief konisch (DC)
D-TAP-DCC30 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-DCC35 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-DCC40 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-DCC50 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
Innenachtkant (IT)
D-TAP-ITT4 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-ITTS Titan Grad 5 (ASTM F136) — Bis zu 10
D-TAP-ITT6 Titan Grad 5 (ASTM F136) — Bis zu 10
D-TAP-ITC3 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-ITC4 Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-ITC5 Titan Grad 5 (ASTM F136) — Bis zu 10
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INVERTA®
IV-TR45XX Titan Grad 4 (ASTM F67) Blau eloxiert Bis zu 10
IV-TR50XX Titan Grad 4 (ASTM F67) Gelb eloxiert Bis zu 10
IV-TR60XX Titan Grad 4 (ASTM F67) Silber eloxiert Bis zu 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-TAP-MAX6-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-MAX7-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-MAX8-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-MAX9-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-MAX10-XX Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
FIRST® ROHNER TECHNIK
D-TAP-35RT Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10
D-TAP-43RT Titan Grad 5 (ASTM F136) - Bis zu 10

Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen ist dem einer Zahnimplantattherapie nicht undhnlich: Zu den Kklinischen Vorteilen der
Zahnimplantattherapie gehoren die Verbesserung der Kaufunktion, der Sprache, der Asthetik und des psychischen
Wohlbefindens der Patienten. Durch dieses Verfahren kénnen die Patienten erwarten, dass ihre fehlenden Zéhne
ersetzt und/oder Kronen wiederhergestellt werden.

Zu den spezifischen klinischen Vorteilen der Ubungen gehoren:
— Effektives Schneiden von Knochen innerhalb akzeptabler Fristen.
— Prazise Aufbereitung des Implantatlagers entsprechend den Abmessungen des vorgesehenen Implantats.
— Kann auch nach mehrfacher Anwendung in dem vom Hersteller angegebenen Umfang wirksam bleiben.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Die Komponente wird steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert). Die Sterilitét ist gewahrleistet, sofern der
Behalter oder das Siegel nicht beschadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung beschadigt ist verwenden Sie das
Produkt nicht und wenden Sie sich an lhren Southern-Vertreter oder senden Sie es an Southern Implants® zurtick. Die
Gerate missen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und dirfen nicht dem direkten
Sonnenlicht ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

Beschrankungen fir wiederverwendbare Artikel

Ein direkter Wert fir wiederverwendbare Instrumente kann nicht angegeben werden. Haufige Nutzung kann kleinere
Auswirkungen auf die Instrumente haben. Die Produktlebensdauer wird in der Regel durch Abnutzung und
Beschadigung wéhrend des Gebrauchs bestimmt, so dass die Instrumente bei ordnungsgemafer Pflege und
Inspektion nach jedem Gebrauch viele Male wiederverwendet werden kdonnen. Fuhren Sie eine Prifliste fur diese
Instrumente, in der die Anzahl der Nutzungen aufgezeichnet wird.

Vor der Wiederaufbereitung sollte das Gerat grindlich inspiziert und getestet werden, um seine Eignung fir die
Wiederverwendung festzustellen.

Anmerkung: Fassen Sie Bohrer und Instrumente wéhrend des Gebrauchs mit einer sterilen Pinzette an, um die
Kontamination des Instrumentenschalen zu minimieren und das Risiko einer Beschadigung der sterilen
Operationshandschuhe zu vermeiden.

Eindammung
Entfernen Sie so bald wie moglich alle sichtbaren Rickstande (Knochen, Blut oder Gewebe), indem Sie das
Instrument in kaltes Wasser tauchen (getrocknete Verschmutzungen sind schwer zu entfernen).

Vorreinigung
Die Instrumente von den Handstiicken und alle Verbindungsteile von den Instrumenten demontieren, um die
verstopften Bereiche von Schmutz zu befreien. 3 Minuten lang mit lauwarmem Wasser abspilen und verhartete
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Ruckstande mit einer weichen Nylonbirste entfernen. Vermeiden Sie mechanische Beschadigungen wahrend der
Reinigung.

Manuelle Reinigung oder automatische Reinigung

Bereiten Sie ein Ultraschallbad mit einem geeigneten Reinigungsmittel vor (z. B. Steritech Instrumentenreiniger -
Verdiinnung von 5%) und beschallen Sie es 20 Minuten lang (alternative Methoden kénnen verwendet werden wenn
sie  vom Endbenutzer geprift wurden). Mit gereinigtem/sterilem Wasser abspillen. Gerate in ein
Thermodesinfektionsgerat einlegen. Fiuhren Sie den Reinigungs- und Desinfektionszyklus durch, und danach den
Trocknungszyklus.

ANMERKUNG: Befolgen Sie unbedingt die Gebrauchsanweisungen fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel der
Hersteller.

Trocknen

Trocknen Sie die Bohrer mit gefilterter Druckluft oder fusselfreien Einmaltlichern. Verpacken Sie die Instrumente nach
der Entnahme so schnell wie mdglich in den Lagerbehélter. Falls eine zusatzliche Trocknung erforderlich ist, trocknen
Sie sie an einem sauberen Ort. Feuchtigkeit auf Bohrern kann Korrosion und eine Verschlechterung der
Schneidkanten verursachen.

Kontrolle
Fuhren Sie eine Sichtpriifung der Gegenstande durch, um sie auf eventuelle Schaden zu tUberprifen.

Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fur die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitat zu
gewahrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Bei Bedarf kénnen die gereinigten, desinfizierten und
Uberpruften Gerdate zusammengebaut und in Instrumentenschalen gelegt werden. Die Instrumentensiebe kénnen
doppelt verpackt oder in Sterilisationsbeuteln untergebracht werden.

Sterilisation
Southern Implants® empfiehlt eines der folgenden Verfahren, um die Kegelbohrer und Gewindeschneider vor dem
Gebrauch zu sterilisieren:
1. Vorvakuum-Sterilisationsmethode: Dampfsterilisation der Abutments bei 132°C (270°F) und 180 - 220 kPa fur
4 Minuten. FUr mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es durfen nur fir die Dampfsterilisation
zugelassene Verpackungen oder Beutel verwendet werden.
2. Fur Anwender in den USA: Vorvakuum-Sterilisationsmethode: verpackt, Dampfsterilisation bei 135°C (275°F)
bei 180 -.220 kPa fir 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine Verpackung
oder einen Beutel, der fur den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

Anmerkung: Benutzer in den USA missen sicherstellen, dass der Sterilisator, die Verpackung oder der Beutel und
das gesamte Sterilisatorzubehor von der FDA firr den vorgesehenen Sterilisationszyklus zugelassen sind.

Aufbewahrung

Achten Sie auf die Integritat der Verpackung, um sicherzugehen, dass die Gerate wahrend der Aufbewahrung steril
bleiben. Die Verpackung sollte vor der Lagerung komplett trocknen, um Korrosion und Abbau der Klingen zu
vermeiden.

Kontraindikationen
Die Kontraindikationen fir dieses System sind denen der Zahnimplantattherapie nicht undhnlich. Zu den
Kontraindikationen fiir eine Implantattherapie gehoren:
— Patienten, die medizinisch nicht fur oralchirurgische Eingriffe geeignet sind.
— wo eine unzureichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden kann, was die funktionelle Unterstiitzung der
Prothese einschrankt.
— Minderjahrige Patienten unter 18 Jahren.
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— Patienten mit schlechter Knochenqualitat.

— Patienten mit Blutkrankheiten.

— Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle.

— Patienten mit vaskularen Beeintrachtigungen.

— Patienten mit unkontrolliertem Diabetes.

— Patienten mit Drogen- oder Alkoholmissbrauchsabhangigkeit.

— Patienten, die sich einer chronischen hochdosierten Steroidtherapie unterziehen.

— Patienten, die eine gerinnungshemmende Therapie erhalten.

— Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung.

— Patienten, die sich einer Strahlentherapie unterziehen.

— Patienten mit Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Reintitan, Titanlegierungen (Ti6Al4V), Gold,
Palladium oder Iridium.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
DIESE ANLEITUNGEN SIND NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG VORGESEHEN.

e Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten wird empfohlen, eine spezielle Schulung
durchzufiihren, einschlielich einer praktischen Schulung um die richtige Technik, die biomechanischen
Anforderungen und die réntgenologische Beurteilung zu erlernen.

e Die Produkte missen gegen Aspiration gesichert werden, wenn sie intraoral gehandhabt werden. Die
Aspiration von Produkten kann zu Infektionen oder ungeplanten kérperlichen Verletzungen fihren.

Die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Schulung, Erfahrung beim Einsetzen
von Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen fir eine informierte Zustimmung liegt beim Praktiker.
Eine unsachgemafRe Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/GeféaRen und/oder zum
Verlust des stiitzenden Knochens fiihren. Implantatversagen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen
eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der GefaRe und des Weichgewebes
fuhren kann, was die Heilungsfahigkeit beeintrachtigt.

Es ist wichtig, auf die Schadigung lebenswichtiger Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien zu achten und diese zu
vermeiden. Verletzungen lebenswichtiger anatomischer Strukturen kénnen zu schwerwiegenden Komplikationen wie
Verletzungen des Auges, Nervenschaden und Gbermafiigen Blutungen flhren. Es ist wichtig, den Nervus infraorbitalis
zu schitzen. Werden die tatsachlichen Maf3e im Vergleich zu den Rontgendaten nicht ermittelt, kann dies zu
Komplikationen fihren.

Neue und erfahrene Implantatanwender sollten eine Schulung durchfiihren, bevor sie ein neues System verwenden
oder versuchen, eine neue Behandlungsmethode anzuwenden. Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung
von Patienten mit lokalen oder systemischen Faktoren, die die Heilung des Knochens und des Weichgewebes
beeintrachtigen konnten (z. B. schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes, Steroidtherapie, Raucher,
Infektionen im benachbarten Knochen und Patienten, die eine orofaziale Strahlentherapie erhalten haben).

Es muss ein grindliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten durchgefiihrt werden, einschlief3lich:

e umfassende medizinische und zahnéarztliche Anamnese

e visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der ausreichenden Knochendimensionen, der
anatomischen Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit.

e Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen missen beriicksichtigt werden.

e eine gute préoperative Planung mit einem guten Teamansatz zwischen gut ausgebildeten Chirurgen,
restaurativen Zahnérzten und Labortechnikern ist fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerlasslich.

e die Minimierung des Traumas fur das Wirtsgewebe erhdht das Potenzial fir eine erfolgreiche
Osseointegration.

e elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum durchgefiihrt werden da diese leitfahig sind.
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Falls das Gerat nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Zur
Meldung von Leistungsanderungen kénnen Sie den Hersteller dieses Gerats unter folgender Adresse erreichen:
sicomplaints@southernimplants.com.

Nebenwirkungen
Die Nebenwirkungen der Anwendung des Systems sind denen der Zahnimplantattherapie nicht unahnlich. Zu den
moglichen Nebenwirkungen der Implantattherapie gehoren:

Schmerzen

Schwellung

phonetische Schwierigkeiten
Zahnfleischentziindung

Zu den weniger haufigen, aber hartnackigeren Symptomen gehdren unter anderem:

allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder das Abutment-Material.

Bruch des Implantats und/oder des Abutments.

Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube.

Infektion, die eine Revision des Zahnimplantats erforderlich macht.
Nervenschéaden, die zu dauerhafter Schwéache, Taubheit oder Schmerzen fiihren.
histologische Reaktionen mit mdglicher Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten.
Bildung von Fettembolien.

Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert.

Perforation der Kieferhdhle.

Perforation der labialen und lingualen Platte.

Knochenverlust, der zu einer Revision oder Entfernung des Implantats fihren kann.

VorsichtsmalRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:

1.

Eine Aulenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fir die
Innenverpackung dient.

Die Innenverpackung besteht aus einer Blisterpackung (durchsichtiger, kunststoffgeformter Blasenboden mit
einem TYVEK "peel-back" Deckel).

In der Innenverpackung befindet sich ein hohles Rohr, in dem ein Implantat an einem Titanring aufgehangt ist,
so dass das Implantat niemals das Innere des Kunststoffrohrs berthrt.

Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels und auf der
Aul3enseite der starren Verpackung.

Es muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitat des Implantats durch ordnungsgeméaRes Offnen der Verpackung
und Handhabung des Implantats erhalten bleibt.

1.

Zum Offnen der Implantatverpackung im unsterilen Bereich reiBen Sie mit unsterilen Handschuhen das
Sicherheitsetikett ab, um die Schachtel zu 6ffnen.

Entfernen Sie die innere Blisterpackung mit unsterilen Handschuhen. Legen Sie die Kunststoffbox oder den
Deckel der Blisterpackung nicht auf das sterile Feld. Der Inhalt dieser Innenverpackung ist steril.

Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) get6ffnet werden: den
TYVEK-Deckel entfernen und das sterile Rohrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die
Roéhrchenkappe 6ffnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen
Réhrchen nehmen. Beriihren Sie das sterile Implantat nicht.

Andere sterile Komponenten sind in einem Abziehbeutel oder einer Blasenbasis mit einem abziehbaren Deckel
verpackt. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Hélfte des Beutels, im Inneren der
Verpackung oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der Beutel nicht
beschadigt oder gedffnet wird. Unsterile Komponenten werden sauber, aber unsteril in einem Peel-Pouch-
Blisterboden mit Peel-Back-Deckel geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des
Beutels oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels.
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Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller
des Produkts und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden.

Die Kontaktdaten des Herstellers dieses Produkts zur Meldung eines schwerwiegenden Zwischenfalls lauten wie folgt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialien

Kegelbohrer: Titan Grad 4 (ASTM F67), Titan Grad 5 (ASTM F136) oder Edelstahl (DIN 1.4197)
Gewindeschneider: Titan Grad 5 (ASTM F136) oder Titan Grad 4 (ASTM F67)

Entsorgung

Entsorgung des Geréats und seiner Verpackung: Die ortlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu
beachten, wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bertcksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten
ist auf scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets eine ausreichende PSA verwendet werden

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Laut der Europaischen Medizinprodukteverordnung (MDR; EU2017/745) ist eine Zusammenfassung der Sicherheit

und klinischen Leistung (SSCP) fiir die Produktreihen von Southern Implants® zur Verfligung gestellt worden.

Der entsprechende SSCP kann unter folgender Adresse abgerufen werden https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

Haftungsausschluf3

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehdrigen
Originalprodukten und geméafR den Empfehlungen in den einzelnen Produktkatalogen verwendet werden. Der
Benutzer dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern Implants® Produktpalette studieren und die volle
Verantwortung fir die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts (bernehmen. Southern Implants®
Ubernimmt keine Haftung fur Schaden, die durch unsachgeméaRen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass
einige Produkte von Southern Implants® mdglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf
freigegeben sind.

Basis-UDI

Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fur Bohrer und Handstiickgerate 6009544038759C
Basic-UDI fir wiederverwendbare Instrumente 6009544038769E

Weiterfihrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog fur Tri-Nex®-Implantate

CAT-2020 - Produktkatalog fiur AuRensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fiir tiefe konische (DC) Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fur Innensechskant (M-Serie) Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fur Innensechskant (PROVATA®) Implantate
CAT-2005 - Produktkatalog fur IT (Innenachtkant) Implantate
CAT-2069 - Produktkatalog fir INVERTA® Implantate

CAT-2068 - Produktkatalog fur Sl-gefiihrte Implantate

CAT-2010 - Produktkatalog fiir osseointegrierte Vorrichtungen
CAT-2091M - FIRST® Fibula-Rekonstruktionssystem Technologie
CAT-2093 - Produktkatalog fiir Einzelplattform-Implantate
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Symbols und Warnhinweise

wl

Hersteller:
Southern
Implants®
1 Albert Rd,
P.O Box
605 IRENE,
0062,
Stidafrika.
Slidafrika
Tel: +27 12
667 1046

CE-
Kennzeichnun
9

Zugelassener
Vertreter fir
die Schweiz

Verschreibung
pflichtiges
Produkt*

Sterilisation
durch
Bestrahlung

Herstellungsdatu Magnetisch
m e Resonanz
bedingt

Nicht steril

MR

Magnetisch
e Resonanz
sicher

Verfallsdatu Nicht

m (mm-jj) wiederverwende

n
Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
innenliegender Schutzverpackung

Nicht resterilisieren

O

Einfaches
Sterilbarrieresyste
m

LR @ @ mE

Katalognummer

[13]

Konsultieren Sie
die
Gebrauchsanwe
isung

MD

Chargencod Medizinische
e s Gerat

\\L’/'
I
o~
|
Achtung Von

Sonnenlicht
fernhalten

Zugelassener
Vertreter in der
Européischen
Gemeinschaft

Nicht
verwenden,
wenn die
Verpackung
beschadigt ist.

* Verschreibungspflichtiges Gerat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerét nur von einem approbierten Arzt oder Zahnarzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, der Southern Implants®-Logotyp und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nicht anders angegeben oder im Einzelfall

aus dem Kontext ersichtlich, Marken von Southern Implants®. Die Produktbilder in diesem Dokument dienen nur zur Veranschaulichung und stellen das Produkt nicht unbedingt maBstabsgetreu
dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu Gberpriifen.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO: Southern Implants® Brocas e machos cénicos (reutilizaveis)

Descricao

As brocas cénicas da Southern Implants® destinam-se a alargar um canal feito por uma broca helicoidal, a fim de
preparar um local de osteotomia cénica para um implante dentario endésseo cénico. Isto implica a realizacdo de um
furo na mandibula ou no maxilar ou a ampliagdo de um furo existente na dimensdo cénica. As brocas sdo de
utilizacdo mudltipla e sédo fornecidas esterilizadas. Sdo fabricados em aco inoxidavel e titanio de grau 4 ou 5. As
brocas estéo disponiveis em diametros entre @2,7 mm e @9 mm.

Os machos da Southern Implants® destinam-se a ser utilizados para criar uma rosca no 0sso idéntica a do implante
correspondente antes da colocacéo do implante. Os machos sdo de utilizagdo mdltipla e sao fornecidos esterilizados.
Sao fabricados em titanio de grau 4 ou 5. Os machos estéo disponiveis em diametros entre @3 mm e @9 mm.

Utilizacao pretendida

As brocas e machos cénicos destinam-se a auxiliar no tratamento de pacientes parcial ou totalmente edéntulos
elegiveis para a colocagdo de um ou mais implantes dentarios como meio de fixacdo de uma coroa unitaria
permanente ou removivel, de uma prétese dentéria parcial ou de uma arcada completa no maxilar superior ou
inferior. Os componentes do sistema séo classificados como dispositivos médicos e sao dispositivos de utiliza¢éo
multipla.

Indicac8es de utilizac&o
As indicag8es de utilizacdo do dispositivo ndo sdo diferentes das dos implantes dentarios. Os implantes dentérios da
Southern Implants destinam-se a procedimentos cirlrgicos de um e dois estadgios nas seguintes situacdes e com os
seguintes protocolos clinicos:
— substituicdo de um e varios dentes ausentes na mandibula e maxila,
— colocagédo imediata em locais de extracdo e em situacbes com uma crista alveolar parcialmente ou
completamente cicatrizada,
— colocagdo imediata em todas as indicagdes, exceto em situagdes de dente Unico sobre implantes com menos
de 8 mm ou osso mole (tipo IV) onde a estabilidade do implante pode ser dificil de obter e a colocagdo
imediata pode ndo ser apropriada.

Utilizador pretendido
Cirurgibes maxilo-faciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, protesistas e outros usuarios de implantes
devidamente treinados e experientes.

Ambiente pretendido
Os dispositivos destinam-se a ser utilizados num ambiente clinico, como um bloco operatério ou uma sala de
consulta de um dentista.

Populacao pretendida de pacientes

A populacdo de doentes a que se destina o dispositivo ndo é diferente da que se destina a terapia com implantes
dentérios. A populacao-alvo da terapia com implantes € constituida por pacientes parcial ou totalmente edéntulos que
necessitam de uma restauracdo protética dentaria no maxilar superior ou inferior. As restauracdes podem ser
constituidas por dentes unitarios, pontes parciais ou completas e séo restauracdes fixas. Além disso, a populacdo-
alvo de algumas variantes de dispositivos inclui pessoas que foram previamente submetidas a terapia com implantes
dentarios.

Informacdes de compatibilidade

As brocas e machos coénicos para implantes da Southern Implants sdo os descritos nas tabelas A e B,
respetivamente. Os detalhes sobre as sequéncias de preparacdo do local recomendadas pela Southern Implants®
podem ser encontrados nos catélogos de produtos relevantes.
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Tabela A - Brocas conicas

Cédigo da broca

Material

| Revestimento (se existir) |

Nimero de utilizagdes

HEX EXTERNO E PROVATA®

D-30TP-XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-33TP-XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-40TP-XX Ago inoxidavel (DIN 1.4197) - Até 10
D-50TP-XX Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-60TP-XX Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
Guiadas
D-33TP-XX-L Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-40TP-XX-L Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-50TP-XX-L Liga de titanio - Até 10
Brocas para 0ossos densos
D-42TP-XX Ao inoxidavel (DIN 1.4197) TiN Até 10
D-52TP-XX Aco inoxidavel (DIN 1.4197) TiN Até 10
D-62TP-XX Aco inoxidavel (DIN 1.4197) TiN Até 10
TRI-NEX®
D-L-35-XX Aco inoxidavel (DIN 1.4197) 4 Até 10
D-L-43-XX Aco inoxidavel (DIN 1.4197) - Até 10
D-L-50-XX Aco inoxidavel (DIN 1.4197) - Até 10
D-L-60-XX Aco inoxidavel (DIN 1.4197) - Até 10
Brocas para 0ssos moles
DLS-35-XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
DLS-43-XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
DLS-50-XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
DLS-60-XX Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
CONICO PROFUNDO (DC)
D-DCT-30XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) ALTIN Até 10
D-DCT-35XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) ALTIN Até 10
D-DCT-40XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) ALTIN Até 10
D-DCT-50XX Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) ALTIN Até 10
SERIE M/HEX INTERNO
D-MT37XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-MT42XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-MT50XX Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
OCTOGONO INTERNO (IT)
D-4XXT Aco inoxidavel (DIN 1.4197) - Até 10
D-5XXT Aco inoxidavel (DIN 1.4197) - Até 10
D-6XXT Aco inoxidavel (DIN 1.4197) - Até 10
INVERTA®
D-1vV2700 Liga de titénio de grau 4 (ASTM F67) Prata anodizada Até 10
D-IV37XX Liga de titénio de grau 4 (ASTM F67) Rosa anodizado Até 10
D-IV45XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) Azul anodizado Até 10
D-IV50XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) Amarelo anodizado Até 10
D-IV60XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) Prata anodizada Até 10
Guiadas
D-IV37XXGS Liga de titanio de grau 4 (ASTM F67) Rosa anodizado Até 10
D-IV45XXGS Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) Azul anodizado Até 10
D-IV50XXGS Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) Amarelo anodizado Até 10
D-IV6OXXGS Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) Prata anodizada Até 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-MAX6-XX Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-70TP-XX Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-70TP-XX-L Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
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D-80TP-XX Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-80TP-XX-L Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-90TP-XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-90TP-XX-L Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
IMPLANTES IE
D-40E-04F Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) I - Até 10
PLATAFORMA UNICA (SP1)
D-SP30/L Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-SP35/L Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-SP40/L Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-SP45 Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-SP50 Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
Guiadas
D-SP30XX-GSN Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-SP30XX-GS Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-SP35XX-GSN Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-SP35XX-GS Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-SP40XX-GS Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-SP45XX-GS Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-SP50XX-GS Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10

Tabela B - Machos

Cédigo da broca

Material

| Revestimento (se existir) |

Nimero de utilizagdes

HEX EXTERNO E PROVATA®

D-TAP-IBN Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-IBNT Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-IBS Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-IBT Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-14B Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-BA Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-BAT Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-BBBS Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-BBBT Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
TRI-NEX®
D-TAP-L-35 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-L-43 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-L-50 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-L-60 Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-LS-35 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-LS-43 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-LS-50 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
CONICO PROFUNDO (DC)
D-TAP-DCC30 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-DCC35 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-DCC40 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-DCC50 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
OCTOGONO INTERNO (IT)
D-TAP-ITT4 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-ITT5 Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-ITT6 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-ITC3 Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-ITC4 Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-ITC5 Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
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INVERTA®
IV-TR45XX Liga de titanio de grau 4 (ASTM F67) Azul anodizado Até 10
IV-TR50XX Liga de titanio de grau 4 (ASTM F67) Amarelo anodizado Até 10
IV-TR60XX Liga de titanio de grau 4 (ASTM F67) Prata anodizada Até 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-TAP-MAX6-XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-MAX7-XX Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-MAX8-XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-MAX9-XX Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-MAX10-XX Liga de titanio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
TECNICA FIRST® ROHNER
D-TAP-35RT Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10
D-TAP-43RT Liga de titénio de grau 5 (ASTM F136) - Até 10

Beneficios clinicos
Os beneficios clinicos ndo sdo diferentes dos da terapia com implantes dentarios. Os beneficios clinicos da terapia
com implantes dentarios incluem a melhoria da fungdo mastigatdria, da fala, da estética e do bem-estar psicoldgico
do paciente. Através deste procedimento, os doentes podem esperar ter seus dentes perdidos substituidos e/ou
coroas restauradas.

Os beneficios clinicos especificos dos exercicios incluem:
— Corte eficaz do osso dentro de prazos aceitaveis.
— Preparacéo precisa do local do implante de acordo com as dimensdes do implante pretendido.
— Pode permanecer eficaz apdés multiplas utiliza¢des, na medida estipulada pelo fabricante.

Armazenamento, limpeza e esterilizac&o

O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagdo gama). A esterilizacdo é garantida, salvo se o contentor
ou vedante estejam danificados ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilizar o produto e contactar o
seu representante da Southern ou devolver a Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados num local
seco a temperatura ambiente e ndo expostos a luz solar directa. O armazenamento incorrecto pode influenciar as
caracteristicas do dispositivo.

Limitacdes sobre itens reutilizaveis

Um valor directo para instrumentos reutilizaveis ndo pode ser dado. O processamento frequente pode ter efeitos
menores sobre os instrumentos. A vida Gtil do produto é normalmente determinada pelo desgaste e danos durante a
utilizacéo, pelo que os instrumentos, se devidamente tratados e inspeccionados apos cada utilizagdo, podem ser
reutilizados muitas vezes. Mantenha uma lista de verificacdo para estes instrumentos, registando o ndimero de
utilizacoes.

Antes do reprocessamento do dispositivo, este deve ser cuidadosamente inspeccionado e testado para determinar a
sua adequacéo para reutilizacdo.

NOTA: durante a utlizagdo, manusear brocas e instrumentos com pincas esterilizadas para minimizar a
contaminacao do tabuleiro de instrumentos e o risco de danificar as luvas cirirgicas esterilizadas.

Contencéao
Logo que possivel, remover todos os residuos visiveis apés a utilizagdo (osso, sangue ou tecido), mergulhando o
instrumento em agua fria (a sujidade seca pode ser dificil de remover).

Pré-limpeza

Desmontar os instrumentos das pecas de mao e todas as pecas de ligacdo dos instrumentos para limpar a sujidade
das areas obstruidas. Lavar com agua morna durante 3 minutos e remover os detritos endurecidos com uma escova
de nylon macia. Evitar danos mecénicos durante a limpeza.
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Limpeza manual ou automatizada

Preparar um banho de ultra-sons com um detergente adequado (ou seja, produto de limpeza de instrumentos
Steritech - diluicdo a 5%), sonicar durante 20 minutos (podem ser utilizados métodos alternativos se o utilizador final
o0 provar). Lavar com agua purificada / esterilizada. Carregar dispositivos num termo-desinfectador. Executar o ciclo
de limpeza e desinfeccao, seguido do ciclo de secagem.

NOTA: seguir sempre as instruc8es de utilizacdo dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfectantes.

Secagem

Secar as brocas com ar comprimido filtrado ou com toalhetes de utilizag&o Unica que n&o larguem pélos. Embalar os
instrumentos 0 mais rapidamente possivel ap6s a sua remocao para o recipiente de armazenagem. Se for necessaria
uma secagem adicional, secar num local limpo. A humidade nas brocas pode causar corrosédo e deterioracdo das
arestas de corte.

Inspecéo
Fazer uma inspecc¢éo visual dos artigos para verificar a existéncia de quaisquer danos.

Embalagem

Utilizar o material de embalagem correcto conforme indicado para esterilizagdo a vapor para assegurar a manutencao
da esterilidade. Recomenda-se a embalagem dupla. Se for caso disso, os dispositivos limpos, desinfectados e
verificados podem ser montados e colocados em tabuleiros de instrumentos, conforme aplicavel. Os tabuleiros de
instrumentos podem ser duplamente embalados ou colocados em sacos de esterilizagao.

Esterilizacdo
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar as brocas conicas e os machos
antes da utilizag&o:
1. método de esterilizagdo pré-vacuo: esterilizar os pilares a vapor a 132°C (270°F) a 180-220 kPa durante
4 minutos. Seque por pelo menos 20 minutos na cAmara. Somente uma embalagem ou bolsa aprovada para
esterilizacdo a vapor deve ser usada.
2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizacdo pré-vacuo: embrulhado, esterilizar a vapor a 135°C
(275°F) a 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque por 20 minutos na camara. Use uma embalagem ou bolsa
limpa para o ciclo de esterilizag&o a vapor indicado.

NOTA: os utilizadores nos EUA devem certificar-se de que o esterilizador, o invélucro ou a bolsa e todos os
acessorios do esterilizador estdo aprovados pela FDA para o ciclo de esterilizacao pretendido.

Armazenamento
Manter a integridade da embalagem para assegurar a esterilidade no armazenamento. A embalagem deve estar
completamente seca antes do armazenamento para evitar a corrosao e a degradacao das extremidades de corte.

Contra-indicac@es
As contra-indicacdes para este sistema ndo sdo diferentes das da terapia com implantes dentarios. As contra-
indicacdes para a terapia com implantes incluem:
— pacientes clinicamente ndo aptos para procedimentos cirirgicos orais.
— onde um nimero inadequado de implantes pode ser colocado, limitando o suporte funcional da protese.
— pacientes com idade inferior a 18 anos.
— pacientes com ma qualidade 6ssea.
— pacientes com doengas sanguineas.
— presenca de infec¢do no local do implante.
— pacientes com problemas vasculares.
— pacientes com diabetes ndo controlada.
— pacientes com dependéncia de drogas ou alcool.
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— pacientes submetidos a terapia crénica com esteréides em doses elevadas.

— pacientes submetidos a terapia anti-coagulante.

— pacientes com doenga 6ssea metabodlica.

— pacientes submetidos a tratamento de radioterapia.

— pacientes com alergias ou hipersensibilidades ao titanio puro, liga de titanio (Ti6Al4V), ouro, paladio ou iridio.

Avisos e precaucdes
ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE UMA FORMACAO
ADEQUADA.

e Para a utilizagcdo segura e eficaz de implantes dentarios, sugere-se que seja empreendida formacéo
especializada, incluindo formacdo pratica para aprender a técnica adequada, requisitos biomecanicos e
avaliagdes radiograficas.

e Os produtos devem ser protegidos contra a aspiragdo quando manuseados por via intraoral. A aspiragcao de
produtos pode levar a infe¢do ou a lesdes fisicas indesejadas.

A responsabilidade da sele¢do adequada dos pacientes, forma¢édo adequada, experiéncia na colocacao de implantes
e de facultar as informacdes apropriadas para o consentimento informado cabe ao médico. A técnica inadequada
pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do o0sso de suporte. A falha dos implantes
aumenta quando os implantes sdo colocados no osso irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose
progressiva dos vasos e tecidos moles, levando a uma diminui¢éo da capacidade de cicatrizac&o.

E importante estar atento e evitar danos a estruturas vitais, tais como nervos, veias e artérias. As lesdes de
estruturas anatémicas vitais podem causar sérias complicacdes, tais como lesBes oculares, lesdes nervosas e
hemorragias excessivas. E essencial para proteger o-nervo infraorbital. A falha na identificagdo das medicées reais
em relacdo aos dados radiogréficos pode levar a complicagdes.

Utilizadores de implantes novos e experientes devem fazer formagdo antes de utilizar um novo sistema ou tentar
realizar um novo método de tratamento. Tomar especial cuidado no tratamento de pacientes que tém factores locais
ou sistémicos que podem afectar a cicatrizagdo do osso e tecido mole (ou seja, higiene oral deficiente, diabetes
descompensada, estdo em terapia com esteroides, fumadores, infecdo no osso préximo e pacientes que fizeram
radioterapia orofacial).

A triagem completa de candidatos a implantes potenciais deve ser realizada, incluindo:

e um histdrico médico e odontol6gico extensivo.

e inspeccdo visual e radiol6gica para determinar dimensdes 6sseas adequadas, marcos anatémicos, condi¢cdes
oclusais e saude periodontal.

e bruxismo e relagées intermaxilares desfavoraveis devem ser tomadas em conta.

e ¢ essencial que haja planeamento préoperatério adequado, com uma boa abordagem de equipa entre
cirurgides com formacédo adequada, dentistas restauradores e técnicos de laboratério para que o tratamento
com implantes seja bem sucedido.

e minimizar o trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da integracao 6ssea.

e ndo deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos pois eles sao condutores.

Se o dispositivo ndo funcionar como previsto, o facto deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informacBes de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar uma alteragdo no desempenho sdo:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos secundarios

Os efeitos secundarios da utilizacdo do sistema ndo sdo diferentes dos da terapia com implantes dentarios. Os
possiveis efeitos secundarios da terapia com implantes incluem:
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dor.

inchaco.

dificuldades fonéticas.
inflamacéo gengival.

Os sintomas menos comuns mas mais persistentes incluem, mas néo se limitam a:

reacdo(des) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar.

fratura do implante e/ou do pilar.

afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de fixacéo.

infecdo que exija a revisdo do implante dentario.

lesBes nervosas que resultam em fraqueza permanente, dorméncia ou dor.
respostas histologicas com possivel envolvimento de macréfagos e/ou fibroblastos.
formacao de émbolos de gordura.

afrouxamento do implante que requer cirurgia de reviséo.

perfuracéo do seio maxilar.

perfuracéo das placas labial e lingual.

perda dssea que pode resultar na revisdo ou remocao do implante.

Precaucado: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:

1.

4,

Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como protecéo para a
embalagem interior.

A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).

Dentro da embalagem interna existe um tubo oco que contém um implante suspenso de um anel de titanio,
isto assegura que o implante nunca toca no interior do tubo de plastico.

As informagdes de rotulagem estéo localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa rigida.

Deve ter-se o cuidado de manter a esterilidade do implante através da abertura adequada da embalagem e
manuseamento do implante.

1.

Abrir a embalagem do implante no campo nao estéril, com luvas nao estéreis, rasgar a etiqueta de endereco
para abrir a caixa.

Com luvas néo esterilizadas, remover a embalagem blister interior. Nao colocar a caixa de plastico ou o fecho
da embalagem blister no campo esterilizado. O contelido desta embalagem interior é esterilizado.

A embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com luvas nédo esterilizadas): remover a
tampa TYVEK e deixar cair ou colocar o tubo esterilizado no campo esterilizado, abrir a tampa do tubo e fixar
a ferramenta de colocacdo do implante ao implante e remover cuidadosamente do tubo esterilizado. Nao
tocar no implante esterilizado.

Outros componentes esterilizados sdo embalados num saco de esterilizacdo ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informacdes de rotulagem estdo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilidade esta garantida, a menos que o saco esteja danificado ou aberto. Os
componentes ndo esterilizados s&o fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de abertura. As
informacdes de rotulagem estéo localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de abertura.

Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante do
dispositivo e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

As informacdes de contato do fabricante deste dispositivo para relatar um incidente sério sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materiais
Brocas conicas: Tit&nio grau 4 (ASTM F67), titAnio grau 5 (ASTM F136)
ou aco inoxidavel (DIN 1.4197)
Machos: Titanio de grau 5 (ASTM F136) ou titanio de grau 4 (ASTM F67)
Eliminacéo

Eliminacdo do dispositivo e da sua embalagem: seguir os regulamentos locais e requisitos ambientais levando em
conta diferentes niveis de contaminacdo. Ao descartar itens gastos, tome cuidado com brocas e instrumentos
afiados. EPI suficiente deve ser utilizado em todos os momentos.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

Conforme exigido pelo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), esta disponivel um
Resumo da segurangca e do desempenho clinico (SSCP) para leitura relativamente as gamas de produtos da
Southern Implants®.

O SSCP relevante pode ser acedido em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aguando do lancamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED).

Excluséo de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants® e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as recomendacdes indicadas nos catalogos individuais dos produtos. O
utilizador deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir
total responsabilidade pelas indicagGes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagcdo incorrecta. Tenha em atencdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem nao ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

UDI basico

Produto Namero UDI basico
UDI basico para Brocas e Pecas de Méo 6009544038759C
UDI basico para Instrumentos Reutilizaveis 6009544038769E

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de produtos de implantes Tri-Nex®

CAT-2020 - Catélogo de produtos de implantes Hex externo

CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes cénicos profundos (DC)
CAT-2043 - Catélogo de Produtos de Implantes Hexagonais Internos (Série M)
CAT-2060 - Catalogo de Produtos de Implantes Hex Internos (PROVATA®)
CAT-2005 - Catélogo de produtos de implantes IT (octégono interno)
CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes INVERTA®

CAT-2068 - Catélogo de produtos de implantes guiados da Sl

CAT-2010 - Catalogo de produtos de implantes Zygomatic

CAT-2091M - Tecnologia do sistema de reconstrucdo da fibula FIRST®
CAT-2093 - Catalogo de produtos de implantes de plataforma Unica
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Simbolos e avisos

ad CE 5

2797
Fabricante: Marca CE Dispositivo
Southern Implants® de
1 Albert Rd, P.O prescrigao*

Box 605 IRENE,

0062,
Africa do Sul.
Tel: +27 12 667 &
1046

Representante Data de
autorizado fabrico
para a Suica

Esterilizado
por
irradiagéo

A\

Ressonancia
magnética
condicional

AN

Nao
esterilizado

MR

Seguro para
ressonancia
magnética

Data de Nao
validade reutilizar
(mm-aa)

Sistema de barreira estéril
unico com embalagem
protetora no interior
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|REF|

LOT| [MD

Nao Numero de Caodigo Dispositivo
reesterilizar catalogo de lote médico
-
AN
_~
|
Sistema de Consulte Cuidado N&o expor a
barreira instrucdes luz solar
esterilizada de utilizacao
Unica

* Dispositivo de prescricdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou com ordem de um médico ou dentista licenciado.

Representante
autorizado na
Comunidade

Europeia

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento séo, se nada mais for declarado ou
for evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento s&o apenas para fins ilustrativos e néo
representam necessariamente o produto com preciséo a escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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Meprypaen

Ta kwvikéd Tputravia Tng Southern Implants® mpoopidovTal yia Tn dilpuvon evog KavaAiol TTou €xel dnuioupynBei pe
éva TPUTTAVI OTTEIPOEIOOUG POPYPNG, TTPOKEINEVOU VA TTPOETOIMACTEI £€va ONUEIO KWVIKIAG OOTEOTOMIAG yIa £va KWwVIKO
€vVOO0OOTIKO 0OOOVTIKG eu@UTEUNA. AUTO ouveTTayeTal T Sidvoign piag oTmm¢ otnv KATw A TRV avw yvdabo A Tn peyébuvon
MIaG UTTApYXOUCOG OTTAG OTNV KWVIKA didoTtacn. Ta Tputrdvia tTpoopidovTal yia TTOAAATTIAR Xprion Kai TTapéxovTal
amooTelpwpéva. Kataokeudfovtal ammd avoeidwto xaAuBa kal Titavio Babuol 4 4 5. Ta 1putava diatiBevialr o€
SlapETpoUg PETAEU B2.7 mm kai @9 mm.

O1 tameg TG Southern Implants® mrpoopifovTal va XpnoigotroinBouv yia Tn dnuioupyia evog OTTEIPWHUATOG OTO 00TO
OUOIO HE EKEIVO TOU QVTIOTOIXOU E£UPUTEUPATOS TTPIV ATTO TNV TOTTOBETNON Tou eduTEUNaTOS. O1 TATTEG TTpoopifovTal
yla TTOANQTTAR Xpron Kai TrapéxovTal amooTeipwuéves. Kataokeudlovtal amd TiTdvio Babuol 4 3 5. O1 1d1EG
OlaTiBevTal o€ diapéTpoug HeTagU B3 mm kal F9 mm.

Mpoopifopevn xpion

Ta eAikoe€Idr) TpUTTava Kai ol TATTeG TTpoopifovTal yia Tn Bepatreia aagBevwv pe pepikh 1 TAAPN EAAeIYn odovToaTolxiag
TTOU gival ETTIAEEIUOI yIa TNV TOTTOBETNON €VOG 1] TTEPICOOTEPWY ODOVTIKWYV EPPUTEUPATWY WG HECO OTEPEWONG MOVIUNG
I aQaIpOUPEVNG OBOVTIKAG TTPOBEGNG POVAG OTEPAVNG, MEPIKNG 1 OAIKNG 000VTIKNG TTpOBeong oTnv dvw A K&Tw yvado.
Ta ouCTATIKA GTOIXEIO TOU GUGTAPOTOG TAEIVOUOUVTAl WG IATPIKEG CUCKEUEG KAl €ival CUGKEUEG TTOAAATTANG Xprong.

Odnyieg xpriong
O1 evdeigeIg xpriong TNG CUOKEUNG O€ BIAPEPOUV ATTO EKEIVEG TWV OOOVTIKWV EUPUTEUPATWY. Ta 0OOVTIKA EPPUTEUUATA
NG Southern Implants TTpoopifovTal yia XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG EVOG KAl OUO OTAdIWV OTIG AKOAOUBEC TTEPITITWOEIG
Kal PE Ta aKOAoUBa KAIVIKA TTPWTOKOAAQ:
—  QVTIKOTAOTAON PMEMOVWHEVWY Kal TTOAATTAWY EAAEITTOVIWY OOVTIWY OTAV KATW Kal Avw yvabo.
— Aueon ToTTOBETNON O onueia €€aywyng Kal o€ TEPITITWOEIS UE PEPIKWG 1 TTAAPWS ETTOUAWMEVN QOATVIOKN
paxn.
— dQueon @OpTIon Ot OAeG TIG EVOEIEEIG, EKTOG ATTO TTEPITITWOEIG PEMOVWUEVWY BOVTIWV OE EPPUTEUPATA
MIKpOTEPA TwV 8 mm i o€ paAakd 0016 (TOTTOG 1V), 6TTOU N OTABEPATNTA TOU EUPUTEUPATOG PTTOPEI va gival
OUOKOAO va eTTITEUXOEI KAl N AUECN QOPTION PTTOPEI va PNV €ival KATAAANAN.

MpoBAemépevog XpRotng
N'vaBoTrpoowTIKOi  XEIPOUpPYOi, YEVIKOI  odovTiaTpol, opBodovTikoi, TTEPIOdOVTOAOYOI, TTPO0BETOAGYOI Kal  GAAOI
KAatdAANAa ekTTaideupévol Kal EUTTEIPOI XPAOTEG EMOUTEUPATWV.

MpoBAemrépevo epIfdAAov
O1 ouokeuég TTpoopidovTal yia Xprion a€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV, OTTWG £va XEIPOUPYEIO R £va 1aTPEIO 0DOVTIATPWV.

MpofAerépevog TANBUC OGS aG0evIV

O T1poopifduevog TANBUOPOG aoBevwv yia Tn Ouokeur] dev dla@épel atmmd ekeivov TnG Beparreiog pe 0OOVTIKA
eguteduarta. O TpoopIféuevog TTANBUCUOG aoBevwyv WG TTPOG Mia BepaTreia Pe eu@uTEUPATA gival oI acBeveig e
MepIKA 1 OAIKA éAAeiwng odovTooTolxiag Tmou Xpeiddovtal TTPOOBETIKA 0OOVTIKH) ATTOKATACTAON OTnV Avw A KATW
yvaBo. O1 atmmokataoTdoelg Ptropei va TTePIAAUPBAVOUV PEPOVWHEVA OOVTIO, WEPIKEG N TTANPEIG YEQUPEG Kal gival
oT00epéc armrokaTaoTdoel. EmtTAéov, o TTpoopilduevog TTANBUOUOG yia opIoPéveG TTAPAANAYEC TNG OUOKEUAG
TePIANaUBAvEl ATOUA TTOU £XOUV TTPONYOUNEVWG UTTORANBEI o€ BepaTreia ue 0dOVTIKA EPQUTEUNATA.

MAnpo@opieg cupBaToTNTAG

Ta KWVIKG TPUTTAVIQ Kal Ol TATTEG TWV eUQUTEUNATWY TNG Southern Implants tepiypdgovtal otov mivaka A kai B
avTioToIXa. AETTTOUEPEIEG OXETIKA HPE TIG OKOAOUBIEG TTPOETOINACIAG TOU XWEOU TTOU CUVIOTWVTAI atmé Tn Southern
Implants® pytropeite va BpeitTe 0TOUG OXETIKOUG KATAAGYOUG TTPOIOVTWV.
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Mivakag A - Kwvikd Tputrdvia

EAIkog18ng Kwdik6g YAIk6 EmioTpwon Ap1BuoGg xpoewv
(eav utTap)Er)
EZQTEPIKO EEArQNO & PROVATA®
D-30TP-XX BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-33TP-XX BaBuag TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-40TP-XX Avoteidwtog xaAuBag (DIN 1.4197) - Méxpr 10
D-50TP-XX BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-60TP-XX BaBuég mitaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
KaBodnyoupevo
D-33TP-XX-L BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-40TP-XX-L BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-50TP-XX-L Kpdua Timaviou - Méxp1 10
TpuTtrdvia TTUKVOU 00TOU
D-42TP-XX Avogeidwtog xadAuBag (DIN 1.4197) TiN Méxpr 10
D-52TP-XX Avoeidwtog xédAuBag (DIN 1.4197) TiN Méxp1 10
D-62TP-XX Avoteidwtog xaAuBag (DIN 1.4197) TiN Méxpi 10
TRI-NEX®
D-L-35-XX Avogeidwtog xadAuBag (DIN 1.4197) - Méxp1 10
D-L-43-XX Avoteidwtog xaAuBag (DIN 1.4197) - Méxpr 10
D-L-50-XX Avogeidwtog xadAuBag (DIN 1.4197) - Méxp1 10
D-L-60-XX Avoteidwtog xaAuBag (DIN 1.4197) - Méxpr 10
Tpumrdvia HAAGKWY OCTWV
DLS-35-XX BaBuag TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
DLS-43-XX BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
DLS-50-XX BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
DLS-60-XX BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
BAGY KQNIKO (DC)
D-DCT-30XX BaBuadg miraviou 5 (ASTM F136) ALTIN Méexpr 10
D-DCT-35XX BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) ALTIN Méxpr 10
D-DCT-40XX BaBuég Tiraviou 5 (ASTM F136) ALTIN Méxpr 10
D-DCT-50XX BaBudg Tiraviou 5 (ASTM F136) ALTIN Méxpr 10
ZEIPA M/EZQTEPIKO EEArQNO
D-MT37XX BaBudg Tiraviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
D-MT42XX BaBpdg Tiraviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-MT50XX BaBuag TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
EZQTEPIKO OKTAIQNO (IT)
D-4XXT AvogeidwToc xadAupag (DIN 1.4197) - Méxpr 10
D-5XXT Avogeidwrog xdAupag (DIN 1.4197) - Méxpr 10
D-6XXT AvoeidwToc xadAuBag (DIN 1.4197) - Méxpi 10
INVERTA®
D-1vV2700 BaBuog Titaviou 4 (ASTM F67) Avodiwpévo aonpi Méxp1 10
D-IV37XX BaBuog Tiraviou 4 (ASTM F67) PoC avodiwpévo Méxpr 10
D-IV45XX BaBuog Titaviou 5 (ASTM F136) Avodiwpévo UTTAE Méxp1 10
D-IV50XX BaBuog Tiraviou 5 (ASTM F136) Kitpivo avodiwpévo Méxpr 10
D-IV60XX Babuoég itaviou 5 (ASTM F136) Avodiwpévo aonpi Méxpr 10
KaBodnyoupevo
D-IV37XXGS Babuoég mitaviou 4 (ASTM F67) PoC avodiwpévo Méxpr 10
D-IV45XXGS BaBuog Tiraviou 5 (ASTM F136) Avodiwuévo PTTAE Méxp1 10
D-IV50XXGS Babuoég mitaviou 5 (ASTM F136) Kitpivo avodiwpévo Méxpr 10
D-IV6OXXGS BaBuog Tiraviou 5 (ASTM F136) Avodiwpévo aonui Méxp1 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-MAX6-XX | BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) | - Méxpi 10
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D-70TP-XX BaBuog TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-70TP-XX-L BaBuag TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-80TP-XX BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-80TP-XX-L BaBuag TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-90TP-XX BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-90TP-XX-L BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
EMOYTEYMATA IE
D-40E-04F BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
ENIAIA MAAT®OPMA (SP1)
D-SP30/L BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-SP35/L BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-SP40/L BaBuag TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-SP45 BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-SP50 BaBudg Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
KaBodnyoupevo

D-SP30XX-GSN BaBuég TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-SP30XX-GS BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-SP35XX-GSN BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
D-SP35XX-GS BaBudg Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-SP40XX-GS BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
D-SP45XX-GS BaBuag TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-SP50XX-GS BaBudg Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
Nivakag B - Tamreg

EAIkog181G KwdIk6g YAik6 EmioTpwon Ap1Buo6Gg xpoewv

(eav utrdpxel)
EZQTEPIKO EEArQNO & PROVATA®
D-TAP-IBN BaBudg Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-IBNT Babudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
D-TAP-IBS BaBudg Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-IBT Babudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
D-TAP-14B BaBudg Tiraviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-BA BabBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-BAT BaBudg Timaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-BBBS Babudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
D-TAP-BBBT BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
TRI-NEX®
D-TAP-L-35 BaBuog Tiraviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-L-43 Babudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
D-TAP-L-50 BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-L-60 BaBuog TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
D-TAP-LS-35 BaBuog Tiraviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-LS-43 BaBuog TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpi 10
D-TAP-LS-50 BaBuog Tiraviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
BAGY KQNIKO (DC)
D-TAP-DCC30 BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-TAP-DCC35 BaBuog TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-DCC40 BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-TAP-DCC50 BaBuog TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
EZQTEPIKO OKTAIQNO (IT)

D-TAP-ITT4 BaBuog TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-ITT5 BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
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D-TAP-ITT6 BaBuog TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-ITC3 BaBuag TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-TAP-ITC4 BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-ITC5 BaBuag TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
INVERTA®
IV-TR45XX BaBuog Tiraviou 4 (ASTM F67) AvodIwuévo UTTAE Méxpi 10
IV-TR50XX Babuoég mitaviou 4 (ASTM F67) Kitpivo avodiwpévo Méxpr 10
IV-TR60XX BaBuog Titaviou 4 (ASTM F67) Avodiwpévo aonui Méxpi 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-TAP-MAX6-XX BaBudg TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-TAP-MAX7-XX BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-MAX8-XX BaBuag TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
D-TAP-MAX9-XX BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-MAX10-XX BaBudg Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxp1 10
TEXNIKH FIRST® ROHNER
D-TAP-35RT BaBuég TiTaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10
D-TAP-43RT BaBuég Titaviou 5 (ASTM F136) - Méxpr 10

KAIVIKA o@éAn

Ta kAIvik& o@éAn &€ diagépouv atmd ekeiva TnNG BepaTreiag Pe odovTiKG ggpuTelhaTa. Ta KAIVIKG 0QEAN TNG BepaTreiag
ME 0dOVTIKG gupuTEUaTA TTEpIAapBavouv Tn BeATiwon TNG AsiToupyiag TG HAONONG, TNG OMIAIag, TNG aIoBNTIKAG Kal
TNG WUXOAOYIKNG euegiag Tou aoBevolg. Méow autiAg Tng BIadikagiag o1 acBeveig PTmopolv va avaPEvouv Tnv
QAVTIKOTAOTOON TWV EAAEITTOVTWY BOVTILWV TOUG KaI/f TNV ATTOKATACTACT TwY GTEPAVWYV TOUG.

Ta KAIVIKG 0@€AN €18IKd yia Ta TpUTTava TePIAaUBavouy:
—  ATTOTEAEOHATIKA KOTI) TWV OOTWYV EVTOG OTTOOEKTWV XPOVIKWV OPiwV.
— AkpIBAG TrpocToIyacia Tou anueiou  eu@UTEUONG CUUPWVA MPE TIG OlIOOTACEIG TOU TTPORAETTOUEVOU
EUQUTELATOG.
— Mropei va TTapapeivel atroTeAeapaTikd HETA atrd TTOAATTAEG Xpro€lg 0To BaBud TTou opilel O KATOOKEUAOTAG.

ATrolnkeuon, KaBAPIoCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

To ouoTaTIKO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWUEVO (ATTOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBoAia yduua). H atrooTeipwon e€ac@alileTal EKTOG
€AV 0 TTEPIEKTNG N N o@payida utroaTei {nuId r} avoixBei. Edv n cuokeuaaoia €xel utroaTel {nuId, UnNv XpNOIUOTIOINCETE
TO TIPOIGV KOl E€TIKOIVWVACTE ME TOV avTITpOowTo TnG Southern n emoTtpéywTte 10 01N Southern Implants®. Ta
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TIPETTEI VA aTroBnkeUovTal o€ Enpd PEPOG o€ BepuoKpaagia dwUATIOU Kal va PNV ekTiBevTal
o€ dueco NAIAKS ewe. H eo@alpuévn atmoBrikeuon YTTopEi va eTTNPEACE! TA TEXVIKA XOPOKTNPIOTIKA TG CUOKEUNAG.

MeplopIoPOi OTA ETTAVAXPNOIMOTTOINCIHNA AVTIKEIJEVA

Agv ptropei va 608¢i dueon TR yia Ta eTTavaxpnoigoTtroloUpeva opyava. H ouyvh emeepyaoia putropei va €Xel HIKPEG
EMTTWOEIG OTa 6pyava. H didpkeia (wng Tou TTpoidvTog kaBopileTal cuvABwg attdé Tn @Bopd Kal Tn Xpron, ETTONEVWG
Ta 6pyava, av @povTiovral cwoTd Kal £mBewpolvTal NeTd ammd KABe xprion, MTTOpoUV va £TTavVayXPnoIUoTToINBouV
TTOAEG @opés. Na diatnpeite évav KATGAOyo €AEyxou yia autd Ta Opyavda, OTOV OTT0I0 va KATAypda@eTal 0 apiBuog
XPNOEWG.

Mpiv a6 TN Xprion TG OUOKEUNG, Ba TTpETTel va TNy emBewpeital 81e€0dIKAE Kal va Trn SOKINACETal yia va dIoTIoTwOE n
KATAAANASTNTA TNG WG TTPOG ETTAVAXPNCIYOTTOINON.

ZHMEIQZH: katd mn xpron, xelpifeoTe Ta TpUTTaVA Kal T epyaleia ye ammooTeipwuévn AaBida yia va eAaXIGTOTIOINCETE
TN pOAuvaon Tou BioKou epyaAgiwv Kal TOV KivOuvo KATOOTPOPNG TWV ATTOCTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWV YAVTIWV.

Meplopiopoég

To ouvtopdtepo duvard, agaipéoTe OAA Ta opatd UTTOAgiypaTa YeTd Tn Xprion (ooTtd, aipa ) 1016), BubifovTtag 10
6pyavo o€ KpUo vepO (To atroénpauévo aipa uTTopei va gival SUoKoAo va agaipebei).
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MpokaBapiouog

ATtroouvappoloyoTe Ta Opyava ammd Ta eEapTripaTa XeIpdg Kal 6Aa Ta eEapTApara ouvdeang atd Ta dpyava yia va
KaBapioeTE TO XWHA aTTO TIGC ATTOPPAYHEVEG TTEPIOXEG. =ETTAUVETE PE XAIapd veEPO yia 3 AETITA KAl AQAIPECTE T
oKAnpupéva UTTOAEiJpaTa PE pia JaAakn vailAov Bouptaa. ATTOQUYETE TN INXaviKh ¢Bopd Katd Tov Kabapiouo.

XeipokivnTog ] AUTOPATOTTOINUEVOG KABAPIOHOG

MpoeToipdoTe £€va Aoutpd uTTEPRXWV PE KATAAANAo atmopputravTiko (T1.X. Steritech instrument cleaner - apaiwon 5%)
KOl TTPOXWPAOTE O€ pia nxopodvwaon Twv 20 AeTTTWV (EVOANOKTIKEG PEBOOOI PUTTOPOUV va XPNOCINOTTOINBOUV €AV €XEl
ammodeixBei atrd Tov TEAIKO XpAOTn). Z€TTAUVETE e KOBAPO/ATTOOTEIPWHEVO vEPD. TOTTOBETACTE TIG CUOKEUEG GE BEPUIKN
ouokeur] atmmoAupavong. EkTteAéoTe TOov KUKAO KaBapiopoU Kal aTfroAUpavong, Kal OTn CUVEXEI Tov KUKAO
OTEYVWHOTOG.

ZHMEIQZH: AkoAouBeite TTAvVTa TIG 00NYIEG XPNOEWS TWV KATAOKEUAOTWY TTEPI KABAPIOTIKWY KOl ATTOAUMAVTIKWV.

ZTEYVWHA

2TEYVWOTE TA TPUTTAVIA PE QIATPAPICUEVO TTETTIEOCPEVO A€pa ) ME HAVTNAGKIa PI0G XPAONG XWPIG XVOUdI. ZUOKEUAOTE
Ta 6pyava TO OUVTOUOTEPO duvaTd OTo doxeio atroBrikeuong HETA TNV a@aipeor) Toug. Edv armaiteital emimmAéov
OTEYVWHA, OTEYVWOTE o€ KaBapd xwpo. H uypacia ota Tputtdvia Ptropei va trpokaAéael diaBpwaon Kal @Bopd Twv
KOTITIKWV OKHWV.

Emléswpnon
KavTe pia oTrmikn €MOEWPNON TWV AVTIKEIMEVWY YIA va EAEYEETE yia TUXOV CnNUIEG.

Zuokeuaoia

XpnoiyotroioTte To cwoTd UAIKS CUOKEUAOTIAg OTTWG EVOEIKVUTAI YIO TNV ATTOCTEIPWON PE ATUO YIA va dIACPONICETE TN
dlatpnon TnG oTeIpdTnTag. ZuvioTdtal JITTAR cuokeuacia. Katd Trepimrtwaorn, ol KabBapioPEVES, ATTOAUUOCUEVEG Kal
eAEYPEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV va ouvapuoAoynBouv Kal va TommoBeTnBolv oe diokoug opydvwy Katd TrepiTwaon. Ol
OioKoI opyGvWV PTTOPOUV va TUAiyovTal SITTAA ) va TOTTOBETOUVTAI € GAKOUG OTTOOTEIPWONG.

ATtrooTteipwon
H Southern Implants® cuvioTd pia a1md TIG akOAOUBEG BIAdIKATIESG YIO TNV ATTOOTEIPWON TWV KWVIKWY TPUTTAVIWV KOl
TWV BPUCWV TIPIV a1Td TN XPHROoN:

1. péBodog amoaTeipwaong UTTO KEVO: aTTO0TEIPWON TwV KOAOBwHATWY e aTud atoug 132°C (270°F) ota 180 -
220 kPa vyia 4 Aemrrd. ZteyvwoTe €TTi TOUuAdyioTov 20 AeTrTd oTov BdAapo. MNpETrel va XPnOIUOTIOIEITE POVO
EYKEKPIYEVO TTEPITUAIYUO ] BAKN yIa aTTooTEIpWaN PE ATUO.

2. yia Toug xproTeg oTig HIMA: pébodog atmrooTeipwaong uttd Kevo: TUAIyuévo, atrooTeipwon pe atud otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aemrd. ZteyvwoTte €mmi 20 Aemtd otov BdAauo. XpnoIgoTroifoTe &va
TEPITUAIYUA 1] Jia Bikn TTOU €x€l KABAPIOTET yIa TOV UTTOBEIKVUOUEVO KUKAO OTTOOTEIPWONG UE ATUO.

ZHMEIQZH: Oi xprioteg oTig HIMA mpéTrel va diag@alifouv OTI 0 aTmooTEIPWTAG, TO TTEPITUAIYUA ) n Brkn kai 6Aa Ta
€€APTANATA TOU ATTOOTEIPWTR £XOUV eyKpIBei atrd Tov FDA yia Tov TTpOBAETTONEVO KUKAO ATTOOTEIPWONG.

ATtrofnkeuon

AloTNPACTE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG YIa va SIa0@AAICETE TN OTEIPOTNTA KATA TNV atrodrkeuon. H cuokeuaaia
TIPETTEl VA gival TEAEIWG OTEYVN TTPIV ATTO TNV ATTOBrKEUOT TTPOKEIYEVOU Va aTToQeuxBei n dIdBpwaon kal n uttoRduion
TWV KOTITIKWYV OKUWV.

Avrevdeieig
O1 avrevdeigeig yia autd 10 cuotnua ot dlagépouv ammd ekeiveg TnG Bepatreiag pe 0dovTikG ep@utevpara. Ol
avTevoeigelg yia Tn Bepartreia pe eppuTelpaTa TeEpIAaUBAvouy:
— aoBeveig 1aTpIKA akaTtGAANAOI YIa XEIPOUPYIKESG ETTEPUPRATEIG OTO OTOUA.
— OTmou uTTopei va ToTToBeTNOEi aveTTapKAS apIBUOG eUPUTEUNATWY, TTEPIOPICOVTAG TN AEITOUPYIKA UTTOOTAPIEN
NG TTPOBEONG.
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— aoBeveig nAikiag KATw Twv 18 €TWV.

— aoBeveig pe Kakr ToI6TATA OOTWV.

— a0Beveig e aINOTOAOYIKEG DIATAPAXEG.

— Trapouaia Aoipwéng oTo GnEio TOU EUPUTEUUATOG.

— aoBeveig pe ayyelakni BAGRN.

— aoBeveig pe pn eAeyyopevo diafATN.

— aoBeveic pe eEaPTNOEIC ATTO VAPKWTIKA ] GAKOOA.

— aoBeveig TTou uttoBAaAAovTal O€ Xpovia Bepartreia e UYPnNAEG DOTEIG OTEPOEIOWV.

— aoBeveig TTou utToB&AAOVTAI O€ AVTITINKTIKN Beparreia.

— aoBeveig pe peTafoAiKA vOOO TwV 00TWV.

— aoBeveig TTou utToBAAAOVTaI O€ AKTIVOBEPATTEIQ.

— AoBeveig pe ahAepyia f utrepeuaioBnaoia oe kabapd TiTdvio, kKpdua TiITaviou (TiBAI4V), xpuad, TTaAAddIo n
Ipidio.

Mpos&1doTroINoEIg KAl TTPOPUAAEEIg
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN MPOOPIZONTAI QX YNOKATAZTATO MIAZ EMAPKOYZ EKMAIAEYZHZ.

e [0 TNV 0OQOA KOl OTTOTEAECUQTIKA XPNON Twy OJOVTIKWY EUQUTEUNATWY TIPOTEIVETAI €VTOVA N
TTPAYUATOTIOINON €EEIBIKEUPEVNG KATAPTIONG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVNG TNG TTPAKTIKAG KATAPTIONG YIa TNV
EKMAONON TNG CWOTAG TEXVIKAG, TWV EUPRIOUNXAVIKWY ATTAITACEWY KAl TWV OKTIVOYPAQIKWY OEIOAOYHOEWV.

e Ta TrpoidvTa TTPETTEI va TTpooTaTEUOVTAl ATTO avappoenan otav xeipifovral evdoooTouatikd. H avappoéenon
TTPOIOVTWYV UTTOPEi va 0dnyrioel o€ JOAUVAN 1 ATTPOYPARMATIOTO CWHATIKO TPAUUATIONO.

H €uBuvn yia TN cwoTA €MAOYH TwV acBevwy, TNV ETTAPKA EKTTAIOLUCN, TNV EUTTEIPIO OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWY
KOl TNV TTApoxr KaTAAANAwv TTANPOQOPIWYV yia Tn< ouykatdBeon HETG oo evnuépwaon avikel otov 1atpd. H
AKOTAAANAN TEXVIKN UTTOPEI va 0BNYROEl O€ atroTuXia TOu gP@UTEUNATOG, BAGRBN Twv veupwv/ayyeiwv Kal/ amwAsla
TOU 00TOU OTAPIENG. H atroTuxia Twv EUPUTEUPATWY QUEAVETAI OTAV TA EPPUTEUPATA TOTTOBETOUVTAI OE OOTO TTOU EXEI
aKTIVOBOANBEi, KOBWG N aKTIVOBePATTEIQ YTTOPET VA 0BNYAOEI O€ TTPOOBEUTIKHA iVWwon TwV ayyEiwv Kal TwV JOAAKWY
Hopiwyv, 0dNywvTag o€ PEIWPEVN IKAVOTNTA ETTOUAWGCNG.

Eivar onuavTiké va €ioTe evruepol Kal va atmo@uyeTe BAABeG oe (wTIKEG DoPEG OTTWG veUpa, QAEBEG Kal apTnpieg. Ol
TPAUPATIOYOI O€ CWTIKEG AVATOMPIKEG BONEG UTTOPEI VA TTPOKAAECOUV OOBOPEG ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUPOTIONS Tou
o@BaAuoU, BAGRN Twv velpwyv Kal uTTEPBOAIKA aiyoppayia. Eivar onuavTikd va TTpooTaTeUETal TO UTTOKOYXIO VEUpO. H
Mn avayvwpion Twy TTPAYMOTIKWY HETPHOEWY O OXEON ME TA AKTIVOYPOQPIKA Oedouéva UTTOPEI va odnynoel o€
ETTITTAOKEG.

O1 véol kail £uTTEIpol XPAOTEG EPPUTEUPATWY Ba TTPETTEN VA eKTTAIBEUOVTAI TTPOTOU XPNOIYOTTOINCOUV £va vEo oUaTnua A
ETMIXEIPACOUV VA KAVOUV HIa vEéa PEB0dO BepaTreiag. Na gioTe 101aiTEPA TTPOTEKTIKOI KATA TN BgpaTtreia acbevwy TTOU
£XOUV TOTTIKOUG ) oUCTAHPATIKOUG TTAPAYOVTEG 01 oTToiol Ba pytropoucav va enpedoouy TNV eTOUAWON Tou 00ToU Kal
TWV MAAGKWY PJopiwv (TT.X. KOKI OTOMATIKA UYIEIVR, N eAeyxOpevog SIaBATNG, ANwn oTePOEIdWY, KATTVIOTEG, AoinwEn
OTO KOVTIVO 00TO Kal doBeveig TTou £xouv UTTOBANBEI o€ akTIivoBepaTTeia OTOPATOTTPOOWTTIKAG TTEPIOXNAG).

Mpémer  va OievepynBei  evdeAexng €AeyXog Twv uTTown@iwv aoBevwy  yia  TOTTOBETNON  EUQUTEUNATWY,
OUpTTEPIAAPBAVOUEVWV TWV EEAG:

e OAOKANPWUEVO 1aTPIKO KOl 0OOVTIKO I0TOPIKO.

e  OTITIKA KaI AKTIVOAOYIKA €MOWPNON YIa TOV KABOPIoUS ETTAPKWY dIGOTACEWY 00TOU, QVATOUIKWY 0pOCHUWY,
OuVBNKWY atTéQPagng Kal TTEPIOBOVTIKN UYEIa.

o TIpéTTel va An@BoUv uttéwn o Bpouioudg Kai ol DUCGUEVEIG OXETEIC E TN Olayova.

e 0 OWOTOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEOIAOPOG PE MIO KOAR OpadIKA TTPOCEYYION METOEU KAAG EKTTAIOEUMEVWV
XEIPOUPYWYV, OBOVTIATPWY ATTOKATACTAONG KAl TEXVIKWY €PYQOTNPIOU E€ival ATmmapaiTATOg yia TNV ETITUXH
Bepatreia EPPUTEUNATWV.

e 1 €AaXIOTOTTOINGN TOU TPAUUATOG OTOV I0TO-EEVIOTH QUEAVEI TO EVOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWMNATWONG.

o Oev TIPETTEl VA ETTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKA YUPW aTTO JETAAAIKG EUQUTEUPOTA KABWG Eival aywyiua.
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2€ TTEPITITWAON TTOU N CUCKEUN Ogv AEITOUpPYEi OTTWG TTPORAETTETAI, QUTO TTPETTEl VA ava@ePOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouokeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KATAOKEUAOTH AUTHG TNG CUCKEUNG Yia TV ava@opd uiog aAAayng oTig
emodooelg gival: sicomplaints@southernimplants.com.

Mapevépyeieg
O1 Tapevépyeleg atrod Tn Xpron Tou CUoTAUATOG Oe SIaPEPOUY OTTO EKEIVES TNG BepaTreiag e odovTIKG gu@uTeluaTa. Ol
MOaVEG TTAPEVEPYEIEG TNG BEpaTTEIaG PE EYPUTEUPATA TTEPIAAUPAVOUV:

TTOVO.

mPAEIKO.

QPWVNTIKEG ODUOKOAIEG.
@Aeyuovn Twv oUAWV.

Ta AiyéTepo cuvnBiopéva aAAd TTI0 €TTipOvVa CUPTITWHOTA TTEPIAaUBAvoUV, aAAd dev TreplopidovTal O€:

aAAepyIKr avTidpaon(eg) oTo EUPUTEUPA Kal/F) GTO UAIKO TwWV KOAOBWHATWY.
Bpalon Tou eYQUTEUNATOG /KAl TOU KOAOBWHATOG.

XoAdpwaon Tng Bidag Tou KoAoBwuaTog Kai/fy TG Bidag auykpdTnong.

Aoipwéen TToU aTTaITEl ETTAVEEETAON TOU 0OOVTIKOU EUPUTEUPATOC.

VEUPIKN BAGBN pE aTTOTEAEOHA POVIUN aduvayia, JoUdiaaua ) TTOVO.

IOTOAOYIKEG QVTIOPATEIG JE TTIOAVH) CUUUETOXH MAKPOPAYWV r/kal IVOBACGCTWYV.
OXNUATIOPOG EPPOAWV AiTTOUG.

XOAGpwaon Tou EPPUTEUUATOG TTOU OTTAITEN XEIPOUPYIKN ETTEURACN avabewpnaong.
O1aTpnon Tou yvabiaiou KOATTOU.

dIaTPNoN TNG XEINKAG KAl TNG YAWOOIKNG TTAGKAG.

aTTWAEIa 00TOU TTOU PTTOPEI va 0dnyrioel o€ d16pBwaon A agaipecn TOU EJPUTEUUATOG.

Mpo@uAadn: dioTAPNGCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta gppuTeUpaTa ouokeuadovTal wg €EAG:

1.

E€wTepikA cuokeuaaia TTou atroTeAeiTal atrd éva AKauTrTo, dla@aAvEG KOUTI TO OTTOI0 AEITOUPYET WG TTpooTaCId
YIO TNV E0WTEPIKI) CUOKEUATIA.

H eowTepik) ouokeuaoia atmoTeAsiTal ammo pia KUWEAN (Siagpaviig TTAaoTIKA Bdon KuwéAng pe katmakl TYVEK
"peel-back").

Méoa oTnv e0WTEPIKI) CUOKEUOTIQ UTTAPXEI EVOG KOIAOG OCWARVAG TTOU TTEPIEXEI Eva EUPUTEUNA aVapPTNUEVO OE
évav OOKTUAIO TiITaviou, yeyovog Trou eCac@alidel 0TI To eu@UTEUMA Oev ayyiel TTOTE TO €OWTEPIKO TOU
TTAACOTIKOU CWARva.

O1 TAnpogopieg emoruavang Bpiokovral oTnv EM@QAVEIO TOU ATTOCTIWHEVOU KATTAKIOU KOI OTO £EWTEPIKO TOU
AKAPTITOU KOUTIOU.

Mpétrel va AauBdaverar pépIPva yia Tn diatipnon TnG aTrooTEipwaOng ToU EPQUTEUPATOG PE TO OWOTO Avolyua Tng
OUOKEUOTIag Kal TOV XEIPIOPS TOU EPPUTEUPATOG.

1.

AvoiTe TN CUOKEUAGIO TOU EUPUTEUPATOG GTO PN ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO, JE WN ATTOCTEIPWUEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA O1EUBUVONG YIA VO OVOIEETE TO KOUTI.

Me un ammooTeipwpéva yAvTIA, aQaIPEOTE TNV ECWTEPIKN OUOKEUAoia KUWEANG. Mnv ToTToBeTeiTe TO TTAAOTIKO
KOUTi 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTdvw OTO OTTOCTEIPWHEVO TTEDI0. TO TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG ECWTEPIKNG
OUCKEUOCIag €ival atrooTEIPWUEVO.

H oppayiopévn KuwéAn TTpétrel va avolxBei atrd évav fonBo (ue pn atmooTelpwuéva YAvTia): apaipécTE TO
katrdki Tou TYVEK kai pi€Te A TOTTOBETAOTE TOV ATTOCTEIPWHEVO CWAAVA GTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTAKI TOu OWAAvA Kal TOTTOBETAOTE TO €pyaAeio TOTTOBETNONG TOU EPQUTEUPATOG OTO EUPUTEUPOA Kal
AQAIPEDTE TO TIPOCEKTIKA ATTO TOV ATTOOTEIPWHEVO CWARVA. Mnv ayyideTe TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNQ.

AMa atrooTelpwuéva ouoTaTikG cuokeudlovTal oe 0akoUAdkl i BAon KuwéAng pe katrdki "peel-back”. O1 TTAnpogopieg
EMONUavong Bpiokovral oTo KATW PEPOG TNG COKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG OCUCKEUACIAE | OTNV ETMIQAVEIQ TOU
KOTTakIoU TTou agaipeital. H amooTeipwon e€aoc@alideTal eKTOG €Av TO 0AKOUAAKI UTTOOTEN NuId 1 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWUEVA CUOTATIKA TTapExovTal KaBapd aAAd OXI ATTOCTEIPWHEVA 0€ GAKOUAAGKI ) BAon KUWEANG JE KATTAKI TTOU
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atrokoAAdTal. O1 TTAnpo@opicg emoAuavong Bpiokovral OTo KATW PICO TNG CAKOUAQG ] TNV €MQAVEIQ TOU KATTOKIOU
TTOU ATTOKOAAATOI.

Eidotroinon oxeTikd pe cofapd TePIOTATIKA
KdaBe coBapd TrepioTaTikd TTou €xel CUUBEI o€ OXEON WE T OUCKEUN TTPETTEI VO AVOQEPETAl OTOV KATAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou Kpdtoug HEAOUG OTO OTTOI0 BpioKeTal O XPOTNG A/Kal 0 aaBevNG.

Ta oToIKEia ETMKOIVWVIAG TOU KOTAOKEUAOTH QUTAG TNG CUOKEUAG YIa TNV ava@opd evog ooBapou TTEPIOTATIKOU £XOUV
wg €&ng: sicomplaints@southernimplants.com.

YAIkd

Kwvikd Tputrdvia: BaBuog mitaviou 4 (ASTM F67), BaBudg Titaviou 5 (ASTM F136)
N avo&eidwTog xaAuBag (DIN 1.4197)

Tameg: BaBuog mitaviou 5 (ASTM F136) ) aBuog Titaviou 4 (ASTM F67)

ATroppiyn

ATTOppPIYN TNG OUCKEUNG Kal TNG OUCKEUAOIAg TNG: aKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kai TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umoywn Ta OIAQPOPETIKA emmiTmeda poAuvong. Kard tnv amdéppiyn XPnOIUOTTOINUEVWY
QAvTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aIXuNEd TPUTTAvia Kal dpyava. MNpétel va xpnaigoTrololvtal TTavToTe eTTapkr PPE.

20voyn Tng Ac@dAegiag kal Twv KAivikwy Emidécewv (SSCP)

Otmwg atmraiteital ammdé Tov Eupwtraikd Kavoviopo yia ta latpikd 2uokeudopata (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AopdAeiag kal KAivikwv Emdooewv (SSCP) cival d1aB£aiun yia avayvwon 60ov apopd Tig oelpég TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxeTikl SSCP cival rpoofdaciun otn dielBuveon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba gival dlaBéaiyog PeTa TNV €vapén AsiIToupyiag TnG eupwTTaikrig Paong
0edopévwy yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKG TTpoiovTa (EUDAMED).

ATroTtroinon gubovng

To mapdv Tpoidv atroTeAei YEPOG TNG aeIpdc TTpoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTel va xpnoiyoTToIEiTal JOVO PE Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIOVTA KAl oUPQWVA WPE TIG OUCTACEIG TTOU AVOQEPOVTAlI OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG
TPoiovTWwY. O XPAOTNG autoU TOU TIPOIOVTOG O@eiAel va peAeTAoEl TNV €EENIEN TNG CEIPAG TTPoIGVTWY Southern
Implants® kai va avaAdBel Tnv. TARPnN €uBOVN yia TIG owaTéG evOEICeIS Kal TN Xprion auTtou Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauBavel Kapia €uBOvn yia {nuIES TTou o@eilovTal oe AavBaouévn Xpron. ZnUEWwaTe OTI opioHéva
TpoidvTa TnG Southern Implants® evdéxeTtal va pnv €xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPROEI TTPOG TTWANCN O€ OAEG TIG AYOPEG.

Baoiké UDI

Mpoiév Baoik6g apiBuog UDI
Baoikd UDI yia TpUTTava Kal OUOKEUEG XEIPOAARWV 6009544038759C
Baoikd UDI yia eTTavaypnoiyoTrolfoiya opyava 6009544038769E

ZxeTikn BiBAIoypagia ka1 KatdAoyol

CAT-2004 - Tri-Nex® KatdAoyog eu@uTEUNATWY

CAT-2020 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia eEWTEPIKA £EAYWVIKA EU@UTEUUATA

CAT-2042 - KatdAoyog TrpoiovTwy Babiwv KwviKwv egeuteupdtwy (DC)

CAT-2043 - Kat@Aoyog TTpoidvVTwY ECWTEPIKWYV €EAYWVWV EPPUTEUNATWY (aeipd M)
CAT-2060 - KatdAoyog TTpoidvTwy E0WTEPIKWY EAYWVWY eJ@uTEUNaTWY (PROVATA®)
CAT-2005 - Kat@Aoyog TTpoiovTwY ECWTEPIKWY OKTAYVWVWYV ENQUTEUHATWY (IT)
CAT-2069 - KatdAoyog TpoiovTwy egpuTteupdtwy INVERTA®
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CAT-2068 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy eu@uTteuuaTwy SliGuided

CAT-2010 - KatdAoyog TTpoidvTwY 00TEOEVOWUATWHEVWY EEAPTANATWY
CAT-2091M - FIRST® TexvoAoyia oUGTANOTOC AVOKATAOKEUNG TTEPOVNG
CAT-2093 - KatdAoyog TTpoiovTwy EUQUTEUUATWYV EVIAIAG TTAATPOPUAG

ZUuBOAA KOl TTPOEIBOTTOINCEIS

C279§ BX oy SETER g ® @ [REF] [LOT| [MD| [EEF=

KataokeuaoTth Zrpa CE latpotexvoloyikd ATrooTEIpWWE Hpepounvi Na pnv Mnv ApiBuodg Kwdikdg latpikr Egouciodotnuévo
G: Southern TIPOIGVOoUVTaYoyPAPNe VO pE ATTOOTEIPWHE a xpAong ETTAVOXPNOILOTIONN ETTAVOOTEIPWOE KaTaAdyou TrapTidag OUOKEUR G QVTITTPOOWTTOG
Implants® ng* aKTIVOBoAia vo (up-€€) Bei TE otnv Eupwrraikn
1 Albert Rd, Kowvétnra
P.O Box 605
IRVENE, 006%, Ny
NéTia A@pikn. Q ;.:-..
AN\ [MR 2
+27 12 667 —~
1046 u
Egouciodotn Hpepopnvia ZupBarod pe AcPaAég yia Evidio oUoTnpa amooTeipwuévou Eviaio ZupBouAeutei Mpoaooxr Na Mn
Hévog KATAOKEURG MayvnTikd MayvnTikd PPayHOU PE ECWTEPIKN ouoTnpa TE TIG 0BNYieg diatnpeital XPNOIUOTIOIEITE TO
QVTITTPOCWTT OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO TTPOCTATEUTIKI CUCKEUATTa ATTOOTEIPWHEV Xprnong Hakpi& TTPOIGV €AV N
og yia v ouU gpaydou até To ouokeuaoia Exel
EABeTiat NANIaKS Pwg uTrooTei BAGRN

* Zuvtayoypa@oUPevo TeXVOAoyIKO TTpoidv: Xopnyeital pévov atméd 1aTpd fj KatéTiv evioArg 1atpol. Mpoooxr: H Opootrovdiakry NopoBeaia Trepiopilel TNV TTWANGN TNG CUCKEURG QUTAG POVO
KATOTTIV EVTOARG €§ouaiodoTnuévou 1aTpol iy odovTiaTpou.

Me emUAagn TTavtég vopipou SikaikpaTog. Ta Southern Implants®, To Aoyétutro Southern Implants® kai 6Aa Ta GAAG EUTTOPIKG GRPOTA TTOU XPNGIIOTIOIOUVTAl GTO TIAPOV £yypaQo aTToTEAOUV, v
Bev avagépeTal KATI GANO 1 BEV TTPOKUTITEI AT TO TIAQICIO OE GUYKEKPILEVN TTEPITITWON, ENTTOPIKG OfpaTa TG Southern Implants®. O1 IkGVeg TTPOIGVTOG OE AUTO TO £YYPAPO TIPOOPIJOVTAl MOVO YIal
OoKOTTOUG aTTEIKAVIONG Kal SEV AVTITTPOCWTTEUOUV ATTAPAiTNTA TO TTPOIGV PE aKpiBeia oTnv KAipaka. Eival euBivn Tou kKAIviKoU 1a1pol va eAéyxel Ta oUPBOAa TTOU avaypd@ovTal GTn CUCKEUAaTia Tou
XPNOIPOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Koniska Borrar och Kranar (ateranvandbara)

Beskrivning

Southern Implants® koniska borrar &r avsedda att forstora en kanal gjord av en spiralborr for att férbereda en konisk
osteotomiplats for ett avsmalnande endosdst tandimplantat. Detta innebar att man borrar ett hal i underkaken eller
overkaken eller gor ett befintligt hal storre i den koniska dimensionen. Borrarna &ar avsedda for flera
anvandningsomréden och levereras sterila. De ar gjorda av rostfritt stdl och titan klass 4 eller 5. Borrarna finns i
diametrar mellan @2,7 mm och @9 mm.

Southern Implants® kranar &r avsedda att anvandas for att skapa en trdd i benet som &r identisk med motsvarande
implantat innan implantatet placeras. Kranarna ar avsedda for flera anvandningsomraden och levereras sterila. De ar
gjorda av titan klass 4 eller 5. Kranarna finns i diametrar mellan @3 mm och @9 mm.

Avsedd anvéandning

Koniska borrar och kranar &r avsedda att hjdlpa till vid behandling av delvis eller helt tandlésa patienter som &r
kvalificerade for placering av ett eller flera tandimplantat som ett satt att fixera en permanent eller avtagbar enkrona,
partiell eller hel bage tandprotes i 6vre eller nedre kéke. Systembestandsdelarna klassificeras som medicintekniska
produkter och ar produkter for flergangsbruk.

Indikationer for anvandning
Indikationerna for anvandning av enheten &r inte olika de for tandimplantat. Tandimplantat av Southern Implants &r
avsedda for bade en- och tvastegskirurgiska ingrepp i foljande situationer och med foljande kliniska protokoll:
— ersatter enstaka och flera saknade téander i underkéken och éverkaken.
— omedelbar placering pa extraktionsstallen och i situationer med en delvis eller helt lakt alveolarutskottet.
— omedelbar belastning vid alla indikationer, utom i situationer med en tand pa implantat kortare an 8 mm eller i
mjukt ben (typ 1V) dar implantatets stabilitet kan vara svar att uppna och omedelbar belastning kanske inte ar
lamplig.

Avsedda anvandaren
Maxillofacial kirurger, allmanna tandlékare, ortodontister, parodontister, protetiker och andra &ndamalet utbildade och
erfarna implantatanvandare.

Avsedda miljo
Produkterna &ar avsedda att anvandas i en klinisk miljé som en operationssalar eller ett tandlakarkonsultation rum.

Avsedda patientpopulation

Avsedda patientpopulationen for enheten ar inte olik den for tandimplantatbehandling. Avsedda patientpopulationen
for implantatbehandling ar delvis eller helt tandlésa patienter som behover protetisk tandrestaurering i éver- eller
underkaken. Restaureringar kan besta av enkla tander, partiella eller hela broar och &r fasta restaureringar. Vidare
inkluderar den avsedda populationen for vissa apparatvarianter de som tidigare har genomgatt
tandimplantatbehandling.

Information om kompatibilitet
Southern Implants implantat koniska borrar och kranar ar enligt beskrivningen i Tabell A respektive B. Detaljer om

forberedelsesekvenser som rekommenderas av Southern Implants® finns i relevanta produktkataloger.

Tabell A —=Koniska borrar

Borrkod Material | Belaggning (om nagon) | Antal anvandningar
EXTERN SEXKANT OCH PROVATA®
D-30TP-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-33TP-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-40TP-XX Rostfritt stal (DIN 1.4197) - Upp till 10
D-50TP-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-60TP-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
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Vagledd
D-33TP-XX-L Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-40TP-XX-L Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-50TP-XX-L Titanlegering - Upp till 10
Téta benborrar
D-42TP-XX Rostfritt stal (DIN 1.4197) TiN Upp till 10
D-52TP-XX Rostfritt stal (DIN 1.4197) TiN Upp till 10
D-62TP-XX Rostfritt stal (DIN 1.4197) TiN Upp till 10
TRI-NEX®
D-L-35-XX Rostfritt stal (DIN 1.4197) - Upp till 10
D-L-43-XX Rostfritt stal (DIN 1.4197) - Upp till 10
D-L-50-XX Rostfritt stal (DIN 1.4197) - Upp till 10
D-L-60-XX Rostfritt stal (DIN 1.4197) - Upp till 10
Mjuka benborrar
DLS-35-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
DLS-43-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
DLS-50-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
DLS-60-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
DJUP KONISK (DC)
D-DCT-30XX Titan klass 5 (ASTM F136) ALTIN Upp till 10
D-DCT-35XX Titan klass 5 (ASTM F136) ALTIN Upp till 10
D-DCT-40XX Titan klass 5 (ASTM F136) ALTIN Upp till 10
D-DCT-50XX Titan klass 5 (ASTM F136) ALTIN Upp till 10
M-SERIE/INTERN SEXKANT
D-MT37XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-MT42XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-MT50XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
INTERN OKTAGON (IT)
D-4XXT Rostfritt stal (DIN 1.4197) - Upp till 10
D-5XXT Rostfritt stal (DIN 1.4197) - Upp till 10
D-6XXT Rostfritt stal (DIN 1.4197) - Upp till 10
INVERTA®
D-1vV2700 Titan klass 4 (ASTM F67) Anodiserat silver Upp till 10
D-IV37XX Titan klass 4 (ASTM F67) Anodiserad rosa Upp till 10
D-IV45XX Titan klass 5 (ASTM F136) Anodiserat bl& Upp till 10
D-IV50XX Titan klass 5 (ASTM F136) Anodiserad gul Upp till 10
D-IV60XX Titan klass 5 (ASTM F136) Anodiserat silver Upp till 10
Véagledd
D-IV37XXGS Titan klass 4 (ASTM F67) Anodiserad rosa Upp till 10
D-IV45XXGS Titan klass 5 (ASTM F136) Anodiserat bl& Upp till 10
D-IV50XXGS Titan klass 5 (ASTM F136) Anodiserad gul Upp till 10
D-IV6OXXGS Titan klass 5 (ASTM F136) Anodiserat silver Upp till 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-MAX6-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-70TP-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-70TP-XX-L Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-80TP-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-80TP-XX-L Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-90TP-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-90TP-XX-L Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
IE IMPLANTAT
D-40E-04F Titan klass 5 (ASTM F136) | - Upp till 10
SINGEL PLATTFORM (SP1)
D-SP30/L Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-SP35/L Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
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D-SP40/L Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-SP45 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-SP50 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
Véagledd
D-SP30XX-GSN Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-SP30XX-GS Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-SP35XX-GSN Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-SP35XX-GS Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-SP40XX-GS Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-SP45XX-GS Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-SP50XX-GS Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10

Tabell B — Kranar

Borrkod Material | Belaggning (om nagon) | Antal anvandningar
EXTERN SEXKANT OCH PROVATA®
D-TAP-IBN Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-IBNT Titan klass 5 (ASTM F136) 4 Upp till 10
D-TAP-IBS Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-IBT Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-14B Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-BA Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-BAT Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-BBBS Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-BBBT Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
TRI-NEX®
D-TAP-L-35 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-L-43 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-L-50 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-L-60 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-LS-35 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-LS-43 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-LS-50 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
DJUP KONISK (DC)
D-TAP-DCC30 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-DCC35 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-DCC40 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-DCC50 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
INTERN OKTAGON (IT)
D-TAP-ITT4 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-ITT5 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-ITT6 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-ITC3 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-ITC4 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-ITC5 Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
INVERTA®
IV-TR45XX Titan klass 4 (ASTM F67) Anodiserat bl& Upp till 10
IV-TR50XX Titan klass 4 (ASTM F67) Anodiserad gul Upp till 10
IV-TR60XX Titan klass 4 (ASTM F67) Anodiserat silver Upp till 10
MAX (MAX, PROMAX, TRI-MAX®, MAXIT®)
D-TAP-MAX6-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-MAX7-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-MAX8-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-MAX9-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-MAX10-XX Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
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FIRST® ROHNER TEKNIK
D-TAP-35RT Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10
D-TAP-43RT Titan klass 5 (ASTM F136) - Upp till 10

Kliniska fordelar

De kliniska férdelarna &r inte olik dentala implantatbehandlingen. De kliniska fordelarna med tandimplantatbehandling
inkluderar forbattrad tuggfunktion, tal, estetik och patientens psykologiska valbefinnande. Genom denna procedur kan
patienter forvanta sig att fa sina saknade tander utbytta och/eller aterstéllda kronor.

De kliniska fordelarna som &r specifika for borrar inkluderar:
— Effektiv skarning av ben inom acceptabla tidsgréanser.
— Exakt forberedelse av implantatstallet till det avsedda implantatets dimensioner.
— Kan forbli effektiv efter flera anvandningar i den utstrackning som anges av tillverkaren.

Forvaring, rengoring och sterilisering

Dessa enheter levereras sterila (steriliserade med gammastralning). Steriliteten garanteras om inte behallaren eller
forseglingen ar skadad eller 6ppnad. Om férpackningen ar skadad, anvand inte produkten utan kontakta din Southern-
representant eller returnera till Southern Implants®. Enheterna méste forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och
inte utsattas for direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka enhetens egenskaper.

Begransningar for ateranvandbara artiklar

Ett direkt varde for ateranvandbara instrument kan inte ges. Frekvent bearbetning kan ha mindre effekter pa
instrumenten. Produktens livslangd bestams normalt av slitage och skador under anvandning, sa instrument kan
ateranvandas manga ganger om de skéts om och inspekteras pa ratt satt efter varje anvandning. Uppratthall en
checklista for dessa instrument som registrerar antalet anvandningar.

Innan enheten aterupparbetas bor den inspekteras och testas noggrant for att faststalla dess lamplighet for
ateranvandning.

OBS: under anvandning, hantera borrar och instrument med steril pincett for att minimera kontaminering av
instrumentbrickan och risken for skador pa sterila operationshandskar.

Inneslutning
Sa snart det ar praktiskt mojligt, avlagsna alla synliga rester efter anvandning (ben, blod eller vavnad), genom att
sanka ner instrumentet i kallt vatten (torkad jord kan vara svar att f& bort).

Forrengdring

Ta isar instrument frdn handstycken och alla anslutningsdelar frn instrument for att rengéra smuts frdn blockerade
omraden. Skélj med ljummet vatten i 3 minuter och ta bort hardat skrap med en mjuk nylonborste. Undvik mekanisk
skada under rengdoring.

Manuell rengéring eller automatisk rengdring

Forbered ett ultraljudsbad med lampligt rengdringsmedel (dvs. Steritech instrumentrengérare - 5 % spadning),
sonikera i 20 minuter (alternativa metoder kan anvandas om slutanvandaren bevisar det). Skolj med renat/sterilt
vatten. Ladda enheter i en termo-desinfektor. Kor rengorings- och desinfektion scykeln, f6ljt av torkcykeln.

OBS: folj alltid tillverkarens bruksanvisning fér rengéringsmedel och desinfektionsmedel.

Torkning

Torka borrarna med filtrerad tryckluft eller luddfria engangsservetter. Packa instrumenten sa snabbt som maojligt efter
borttagning i forvaringsbehallaren. Om ytterligare torkning ar nodvandig, torka pa en ren plats. Fukt pa borrmaskiner

kan orsaka korrosion och férsdmring av skéreggarna.
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Inspektion
Gor en visuell inspektion av féremalen for att kontrollera eventuella skador.

Forpackning

Anvand ratt forpackningsmaterial enligt anvisningarna for angsterilisering for att sakerstélla att steriliteten bibehalls.
Dubbel férpackning rekommenderas. Nar sa ar lampligt kan de rengjorda, desinficerade och kontrollerade enheterna
sattas ihop och placeras i instrumentbrickor efter behov. Instrumentbrickor kan dubbellindas eller placeras i
steriliseringspasar.

Sterilisering
Southern Implants® rekommenderar en av féljande procedurer for att sterilisera de koniska borrarna och kranarna fére
anvandning:
1. metod for forvakuumsterilisering: angsterilisera distanserna vid 132°C (270°F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter.
Torka i minst 20 minuter i kammaren. Endast en godkand omslag eller pase for angsterilisering far anvandas.
2. for anvandare i USA: metod for prevakuumsterilisering: inpackad, angsterilisera vid 135°C (275°F) vid 180 -
220 kPa i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som ar klar fér den angivna
angsterilisering scykeln.

OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla steriliseringstilloehor godkéanns av
FDA for den avsedda steriliseringscykeln.

Lagring
Uppratthall férpackningens integritet for att sakerstalla sterilitet vid forvaring. Forpackningen bor vara helt torr fore
lagring for att undvika korrosion och nedbrytning av skareggar.

Kontraindikationer
Kontraindikationerna for detta system ar inte olika de for tandimplantatbehandling. Kontraindikationer for
implantatbehandling inkluderar:

— patienter som ar medicinskt olampliga for orala kirurgiska ingrepp.

— dar ett ofillrackligt antal implantat kan placeras vilket begransar protesens funktionella stod.

—  patienter under 18 ar.

— patienter med dalig benkvalitet.

— patienter med blodsjukdomar.

- forekomst av infektion pd implantatstallet.

— patienter med vaskulér horselskador.

— patienter med okontrollerad diabetes.

— patienter med drog- eller alkoholmissbruk.

- patienter som genomgar kronisk hogdos steroidbehandling.

- patienter som genomgar antikoagulantiabehandling.

— patienter med metabolisk skelettsjukdom.

- patienter som genomgar stralbehandling.

— Patienter med ren titan, titanlegering (Ti6Al4V), guld, palladium eller iridium allergier eller 6verkanslighet.

Varningar och forsiktighet
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT UTBILDNING.
e For séker och effektiv anvandning av tandimplantat rekommenderas det starkt att specialiserad uthildning
genomférs, inklusive praktisk traning for att lara sig ratt teknik, biomekaniska krav och réntgenutvérderingar.
e Produkter maste sakras mot aspiration nar de hanteras intraoralt. Aspiration av produkter kan leda till infektion
eller oplanerad fysisk skada.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning, erfarenhet av placering av implantat och tillhandahallande av
lamplig information for informerat samtycke vilar pa lakaren. Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa
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nerver/karl och/eller forlust av stodjande ben. Implantatfel okar nar implantat placeras i bestralat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros av karl och mjukvéavnad, vilket leder till minskad lakningsférmaga.

Det ar viktigt att vara medveten om och undvika skador pa vitala strukturer som nerver, vener och artérer. Skador pa
vitala anatomiska strukturer kan orsaka allvarliga komplikationer som skador pa 6gat, nervskador och Gverdriven
blodning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven. Att inte identifiera faktiska matningar i férhallande till
réntgendata kan leda till komplikationer.

Nya och erfarna implantatanvandare bér trana innan de anvander ett nytt system eller forsoker gbra en ny
behandlingsmetod. Var sarskilt forsiktig nar du behandlar patienter som har lokala eller systemiska faktorer som kan
paverka lakningen av benet och mjukvavnaden (d.v.s. dalig munhygien, okontrollerad diabetes, &ar pa
steroidbehandling, rokare, infektion i det narliggande benet och patienter som hade orofacial stralbehandling).

Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste utforas inklusive:

e en omfattande medicinsk och tandhistorik.

e visuell och radiologisk inspektion for att bestamma adekvata bendimensioner, anatomiska landmarken,
ocklusala tillstdnd och periodontal hélsa.

e tandgnissling och ogynnsamma kike forhallanden maste beaktas:

e korrekt preoperativ planering med ett bra team mellan valutbildade kirurger, reparativa tandlakare och
labbtekniker ar avgorande for framgangsrik implantatbehandling.

e minimering av traumat mot vardvavnaden ¢kar potentialen for framgangsrik osseointegrering.

o elektrokirurgi bor inte goras runt metallimplantat eftersom de &r ledande.

Om produkten inte fungerar som planerat maste det rapporteras till tillverkaren av enheten. Kontaktinformationen for
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en férandring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com.

Biverkningar
Biverkningarna av anvandningen av systemet ar inte olika de av tandimplantatbehandling. Mdjliga biverkningar av
implantatbehandling inkluderar:
— Smarta.
— svullnad.
fonetiska svarigheter.
gingivalbetennelse.

Mindre vanliga men mer ihdllande symtom inkluderar, men &r inte begransade till:
- allergiska reaktioner p& implantat och/eller distansmaterial.
- brott p implantatet och/eller distansen.
- lossning av distansskruven och/eller lasskruven.
— infektion som kraver revidering av tandimplantatet.
— nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta.
— histologiska svar med mojlig makrofag- och/eller fibroblast-inblandning.
— bildning av fettemboli.
— lossning av implantatet som kréaver revisionskirurgi.
— perforering av sinus maxillaris.
— perforering av labial och linguala plattor.
— benférlust som eventuellt kan leda till revision eller avlagsnande av implantatet.

Forsiktighetsatgard: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:
1. En ytterforpackning bestaende av en styv, genomskinlig ldda som fungerar som skydd for innerférpackningen.
2. Innerforpackningen bestdr av en blisterférpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
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3. Inuti den inre forpackningen finns det ett ihaligt ror som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig vidror plastrérets insida.
4. Markningsinformation finns pa ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

Omsorg maste iakttas for att bibehdlla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av forpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att
Oppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterforpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastladan eller
blisterférpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.
3. Den forseglade blistern ska dppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, 6ppna rorlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt ror. Ror inte det sterila implantatet.

Andra sterila komponenter ar forpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns p& den nedre halvan av pasen, inuti forpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen &r skadad eller dppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i
en plasthdljet eller blisterbas med avtagbara lock. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa
ytan av det avtagbara locket.

Besked om allvarliga tillbud
Varje allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren av produkten och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en allvarlig incident &r fdljande:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Koniska borrar: Titan klass 4 (ASTM F67), titan klass 5 (ASTM F136) eller rostfritt stal (DIN 1.4197)
Kranar: Titan klass 5 (ASTM F136).eller titan klass 4 (ASTM F67)

Avfallshantering

Avfallshantering av apparaten och dess férpackning: folj lokala foreskrifter och miljokrav, med hé&nsyn till olika
fororeningsnivaer. Vid kassering av forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig Personlig
skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeisk férordning om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745), finns en sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillganglig for granskning med avseende p& Southern Implants®
produktsortiment.

Relevant SSCP kan ses pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OBS: ovanstdende webbplats kommer att vara tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED).

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ingar i produktsortimentet Southern Implants® och bor endast anvandas med tillhGrande
originalprodukter och enligt rekommendationerna i de individuella produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® produktsortiment och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inget ansvar for skador pa grund av felaktig anvandning.
Observera att vissa Southern Implants®-produkter kanske inte saljs eller slapps ut for forsaljning pa alla marknader.
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Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI fér borrar och handstyckesenheter 6009544038759C
Grundlaggande UDI for ateranvandbara instrument 6009544038769E

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - Tri-Nex® Implantat Produktkatalog

CAT-2020 - Utvandigt Sexkant Implantat Produktkatalog
CAT-2042 - Djupa Koniska (DC) Implantat Produktkatalog
CAT-2043 - Intern Sexkant (M-serien) Implantat Produktkatalog
CAT-2060 - Intern Sexkant (PROVATA®) Implantat Produktkatalog
CAT-2005 - IT (Intern Oktagon) Implantat Produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® Implantat Produktkatalog

CAT-2068 - SIGuided Implantat Produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerad Fixturer Produktkatalog
CAT-2091M - FIRST® Fibula Rekonstruktionssystem Teknologi
CAT-2093 - Implantat for singelplattform produktkatalog

Symboler och varningar

“ Cmg D g ® @ [REF| [LOT]

Tillverkare: CE- Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvand Omsterilisera Katalognummer Batchkod
Southern markning enhet* med férbrukningsdag inte inte
Implants® bestralning (mm-&3)
1 Albert Rd,
P.O Box 605
IRENE,
0062, O
AN\ [MR
Africa.
Tel: +27 12
667 1046 Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet
representant resonans resonanssaker skyddsforpackning inuti barriarsystem bruksanvisningen
for Schweiz villkorad

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till forséljning av eller pa order av en legitimerad lékare eller tandlakare.

MD
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Alla réttigheter reserverade. Southern Implants®, the Southern Implants® -logotypen och alla andra varuméarken som anvands i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast avsedda fér illustration och representerar inte nédvandigtvis produkten

korrekt i skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns p& férpackningen till produkten som anvands.
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