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X 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Tray

Description

The device ‘instrument tray’ is a reusable rigid container or organising tray intended for use in health care facilities for
the purpose of organising, containing, and transporting reusable medical devices for sterilisation. It is composed of
multiple pieces, designed to be integrated into a single unit which contains and protects the interior components
during steam sterilisation. Each tray consists of two components: a base tray and a lid, with some trays containing a
third component - an internal individualised insert tray. The tray base and lid are perforated for steam sterilisation, with
the insert tray allowing steam to penetrate through the retention sockets (grommets) which are made from silicone.
The internal insert tray and base has the ability to hold individualised pieces and accessories which include dental
tools, drills and ratchets/wrenches.

The lid is made from Radel R-5800 and is tinted a transparent blue or grey. The base and insert tray are made of
Radel R-5000 and is white / light grey in colour. The Radel material is a polymer resin. The base and insert trays are
layered with medical grade silicon layers to locate and hold the various tools and instruments.

Intended use
The instrument trays are used to hold dental tools and instruments in place during transport, steam sterilisation and
storage. The instrument trays are reusable devices. The instrument trays are medical devices.

Indications for use
The Southern Implants’ Instrument Tray is designed to hold various dental surgical drills and tools in order to organise,
steam sterilise, and transport the instruments between uses. The tray is to be enclosed in an FDA cleared steam
sterilisable wrap and sterilised in an FDA Cleared steriliser for'one of the following cycles:

e Pre-vacuum steam — At 132°C for 4 minutes with a 20 minutes dry time.

e Pre-vacuum steam — At 135°C for 3 minutes with a 20 minutes dry time.
The trays are not intended for sterilisation of non-porous loads. The trays are recommended not to be stacked during
sterilisation. The Complete Surgical Trays represent the worst case validated load due to number of components
(Large: 25 instruments; Medium: 90 instruments; Small: 47 instruments) and the weight (Large: 752 grams; Medium:
672 grams; Small: 339 grams). Southern Implants (Pty) Ltd does not make any lumen claims for the Southern
Implants’ Instrument Trays.

Size Product Code Number of Instruments Weight of Full Tray
(LxWxH) (9)
Large CH-I-Z2YG 19 752
26.8 x 14.7 x 5.5 cm I-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Medium I-TRI-NEX-EG 60 547
18.7 x13.5x5.5cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
£ M =
14.8 x9.5x 5.5 cm PTNEG 37 303
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Intended user
Maxillo-facial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists, and other appropriately
trained and experienced implant users.
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X 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Tray

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

Intended patient population

This device is intended to be used as part of dental implant therapy. The intended patient population for dental implant
therapy includes partially or fully edentulous patients eligible or, otherwise, not contraindicated for implant placement
that require prosthetic restoration or revision of existing restorations in the upper or lower jaw; where the planned
restorations are to be fixed and comprise of single teeth, partial or full bridges.

Compatibility information
Southern Implants’ implants should be restored with Southern Implants’ components. In the Southern Implants’ range
there are 11 implant systems. The implant code and connection type can be identified by specific abbreviations in the

product codes. Range identifiers are summarised in Table A.

Table A — Corresponding instrument tray with implant system

Product Code Implant System

CH-1-ZYG Straumann Zygomatic Implant System

1-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implant System

I-HEX-EG External Hex and PROVATA® Implant Systems

I-IT-EG Internal Octagon (IT) Implant System

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Implant System

I-DC-EG Deep Conical Implant System

I-INT-HEX-EG Internal (M-Series) Hex Implant System

I-MAX-EG MAX Implants including TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Deep Conical & INVERTA® External Hex Implants
I-SP-EG Single Platform (SP1) Implant System

I-SP-GS1-EG Single Platform (SP1) Implant System

I-SP-GS2-EG Single Platform (SP1) Implant System

I-PTN-EG Pterygoid and Nazalus External Hex Implants

I-PROS-EG Applicable to all Southern Implant systems

I-PROS-MINI Applicable to all Southern Implant systems

Clinical benefits

The Instrument Trays are intended to be used as part of dental implant therapy, a procedure in which a patient’s
missing teeth and/or crowns are restored. As a result, the indirect clinical benefits of the device mirror those of
successful dental implant therapy in general, including improved chewing function, speech, aesthetics, and patient
psychological wellbeing.

Storage, cleaning and sterilisation

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).
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Tray

Precleaning

Disassemble instruments from hand pieces and all connecting parts from instruments in order to clean soil from
obstructed areas. Remove the PEEK bits from placement tools. 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.

NOTE: always follow the instructions for use of the manufacturers for cleaning agents and disinfectants.

Load devices into a thermodisinfector. Run the cleaning and disinfection cycle, followed by the drying cycle.

Drying

Dry the instruments both inside and outside 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.

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

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 restoration 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
Since the Instrument Trays are required or utilized as part of dental implant surgery, the complications for the device
are not dissimilar to those of dental implant therapy as a whole. These contraindications include:

¢ patients medically unfit for oral surgical procedures

e cases where an adequate number of implants cannot be placed to provide full functional support of the
prosthesis.

e patients under the age of 18 years.

e patients with poor bone quality.

e patients with blood disorders.

e presence of infection at the implant site.
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Tray

patients with vascular impairment.

patients with uncontrolled diabetes.

patients undergoing chronic high dose steroid therapy.

patients with metabolic bone disease.

patients with pure titanium, titanium alloy (Ti6AI4V), gold, palladium, polyether ether ketone (PEEK) or iridium
allergies or hypersensitivities.

Other than the above, there are no contraindications unique to this system.

Warnings and precautions
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQAUTE TRAINING

For the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the instrument trays, it is
strongly suggested that specialised training be undertaken. This training should include hands-on methods to
gain competency on the proper technique, biomechanical requirements and radiographic evaluations required
for the specific system.

Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in device failure or poor
performance.

When handled intraorally, devices must be adequately secured against aspiration. Aspiration of products may
lead to infection or physical injury.

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

The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.
Failure to perform appropriate cleaning, resterilsation and storage procedures as per the Instructions for Use
document can result in device damage or secondary infection.

Blunt drills may cause damage to the bone which could compromise osseointegration.

For short implants, clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions: peri implant
bone loss, changes to implant’s response to percussion, or radiographic changes in bone to implant contact
along the implant’s length. If the implant shows mobility or greater than 50% bone loss, the implant should be
evaluated for possible removal. If the clinicians choose a short implant, then clinicians should consider a two-
stage surgical approach, splinting a short implant to an additional implant, and placement of the widest
possible fixture. Allow longer periods for osseointegration and avoid immediate loading.

Note: Training should be undertaken by both new and experienced implant users before using a new system or
attempting to do a new treatment method.

It is important that thorough screening of prospective implant candidates is performed. This screening should include

at least:

a comprehensive medical and dental history.

visual and radiological inspection to determine adequate bone dimensions, anatomical landmarks, occlusal
conditions and periodontal health. Failure to accurately estimate lengths of drills relative to radiographic
measurements can result in permanent injury to nerves or other vital structures.

the evaluation and consideration of bruxism and unfavourable jaw relations.

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

For successful implant treatment, it is important to:

minimise the trauma to the host tissue as this increases the potential for successful osseointegration.

be aware and avoid damage to vital anatomical structures such as nerves, veins and arteries. Injury to these
structures may cause serious complications, including, injury to the eye, nerve damage and excessive
bleeding. It is essential to protect the infraorbital nerve.

identify actual measurements relative to the radiographic data as failing to do so could lead to complications.

Special care should be taken when treating patients with local or systemic risk factors that could affect the healing of
the bone and soft tissue or otherwise increase the severity of the side effects, risk of complications and/or implant
failure. These factors include:
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m INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Tray

e smoking.

e history of periodontal disease.

e poor oral hygiene.

e history of orofacial radiotherapy.**

e bruxism and unfavourable jaw relations.
** The potential for implant failure and other complications increases when implants are placed in irradiated bone as
radiotherapy can result in progressive fibrosis of vessels and soft tissue (i.e., osteoradionecrosis), leading to
diminished healing capacity. Implant treatment of irradiated patients is dependent upon issues like the timing of
implant placement in relation to the radiation therapy, anatomic site chosen for implant placement and radiation
dosage at that site and consequent risk of osteoradionecrosis.

The responsibility for proper patient selection, adequate training and experience in implant placement and the
provision of the appropriate information required for informed consent rests with the practitioner.

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

Side effects

Since the device is required or utilized as part of dental implant surgery, the side effects of the device are not
dissimilar to those of dental implant therapy as a whole. Common side effects of dental implant therapy include pain,
inflammation, phonetic difficulties and gingival inflammation. Other, less common side effects or complications to
dental implant therapy include, but are not limited to: (1) wound dehiscence; (2) peri-implantitis; (3) transient
weakness, numbness, and/or pain associated with mild nerve injury; (4) fat emboli formation; (5) marginal bone loss
within acceptable limits; (6) allergic reaction(s) to implant and/or abutment material; (7) unspecified infection; (8)
implant failure due to insufficient levels of osseointegration; (9) breakage of the implant and/or abutment; (10)
loosening of the abutment screw and/or retaining screw; (11) complications requiring revision of the dental implant;
(12) nerve damage resulting in permanent weakness, numbness, or pain; (13) loosening of the implant requiring
revision surgery; (14) perforation of the maxillary sinus; (15) perforation of the labial and/or lingual plates and (16)
bone loss possibly resulting in revision or removal of the implant.

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.
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X 'NSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Instrument Tray

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

Material type Radel R-5800 (lid), Radel R-5000 (base and insert),
Medical Grade Silicon (Grommet inserts)

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
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 Instrument Trays 6009544039118P

Related literature and catalogues

CAT-2004 - Tri-Nex® Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 - Osseointegrated Fixtures Catalogue
CAT-2020 - External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 - Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 - Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 - PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 - INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 - Zygomatic Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform Implants Product Catalogue
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Symbols and warnings

2797
Manufacturer: CE mark Prescription
Southern Implants® device*
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
South Africa. &
Tel: +27 12 667
1046 Authorised Date of
representative for manufacture
Switzerland

Sterilised
using
irradiation

A\

Magnetic
Resonance
conditional

Non-sterile

MR

Magnetic
Resonance
safe

Use by date Do not reuse
(mm-yy)

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

Do not
resterilise

O

Single sterile
barrier
system

Catalogue
number

Consult
instruction
for use

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

LRQOmE

Batch code

Caution

MD

Medical
device

\\"z—
//l ]
_~
|
Keep away
from sunlight

EC |REP

Authorised
representative in the
European Community

Do not use if package
is damaged

Al 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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m INSTRUCCIONES DE USO: Bandeja para instrumental Southern Implants®

Descripcion

El producto Bandeja para instrumental es una bandeja organizadora o recipiente rigido reutilizable que se ha
disefiado para utilizarse en centros médicos con el fin de organizar, contener y transportar productos sanitarios para
su esterilizacion. Esta formada por diversas partes, disefiadas para integrarse en una sola unidad que contiene y
protege los componentes en su interior durante la esterilizacion por vapor. Cada bandeja consta de dos
componentes: una bandeja base y una tapa, y algunas bandejas contienen un tercer componente: una bandeja de
insercion interna individualizada. La base de la bandeja y la tapa estan perforadas para la esterilizacion por vapor,
mientras que la bandeja de insercidén permite que el vapor penetre a través de los orificios de retencién (ojales), que
son de silicona. La bandeja de insercion interna y la base tienen capacidad para alojar piezas individualizadas y
accesorios que incluyen herramientas dentales, taladros y carracas/llaves.

La tapa es de Radel R-5800 y esta tefida de azul o gris transparente. La base y la bandeja de insercion estan
fabricadas con Radel R-5000 y son de color blanco/gris claro. El material Radel es una resina polimérica. La base y
las bandejas de insercidn estan recubiertas con capas de silicona de calidad médica para ubicar y sujetar las distintas
herramientas e instrumentos.

Uso previsto

Las bandejas de instrumental se utilizan para mantener los instrumentos dentales en su sitio durante el transporte, la
esterilizacion por vapor y el almacenamiento. Las bandejas de instrumentos son productos reutilizables. Las bandejas
de instrumentos son productos sanitarios.

Indicaciones de uso
La Bandeja para instrumental de Southern Implants esta disefiada para alojar diversas fresas y herramientas
quirdrgicas dentales con el fin de organizar, esterilizar con vapor y transportar el instrumental entre usos. La bandeja
se introducira en un envoltorio esterilizable por vapor aprobado por la FDA y se esterilizara en un esterilizador
aprobado por la FDA para uno de los siguientes ciclos:

e Vapor en prevacio - A 132°C durante 4 minutos con un tiempo de secado de 20 minutos.

e Prevacio por vapor— A 135 °C durante 3 minutos con un tiempo de secado de 20 minutos.
Las bandejas no estan disefiadas para esterilizar cargas no porosas. Se recomienda no apilar las bandejas durante la
esterilizacion. Las Bandejas Quirurgicas Completas representan el peor caso de carga validada debido al nimero de
componentes (Grande: 25 instrumentos; Mediana: 90 instrumentos; Pequena: 47 instrumentos) y el peso (Grande:
752 gramos; Mediana: 672 gramos; Pequefia: 339 gramos). Southern Implants (Pty) Ltd no hace ninguna afirmacion
sobre el lumen de las Bandejas para instrumental de Southern Implants.

Tamafho Cédigo de producto Numero de instrumentos | Peso de la bandeja completa
(Long x An x Al) (9)
Grande CH-I-2YG 19 752
26,8 x 14,7 x 5,5 cm -ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Mediana I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x 13,5 x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
e o
14,8 x 9,5x 5,5 cm PTNEG 37 303
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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m INSTRUCCIONES DE USO: Bandeja para instrumental Southern Implants®

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 sala de consulta
dental.

Poblacion de pacientes prevista

Este dispositivo esta disefiado para usarse como parte de la terapia con implantes dentales. La poblacién de
pacientes prevista para la terapia con implantes dentales incluye pacientes parcial o totalmente edéntulos elegibles o,
de otro modo, no contraindicados para la colocacién de implantes que requieren restauracién protésica o revision de
restauraciones existentes en la mandibula superior o inferior; donde se van a fijar las restauraciones planificadas y
constan de dientes individuales, puentes parciales o completos.

Informacién sobre la compatibilidad

Los implantes de Southern Implants se deben restaurar con componentes de Southern Implants. En la gama de
Southern Implants, contamos con 11 sistemas de implantes. El cédigo del implante y el tipo de conexién se pueden
identificar mediante abreviaturas especificas en los cédigos de productos. Los identificadores de cada gama se
resumen en la Tabla A.

Tabla A: Bandeja para instrumental con el sistema de implante correspondiente

Codigo de producto Sistema de implante

CH-1-ZYG Sistema de implantes cigomaticos Straumann

1-ZYG-1 Sistema de implantes Cigomaticos Southern Implants

I-HEX-EG Sistemas de implantes Hexagonales externos y PROVATA®
I-IT-EG Sistema de implantes Octogonales internos (IT)

I-TRI-NEX-EG Sistema de implantes TRI-NEX®

I-DC-EG Sistema de implantes Cénicos profundos

I-INT-HEX-EG Sistema de implantes Hexagonal internos (Serie M)

I-MAX-EG Implantes MAX que incluyen TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Implantes Coénicos profundos INVERTA® y Hexagonal externos INVERTA®
I-SP-EG Sistema de implantes de Plataforma unica (SP1)

I-SP-GS1-EG Sistema de implantes de Plataforma unica (SP1)

I-SP-GS2-EG Sistema de implantes de Plataforma unica (SP1)

I-PTN-EG Implantes hexagonales externos pterigoideos y de Nazalus
I-PROS-EG Aplicable a todos los sistemas de Southern Implants

I-PROS-MINI Aplicable a todos los sistemas de Southern Implants

Beneficios clinicos

Las bandejas de instrumentos estan disefiadas para usarse como parte de la terapia con implantes dentales, un
procedimiento en el que se restauran los dientes y/o coronas faltantes del paciente. Como resultado, los beneficios
clinicos indirectos del dispositivo reflejan los de una terapia exitosa con implantes dentales en general, incluida la
mejora de la funcion masticatoria, el habla, la estética y el bienestar psicolégico del paciente.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

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 numero de
usos.
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m INSTRUCCIONES DE USO: Bandeja para instrumental Southern Implants®

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 danar los guantes quirurgicos estériles.

Contencion
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 conexion de los instrumentos para limpiar la
suciedad de las zonas obstruidas. Retire las fresas PEEK de las herramientas de colocacion. Aclare con agua tibia
durante 3 minutos y elimine los restos endurecidos con un cepillo de nylon suave. Evite los dafos mecanicos durante
la limpieza.

Limpieza manual o automatizada

Prepare un bafio de ultrasonidos con un detergente adecuado (por ejemplo, limpiador de instrumentos Steritech -
diluciéon al 5 %), sonicar durante 20 minutos (se pueden utilizar métodos alternativos si el usuario final lo prueba).
Aclare con agua purificada/estéril.

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

Cargue los dispositivos en un termo-desinfectador. Ejecute el ciclo de limpieza y desinfeccion, seguido del ciclo de
secado.

Secado

Seque los instrumentos por dentro y fuera con aire comprimido filirado 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.

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 de instrumental, segun proceda. Las bandejas de
instrumental pueden envolverse dos veces o colocarse en bolsas de esterilizacion.

Esterilizacion
Southern Implants® recomienda el siguiente procedimiento para esterilizar la restauracién antes de su uso:

1. Método de esterilizacién 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 esterilizacién a vapor.

2. Para usuarios de EE. UU.: Método de esterilizacion por prevacio: envuelto, 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.

CAT-8003 (04-2024) C0-967 11



m INSTRUCCIONES DE USO: Bandeja para instrumental Southern Implants®

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

Dado que las bandejas de instrumentos se requieren o utilizan como parte de la cirugia de implantes dentales, las
complicaciones del dispositivo no son diferentes a las de la terapia de implantes dentales en su conjunto. Estas
contraindicaciones incluyen:

pacientes médicamente no aptos para procedimientos quirurgicos orales;

casos en los que no se puede colocar una cantidad adecuada de implantes para proporcionar soporte
funcional completo de la proétesis.

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 sometidos a terapia crénica con altas dosis de esteroides.

pacientes con enfermedad 6sea metabdlica.

pacientes con alergias o hipersensibilidad al titanio puro, aleacion de titanio (Ti6Al4V), oro, paladio, poliéter
éter cetona (PEEK) o iridio;

Aparte de lo anterior, no existen contraindicaciones exclusivas para este sistema.

Advertencias y precauciones

ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE UNA FORMACION
ADECUADA.

Para el uso seguro y eficaz de los implantes dentales, las nuevas tecnologias/sistemas y las bandejas de
instrumentos, se recomienda encarecidamente realizar una formacién especializada. Esta formacion debe
incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica adecuada, los requisitos biomecanicos y
las evaluaciones radiograficas requeridas para el sistema especifico.

Una técnica inapropiada puede provocar falla del implante, dafo a los nervios/vasos y/o pérdida del hueso de
soporte.

El uso del aparato con dispositivos incompatibles o que no correspondan puede provocar el fallo del aparato
o un rendimiento deficiente.

Cuando se manipulen por via intraoral, los productos deben asegurarse adecuadamente contra la aspiracion.
La aspiracién de productos puede provocar infecciones o lesiones fisicas.

No debe intentarse la electrocirugia alrededor de los implantes metalicos ya que son conductores.

El uso de elementos no estériles puede provocar infecciones secundarias del tejido o transferir enfermedades
infecciosas.

Si no se llevan a cabo los procedimientos adecuados de limpieza, reesterilizacion y almacenamiento
siguiendo el documento de instrucciones de uso, pueden producirse dafios en el dispositivo o infecciones
secundarias.

Las brocas romas pueden dafar el hueso, lo que podria afectar a la osteointegracion.

En el caso de los implantes cortos, los clinicos deben vigilar de cerca a los pacientes para detectar cualquiera
de las siguientes condiciones: pérdida 6sea periimplantaria, cambios en la respuesta del implante a la
percusion o cambios radiograficos en el contacto hueso-implante a lo largo del implante. Si el implante
muestra movilidad o una pérdida ésea superior al 50 %, debe evaluarse la posibilidad de retirarlo. Si los
clinicos optan por un implante corto, deben considerar un enfoque quirurgico en dos etapas, ferulizando un
implante corto a un implante adicional y colocando el accesorio mas ancho posible. Otorgue periodos mas
largos para la osteointegracién y evite la carga inmediata.
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Nota: Tanto los usuarios de implantes nuevos como los experimentados deben recibir formacién antes de utilizar un
nuevo sistema o intentar aplicar un nuevo método de tratamiento.

Es importante que se realice una seleccién exhaustiva de los posibles candidatos a implantes. Esta evaluacion debe
incluir al menos:

e un historial médico y dental completo;
e una inspeccion visual y radioloégica para determinar dimensiones 6seas adecuadas, puntos de referencia
anatémicos, condiciones oclusales y salud periodontal; Si no se estiman con precisién las longitudes de las
fresas en relacion con las mediciones radiograficas, pueden producirse lesiones permanentes en nervios u
otras estructuras vitales.
¢ la evaluacion y consideracion del bruxismo y de las relaciones mandibulares desfavorables.
Una planificacion preoperatoria apropiada con un buen enfoque en equipo entre cirujanos, odontélogos restauradores
y técnicos de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el tratamiento de implantes exitoso.

Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:

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

e estar atento y evitar dafiar estructuras vitales como nervios, venas y arterias. La lesion de estas estructuras
puede causar complicaciones graves, como lesiones oculares, dafios nerviosos y hemorragias excesivas. Es
esencial proteger el nervio infraorbitario.

¢ Identificar las medidas reales en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario podrian surgir
complicaciones

Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que podrian afectar a
la cicatrizacién del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos secundarios, el
riesgo de complicaciones y/o el fracaso del implante. Estos factores incluyen:

e Tabaquismo.

e Antecedentes de enfermedad periodontal.
¢ Higiene bucal deficiente.

e Un historial de radioterapia orofacial.**

e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables.
** El potencial de fracaso del implante y otras complicaciones aumenta cuando los implantes se colocan en hueso
irradiado, ya que la radioterapia puede provocar una fibrosis progresiva de los vasos y los tejidos blandos (es decir,
osteorradionecrosis), lo que disminuye la capacidad de cicatrizacion. El tratamiento implantologico de los pacientes
irradiados depende de cuestiones como el momento de la colocacion del implante en relaciéon con la radioterapia, el
lugar anatémico elegido para la colocacion del implante y la dosis de radiacién en ese lugar y el consiguiente riesgo
de osteorradionecrosis.

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacion y experiencia adecuadas en la
colocacion de implantes y del suministro de la informacién apropiada necesaria para el consentimiento informado
recae en el profesional.

En caso de que el dispositivo no funcione segun lo previsto, debera informarse de ello al fabricante del mismo. La
informacion de contacto del fabricante de este dispositivo para informar de un cambio en el funcionamiento es:
sicomplaints@southernimplants.com

Efectos secundarios

Dado que el dispositivo es necesario o se utiliza como parte de la cirugia de implantes dentales, sus efectos
secundarios no son distintos de los de la terapia de implantes dentales en su conjunto. Entre los efectos secundarios
mas comunes del tratamiento con implantes dentales se encuentran el dolor, la inflamacion, las dificultades fonéticas
y la inflamacién gingival. Otros efectos secundarios o complicaciones menos comunes del tratamiento con implantes
dentales son, entre otros: (1) dehiscencia de la herida; (2) periimplantitis; (3) debilidad, entumecimiento y/o dolor
transitorios asociados a una lesion nerviosa leve; (4) formacién de émbolos de grasa; (5) pérdida 6sea marginal
dentro de limites aceptables; (6) reaccidn(es) alérgica(s) al material del implante y/o pilar; (7) infeccién no
especificada; (8) fracaso del implante debido a niveles insuficientes de osteointegracion; (9) rotura del implante y/o
pilar; (10) aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencién; (11) complicaciones que requieran la revision
del implante dental; (12) lesiones nerviosas que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes; (13)
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aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision; (14) perforacion del seno maxilar; (15) perforacion de las
placas labial y/o lingual y (16) pérdida 6sea que posiblemente requiera la revision o retirada del implante.

Precaucién: 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 proteccién para el envase
interior.
2. El envase interior, que consiste en un blister (base de plastico transparente con una cubierta de TYVEK
"despegable").
3. Dentro del envase interior hay un tubo hueco que contiene un implante suspendido de un anillo de titanio, lo
que garantiza que el implante nunca toque el interior del tubo de plastico.
4. La informacion 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
manipulacion 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.
2. 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.
3. El blister sellado debe ser abierto por un asistente (con guantes no esteriles), 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 o0 en una base tipo blister con una cubierta
"despegable”. La informacién 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 esta 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 informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa,
o en la superficie de la cubierta despegable.

Aviso sobre incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe notificarse 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

Tipo de material Radel R-5800 (tapa), Radel R-5000 (base e inserto),
Silicona de grado médico (insertos de ojal)

Eliminacion

Eliminacién del dispositivo y de su empaque: siga la normativa local y los requisitos medioambientales, teniendo en
cuenta los diferentes niveles de contaminacién. 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 el Rendimiento Clinico (SSCP) en relacion con las gamas de productos de Southern
Implants®.
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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:

Identificaciéon basica

Producto Numero de Identificacion Basico
UDI-Basico para la Bandeja de instrumental 6009544039118P

Literatura y catalogos relacionados

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

CAT-2005 - Catalogo de productos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de accesorios osteointegrados

CAT-2020 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales externos
CAT-2042 - Catalogo de productos de implantes Coénicos profundos
CAT-2043 - Catalogo de productos de implantes Hexagonales internos
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo de productos de implantes Cigomaticos
CAT-2093 - Catalogo de productos de implantes de Plataforma unica

Simbolos y advertencias

“ Cmg e g ® @ REF [LoT| [MD] EE

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion No Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Codigo de Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en la
1 Albert Rd, P.O prescripcion* irradiacion Comunidad Europea

Box 605 IRENE, O -.,\L//
0062, —__
Sudafrica. m M R ’/.‘L\

Tel: +27 12 667
1046

Representante Fecha de Condicional Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
autorizado para fabricacion de Resonancia simple con embalaje protector barrera instrucciones alejado de la envase esta dafiado
Suiza Resonancia Magnética en el interior estéril inico de uso luz del sol
Magnética

* 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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Descrizione

Il dispositivo "vassoio per strumenti" & un contenitore rigido riutilizzabile o un vassoio organizzativo destinato all'uso
nelle strutture sanitarie per organizzare, contenere e trasportare dispositivi medici riutilizzabili per la sterilizzazione. E
composto da piu parti, progettate per essere integrate in un'unica unita che contiene e protegge i componenti interni
durante la sterilizzazione a vapore. Ogni vassoio € costituito da due componenti: un vassoio di base e un coperchio,
mentre alcuni vassoi contengono un terzo componente: un vassoio interno con inserti personalizzati. La base del
vassoio e il coperchio sono perforati per la sterilizzazione a vapore, mentre il vassoio con inserto consente al vapore
di penetrare attraverso le prese di ritenzione (gommini) in silicone. Il vassoio interno e la base possono contenere
pezzi e accessori personalizzati, tra cui strumenti dentali, punte e chiavi a cricchetto.

Il coperchio & realizzato in Radel R-5800 ed & colorato di blu o grigio trasparente. La base e il vassoio di inserimento
sono realizzati in Radel R-5000 e sono di colore bianco/grigio chiaro. Il materiale Radel € una resina polimerica. |
vassoi della base e degli inserti sono stratificati con strati di silicone di grado medico per localizzare e contenere i vari
strumenti e utensili.

Uso previsto

| vassoi per strumenti sono utilizzati per tenere in posizione gli strumenti dentali durante il trasporto, la sterilizzazione
a vapore e la conservazione. | vassoi per strumenti sono dispositivi riutilizzabili. | vassoi per strumenti sono dispositivi
medici.

Istruzioni per I'uso
Il vassoio per strumenti di Southern Implants & progettato per contenere vari trapani e strumenti chirurgici dentali al
fine di organizzare, sterilizzare a vapore e trasportare gli strumenti tra un utilizzo e I'altro. Il vassoio deve essere
inserito in un involucro sterilizzabile a vapore approvato dalla FDA e sterilizzato in uno sterilizzatore FDA tramite uno
dei seguenti cicli:

e Vapore di prevuoto - A 132°C per 4 minuti con un tempo di asciugatura di 20 minuti.

e Vapore pre-vuoto- a 135°C per 3 minuti con un tempo di asciugatura di 20 minuti.
| vassoi non sono destinati alla sterilizzazione di carichi non permeabili. Si raccomanda di non impilare i vassoi
durante la sterilizzazione. | vassoi chirurgici completi rappresentano il caso peggiore di carico convalidato a causa del
numero di componenti (Grande: 25 strumenti; Medio: 90 strumenti; Piccolo: 47 strumenti) e del peso (Largo: 752
grammi; Medium: 672 grammi; Piccolo: 339 grammi). Southern Implants (Pty) Ltd non fornisce alcuna indicazione sul
lume dei vassoi per strumenti di Southern Implants.

Dimensioni Codice Prodotto Numero di Strumenti Peso del Vassoio Pieno
(LxWxH) (9)
Grande CH-1-Z2YG 19 752
26.8x14.7 x5.5cm 1-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Medio I-TRI-NEX-EG 60 547
18.7x13.5x5.5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Piccolo I-SP-GS1-EG 47 339
14.8 x 9.5x 5.5 cm -SP-GS2-EG 47 339
I-PTN-EG 37 303
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Utilizzatore previsto
Chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali, ortodontisti, parodontologi, protesisti e altri utilizzatori di impianti
adeguatamente formati ed esperti.

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati all'uso in un ambiente clinico, come una sala operatoria 0 una sala di consultazione
dentistica.

Popolazione di pazienti prevista

Questo dispositivo € destinato a essere utilizzato nell'ambito della terapia implantare. La popolazione di pazienti
destinata alla terapia implantare comprende pazienti parzialmente o totalmente edentuli, idonei o comunque non
controindicati all'inserimento di impianti, che necessitano di un restauro protesico o di una revisione di restauri
esistenti nell'arcata superiore o inferiore; i restauri previsti devono essere fissi e comprendono denti singoli, ponti
parziali o completi.

Informazioni sulla compatibilita

E necessario ricostruire gli impianti Southern Implants mediante I'impiego di componenti Southern Implants. La
gamma Southern Implants comprende 11 sistemi implantari. E possibile identificare il codice dell'impianto e il tipo di
connessione tramite abbreviazioni specifiche presenti nei codici prodotto. Tali identificatori sono presenti nella tabella
A.

Tabella A - Vassoio porta-strumenti corrispondente con sistema implantare

Codice Prodotto Sistema implantare

CH-1-ZYG Sistema Implantare Zigomatico Straumann

1-ZYG-1 Sistema Implantare Zigomatico Southern Implants
I-HEX-EG Sistemi implantari Esterni Hex e PROVATA®

I-IT-EG Sistema Implantare Ottagono Interno (IT)

I-TRI-NEX-EG Sistema Implantare TRI-NEX®

I-DC-EG Sistema Implantare Conico Profondo

I-INT-HEX-EG Sistema Implantare Esagonale Interno (Serie M)
I-MAX-EG Impianti MAX inclusi TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Impianti Conici Profondi INVERTA® & Impianti Hex Esterni INVERTA®
I-SP-EG Sistema Implantare a Piattaforma Singola (SP1)
I-SP-GS1-EG Sistema Implantare a Piattaforma Singola (SP1)
I-SP-GS2-EG Sistema Implantare a Piattaforma Singola (SP1)

I-PTN-EG Impianti Esagonali Esterni di Pterigoide e Nazale
I-PROS-EG Applicabile a tutti i sistemi Southern Implant

I-PROS-MINI Applicabile a tutti i sistemi Southern Implant

Vantaggi clinici

| Vassoi per Strumenti sono utilizzati nell'lambito della terapia implantare, una procedura che prevede la sostituzione
dei denti mancanti del paziente e/o il ripristino delle corone. Di conseguenza, i benefici clinici indiretti del dispositivo
rispecchiano quelli della terapia implantare di successo in generale, tra cui il miglioramento della funzione
masticatoria, del linguaggio, dell'estetica e del benessere psicologico del paziente.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Limitazioni sugli articoli riutilizzabili

Non & 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 I'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.
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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 '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. Rimuovere le parti in PEEK dagli strumenti di posizionamento. 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 I'utente finale lo ritiene opportuno).
Risciacquare con acqua depurata/sterile.

NOTA: seguire sempre le istruzioni per I'uso dei produttori di detergenti e disinfettanti.
Caricare i dispositivi in un termodisinfettore. Eseguire il ciclo di pulizia e disinfezione, seguito dal ciclo di asciugatura.

Asciugatura

Asciugare gli strumenti sia all'interno che all'esterno 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 é
necessaria un'ulteriore asciugatura, asciugare in un luogo pulito.

Ispezione
Eseguire un’ispezione visiva degli strumenti per accertare I'assenza di 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 sterilizzare il restauro 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 nell’apposita 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, I'involucro o la busta e tutti gli accessori della
sterilizzatrice siano autorizzati dalla FDA per il ciclo di sterilizzazione previsto.

Conservazione

Preservare l'integrita dellimballaggio 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.
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Controindicazioni

Poiché vassoi per strumenti sono richiesti o utilizzati nell'ambito della chirurgia implantare, le controindicazioni per il
dispositivo non sono diverse da quelle della terapia implantare nel suo complesso. Queste controindicazioni
includono:

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

e casi in cui non & possibile inserire un numero adeguato di impianti per fornire un supporto funzionale
completo alla protesi;

e pazienti di eta inferiore ai 18 anni;

e pazienti con scarsa qualita dell'osso;

e pazienti con disturbi del sangue;

e presenza di infezioni nel sito implantare;

e pazienti con compromissione vascolare;

e pazienti con diabete non controllato;

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

e pazienti con malattie metaboliche dell'osso;

e pazienti con allergie o ipersensibilita al titanio puro, alla lega di titanio (Ti6AI4V), all'oro, al palladio, al polietere
etere chetone (PEEK) o all'iridio.

Oltre a quanto sopra, non esistono controindicazioni specifiche per questo sistema.

Avvertenze e precauzioni
LE PRESENTI ISTRUZIONI NON SOSTITUISCONO LA FORMAZIONE SPECIALISTICA

e Per un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e dei vassoi portastrumenti,
si consiglia vivamente di intraprendere una formazione specializzata. Tale formazione dovrebbe includere
metodi pratici per acquisire competenza sulla tecnica corretta, sui requisiti biomeccanici e sulle valutazioni
radiografiche richieste per il sistema specifico.

e Una tecnica sbagliata puo causare il fallimento dell'impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dell'osso
di supporto.

o L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili 0 non corrispondenti pud provocare un guasto o prestazioni
insufficienti.

¢ In caso di manipolazione intracrale, i dispositivi devono essere adeguatamente protetti contro I'aspirazione.
L'aspirazione dei prodotti pud causare infezioni o lesioni fisiche.

o L'elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di impianti metallici, poiché questi sono conduttivi.

e L’uso di prodotti non sterilipud causare infezioni secondarie del tessuto o trasmettere malattie infettive.

e La mancata esecuzione di procedure di pulizia, ristabilimento e conservazione adeguate, come indicato nelle
Istruzioni per I'uso, pud causare danni al dispositivo o infezioni secondarie.

e Le punte non affilate possono causare danni all’osso, con possibile compromissione dell’osteointegrazione.

e In caso di impianti corti, i medici devono monitorare attentamente i pazienti, onde accertare I'assenza delle
seguenti condizioni: osteoporosi perimplantare, cambiamenti alla risposta dellimpianto alla percussione, o
cambiamenti radiografici nel contatto tra osso e impianto lungo la lunghezza di quest'ultimo. Se l'impianto
mostra mobilita o una perdita ossea superiore al 50%, limpianto deve essere valutato per un'eventuale
rimozione. Se i medici scelgono un impianto corto, devono prendere in considerazione I'eventualita di
adottare un approccio chirurgico bifase, steccando un impianto corto a un impianto addizionale, e
linserimento di un supporto di montaggio piu largo possibile. Prevedere tempistiche piu lunghe per
I'osteointegrazione ed evitare il carico immediato.

Nota: Gli utilizzatori di impianti, sia nuovi che esperti, dovrebbero seguire un corso di formazione prima di utilizzare un
nuovo sistema o tentare di eseguire un nuovo metodo di trattamento.

E importante eseguire uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto. Questo screening dovrebbe
includere almeno:

e una storia clinica e dentale completa;
e un ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni ossee adeguate, i punti di riferimento
anatomici, le condizioni occlusali e lo stato di salute parodontale; La mancata valutazione accurata della
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lunghezza delle frese rispetto alle misure radiografiche pud causare lesioni permanenti ai nervi o ad altre
strutture vitali;
e |a valutazione e considerazione del bruxismo e dei rapporti sfavorevoli tra le mascelle.
Un'adeguata pianificazione preoperatoria con un buon approccio di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici di
laboratorio ben preparati &€ essenziale per il successo del trattamento implantare.

Per un trattamento implantare di successo, &€ importante:

e ridurre al minimo il trauma al tessuto ospite, in quanto cid aumenta il potenziale di successo
dell'osteointegrazione;

e essere consapevoli ed evitare di danneggiare strutture anatomiche vitali come nervi, vene e arterie. La
lesione di queste strutture pud causare gravi complicazioni, tra cui lesioni agli occhi, danni ai nervi ed
emorragie eccessive. E essenziale proteggere il nervo infraorbitale.;

o identificare le misure effettive rispetto ai dati radiografici, in quanto la mancata identificazione potrebbe
portare a complicazioni.

E necessario prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori di rischio locali o sistemici, che
potrebbero influenzare la guarigione dell'osso e dei tessuti molli o aumentare la gravita degli effetti collaterali, il rischio
di complicazioni e/o il fallimento dell'impianto. Questi fattori includono:

e fumare;

o storia di malattia parodontale;

e scarsa igiene orale;

o storia di radioterapia orofacciale.**

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli.
** Il potenziale di fallimento dell'impianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un
0sso irradiato, poiché la radioterapia puo provocare una fibrosi progressiva dei vasi e dei tessuti molli (cioé
l'osteoradionecrosi), con conseguente diminuzione della capacita di guarigione. Il trattamento con impianti in pazienti
irradiati dipende da determinati fattori, quali il momento dellinserimento dell'impianto in relazione alla terapia con
radiazioni, il punto anatomico scelto per linstallazione dellimpianto e la dose di radiazioni in quel punto con
conseguente rischio di osteoradionecrosi.

La responsabilita di un'adeguata selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento di
impianti e di fornire le informazioni appropriate necessarie per il consenso informato spetta al medico.

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

Effetti collaterali

Poiché il dispositivo & richiesto o utilizzato come parte della chirurgia implantare, gli effetti collaterali del dispositivo
non sono diversi da quelli della terapia implantare nel suo complesso. Gli effetti collaterali comuni della terapia
implantare comprendono dolore, infammazione, difficolta fonetiche e infiammazione gengivale. Altri effetti collaterali o
complicazioni meno comuni della terapia implantare includono, ma non sono limitati a: (1) deiscenza della ferita; (2)
perimplantite; (3) debolezza, intorpidimento e/o dolore transitori associati a una lieve lesione nervosa; (4) formazione
di emboli di grasso; (5) perdita ossea marginale entro limiti accettabili; (6) reazione/i allergica/e al materiale
dell'impianto e/o del moncone; (7) infezione non specificata; (8) fallimento dell'impianto dovuto a livelli insufficienti di
osteointegrazione; (9) rottura dell'impianto e/o del moncone; (10) allentamento della vite del moncone e/o della vite di
fissaggio; (11) complicazioni che richiedono la revisione dell'impianto dentale; (12) danni ai nervi con conseguente
debolezza, intorpidimento o dolore permanenti; (13) allentamento dell'impianto che richiede un intervento di revisione;
(14) perforazione del seno mascellare; (15) perforazione delle placche labiali e/o linguali e (16) perdita di osso 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).
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3. All'interno 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. Le informazioni di etichettatura sono riportate sulla superficie del coperchio peel-back e sull'esterno della
scatola rigida.

Fare attenzione a preservare la sterilita del’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 [l'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 I'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
Tipo di materiale Radel R-5800 (coperchio), Radel R-5000 (base e inserto),
Silicio di Grado Medico (inserti per Gommini)

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®.

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 da responsabilita

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
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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 Vassoi Portastrumenti 6009544039118P

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2004 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Tri-Nex®
CAT-2005 - Catalogo dei Prodotti per Impianti IT

CAT-2010 - Catalogo per Fixture Osteointegrate

CAT-2020 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Esterno
CAT-2042 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Conico Profondo
CAT-2043 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Interno
CAT-2060 - Catalogo dei Prodotti per Impianti PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo dei Prodotti per Impianti INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici
CAT-2093 - Catalogo dei Prodotti per Impianti a Piattaforma Singola

Simboli e avvertenze

|LOT]|

MD

[STERILE
u SEIED A@ @ [REF|
2797
Produttore: Marchio CE Dispositivo di Sterilizzato per Non sterile Data di utilizzo Non Non Numero di
Southern Implants® prescrizione* irradiazione (mm-aa) riutilizzare risterilizzare catalogo
1 Albert Rd, P.O

Box 605 IRENE,
0062,
Sudafrica. m

Tel: +27 12 667

<o O [

MR

Ml AN

1046 Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare
autorizzato per la produzione dalla Risonanza Magnetica sterile con imballo protettivo barriera le istruzioni
Svizzera Magnetica sicura all'interno sterile per l'uso
singolo

Codice lotto

AN

Attenzione

Dispositivo

medico

>

—
ZiNN

Tenere

lontano dalla
luce del sole

EC |REP

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Non usare se la
confezione &
danneggiata

* 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 : Plateaux a instruments de Southern Implants®

Description

Le dispositif « plateau a instruments » est un conteneur rigide réutilisable ou un plateau d'organisation destiné a étre
utilisé dans les établissements de soins de santé pour organiser, contenir et transporter des dispositifs médicaux
réutilisables en vue de leur stérilisation. Il est composé de plusieurs piéces, congues pour étre intégrées en une seule
unité qui contient et protege les composants intérieurs pendant la stérilisation a la vapeur. Chaque plateau se
compose de deux éléments : un plateau de base et un couvercle. Certains plateaux comportent un troisieme élément :
un plateau d’insertion interne personnalisé. La base du plateau et le couvercle sont perforés pour la permettre la
stérilisation a la vapeur. Le plateau d'insertion permet a la vapeur de pénétrer a travers les douilles de rétention
(ceillets) en silicone. Le plateau d'insertion interne et la base peuvent contenir des piéces et accessoires
personnalisés, notamment des outils dentaires, des forets et des cliquets/clés.

Le couvercle est fabriqué en Radel R-5800 et est teinté d'un bleu ou gris transparent. Le plateau de base et l'insert
sont fabriqués en Radel R-5000 et sont de couleur blanche / gris clair.. Le matériau Radel est une résine polymere.
Les plateaux de base et d'insertion sont recouverts de couches de silicone de qualité médicale pour positionner et
maintenir les différents outils et instruments.

Utilisation prévue

Les plateaux a instruments servent a maintenir les outils et instruments-dentaires en place pendant le transport, la
stérilisation a la vapeur et le stockage. Les plateaux d'instruments sont des dispositifs réutilisables. Les plateaux
d'instruments sont des dispositifs médicaux.

Mode d'emploi
Le plateau a instruments de Southern Implants est congu pour contenir divers forets et outils chirurgicaux dentaires
afin d'organiser, de stériliser a la vapeur et de transporter les instruments aprés chaque utilisation. Le plateau doit étre
enfermé dans un emballage stérilisable a la vapeur autorisé par la FDA et stérilisé dans un stérilisateur autorisé par la
FDA pendant I'un des cycles suivants :

e Pré-vide a la vapeur : a 132 °C pendant 4 minutes, avec un temps de séchage de 20 minutes.

e Pré-vide ala vapeur : a 135 °C pendant 3 minutes, avec un temps de séchage de 20 minutes.
Les plateaux ne sont pas destinés a la stérilisation de charges non poreuses. Il est recommandé de ne pas empiler
les plateaux pendant la stérilisation. L'ensemble des plateaux chirurgicaux représente la charge validée la plus élevée
en raison du nombre de composants (Large : 25 instruments ; moyen : 90 instruments ; petit : 47 instruments) et le
poids (Large : 752 grammes ; moyen : 672 grammes ; petites : 339 grammes). Southern Implants (Pty) Ltd ne
revendique aucune spécification d'intensité lumineuse pour ses plateaux a instruments.

Taille Code produit Nombre d’instruments Poids du plateau complet
(Lx1xH) (9)
Grand CH-I-2YG 19 752
26,8 x 14,7 x 5,5 cm -ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Moyen I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x13,5x 5,5 cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
) I-SP-GS1-EG 47 339
Tjtg 05y 55 I-SP-GS2-EG 47 339
/& X 99X 9,9 em I-PTN-EG 37 303
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Utilisateur concerné
Chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes, et autres
utilisateurs d'implants ddment 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

Ce dispositif est destiné a étre utilisé dans le cadre d'une thérapie implantaire dentaire. La population de patients
prévue pour la thérapie implantaire comprend des patients partiellement ou totalement édentés, éligibles ou non a la
pose d'implants, nécessitant une restauration dentaire prothétique au niveau de la machoire supérieure ou inférieure.
Les restaurations peuvent inclure des dents individuelles, des bridges partiels ou complets, et elles sont des
restaurations fixes.

Informations sur la compatibilité

Les implants Southern Implants doivent étre restaurés avec des composants Southern Implants. Dans la gamme
Southern Implants, il existe 11 types de systémes d'implants. Le code de limplant et le type de connexion peuvent
étre identifiés par des abréviations spécifiques dans les codes produits. Les identifiants de gammes sont résumés
dans le tableau A.

Tableau A - Plateau a instruments correspondant au systéme d'implants

Code produit Systéme d'implants

CH-1-ZYG Systéme d'implants zygomatiques Straumann

1-ZYG-1 Systéeme d'implants zygomatiques Southern Implants

I-HEX-EG Systémes d'implants a hexagone externe et PROVATA®

I-IT-EG Systéme d'implant octogone interne (IT)

I-TRI-NEX-EG Systéme d’'implants TRI-NEX®

I-DC-EG Systéeme d'implants coniques profonds

I-INT-HEX-EG Systéme d'implants hexagonaux internes (série M)

I-MAX-EG Implants MAX, y compris TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Implants Conique profond INVERTA® Hexagonal externe INVERTA®
I-SP-EG Systéme d'implant a plateforme unique (SP1)

I-SP-GS1-EG Systéeme d'implant a plateforme unique (SP1)

I-SP-GS2-EG Systéme d'implant a plateforme unique (SP1)

I-PTN-EG Implants ptérygoidiens et Nazalus a connexion hexagonale externe
I-PROS-EG Applicable a tous les systémes d'implants Southern

I-PROS-MINI Applicable a tous les systémes d'implants Southern

Avantages cliniques

Les plateaux d'instruments sont destinés a étre utilisés lors de thérapies d'implant dentaire pour restaurer les dents
et/ou couronnes manquantes d'un patient. En conséquence, les avantages cliniques indirects de I'appareil refletent
ceux d'une thérapie implantaire dentaire réussie en général, y compris I'amélioration de la fonction masticatoire, de
I'élocution, de I'esthétique et du bien-étre psychologique du patient.

Stockage, nettoyage et stérilisation

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 contréle pour ces
instruments en enregistrant le nombre d'utilisations.
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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 I'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 apres utilisation (os, 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 piéces de connexion, afin de nettoyer les résidus
dans les zones obstruées. Retirez les embouts PEEK des outils de placement. Rincez a I'eau tiede pendant 3 minutes
et enlevez les débris endurcis a l'aide d'une brosse douce en nylon. Evitez les dommages mécaniques pendant le
nettoyage.

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 I'eau purifiée / stérile.

REMARQUE : suivez toujours les instructions d'utilisation des fabricants pour les produits de nettoyage et les
désinfectants.

Placez les appareils dans un thermodésinfecteur. Exécutez le cycle de nettoyage et de désinfection, puis le cycle de
séchage.

Séchage

Séchez les instruments a l'intérieur et a I'extérieur en utilisant de I'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.

Inspection
Effectuez une inspection visuelle des articles pour vérifier que les instruments ne sont pas endommageés.

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 I'une des procédures suivantes pour stériliser la restauration 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 la chambre. Seul un emballage ou un
sachet approuveé pour la stérilisation a la vapeur doit étre utilisé.

2. pour les utilisateurs aux Etats-Unis : méthode de stérilisation pré-vide : enveloppée, stérilisez & 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
que tous les accessoires du stérilisateur, sont approuvés par la FDA pour le cycle de stérilisation prévu.
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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

Etant donné que les plateaux d'instruments sont nécessaires ou utilisés dans le cadre d'une chirurgie implantaire
dentaire, leurs contre-indications ne different pas de celles de la thérapie implantaire dentaire dans son ensembile.
Ces contre-indications sont les suivantes :

les patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales

les situations ou il est impossible de placer suffisamment d'implants pour assurer le soutien fonctionnel
intégral de la prothése.

des patients agés de moins de 18 ans.

des patients présentant une déficience osseuse.

des patients souffrants de troubles sanguins.

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

des patients souffrant de troubles vasculaires.

des patients souffrant de diabéte non contrdlé.

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

des patients souffrant d'une maladie métabolique osseuse.

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

Outre les cas précédents, il n'existe aucune contre-indication spécifique a ce systéme.

Mises en garde et précautions
CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A SE SUBSTITUER A UNE FORMATION ADEQUATE

Pour une utilisation sdre et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/systéemes, et des
plateaux d'instruments, il est fortement recommandé de suivre une formation spécialisée. Cette formation
devrait inclure des méthodes pratiques permettant I'acquisition de compétences sur la technique appropriée,
les exigences biomécaniques et les évaluations radiographiques nécessaires pour le systeme spécifique.

Une technique inappropriée peut entrainer I'échec de I'implant, des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou une
perte de support osseux.

L'utilisation de I'appareil avec des appareils incompatibles ou non conformes peut entrainer une défaillance
de I'appareil ou des performances médiocres.

Lorsqu'ils sont manipulés par voie intra-orale, les dispositifs doivent étre correctement sécurisés contre
I'aspiration. Aspirer des produits peut causer des infections ou des blessures physiques.

L'électrochirurgie ne doit pas étre pratiquée a proximité des implants métalliques en raison de leur
conductivité.

L'utilisation d'articles non stériles peut entrainer des infections secondaires des tissus ou le transfert de
maladies infectieuses.

Le non-respect des procédures de nettoyage, de restérilisation et de stockage conformément au mode
d'emploi peut endommager le dispositif ou provoquer une infection secondaire.

Les forets émoussés peuvent causer des dommages a I'os, ce qui pourrait compromettre 'ostéointégration.
Pour les implants courts, les cliniciens doivent surveiller de prés les patients pour lI'une des conditions
suivantes : perte osseuse péri-implantaire, modifications de la réponse de l'implant a la percussion, ou
modifications radiographiques du contact entre I'os et l'implant sur la longueur de l'implant. Si l'implant
présente une mobilité ou une perte osseuse supérieure a 50 %, il est nécessaire d'évaluer la possibilité de le
retirer. Si les médecins choisissent un implant court, ils doivent alors envisager une approche chirurgicale en
deux temps, en reliant un implant court & un implant supplémentaire et en plagant la fixation la plus large
possible. Prévoir des périodes plus longues pour I'ostéointégration et éviter une mise en charge immédiate.

Remarque : la formation devrait étre suivie par les utilisateurs d'implants, qu'ils soient débutants ou expérimentés,
avant d'utiliser un nouveau systéme ou d'essayer une nouvelle méthode de traitement.
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Il est important de procéder a une sélection approfondie des candidats potentiels pour les implants. Cette sélection
devrait inclure au moins :

o I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

e un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des os, les repéres anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale. A défaut d'une estimation précise de la longueur des forets
par rapport aux mesures radiographiques, des lésions permanentes aux nerfs ou a d'autres structures vitales
peuvent survenir.

e ['évaluation et la prise en compte du bruxisme et des relations maxillaires défavorables.

Une planification préopératoire appropriée, basée sur une collaboration étroite entre des chirurgiens expérimentés,
des dentistes restaurateurs qualifiés et des techniciens de laboratoire compétents, est essentielle pour garantir le
succes d'un traitement implantaire.

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :

e minimiser le traumatisme du tissu hote car cela augmente le potentiel de réussite de I'ostéointégration.

e éviter dendommager les structures anatomiques vitales telles que les nerfs, les veines et les artéres. Les
Iésions de ces structures peuvent causer de graves complications, telles que des Iésions oculaires, des
dommages nerveuses et des saignements excessifs. La protection du nerf infra-orbitaire est indispensable.

o identifier les mesures réelles par rapport aux données radiographiques, car I'omission de cette étape pourrait
entrainer des complications.

Il est nécessaire de prendre des précautions particuliéres lors du traitement des patients présentant des facteurs de
risque locaux ou systémiques susceptibles de compromettre la cicatrisation des os et des tissus mous, ou d'aggraver
la gravité des effets secondaires, augmentant ainsi le risque de complications et/ou d'échec de l'implant. Ces facteurs
comprennent :

o fumer.

e des antécédents de maladies parodontales.

e une mauvaise hygiéne buccale.

e des antécédents de radiothérapie orofaciale.**

e e bruxisme et relations maxillaires défavorables.
** [ 'incidence des défaillances des implants augmente lorsqu'ils sont placés dans un os irradié, car la radiothérapie
peut engendrer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, (a savoir une ostéoradionécrose), ce qui
diminue leur capacité de cicatrisation. Le traitement implantaire des patients irradiés dépend de problemes tels que le
moment de la pose de l'implant par rapport a la radiothérapie, le site anatomique choisi pour la pose de I'implant et la
dose de rayonnement a ce site et le risque d'ostéoradionécrose qui en résulte.

Il incombe au médecin traitant d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de posséder une
formation et une expérience adéquates dans la pose d’implants, ainsi que de fournir les informations nécessaires pour
obtenir un consentement éclairé.

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

Effets secondaires

Etant donné que le dispositif est nécessaire ou utilisé dans le contexte d'une chirurgie implantaire dentaire, ses effets
secondaires ne different pas de ceux associés a la thérapie implantaire dentaire dans son ensemble. Les effets
secondaires courants de la thérapie implantaire dentaire incluent la douleur, l'inflammation, les difficultés phonétiques
et l'inflammation gingivale. D'autres effets secondaires ou complications moins courants associés au traitement par
implant dentaire incluent, sans toutefois s'y limiter : (1) la déhiscence de la plaie, (2) la péri-implantite, (3) une
faiblesse transitoire, un engourdissement et/ou une douleur associés a une Iésion nerveuse légére, (4) la formation
d'emboles graisseux, (5) une perte osseuse marginale dans des limites acceptables, (6) des réactions allergiques a
l'implant et/ou au matériau du pilier, (7) une infection non spécifiée, (8) une défaillance de I'implant due a des niveaux
insuffisants d'ostéointégration, (9) la rupture de l'implant et/ou du pilier, (10) le desserrage de la vis du pilier et/ou de
la vis de retenue, (11) des complications nécessitant une révision de l'implant dentaire, (12) des Iésions nerveuses
entrainant une faiblesse permanente, un engourdissement ou une douleur, (13) le relachement de limplant
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nécessitant une chirurgie de révision, (14) la perforation du sinus maxillaire, (15) la perforation des plaques labiales
et/ou linguales, et (16) une perte osseuse pouvant nécessiter une révision ou le retrait de I'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 I'emballage
intérieur
2. I'emballage intérieur est un blister (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 figurant sur I'étiquette se trouvent sur la surface du couvercle amovible et sur I'extérieur de la
boite rigide.

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

1. Ouvrir '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 I'outil de
placement de l'implant 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 a condition que le sachet n’ait pas été 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 l'utilisateur et/ou le patient réside.

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

Matériaux

Type de matériau Radel R - 5800 (couvercle), Radel R-5000 (base et insert),
Silicium de classe médicale (inserts a ceillets)

Elimination

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
usageés, il convient de préter 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 cliniques (RCSPC)

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

Le RCSPC pertinent peut étre consulté a I'adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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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 plateaux d’instruments 6009544039118P

Littérature connexe et catalogues

CAT-2004 - Tri-Nex® Catalogue des produits d'implant
CAT-2005 - Catalogue de produits d'implants IT

CAT-2010 - Catalogue de fixation ostéo-intégrée

CAT-2020 - Catalogue de produits d'implants Hexagonal externe
CAT-2042 - Catalogue de produits d'implants Conique profond
CAT-2043 - Catalogue des produits d'implants Hexagonal interne
CAT-2060 - Catalogue des produits d'implant PROVATA®
CAT-2069 - Catalogue de produits d’'implant INVERTA®
CAT-2070 - Catalogue de produits d'implant zygomatiques
CAT-2093 - Catalogue d'implants a plateforme unique

Symboles et avertissements

dcmggg@@I@LOTMD [Ec[re]

Fabricant : Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non-stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code lot Dispositif Représentant désigné
Southern Implants® ordonnance* irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue médical pour la communauté
1 Albert Rd, P.O (mm/aaaa) Européenne

Box 605 IRENE, O \\‘//
0062, Afrique du —_— e~
MR Z0
| |

Afrique du Sud
Tél. : +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 la fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode I'écart de la 'emballage est
Suisse conditionnelle sQre protection a l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du endommagé

soleil

* Dispositif sur ordonnance: Prescription uniquement. Avertissements: Selon la loi fédérale la vente de cet appareil doit se faire par ou sur I'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 a 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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Beschreibung

Das Produkt "Instrumententablett” ist ein wiederverwendbarer starrer Behalter oder ein Organisationstablett, das zur
Verwendung in Einrichtungen des Gesundheitswesens bestimmt ist, um wiederverwendbare Medizinprodukte fiir die
Sterilisation zu organisieren, aufzubewahren und zu transportieren. Sie besteht aus mehreren Teilen, die so konzipiert
sind, dass sie in eine einzige Einheit integriet werden kénnen, die die inneren Komponenten wahrend der
Dampfsterilisation enthalt und schitzt. Jedes Tablett besteht aus zwei Komponenten: einem Bodentablett und einem
Deckel, wobei einige Tabletts eine dritte Komponente enthalten - ein internes individualisiertes Einsatztablett. Der
Boden und der Deckel des Tabletts sind fir die Dampfsterilisation perforiert, wobei das Einsatztablett den Dampf
durch die aus Silikon gefertigten Riickhaltesockel (Osen) eindringen lasst. Das interne Einsatztablett und die
Bodenplatte haben die Fahigkeit, individuelle Teile und Zubehér wie zahnarztliche Werkzeuge, Bohrer und
Ratschen/Schraubenschliissel zu halten.

Der Deckel besteht aus Radel R-5800 und ist transparent blau oder grau getdnt. Die Boden- und Einsatztabletts
bestehen aus Radel R-5000 und sind weild/hellgrau gefarbt. Das Radel-Material ist ein Polymerharz. Die Boden- und
Einsatztabletts sind mit Schichten aus medizinischem Silikon versehen, um die verschiedenen Werkzeuge und
Instrumente zu fixieren und zu halten.

Verwendungszweck

Die Instrumententabletts werden verwendet, um zahnéarztliche Werkzeuge und Instrumente wahrend des Transports,
der Dampfsterilisation und der Lagerung an ihrem Platz zu halten. Die Instrumententabletts sind wiederverwendbare
Gerate. Die Instrumententabletts sind Medizinprodukte.

Indikationen fiir die Verwendung
Das Instrumententablett von Southern Implants dient. zur Aufbewahrung verschiedener zahnarztlicher chirurgischer
Bohrer und Werkzeuge, um die Instrumente zu ordnen, dampfsterilisieren und zwischen den Einsatzen zu
transportieren. Das Tablett muss in eine FDA-zugelassene dampfsterilisierbare Verpackung eingeschlossen und in
einem FDA-zugelassenen Sterilisator fir einen der folgenden Zyklen sterilisiert werden:

o Vorvakuumdampf - bei 132°C fur 4 Minuten mit einer Trockenzeit von 20 Minuten.

e Vorvakuum steam - Bei 135°C fur 3 Minuten mit einer Trockenzeit von 20 Minuten.
Die Tabletts sind nicht geeignet fiir die Sterilisation von nicht-porésen Artikeln. Es wird empfohlen, die Tabletts
wahrend der Sterilisation nicht zu stapeln. Die kompletten chirurgischen Tabletts reprasentieren die
schlimmstmadgliche, validierte Belastung aufgrund der Anzahl der Komponenten (GrofRR: 25 Instrumente; Mittel: 90
Instrumente; Klein: 47 Instrumente) und das Gewicht (GroRR: 752 Gramm; Mittel: 672 Gramm; Klein: 339 Gramm).
Southern Implants (Pty)Ltd erhebt keinen Anspruch auf Lumen fiir die Instrumententabletts von Southern Implants.

GroRe Produktcode Anzahl der Instrumente Gewicht des vollen Tabletts
(LxBxH) (9)
GroRR CH-I-Z2YG 19 752
26,8 x 14,7 x5,5cm -ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Mittel I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x 13,5 x5,5¢cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
. I-SP-GS1-EG 47 339
Klein I-SP-GS2-EG 47 339
14,8 x9,5x5,5cm
I-PTN-EG 37 303
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Vorgesehene Benutzer
Zahntechniker, Kieferchirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopaden, Parodontologen, Prothetiker und andere
entsprechend ausgebildete und erfahrene Implantatanwender.

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

Vorgesehene Patientenpopulation

Dieses Gerat ist fir die Verwendung im Rahmen einer Zahnimplantattherapie vorgesehen. Die vorgesehene
Patientenpopulation flir eine Zahnimplantattherapie umfasst teilweise oder vollstandig zahnlose und fiir eine
Implantatinsertion geeignete oder anderweitig nicht kontraindizierte Patienten, die eine prothetische Restauration oder
eine Uberarbeitung bestehender Restaurationen im Ober- oder Unterkiefer bendtigen, wobei die geplanten
Restaurationen festsitzend sein sollen und aus Einzelzahnen, Teil- oder Vollbricken bestehen.

Kompatibilitatsinformationen

Die Implantate von Southern Implants sollten mit Southern-Komponenten versorgt werden. Im Sortiment von Southern
Implants gibt es 11 Implantatsysteme. Der Implantatcode und der Anschlusstyp koénnen durch spezifische
Abkurzungen in den Produktcodes identifiziert werden. Die Bereichskennungen sind in Tabelle A zusammengefasst.

Tabelle A - Entsprechendes Instrumententablett mit Implantatsystem

Produktcode Das Implantat-System

CH-1-ZYG Straumann Zygomatic Implantat-System

1-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implantat-System

I-HEX-EG AuRensechskant und PROVATA® Implantat-Systeme

I-IT-EG Innenachtkant (IT) Implantat-System

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Implantat-System

I-DC-EG Tiefes konisches Implantat-System

I-INT-HEX-EG Innensechskant (M-Serie) Implantat-System

I-MAX-EG MAX-Implantate einschlieRlich TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Tiefkonische und INVERTA® AuRensechskant-Implantate
I-SP-EG Einzelplattform (SP1) Implantat-System

I-SP-GS1-EG Einzelplattform (SP1) Implantat-System

I-SP-GS2-EG Einzelplattform (SP1) Implantat-System

I-PTN-EG Pterygoid- und Nazalus-AuRensechskantimplantate

I-PROS-EG Anwendbar auf alle Southern Implant Systeme

|I-PROS-MINI Anwendbar auf alle Southern Implant Systeme

Klinischer Nutzen

Die Instrumententabletts werden im Rahmen einer zahnarztlichen Implantattherapie verwendet, bei der die fehlenden
Zahne und/oder Kronen eines Patienten wiederhergestellt werden. Infolgedessen entsprechen die indirekten
klinischen Vorteile des Gerats denen einer erfolgreichen Zahnimplantattherapie im Allgemeinen, einschlief3lich
verbesserter Kaufunktion, Sprache, Asthetik und psychologischem Wohlbefinden des Patienten.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Beschrankungen fiir wiederverwendbare Artikel

Ein direkter Wert flr 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 wahrend des Gebrauchs bestimmt, so dass die Instrumente bei ordnungsgemafer Pflege und
Inspektion nach jedem Gebrauch viele Male wiederverwendet werden konnen. Fihren Sie eine Prifliste fir 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.
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Anmerkung: Fassen Sie Bohrer und Instrumente wahrend des Gebrauchs mit einer sterilen Pinzette an, um eine
Kontamination des Instrumententabletts zu minimieren und das Risiko einer Beschadigung der sterilen
Operationshandschuhe zu vermeiden.

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

Vorreinigung

Die Instrumente von den Handstlicken und alle Verbindungsteile von den Instrumenten demontieren, um die
verstopften Bereiche von Schmutz zu befreien. Entfernen Sie PEEK-Bits aus dem Ersatzwerkzeug. 3 Minuten lang mit
lauwarmem Wasser abspllen und verhartete 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 -
Verdlinnung von 5%) und beschallen Sie es 20 Minuten lang (alternative Methoden kénnen verwendet werden wenn
sie vom Endbenutzer geprtift wurden). Mit gereinigtem/sterilem Wasser abspilen.

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

Gerate in ein Thermodesinfektionsgerat einlegen. Fihren_ Sie den Reinigungs- und Desinfektionszyklus durch, und
danach den Trocknungszyklus.

Trocknen

Die Instrumente innen und aufRen mit gefilterter Druckluft oder fusselfreien Einmaltiichern trocknen. 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.

Kontrolle
Fuhren Sie eine Sichtprifung der Gegenstande durch, um sie auf eventuelle Schaden zu Gberprifen.

Verpackung

Verwenden Sie das richtige Verpackungsmaterial, wie fir die Dampfsterilisation angegeben, um die Sterilitat zu
gewahrleisten. Eine doppelte Verpackung wird empfohlen. Gegebenenfalls kdnnen die gereinigten, desinfizierten und
gepriften Produkie zusammengesetzt und in die entsprechenden Instrumententabletts gelegt werden. Die
Instrumententabletts kdnnen doppelt verpackt oder in Sterilisationsbeutel gelegt werden.

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

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

Da die Instrumententabletts als Bestandteil der zahnarztlichen Implantatchirurgie erforderlich sind bzw. verwendet
werden, sind die Komplikationen fiur das Gerat denen der Zahnimplantattherapie insgesamt nicht unahnlich. Zu diesen
Kontraindikationen gehéren:

Patienten, die medizinisch nicht fur oralchirurgische Eingriffe geeignet sind

Falle, in denen keine ausreichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden kann, um eine vollstandige
funktionelle Unterstitzung fir die Prothese zu gewahrleisten.

Minderjahrige Patienten unter 18 Jahren.

Patienten mit schlechter Knochenqualitat.

Patienten mit Blutkrankheiten.

Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle.

Patienten mit vaskularen Beeintrachtigungen.

Patienten mit unkontrolliertem Diabetes.

Patienten, die sich einer chronischen hochdosierten Steroidtherapie unterziehen.

Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung.

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

Abgesehen von den oben genannten Punkten gibt es keine speziellen Kontraindikationen fiir dieses System.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG GEDACHT

Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und den
Instrumententabletts ist es dringend empfohlen, eine spezielle Ausbildung zu absolvieren. Diese Schulung
sollte praktische Methoden umfassen, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen und die
fur das jeweilige System erforderlichen Réntgenuntersuchungen zu erlernen.

Eine unsachgemafRe Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefallen und/oder
zum Verlust des stutzenden Knochens fuhren.

Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht entsprechenden Geraten kann zu Gerateausfallen
oder schlechter Leistung fuhren.

Bei der intraoralen Handhabung missen die Produkte angemessen gegen Aspiration gesichert werden. Die
Aspiration von Produkten kann zu Infektionen oder kérperlichen Verletzungen fuhren.

Elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum durchgefihrt werden, da diese leitfahig sind.

Die Verwendung von unsterilen Gegenstanden kann zu Sekundarinfektionen des Gewebes oder zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten fiihren.

Werden die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren zur Reinigung, Wiederaufbereitung und
Lagerung nicht eingehalten, kann dies zu einer Beschadigung des Gerats oder einer Sekundarinfektion fiihren.
Stumpfe Bohrer kdnnen Schaden am Knochen verursachen, die die Osseointegration beeintrachtigen kénnten.
Bei kurzen Implantaten sollten Kliniker ihre Patienten aufmerksam auf einen der folgenden Zustdnde
Uberwachen: Knochenverlust in der Umgebung des Implantats, Verdnderungen der Reaktion des Implantats
auf Perkussion oder rontgenologische Veranderungen des Kontakts zwischen Knochen und Implantat entlang
der Implantatlange. Wenn das Implantat beweglich ist oder mehr als 50 % Knochenverlust aufweist, sollte das
Implantat im Hinblick auf eine mdgliche Entfernung untersucht werden. Wenn sich die Kliniker fir ein kurzes
Implantat entscheiden, sollten sie einen zweistufigen chirurgischen Ansatz in Erwagung ziehen, bei dem ein
kurzes Implantat an einem zusatzlichen Implantat geschient wird und die breitestmdgliche Halterung
eingesetzt wird. Lassen Sie langere Zeit flr die Osseointegration verstreichen und vermeiden Sie eine
sofortige Belastung.
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Anmerkung: Die Schulung sollte sowohl von neuen als auch von erfahrenen Anwendern der Implantate durchgefiihrt
werden, bevor ein neues System verwendet oder eine neue Behandlungsmethode angewandt wird.

Es ist wichtig, potenzielle Implantatkandidaten griindlich zu priifen. Diese Uberpriifung sollte mindestens Folgendes
umfassen:

e umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese
e visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der ausreichenden Knochendimensionen, der
anatomischen Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit. Wenn die
Lange der Bohrer im Vergleich zu den Rdntgenmessungen nicht genau geschatzt wird, kann dies zu
dauerhaften Verletzungen von Nerven oder anderen lebenswichtigen Strukturen flhren.
o Die Bewertung und Berticksichtigung von Bruxismus und ungtinstigen Kieferrelationen.
Eine ordnungsgemafle praoperative Planung mit einem guten Teamansatz von gut ausgebildeten Chirurgen,
restaurativen Zahnarzten und Labortechnikern ist fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerlasslich.

Fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung ist es wichtig, folgende Punkte zu beachten:

e die Minimierung des Traumas fir das Wirtsgewebe, da dies erhdht das Potenzial fiir eine erfolgreiche
Osseointegration.

o auf die Schadigung lebenswichtiger anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien zu achten und
diese zu vermeiden. Verletzungen dieser Strukturen kénnen zu schwerwiegenden Komplikationen wie
Verletzungen des Auges, Nervenschaden und Ubermafiigen Blutungen fihren. Es ist wichtig, den Nervus
infraorbitalis zu schitzen.

e Ermittlung der tatsachlichen Messungen im Verhaltnis zu den Rontgendaten, da dies sonst zu Komplikationen
fuhren kdnnte.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren behandelt werden, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder das Versagen des Implantats erh6hen kénnten. Zu diesen
Faktoren gehoren:

e Rauchen.

e Vorgeschichte der Parodontalerkrankung.

e Schlechte Mundhygiene.

e Anamnese einer orofazialen Strahlentherapie.*

e Bruxismus und ungunstige Kieferverhaltnisse.
** Das Potenzial fiir Implantatversagen und andere Komplikationen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der Gefdlle und des
Weichgewebes (d. h. Osteoradionekrose) fiihren kann, was zu einer verminderten Heilungsféhigkeit fiihrt. Die
Implantatbehandlung bestrahlter Patienten héngt von Faktoren wie dem Zeitpunkt der Implantation im Verhéltnis zur
Strahlentherapie, der fiir die Implantation gewéhlten anatomischen Stelle und der Strahlendosis an dieser Stelle sowie
dem daraus resultierenden Risiko einer Osteoradionekrose ab.

Die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung in der
Implantation und die Bereitstellung der flir eine informierte Zustimmung erforderlichen Informationen liegt dabei beim
Behandler.

Falls das Geréat nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Die
Kontaktinformationen oder die Informationen Gber den Hersteller dieses Gerats zur Meldung einer Leistungséanderung
lauten wie folgt: sicomplaints@southernimplants.com

Nebenwirkungen

Da das Gerat im Rahmen der Zahnimplantationschirurgie erforderlich ist bzw. verwendet wird, sind die
Nebenwirkungen des Gerats denen der Zahnimplantattherapie insgesamt nicht unadhnlich. Zu den (Ublichen
Nebenwirkungen der Zahnimplantattherapie gehéren Schmerzen, Entziindungen, phonetische Schwierigkeiten und
Zahnfleischentziindungen.  Andere, weniger haufige  Nebenwirkungen oder  Komplikationen  einer
Zahnimplantattherapie sind unter anderem: (1) Dehiszenz der Wunde; (2) Periimplantitis; (3) voribergehende
Schwaéche, Taubheit und/oder Schmerzen wegen einer leichten Nervenschadigung; (4) Bildung von Fettembolien; (5)
marginaler Knochenverlust innerhalb akzeptabler Grenzen; (6) allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder
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das Pfeilermaterial; (7) unspezifische Infektion; (8) Implantatversagen aufgrund eines unzureichenden
Osseointegrationsgrades; (9) Bruch des Implantats und/oder des Pfeilers; (10) Lockerung der Pfeilerschraube
und/oder der Halteschraube; (11) Komplikationen, die eine Revision des Zahnimplantats erforderlich machen; (12)
Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache, Taubheit oder Schmerzen fihren; (13) Lockerung des Implantats, die
eine Revisionsoperation erforderlich macht; (14) Perforation der Kieferhohle; (15) Perforation der labialen und/oder
lingualen Platten und (16) Knochenverlust, der mdglicherweise eine Revision oder Entfernung des Implantats
erforderlich macht.

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:
1. Eine AuRenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fur die
Innenverpackung dient.
2. Die Innenverpackung besteht aus einer Blisterpackung (durchsichtiger, kunststoffgeformter Blasenboden mit
einem TYVEK "peel-back" Deckel).
3. 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.
4. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels und auf der
AuBenseite der starren Verpackung.

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

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

2. 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.

3. Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) gedffnet werden: den
TYVEK-Deckel entfernen und das sterile Rdhrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die
Roéhrchenkappe 6ffnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen
Roéhrchen nehmen. Beruhren 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 Halfte 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.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller
des Produkts und der zustandigen Behorde 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

Materialtyp Radel R-5800 (Deckel), Radel R-5000 (Boden und Einsatz),
medizinisches Silikon (Oseneinsatze)

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die ortlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu
beachten, wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bericksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten
ist auf scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets eine ausreichende PSA verwendet werden
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Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Laut der Europaischen Medizinprodukteverordnung (MDR; EU2017/745) ist eine Zusammenfassung der Sicherheit

und klinischen Leistung (SSCP) flr 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 fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

HaftungsausschiluR

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehdrigen
Originalprodukten und gemaR den Empfehlungen in den einzelnen Produktkatalogen verwendet werden. Der
Benutzer dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern Implants® Produktpalette studieren und die volle
Verantwortung fiir die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts (ibernehmen. Southern Implants®
Ubernimmt keine Haftung fir Schaden, die durch unsachgemafien 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 fiir Instrumententabletts 6009544039118P

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2004 - Produktkatalog fiir Tri-Nex® Implantate
CAT-2005 - Produktkatalog fir IT-Implantate

CAT-2010 - Katalog flir Osseointegrierte Vorrichtungen
CAT-2020 - Produktkatalog flr AulRensechskant-Implantate
CAT-2042 - Produktkatalog fur Tief konische Implantate
CAT-2043 - Produktkatalog fir Innensechskant-Implantate
CAT-2060 - Produktkatalog fiir PROVATA® Implantate
CAT-2069 - Produktkatalog fiir INVERTA® Implantate
CAT-2070 - Produktkatalog fiir Zygomatic-Implantate
CAT-2093 - Produktkatalog fur Einzelplattform-Implantate

Symbols und Warnhinweise

“CE g ® @ REF [LoT| [MD| [=F=
2797

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichn pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverwende e s Gerat Vertreter in der
Implants® ung Produkt* Bestrahlung n Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
P.O Box 605 O \\‘//
IRENE, —_— e
0062, M R A\
Stidafrika. n
Ti:l'df;lkfz Zugelassen Herstellungsd Magnetisch Magnetisch Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht verwenden,
g er Vertreter atum e Resonanz e Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresyste Gebrauchsanweisu Sonnenlicht wenn die
667 1046 L N .
fiir die bedingt sicher m ng fernhalten Verpackung
Schweiz beschadigt ist.

* Verschreibungspflichtiges Gerat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Geréat 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 mafstabsgetreu
dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu tberpriifen.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® tabuleiros de instrumentos

Descrigcao

O dispositivo 'tabuleiro de instrumentos' € um recipiente rigido reutilizavel ou tabuleiro organizador destinado a ser
utilizado em instalacdes de cuidados de saude com o objetivo de organizar, conter e transportar dispositivos médicos
reutilizaveis para esterilizagdo. E composto por varias pegas, concebidas para serem integradas numa Unica unidade
que contém e protege os componentes interiores durante a esterilizagéo a vapor. Cada tabuleiro € composto por dois
componentes: um tabuleiro de base e uma tampa, sendo que alguns tabuleiros contém um terceiro componente - um
tabuleiro de insercdo individualizado interno. A base e a tampa do tabuleiro sdo perfuradas para esterilizagao a vapor,
sendo que o tabuleiro de inser¢do permite que o vapor penetre através dos encaixes de retencao (ilhés) que sao
feitos de silicone. O tabuleiro de insergcédo interno e a base tém a capacidade de conter pecas e acessorios
individualizados que incluem ferramentas dentarias, brocas e catracas/chaves.

A tampa é feita de Radel R-5800 e é pintada de azul ou cinzento transparente. A base e o tabuleiro de inser¢do sao
feitos de Radel R-5000 e sdo de cor branca / cinzento claro. O material Radel é uma resina polimérica. A base e os
tabuleiros de insergéo sao revestidos com camadas de silicone de qualidade médica para localizar e segurar as
varias ferramentas e instrumentos.

Utilizagcao pretendida

Os tabuleiros de instrumentos sdo utilizados para manter as ferramentas e os instrumentos dentarios no lugar
durante o transporte, a esterilizagdo a vapor e o armazenamento. Qs tabuleiros de instrumentos sdo dispositivos
reutilizaveis. Os tabuleiros de instrumentos sado dispositivos médicos.

Indicagdes de utilizagao
O tabuleiro de instrumentos da Southern Implants foi concebido para conter varias brocas e ferramentas cirdrgicas
dentarias, de modo a organizar, esterilizar a vapor e transportar os instrumentos entre utilizagées. O tabuleiro deve
ser fechado num invélucro esterilizavel a vapor aprovado pela FDA e esterilizado num esterilizador aprovado pela
FDA durante um dos ciclos seguintes:

e Vapor de pré-vacuo - A 132°C durante 4 minutos com um tempo de secagem de 20 minutos.

e Corrente pré-vacuo- a 135 °C por 3 minutos com um periodo de secagem de 20 minutos.
Os tabuleiros nao séo destinados a esterilizagao de cargas nao porosas. Recomenda-se que os tabuleiros ndo sejam
empilhados durante a esterilizagdo. Os tabuleiros. cirdrgicos completos representam o pior caso de carga validada
devido ao numero de componentes (Grande: 25 instrumentos; Médio: 90 instrumentos; Pequeno: 47 instrumentos) e
ao peso (Grande: 752 gramas; Médio: 672 gramas; Pequeno: 339 gramas). A Southern Implants (Pty) Ltd n&do faz
quaisquer reivindicagbes de lumen para os tabuleiros de instrumentos da Southern Implants.

Tamanho Cédigo do produto Numero de instrumentos | Peso do tabuleiro cheio
(CxLxA) (9)
Grande CH-I-2YG 19 752
26,8 x 14,7 x 5,5 cm -ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Médio I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x13,5x 5,5 cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
. L =
14,8 x9,5x5,5¢cm PTN-EG 37 303
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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Utilizador pretendido
Cirurgides maxilo-facial, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e outros utilizadores de
implantes com formagao e experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
Os dispositivos devem ser utilizados em um ambiente clinico, como uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta do
dentista.

Populagao pretendida de pacientes

Este dispositivo destina-se a ser utilizado como parte da terapia de implantes dentarios. A populagcédo de pacientes a
que se destina a terapia com implantes dentarios inclui pacientes parcial ou totalmente edéntulos elegiveis ou, de
outra forma, ndo contra-indicados para a colocacao de implantes que requerem restauragéo protética ou revisdo de
restauracdes existentes no maxilar superior ou inferior; em que as restauragdes planeadas devem ser fixas e incluem
dentes unitarios, pontes parciais ou completas.

Informagoes de compatibilidade

Os implantes da Southern Implants devem ser restaurados com os componentes Southern Implants. Na gama da
Southern Implants existem 11 sistemas de implantes. O cédigo e o tipo de conexdo podem ser identificados por
abreviagdes especificas nos cadigos de produtos. Os identificadores da linha estao resumidos na tabela A.

Tabela A - Tabuleiro de instrumentos correspondente ao sistema de implantes

Codigo do produto Sistema do implante

CH-1-ZYG Sistema de implante zigomatico Straumann

1-ZYG-1 Sistema de implante zigomatico da Southern Implants
I-HEX-EG Sistemas de implantes PROVATA® e hex externo

-IT-EG Sistema de implantes Octégono Interno (IT)

I-TRI-NEX-EG Sistema de implantes TRI-NEX®

I-DC-EG Sistema de implante coénico profundo

I-INT-HEX-EG Sistema de implante hex interno (Série M)

I-MAX-EG Implantes MAX incluindo TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Implantes cénicos profundos INVERTA® e implantes hex externo INVERTA®
I-SP-EG Sistema de implante de plataforma unica (SP1)

I-SP-GS1-EG Sistema de implante de plataforma tnica (SP1)

I-SP-GS2-EG Sistema de implante de plataforma unica (SP1)

I-PTN-EG Implantes hexagonais externos para pterigdides e nazalus
I-PROS-EG Aplicavel a todos os sistemas da Southern Implant
I-PROS-MINI Aplicavel a todos os sistemas da Southern Implant

Beneficios clinicos

Os tabuleiros de instrumentos destinam-se a ser utilizados como parte da terapia de implantes dentarios, um
procedimento no qual os dentes e/ou coroas em falta de um paciente sdo restaurados. Consequentemente, os
beneficios clinicos indirectos do dispositivo reflectem os da terapia de implantes dentarios bem sucedida em geral,
incluindo a melhoria da fungdo mastigatéria, da fala, da estética e do bem-estar psicoldgico do paciente.

Armazenamento, limpeza e esterilizagdo

LimitagGes 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 Util do produto € normalmente determinada pelo desgaste e danos durante a
utilizagao, pelo que os instrumentos, se devidamente tratados e inspeccionados apds cada utilizagdo, podem ser
reutilizados muitas vezes. Mantenha uma lista de verificagdo para estes instrumentos, registando o nimero de
utilizagbes.

Antes do reprocessamento do dispositivo, este deve ser cuidadosamente inspeccionado e testado para determinar a
sua adequacao para reutilizacao.
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NOTA: durante a utilizacdo, manusear brocas e instrumentos com pingas esterilizadas para minimizar a
contaminagao do tabuleiro de instrumentos e o risco de danificar as luvas cirirgicas esterilizadas.

Contencao
Logo que possivel, remover todos os residuos visiveis apods 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 méo e todas as pecgas de ligagdo dos instrumentos para limpar a sujidade
das areas obstruidas. Remover as pontas PEEK das ferramentas de colocagédo. Lavar com agua morna durante 3
minutos e remover os detritos endurecidos com uma escova de nylon macia. Evitar danos mecéanicos durante a
limpeza.

Limpeza manual ou automatizada

Preparar um banho de ultra-sons com um detergente adequado (ou seja, produto de limpeza de instrumentos
Steritech - diluigdo a 5%), sonicar durante 20 minutos (podem ser utilizados métodos alternativos se o utilizador final
o provar). Lavar com agua purificada / esterilizada.

NOTA: seguir sempre as instrugdes de utilizagao dos fabricantes de agentes de limpeza e desinfectantes.

Carregar dispositivos num termodesinfectador. Executar o ciclo de limpeza e desinfecgdo, seguido do ciclo de
secagem.

Secagem

Secar os instrumentos, tanto no interior como no exterior, com ar comprimido filtrado ou com toalhetes de utilizagao
Unica que nao larguem pélos. Embalar os instrumentos o mais rapidamente possivel apés a sua remogéo para o
recipiente de armazenagem. Se for necessaria.uma secagem adicional, secar num local limpo.

Inspecéao
Fazer uma inspecéo visual dos artigos para verificar a existéncia de quaisquer danos.

Embalagem

Utilizar o material de embalagem correcto conforme indicado para esterilizagéo a vapor para assegurar a manutengéo
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.

Esterilizacao
A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar a restauragéo antes da sua
utilizagéo:

1. método de esterilizacdo 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 cadmara. Somente uma embalagem ou bolsa aprovada para
esterilizagdo a vapor deve ser usada.

2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizagao 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 esterilizagdo 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 esterilizagao 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 corrosdo e a degradacao das extremidades de corte.
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Contra-indicagoes

Uma vez que os tabuleiros de instrumentos sdo necessarios ou utilizados como parte da cirurgia de implantes
dentarios, as complicagdes para o dispositivo ndo sao diferentes das da terapia de implantes dentarios como um
todo. Estas contra-indicagbes incluem:

e pacientes clinicamente ndo aptos para procedimentos cirdrgicos orais

e Ccasos em que nao é possivel colocar um numero adequado de implantes para proporcionar um suporte
funcional completo da prétese.

e pacientes com idade inferior a 18 anos.

e pacientes com ma qualidade Ossea.

e pacientes com doengas sanguineas.

e presencga de infecgédo no local do implante.

e pacientes com problemas vasculares.

e pacientes com diabetes ndo controlada.

e pacientes submetidos a terapia crénica com esterdides em doses elevadas.

e pacientes com doenca 6ssea metabdlica.

e pacientes que sado alérgicos ou tém hipersensibilidade ao titanio puro ou a liga de titanio (Ti6Al4V), ouro,
paladio, platina, iridio ou polieteretercetona (PEEK).

Para além do acima referido, ndo existem contra-indicagbes exclusivas para este sistema.

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

e Para uma utilizagdo segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos tabuleiros
de instrumentos, sugere-se vivamente a realizacdo de uma formacdo especializada. Esta formagdo deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correcta, os requisitos biomecanicos e as
avaliagOes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

e A técnica inadequada pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.

e A utilizacdo do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo correspondentes pode resultar em falha ou
mau desempenho do dispositivo.

e Quando manuseados -intra-oralmente, os dispositivos devem ser adequadamente protegidos contra a
aspiracdo. A aspiragdo de produtos pode provocar infecgdes ou lesdes fisicas.

¢ Nao deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos pois eles sao condutores.

e A utilizagcdo de artigos néo esterilizados pode levar a infegbes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencas infecciosas.

e A ndo realizagdo de procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, conforme o
documento de instrugdes de utilizagio, pode resultar em danos do dispositivo ou infec¢gdo secundaria.

e As brocas cegas podem causar danos no 0sso que podem comprometer a osseointegracao.

e Para implantes curtos, os médicos devem acompanhar de perto os pacientes para qualquer uma das
seguintes condigdes: perda Ossea peri-implantar, alteragdes na resposta do implante a percussao, ou
alteracgdes radiograficas no contacto 6sseo ao implantar ao longo do comprimento do implante. Se o implante
mostrar mobilidade ou perda 6ssea superior a 50%, o implante deve ser avaliado para possivel remogao. Se
os médicos escolherem um implante curto, entdo devem considerar uma abordagem cirirgica em duas fases,
a colocagao de um implante curto para um implante adicional e a colocagcdo do mais amplo acessorio
possivel. Permitir periodos mais longos de osteointegracao e evitar a colocagéo imediata.

Nota: Os utilizadores de implantes, tanto novos como experientes, devem receber formagédo antes de utilizarem um
novo sistema ou de tentarem aplicar um novo método de tratamento.

E importante efetuar uma triagem completa dos potenciais candidatos a implantes. Essa triagem deve incluir, no
minimo:

e um histérico médico e odontoldgico extensivo.
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e inspecgao visual e radiolégica para determinar dimensdes dsseas adequadas, marcos anatdomicos, condigdes
oclusais e saude periodontal. A ndo estimativa precisa dos comprimentos das brocas em relagdo as
medigbes radiograficas pode resultar em lesGes permanentes nos nervos ou outras estruturas vitais.

e avaliacdo e consideragdo do bruxismo e das relacées maxilares desfavoraveis.

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

Para que o tratamento com implantes seja bem sucedido, € importante:

e minimizar o traumatismo do tecido hospedeiro, uma vez que tal aumenta o potencial para uma
osseointegracdo bem sucedida.

e estar atento e evitar danos em estruturas anatoémicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesdo destas
estruturas pode causar complicagcées graves, incluindo lesbes oculares, danos nos nervos e hemorragia
excessiva. E essencial para proteger o nervo infraorbital.

¢ identificar as medidas reais em relagdo aos dados radiograficos, uma vez que, se nao o fizer, pode levar a
complicagoes.

Devem ser tomadas precaugdes especiais no tratamento de doentes com factores de risco locais ou sistémicos que
possam afetar a cicatrizagdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagbes e/ou a falha do implante. Estes factores incluem:

e tabagismo.

e antecedentes de doenga periodontal.

¢ ma higiene oral.

e histdria de radioterapia orofacial.**

e bruxismo e relagcbes mandibulares desfavoraveis.
** O potencial de fracasso do implante e outras complicagées aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e tecidos moles (ou seja,
osteorradionecrose), levando a uma diminuigdo da capacidade de cicatrizagdo. O tratamento com implantes de
pacientes irradiados depende de questbées como o momento da colocagédo de implantes em relagdo a radioterapia,
local anatémico escolhido para a colocagdo do implante e a dosagem de radiagcéo nesse local e o risco consequente
de osteorradionecrose.

A responsabilidade pela sele¢do correcta dos pacientes, pela formagéo e experiéncia adequadas na colocagéo de
implantes e pelo fornecimento das informagdes adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico.

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

Efeitos secundarios

Como o dispositivo € necessario ou utilizado como parte da cirurgia de implantes dentarios, os efeitos secundarios do
dispositivo ndo sao diferentes dos da terapia de implantes dentarios como um todo. Os efeitos secundarios comuns
da terapia com implantes dentarios incluem dor, inflamagéao, dificuldades fonéticas e inflamagdo gengival. Outros
efeitos secundarios ou complicacées menos comuns da terapia com implantes dentarios incluem, mas nao se limitam
a: (1) deiscéncia da ferida; (2) peri-implantite; (3) fraqueza transitéria, dorméncia e/ou dor associada a uma lesdo
ligeira do nervo; (4) formagao de émbolos de gordura; (5) perda 6ssea marginal dentro dos limites aceitaveis; (6)
reacado(des) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar; (7) infecdo ndo especificada; (8) fracasso do implante
devido a niveis insuficientes de osteointegragéo; (9) quebra do implante e/ou do pilar; (10) afrouxamento do parafuso
do pilar e/ou do parafuso de retencao; (11) complicagdes que exijam a revisdo do implante dentério; (12) danos nos
nervos que resultem em fraqueza, dorméncia ou dor permanentes; (13) afrouxamento do implante que exija cirurgia
de revisao; (14) perfuracdo do seio maxilar; (15) perfuracdo das placas labial e/ou lingual e (16) perda éssea que
possa resultar na revisdo ou remogao do implante.

CAT-8003 (04-2024) C0-967 41


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Southern Implants® tabuleiros de instrumentos

Precaugao: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
1.  Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como protegéo para a
embalagem interior.
2. A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).
3. 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.
4. 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 néo estéril, com luvas ndo estéreis, rasgar a etiqueta de endereco
para abrir a caixa.
2. Com luvas nao esterilizadas, remover a embalagem blister interior. Nao colocar a caixa de plastico ou o fecho
da embalagem blister no campo esterilizado. O contetdo desta embalagem interior é esterilizado.
3. A embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com luvas néo 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 colocagdo do implante ao implante e remover cuidadosamente do tubo esterilizado. Nao
tocar no implante esterilizado.

Outros componentes esterilizados sdo embalados num saco de esterilizagdo ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informagbes de rotulagem estéo 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 nao esterilizados séo fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de abertura. As
informagdes de rotulagem estao localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de abertura.

Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo 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 informagbes de contato do fabricante deste dispositivo para relatar um incidente sério sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais

Tipo de material Radel R-5800 (tampa), Radel R-5000 (base e insergéo),
Silicone de grau médico (insergcdes de ilhos)

Eliminagao

Eliminagdo 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 seguranga e do desempenho clinico (SSCP) para leitura relativamente as gamas de produtos da
Southern Implants®.

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

NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aquando do langamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED).
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Exclusao 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 recomendagbes 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 indicagdes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem no ser aprovados ou langados para venda em todos os mercados.

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para tabuleiros de instrumentos 6009544039118P

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2004 - Catalogo de produtos de implantes Tri-Nex®.
CAT-2005 - Catalogo de produtos de implantes IT

CAT-2010 - Catalogo de acessorios osteointegrados
CAT-2020 - Catalogo de produtos de implantes Hex externo
CAT-2042 - Catalogo de produtos de implantes Deep Conical
CAT-2043 - Catalogo de produtos de implantes Hex internos
CAT-2060 - Catalogo de produtos de implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de produtos de implantes INVERTA®
CAT-2070 - Catalogo de produtos de implantes Zygomatic
CAT-2093 - Catalogo de produtos de implantes de plataforma unica

Simbolos e avisos
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Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao Nao Numero de Cadigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado validade reutilizar reesterilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigdo* irradiagdo (mm-aa) Comunidade Europeia

Box 605 IRENE, Q ._._\‘/,
0062, —
Africa do Sul. Ei M R //..L
| |

Tel: +27 12 667
1046

Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte Cuidado Nao expor a Néo utilizar se a
autorizado para a fabrico magnética ressonancia unico com embalagem barreira instrugdes luz solar embalagem estiver
Suiga condicional magnética protetora no interior esterilizada de utilizagao danificada

Unica

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

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento sdo, 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 nao representam
necessariamente o produto com precisdo & escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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EAANnvikda OAHFIEZ XPHZHZ: Southern Implants® Aickog opydavwyv

Mepiypaen

H ouokeun "diokog opydvwv" gival évag €TTavayPnOIKNOTTIOINCINOG AKANTITOG TTEPIEKTNG i OiOKOG opydvwong TTou
TTPOOpPICETal YIa XPAON OE €YKATOOTACEIG UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAYNG PE OKOTTO TNV OpydAvwaorn, Tn CUyKpdTnon Kal Tn
METOQOPA ETTAVAXPNCIUOTIOINCINWY IATPIKWY CUCKEUWV TTPOG OTTOCTEIpWAT. ATToTeAEiTal atrd TTOAAATTAG KOPMATIA,
OXeOIOOMEVA VO EVOWMATWVOVTAI O€ JI EVIQia HOVAdQ TTOU TTEPIEXEI KAl TTPOOTATEUEI TO ECWTEPIKA EAPTAUATA KATA
TN dIdPKEIa TNG aTToaTEIpWONG ME aTud. K&Be diokog atroTteAcital atrd dUo aToixeia: Evav dioko Baong Kal éva KaTTdKI,
EVW OPICHEVOI OIOKOI TTEPIEXOUV KAl £va TPITO OTOIXEIO - évav eOwTEPIKO e¢aTopikeUuEvo dioko €vBeTwv. H Bdaon Tou
OioKou Kal TO KaTTdkI gival SIATPNTA yIA OTTOCTEIPWAON PE OTUO, VW O BIOKOG PE TO £VOETO EMITPETTEI GTOV ATUO VA
Ol1e1I00U0El PEOW TWV UTTOOOXWYV OUYKPATNONG (POOEAEG) TTOU €ival KATAOKEUAOUEVEG aTTO OIAIKOVN. O eowTEPIKOG
OioKkog Kal n BAon éxouv Tn duvATOTNTA VO CUYKPATOUV £CATOMIKEUPEVA KOPMATIO Kal ageaoudp TTou TrepIAaudvouv
00OVTIOTPIKA EpYaAEia, TPUTTAVIO Kal KAOTAVIO/KAEIDIE.

To kataxi gival kataokeuaouévo atrd Radel R-5800 kai gival xpwuaTiopévo o€ dia@aveég UTTAE 1} ykpl Xpwpa. H Bdon
Kal 0 diokog yia To £€vBeTo eival kataokeuaopéva amd Radel R-5000 kai £xouv Xpwua Aeuko/avolxTo ykpl. To UAIKO
Radel cival pia mmoAupepng pnrivn. Or1 diokol Bdong kal €vBeTwv gival OTPWHEVOI PE OTPWHATA CIAIKOVNG 1aTPIKOU
BaBuou yia Tov eVvIOTTIONS Kal TN CUYKPATNON TwV dIa@opwy EPYOAEiWV Kal opyavwv.

Mpoopigopevn xprion

O1 diokol epyaAeiwv XpNOIUOTTOIOUVTAI VIO TN GUYKPATNGN OOOVTIOTPIKWY EPYOAEIWY Kal EPYOAAEIWY KATA TN HETAPOPA,
TNV atmoaTeipwaon Pe atud kal Tnv atmmobrikeuan. O1 diokol opydvwy gival ETTavaxpnoIfoTIoINaIuEG OUOKEUES. Or diokol
opydavwy eival I0TPIKEG CUOKEUEG.

Odnyieg xpnong
O diokog opydvwv TnG Southern Implants éxel oxedlaoTei yia va ouykparei did@opa odovTIaTPIKA XEIPOUPYIKA
TPUTTAVIA Kal €pYaAgia yia Tnv opydvwan, TNV aTTOCTEIPWON PE ATUO Kal TN PETAPOPA TwV epYAALiwv PETAEU TWV
xpriocwv. O diokog TTPETTEl va TTEPIKAEIETAI O€ TTEPITUAIYUO ATTOCTEIPWAIUO PE ATUO TToU €xeEl eyKpIBei atrd Tov FDA kai
VA OTTOOTEIPWVETAI € ATTOOTEIPWTA TToU £XEl yKPIOei atmd Tov FDA yia évav atrd Toug akdéAouBoug KUKAOUG:

o ATHOG KeEVOU aépog - 2Toug 132°C yia 4 AeTTd Ye XpoOvo aTeyvwuaTog 20 AeTTTd.

o ATHOG Kevou aépog - ZToug 135°C yia 3 AeTIT@ e xpovo oTeyvwpaTog 20 AeTTTd.
O1 diokor dev TrpoopifovTal yia TNV ATTOoTEIPWAN PN Topwdwyv @opTiwv. O1 diokol cuvioTatal va unv atoifadovtal
KaTa Tn didpkeia NG atmooTeipwaong. O1 TTANPEIG XEIPOUPYIKOI DiCKOI avTITIPOOWTTEUOUV TO XEIPOTEPO ETTIKUPWHEVO
@opTio Adyw Tou apiBuol Twv egaptnudtwy (Meyalog: 25 epyalcia; Meoaiog: 90 epyalcia; Mikpdg: 47 epyaAgia) kal To
Bdapog (Meydhog: 752 ypauudpia; Meoaiog: 672 ypauudpia; Mikpog: 339 ypauudpia). H Southern Implants (Pty) Ltd
O¢ev dIOTUTTWVEI I0XUPICHOUG Yia Tov auld Twyv diokwv opydvwy Tng Southern Implants.

Méye6og Kwdik6g TpoiovTog Ap1Bpog epyaleiwv Bdapog mAfpoug diokou
(MxNxY) (9)
MeyaAog CH-I-ZzYG 19 752
26.8 x 14.7 x 5.5 cm 1-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
I-IT-EG 49 541
Meoaiog I-TRI-NEX-EG 60 547
18.7 x13.5x 5.5 cm I-DC-EG 53 540
I-INT-HEX-EG 46 555
I-MAX-EG 50 546
I-IV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
Mikpoc I-SP-GS1-EG 47 339
14.8 x 9.5x 5.5 cm -SP-GS2-EG 47 339
I-PTN-EG 37 303
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147
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EAANnvikda OAHFIEZ XPHZHZ: Southern Implants® Aickog opydavwyv

MpofAeTrépevog XpRoTng
N'vaBoTTPOCWTTIKOI  XEIPOUPYOI, YEVIKOI 0dOoVTIaTPOI, OPBOBOVTIKOI, TTEPIOOOVTOAOYOI, OBOVTOTTPOCOETIKOI Kal GAAoI
KATAAANAQ ekTTaISEUPEVOI KOl EUTTEIPOI XPHOTEG EPPUTEUNATWV.

MpoBAerépevo epiBaAlov
O1 ouokeuég TTpoopidovTal yia xprion o€ KAIVIKO TTepIBAAAOV, OTTWG Eva XEIpoupyeEio ) éva odovTiaTpeEio.

MpopAetrépevog TANBUC OGS aoBevIV

H ouokeuy auth mpoopileTal va xpnolgotroinBei oto TTAqicio Tng Oeparreiag pe 0dOVTIKA eu@uTelpaTa. O
TTPoOoPIfOPEVOG TTANBUOUOG aoBevwv yia Bepatreia e odOVTIKA eu@uTelPOTa TTEPIAGPPBAvEl aoBeveiq Pe PEPIKA N
TTAr)pn 0dovTOoCTOIXiA, Ol OTTOIOI Eival ETTIAEEIUOI 1), DIOPOPETIKA, dEV AVTEVOEIKVUVTAI YIa TOTTOBETNON EUQUTEUUATWY KAl
ol oTT0i0I XpPEIGdovTal TTIPOOBETIKN OTTOKATACTACN ] avaBewpnaon TwV UPICTAUEVWY ATTOKATACTACEWY OTNV Avw R KATW
yvaBo- OTTOU 01 TTPOYPAUUATIONEVEG ATTOKATOOTACEIG Ba gival oTaBepég Kal Ba TepIAaPBAvouy. Pepgovwpéva dOvTIa,
MEPIKEG A TTANPEIG YEPUPEG.

MAnpo@opicg ocupuBaréTnTag

Ta eygutedpata Tng Southern Implants Tpétrel va amokaBioTavral oTTOKAEIOTIKA pE €§apTAUATA TNG. TN O€Ipd
Southern Implants umrdpyxouv 11 cuoTAuaTa ePPUTEUPATWY. O KWOIKOG EUPUTEUPATOS Kal O TUTTOG 0UVOECNG UTTOPOUV
va avayvwpioTouv PE €IBIKEG CUVTOUOYPOQIEG GTOUG KWAIKOUG TTPOoidvTwy. Ta avayvwploTIKG eUpoug cuvowiovTal
oTov lNivaka A.

Mivakag A - AvtioTolxog 8iokog opydvwy pE GUOTNHA EUPUTEUPATWYV

Kwdik6g mpoidvrog 2UoTNUA EMPUTEUNATOG

CH-I-Z2YG >00Tnua epeuTelPaTog Straumann Zygomatic

1-ZYG-1 200TNUa EPQUTEVPATWY Zygomatic Tng Southern Implants

I-HEX-EG ESwTepIKO €¢Aywvo Kal CUOTAUATA EYPUTEUNATWY PROVATA®

I-IT-EG >U0TNUa EUPUTEUPATOG E0WTEPIKOU okTaywvou (IT)

I-TRI-NEX-EG TRI-NEX® Z0oTnua epouTelPOTOG

I-DC-EG 200TNUa BaBU KWVIKOU EUPUTEUUATOG

I-INT-HEX-EG Eowrtepikd ouoTnua epgputelparog Hex (agipa M)

I-MAX-EG Epoutetpara MAX, ouptrepidappBavopévwy Twv TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG Euputetparta INVERTA® Badid kwvikd & INVERTA® EEwTepikd e€aywviKd
I-SP-EG >00TNUA EPPUTEVNATOG EVIaiag TTAATQOpag (SP1)

I-SP-GS1-EG 200TNUO EPPUTELPATOG eviaiag TTAaT@Opuag (SP1)

I-SP-GS2-EG ZU0TNPO EPPUTEUPATOG eviaiag TTAaT@Opuag (SP1)

I-PTN-EG E¢wrepikd e€aywvika epguTelpata Pterygoid kai Nazalus

I-PROS-EG E@appodetal o€ OAa Ta cucTApaTa NG Southern Implant

I-PROS-MINI E@apuoddetal o€ 0Aa Ta ouoThpara Tng Southern Implant

KAIviké o@éAn

O1 diokol opydvwy TTpoopifovTal yia XpAon OTo TTAGICIo TNG Bepatreiag e 0dOVTIKA €u@UTEUUATA, Wiag dladikagiag
katd Tnv otroia atrokaBioTavTal Ta xauéva dévTia A/Kal Ol OTEQPAVES evog aoBevous. Q¢ atmoTéAeoua, Ta EUPECa KAIVIKG
OQEAN TNG OUOKEUNG QVTIKATOTITPICOUV €KEiva TNG ETMITUXNMEVNG Beparreiag pe OOOVTIKA EUQUTEUNATA  YEVIKA,
oupTtrepIAapBavopévng TG BeATiwong TNG AeiImoupyiag TnG aonong, TG odiAiag, TNG aloBNTIKAG KAl TNG WUXOAOYIKNG
euegiag Tou aoBevoug.

ATrofnkeuon, KaBapiouog Kal aTTocTEipWON

MeplopIopOi OTA ETTAVAXPNCIMOTTOINCIHA AVTIKEIHEVA

Aev ptropei va doB¢ei dueon TiuRA yia Ta eTTavaypnolgoTToloupeva dpyava. H ouxvr) eTTegepyaaia PTTOPE va €XEl HIKPEG
EMTTWOEIG oTa Opyava. H didpkeia {wrg Tou TTpoidvTog kabopileTal cuvnBwg atrd Tn @Bopda Kai TN XPAON, ETTOUEVWG
Ta 6pyava, av @povTifovial CWoTd Kal €mMOswpouvTal JETA aTTO KABE ¥prjon, YTTOpoUv va eTTavayxpnoigotroinolv
TTOAEG @opég. Na diaTtnpeite évav KATAAOyo €AEyxou yia autd Ta Opyava, OTOV OTTOI0 va KaTtaypd@eTal 0 apiBuog
Xpnoewe.
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EAANnvikda OAHFIEZ XPHZHZ: Southern Implants® Aickog opydavwyv

Mpiv a1mé TN XPAON TNG CUOKEUNG, Ba TTpETTEl va Tnv emBewpeiTal dIEEodIKA Kal va Tn doKIYAdeTal yia va dIoTTioTwoEi n
KATAAANAGTNTA TNG WG TTPOG ETTAVAXPNCIYOTTOINGN.

ZHMEIQZH: katd Tn XpAon, xeIpifeoTte Ta TpUTTAVA Kal Ta EpyaAEia e attooTelpwpévn AaBida yia va EAaXICTOTTOINCETE
TN MOAuvon Tou dioKou epyaAgiwy Kal TOV KivOUVO KOTAOTPOPNG TWV ATTOCTEIPWHEVWV XEIPOUPYIKWY YAVTIWV.

Meplopiopog
To ouvtoudTepo duvard, agaipéaTe OAa Ta opatd UTTOAgiypaTa PETA TR xprion (ooTd, aiya r} 10T6), BubBifovrag 1o
6pyavo o€ Kpuo vepo (To atmognpapévo aipa ptropei va eival SUOKoAo va apaipedei).

MpokaBapiopég

ATToouvappoAoynoTe Ta Opyava aTTo Ta eEapTAPATA XEIPOG Kal OAa Ta eEapthpara olvdeong amd Ta épyava yia va
KaBapioeTe TO XWHA atmd TIG ATTOPPAYUEVES TTEPIOXEG. ApaipéaTe TIG WUTeg PEEK amd T1a gpyaAeia TommoBétnong.
ZeTAUvVeTE Pe XAIapd vepd yia 3 AETITA Kal aQaIpéCTE T OKANPUOHEVA UTTOAEIYPaTa JE Pia JaAakh vaiAov Bouptaoa.
ATToQUYETE TN PNXavikA @Bopd KaTd Tov KaBapIiouo.

XeIpoKivnNTOog | AUTOMATOTTOINHEVOG KABAPIOHOG

MpoeToinaoTe €va Aoutpd UTTEPAXWV PE KaTAAANAo atropputravTikd (T1.X. Steritech instrument cleaner - apaiwon 5%)
KOl TTPOXWPAOTE 0€ Wia nxopdvwaon Twv 20 AemTwv (EVOANOKTIKEG PEBOBOI UTTOPOUV va XPNOIUOTTOINBOUV €AV £XEl
atrodeixOei atrd Tov TEAIKO XproTn). Z€TTAUVETE YE KOBapS/aTrooTEIPWUEVO VEPOD.

ZHMEIQZH: AkoAouBeiTe TTavTa TIG 0dnyieg XPNOEWGS TWV KAOTAOKEUAOTWY TTEPI KABAPIOTIKWY KAl ATTOAUUOVTIKWV.

To1roBeTrOTE CUOKEUEG O€ BepuoatroAupavTipa. EkTeAéoTE TOV KUKAO KaBapIGuoU Kal atroAUUavong, Kal GTn OUVEXEIQ
TOV KUKAO OTEYVWHATOG.

ZTEYVWHA

2TEYVWOTE Ta Opyava TO00 ECWTEPIKA OCO0 Kal EEWTEPIKA PE QIATPAPICUEVO TTETTIECUEVO Qépa 1 ME MavTNAdKIa PIag
XProng Xwpig xvoudl. YuoKeudoTe Ta Gpyava To CUVTOUOTEPO duvaTd OTo BOXEID aATTOBRKEUONG WETA TNV AQAipEoh
TouG. Edv atraiteital eTITTAéOV OTEYVWHA, OTEYVWOTE O KaBapd Xwpo.

Em@swpnon
KAavTe pia oTrTIKA €MOEWPNON TWV AVTIKEIEVWY YIa Va AEYEETE yia {NPIEG OTA Opyava.

ZuoKeuaoia

XpPNOIUOTIOINCTE TO CWOTO UAIKO GUOKEUATIag OTTwG eVOEIKVUTAI YIA TNV OTTOCTEIPWON HE ATHO Yia va SI0CQAAICETE TN
dlatpnon Tng aTelpdTnTag. ZuviaTdtal OITTA cuokeuaoia. Kartd tepiTrtwon, o KOBAPIOUEVES, OTTOAUNAOUEVES Kal
EANEYUEVEG OUOKEUEG UTTOPOUV VO GuvapuoAoynBouv kal va TomroBeTnBoulv og diokoug opydvwy Katad Tepimtwaon. Ol
OioKol opydvwyv PTTOpoUV va TUAiyovTal SITTAA ) va TOTTOBETOUVTAI 08 OAKOUG ATTOOTEIPWONG.

ATtrooTteipwon
H Southern Implants® guvioTd pia amé Tic akdAoubeg dIadIKATIES yia TNV ATTOOTEIpWON TNG OTTOKATACTACNS TIPIV AT
™ Xpnon:

1. MEBODOG aTTOOTEIPWONG UTTO KEVO: ATTOCTEIPWAON TwV KOAOBWUATWY pE aTud oToug 132°C (270°F) ota 180 -
220 kPa vyia 4 Aemrtd. ZteyvwoTe €1Ti TOUAGxioTov 20 Aemrté otov BdAapo. Mpétrel va xpnoldoTTolEiTe uévo
EYKEKPIYEVO TTEPITUAIYA ) BAKN yIa ATTOCTEIPWAN PE ATUO.

2. yia Toug Xprioteg oTig HIMA: pébodog atrooTteipwong utrd Kevo: TUAIYUEVO, aTTOOTEIpWON PE aTud otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aemtd. Zteyvwote emi 20 Aemmtd otov BaGAapo. XpnoiyotroinoTe €va
TEPITUAIYUA 1} Yia BAKN TToU €xel KABAPIOTE yIa TOV UTTOBEIKVUOEVO KUKAO ATTOOTEIPWONG PE ATHO.

ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig¢ HIMA pétrel va diac@ali¢ouv 6Tl 0 ammooTelpwTAG, To TTEPITUAIYPA 1 N BAKN Kal OAa Ta
€CAPTAUATA TOU ATTOOTEIPWTA £X0OUV £yKpIBEei atrd Tov FDA yia Tov TTpoBAETTOMEVO KUKAO OTTOCTEIPWONG.
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IEXIZE O2HTIEE XPHEHE: Southern Implants® Aiokog opydvuv

EAAnvika

ATtrolnkeuon

AlaTnPACTE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUAGIAG yIa va SI0GQAANICETE T OTEIPOTNTA KATA TNV atTobrikeuon. H cuokeuaaia
TIPETTEN VA €ival TEAEIWG OTEYVA TTPIV OTTO TNV ATTOBAKEUON TTPOKEINEVOU va aTToPeuXBei n diIdBpwon kai n uttoBaduion
TWV KOTITIKWYV OKUWV.

AvTevdeigelg

Aedopévou 611 o1 Aiokol Opydvwyv atrairolvTal | XpnoIMOTIoIoUvVTal WG PEPOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG ODOVTIKWV
EMQUTEUNATWY, Ol ETTITTAOKEG TNG OUCKEUAG Oev dla@EPouV aTTd €KEIVEG TNG BEPATTEIAG ODOVTIKWV EUPUTEUNATWY OTO
OUVOAOG TNG. ZTIG avTevdEifelg auTEG TTepIAauBdvovTal:

aoBeveig 1aTPIKA aKATAAANAOI YO XEIPOUPYIKEG ETTEPURATEIS OTO OTOMA

TTEQITITWOEIG OTTOU OeV PTTOPEI va TOTTOBETNOEI £TTAPKNG apPIBUOS EPPUTEUNATWY Yia TNV TTANPN AEITOUPYIKN
oTAPIEN TNG TTPOBEDNG.

aoBeveic nAIkiag KaTw Twv 18 €TWV.

aoBeveig Pe Kakr TToIdTNTA 00 TWV.

a0BEeVEIG PE AINATOAOYIKEG DIATAPAXEG.

TTapouaia Aoipwéng oTo GNEIo TOU EUPUTEUUATOG.

aoBeveig pe ayyelaki BAGRN.

aoBeveig pe pn eAeyxopevo dlaBATN.

aoBeveig TTou uttoRdANOvVTal O€ Xpovia Bepatreia pe uYPnAég OOTEIC OTEPOEIBWV.

aoBeveig e peTABOAIKA VOO0 TWV 00TWV.

aoBeveig pe alepyia ) utrepeuaioBnoia oe kaBapd TiTdvio, Kpdua TiTaviou (Ti6Al4V), xpuad, TTaAlGdio,
KETOVN TToAUIBepIkoU aiBépa (PEEK) rj 1pidio.

ExTé¢ amméd Ta Trapatmdvw, dev UTTAPXOUV E1I0IKEG avTEVOEIEEIS yia auTd To oUCTNA.

Mpo&idotroIiNceig Kal TTPOPUAAEEIS
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN YTOKA®IZTOYN ZE KAMIA MEPINTQZH THN KATAAAHAH EKNAIAEYZH

MNa TVv aoc@aAfl Kol OTTOTEAECPOTIK)  XPrion  Twv  OOOVTIKWV  EUQUTEUMATWY, TwWV  VEWV
TEXVOAOYIWV/CUCTNUATWY KaL Twv Olokwv gpyaAeiwv, TIpoTeiveTal aQVETTIQUAOKTO N TTPAYUATOTIOINCN
eeIdIkeupévng KatapTiong. AuTr n ektmaideucon Ba TpéTTel va TTepIAAPBAvEl TTPAKTIKEG PeEBAdOUG yia TNV
aTmroKTNON €TTAPKEING O0c0oV. agopd TNV KATAAANAN  TeXVIKA, TIG E€UBIOUNXAVIKEG OTTAITACEIG Kal  TIG
QAKTIVOYPOQIKEG AEIOAOYATEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPIPEVO oUCTNHA.

H akat@AANAN TEXVIKA PTTOPET va 0ONYrOEl O€ ATTOoTUXia Tou EPQUTEUPATOG, BAGRN Twyv veUpwv/ayyeiwv Kai/f
atmmwAegla Tou ooToU OTHPIENG.

H xprion TNG CUOKEUNG JE PN CUUBATEG 1] N AVTIOTOIXEG CUOKEUEG UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAETUA TV aoToxia
TNG OUOKEUNG 1} TNV Kakr atrdédoon.

Katd Tov evdoaTopaTikd XEIPIOPO, Ol CUCKEUEG TTPETTEI VO AO@PAAIfovTal ETTAPKWG KATA ThG avappoenong. H
avappoenaon TWV TTPOIGVTWY PTTOPEI va odnyrioel oe JOAuvon A CwUATIKG TPAUPATICUO.

H nAeKTPOXEIPOUPYIKA EV TTPETTEI VA ETTIXEIPEITAI YUPW OTTO PETAAAIKA EPPUTEUPATA, KABWGS AQUTA gival aywyIua.
H xprion pn ammooTEIPWUEVWY AVTIKEIUEVWY WTTOPEI va 00Ny oel o€ OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU I0TOU A O€
METOQOPA AOINWAWYV VOCWV.

Edv dev ekteAéoeTe TIG KATAAANAEG dladikaoieg KaBapIoPoU, ETTAVATIOOTEIPWOEWS Kal QUAAENG, cUNQWVa UE
TO £YYPaQYO 0ONYIWV XPAong, UTTopei va TpokAnBei BAGRN oTn cuokeur f deutepelouca Aoipwen.

Ta auBAéa Tputtdvia ptTopei va TTpokaAéoouv BAGBN OTo 00TO, N oTroia PTTopEl va Béoel oe Kivouvo Tnv
00TEOEVOWNATWON.

MNa Ta PIKPG EPPUTEUUATA, OI IATPOI TTPETTEI VA TTOPAKOAOUBOUV OTEVA TOUG OOBEVEIG yia OTTOIadATTOTE ATTd TIG
aKOAOUBEG KATAOTACEIG: ATTWAEIQ 00TOU TTEPIE TOU EUPUTEUPATOG, AAAOYEG OTNV OTTOKPION TOU EUQUTEUUOTOG
oTnV Kpouon 1 aKTIVOYPAQPIKEG aANayég oTnv €TTa@r) Tou OOTOU ME TO €PPUTEUPA KATA MAKOG TOU
eouTEUPaTOG. EGv 1O ep@UTEUPa TTaPOoUOIAlel KIVNTIKOTNTA i peyaAuTtepn atmd 50% ooTIK atrwAela, ToTE Ba
TPETTEl va aglohoynBei yia moavr agaipeon. EAv ol 1atpoi emAELoUV Eva PIKPO ep@UTEUUA, TOTE OI 10TPOi Ba
TIPETTEI VO £EETACOUV MIO XEIPOUPYIKN TTPOCEYYION o€ dUo aTddia, Tn oUvdeon evOg HIKPOU EUQUTEUUATOG ME
éva TTPOOOETO EUEUTEUUA Kal TNV TOTTOBETNON Tou eupUTEPOU duvaTtou eEapTAuaTog. Na a@rveTe yeyaAuTepa
XPOVIKA IACTAMATA YIa TNV OOTEOEVOWHATWON KAl VA ATTOQEUYETE TNV AUETN GOPTION.
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Znueiwon: Téoo ol véol 0G0 Kal Ol EUTTEIPOI XPAOTEG ENPUTEUNATWY Ba TTPETTEl va eKTTadeUovTal TTPIV aTTd T XPrRon
€VOG VEOU CUCTAPATOG A TV aTTOTTEIPA EQAPUOYNG UIag véag ueBodou Beparreiag.

Eivar onpavTiké va yivetal evOeAeXNg EAeyX0G TwWV UTTOWAQIWY UTTOWN®iwv yia eueuTeuan. O €Aeyxog autdg Ba TTpETTEl
va TTepIAaPBAvel TOUAGXIOTOV:

o OAOKANPWPEVO 10TPIKG Kol 0O0VTIKG ICTOPIKO.
e  OTITIKA KOl OKTIVOAOYIKA €TTIBEWPNACN YIO TOV KABOPICUS ETTAPKWY OIGCTACEWY 00TOU, AVATOUIKWY 0pOCNHWY,
ouvonkwyv amoepagng Kal TTEPIOdOVTIKA uyeia. H pun akpIBAG EKTINNON TOU PAKOUG TWV TPUTTAVIWY OE OXE0N UE
TIG OKTIVOYPOAQPIKEG PETPACEIG PTTOPEI va odnyroel G€ POVINO TPAUMATIONO TwV VEUPWY | GAAWV {WTIKWV
OoMwWV.
e aloAoynon Kail eE£TaaN Tou BPOUEITUOU KAl TWV OUCHEVWV OXECEWV TWV YVABWV.
O owoTbg TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOUOG PE PIA KOAA OPOdIKA TTPOCEYYION HETALU KOAD EKTTAIOEUUEVWV XEIPOUPYWV,
ETTAVOPOWTIKWY OJOVTIATPWY Kal TEXVIKWV TOU EpyacTnpiou cival amapaitntog yia Tnv. €mTuxf BOepateia pe
gPuTELATA.

MNa Tnv emTuxn Bepartreia Ye euQUTEUUATA, €ival ONUAvVTIKO va:

e  gAaXIOTOTIOIEITAI O TPOAUMATIONOG TOu IOTOU Tou aoBevh, KaBwg autd auidvel Tn OuvaToTnTa ETTITUXOUG
0OTEOEVOWNATWONG.
e €ioTe gvApEPOI Kal va atmro@elyeTe BAABEG O€ CWTIKEG AVOTOMIKEG DOMEG, OTTWG veUpa, PAEBES kal apTnpieg. O
TPAUMATIOUOG QUTWV TWV SOPWV PTTOPEI va TTPOKAAECEI COPRAPEG ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUPATIONS Tou partiou,
BAGBN Twv veupwv Kal UTTEPPOAIKA aigoppayia. Eival onpavTiké va TrpoaTateUsTal ToO UTTOKOYXIO VEUPO.
e TIPOCBIOPIOTE TIG TIPAYMATIKEG HETPACEIG OE OXEON ME TA AKTIVOYPAPIKA dedopEva, KaBWG n TTapdAsiyn auth
Ba ptTopoucE va 0dNynRoel o€ ETTITTAOKEG.
Oa Tpétrel va divetal 1IBIAITEPN TTPOCOXN KATA Tn BepaTtreia. aoBevdv Pe TOTTIKOUG ) OUCTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG
KivdUvou TTou Ba ptropodoayv va €TTNPEEACOUV TNV €TTOUAWGCN TOU 00TOU KAl TWV JOAAKWY Popiwv A va aufoouv pe
GAAo TpOTTO TN COBOPOTNTA TWV TTAPEVEPYEIWY, TOV KiVOUVO ETITTAOKWYV f/Kal TNV atmoTuxia Tou gugutelparog. Ol
TTapAyovTeS auToi TrepIAauBAvouy:

e TO KATTVIOUA.

e TO I0TOPIKO TTEPIOBOVTIKAG VOOOU.

e TNV €ANITTI) OTOUATIKNA UYIEIVA.

e TO IOTOPIKO OKTIVOBEPATTEIQG GTO TTPOCWTTO.**

o TOV Bpoutioud Kai TIG SUOUEVEIG OXETEIG TWV YVABWV.
** H mBavornta amotuxiag Tou euQuTelaros Kai-GAAwv emimmAokwy auéaveral 6tav 1a eu@uTelara Tomoberolvral o€
akTivoBoAnuévo o0Tl, KaBWCS n akTivoBesparreia UTTopEi va odnynoel o TTPOOOEUTIKN ivwan Twv ayyeiwv Kai Twv
HaAakwyv uopiwv (1T.x. 00TEOPABIOVEKPWAT), 00NYWVIaS Ot UEIWUEVN IKavoTnTa emouAwaons. H Begparsia ue
gupuTeduaTa g€ aogbeveic, ol oroiol Exouv AdBer akTivoBoAia, e€aprarar amé Béuara OTws o XPOvoS TOTTo8ETNONGS TOoU
EUQUTEUUATOS OE. OXECN LE THV aKTIvOBepareia, TO avarouikO onueio mou emAEyeTal yia Tnv TOTTOBETNON TOU
EUQUTEUUATOS Kal i 601 TS akTIvoBoAiag o€ autd To onueio kai 0 ouvakOAouBo¢ kKivduvog ooTEoPadIOVEKPWONG.

H €ubuvn yia Tn owaTr €1MAoYA Twv A0BEVWY, TNV ETTAPKI EKTTAIOEUCT KAl EPTTEIPIO OTNV TOTTOBETNGN EUQUTEUNATWY
KAl TNV TTapoxn Twv KATGAANAwY TTANPOQOPIWY TTOU ATTAITOUVTAl VIO T OUyKATABeon PETA ammd evnUEPWON QVAKEI
oTOV 1aTPO.

> TTEPITITWON TTOU N CUOKEUN Bev Asitoupyei OTTWG TTPORAETTETAI, AUTO TTPETTEI VO ava@EPBEI OTOV KOTAOKEUOOTH ThG
OUOKEUNG. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG PE TOV KATAOKEUAOTH QUTAG TNG CUOKEUAG yia TNV avagopd piag aAAayng oTig
emdboeig gival: sicomplaints@southernimplants.com

AvVETTIOUNNTEG EVEPYEIEG

E@dooov n cuokeur atraiteital 1] XpnOIYOTTOIEITAl WG HEPOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG 0OOVTIKWV EPPUTEUNATWY, Ol
TTAPEVEPYEIEG TNG CUOKEUNG OeV dIaPEPOUV aTTO EKEIVEG TNG BEPATTEIOG ODOVTIKWV EUQPUTEUNATWY GTO OUVOAS TnG. Ol
ouvnBelg TTapevépyeleg TG Beparreiog pe odOVTIKA gU@UTEUUATA TTEPIAAMPBAVOUY TTOVO, QAEYHOVH, QWVNTIKEG
OUOKOAIEG Kal QAgypoVI TwV oUAWV. AAEG, AIYOTEPO CGUXVEG TTAPEVEPYEIEG I ETTITTAOKEG TNG Bepatreiag pe 0dOVTIKA
eouTelpaTa TTepIAauBdavouy, peTagl dAAwv: (1) amokdAAnon Tou TpaUuaATog, (2) TTepIEPQUTEUNATITION, (3) TTAPODIKN
aduvapia, poudiaoua A/Kal TTOVOG TTOU OXETICETAI JE ATTIO TPAUUATIONO VEUPOU, (4) oxnUATIoNOS eUBOAwYV Aitroug, (5)
OpPIaKA OOTIKI) ATTWAEIA €VTOG ATTODEKTWYV opiwv, (6) aAAepyikA(£g) avTidpaon(eg) oTo UAIKS Tou eu@uTEUPATOS A/KAI
Tou kKoAoBwpaTtog, (7) ammpoadidpioTn Aoidwen, (8) armotuyia Tou €UQEUTEUPATOS AOYW QVETTAPKWY ETTITTEOWV
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00TeoeEVOWNATwong, (9) Bpalon Tou eu@uTelpaTog R/kal Tou koAoBwuartog, (10) xaAdpwon Tng Ridag ToU
KoAoBwpaTtog kal/f NG Bidag auykpdtnong- (11) emITTAOKEG TTOU aTTaITOUV avaBewpnan Tou 00OVTIKOU EUPUTEUNATOG-
(12) BAGBN Twv velpwv pe ammoTéAeoua Poviun aduvayia, poudiacpa A Tovo- (13) xaAdpwon Tou EPQUTEUPATOG TTOU
amaiTei Xelpoupyikn eméupaon avabewpnong- (14) didtpnon Tou yvabikou KOATTou- (15) didtpnon TNG XEINIKAG Kai/f
YAwOOIKAG TTAGKaG Kai (16) atrwAegia ooToU TTou TTIBavwg odnyei o€ avabewpnon f agaipecn Tou EUPUTEUUATOG.

Mpo@uAadn: diatAPNoN Tou TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta eupUTEUPATO CUOKEUALOVTaI WG EEAG:

1. E&wrtepik ouokeuaoia TTou atroTeAEiTal atmd £va AKAUTITO, dIOQAVEG KOUTI TO OTT0I0 AEITOUPYEI WG TTPOCTACIa
yId TNV ECWTEPIKA CUOKEUATIa.

2. H eowtepiki ouokeuaaia atroteAcital ammo pia KUWéAn (Siagavig TTAaaTikh Bdon KuwéAng pe katrdkl TYVEK
"peel-back").

3. Méoa otnv e0WTEPIKA OUOKEUAaia UTTAPYEl £vag KOIAOG CWAARVAG TTOU TTEPIEXEI Eva EQUTEUNA avapTnUEVO O€
évav OOKTUAIO TITaviou, yeyovog TTou €Eac@aAiel 0TI To eu@UTEUPa Oev ayyiCel TTOTE TO €O0WTEPIKO TOU
TTAQCTIKOU CWARva.

4. O1 TAnpoQopieg eTMOAPavong BpiokovTial aTNV ETMIQPAVEIQ TOU OTTOCTTWHEVOU KATTOKIOU KAl OTO £EWTEPIKO TOU
dkauTTTOoU KOUTIOU.

Mpémer va AauBdvetal pépigva yia T diatpnon TG OTTOCTEIPWONG TOU EUPUTEVPATOS PE TO OWOTO AVOIYUA TNG
OUOKEUAOIAG Kal TOV XEIPIOPS TOU EPPUTEUPATOG.

1. AvoifTte TN oUOKEUOCia TOU EPPUTEUPATOG OTO PN ATTOOTEIPWUEVO TTESIO, YE MM ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA O1EUBUVONG YIa VO AVOIEETE TO KOUTI.

2. Mg pn oTTooTelpwpéva YAvTIA, aQaIPECTE TNV ECWTEPIKA OUOKEUATia KUWEANG. Mnv TotroBeTEITE TO TTAAOTIKO
KOUTi 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTAVW OTO ATTOOTEIPWPEVO TTEQIO. TO TTEPIEXOPEVO QUTAG TNG EC0WTEPIKAG
OUOKEUAOIag Eival ATTOOTEIPWHEVO.

3. H ogpayiopévn KUwéAn TTpETTEl va avoixBei atmd évav BonBo (Ye PN atmmooTelpwuéva YAvTIa): aQalipEéTTE TO
katrdki Tou TYVEK kal pi€Te ) TOTTOBETACTE TOV. ATTOOTEIPWHEVO CWARVA OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTAKI TOU OWAAVA KOl TOTTOBETOTE TO €PYaAEio TOTTOBETNONG TOU EUQPUTEUPATOG OTO EUQUTEUMA KAl
AQAIPECTE TO TIPOCEKTIKA ATTO TOV OTTOCTEIPWHEVO CWANVA. Mnv ayyileTe TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNA.

AAN\a atrooTeEIpwHEVA OUOTATIKA CUOKEUAZOVTAl O GAKOUAAKI | Bdon KuwéAng ue katrdki "peel-back”. O1 TAnpogopieg
emMonuavong Ppiokovral oTo KATW HPEPOG TNG OOKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG CUCKEUOTIag ) oTnv mM@AvEIQ TOU
KOTTaKIOU TToU a@aipeital. H atmmoaTeipwon eEac@aAileTal eKTOG €Av TO GAKOUAAKI utrooTei {nuid 3 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWUEVA OUOTATIKA TTapEXOVTAl KOBAPA AAAG OXI OTTOOTEIPWHEVA O GOKOUAAKI i BAON KUWEANG PE KATTAKI TTOU
atrokoAAdTal. O1 TTANpoQopiEG ETMIOHPAVONG BpiokovTal 0TO KATW MIGO TNG GAKOUAAG i} aTNV ETTIQPAVEIA TOU KATTAKIOU
TTOU ATTOKOAAATAI.

Eido1roinon oXeTIKA pe oo apd TePICTATIKA
KdaBe oofapd TrepIoTatikG TTOU £XEl CUUREI € OXEON YE TN OUCKEUN TTPETTEl VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxn Tou KpAToug JEAOUG OTO OTTOIO BPIOKETAI O XPAROTNG /KAl 0 aoBeVNG.

MNa TNV avagopd evog GoapoU TTEPICTATIKOU, TA OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG JE TOV KATAOKEUAOTH TNG €V AOyw OUOKEUNG
eival Ta €€N¢g: sicomplaints@southernimplants.com.

YAIkd

TOT1rOG UAIKOU Radel R-5800 (katrdki), Radel R-5000 (Bdaon ka1 €vBeTO),
MupiTio 1aTpikou Babuou (évBeTa podéAag)

Atroppiyn

ATTOpPIYN TNG CUOKEUNG KAl TNG CUOKEUOTIOG TNG: AKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAANOVTIKEG
amaItoelg, Aaupdvovtag utmown Ta JIaQopeTIKG emireda poAuvong. Katd tnv amméppiyn XPNOIMOTIoINUEVWV
avTIKEINEVWY, AGBETE UTTOWN aiXuned Tputrdvia Kal dpyava. Ta erapkr) MAT TTpétmel va xpnoiuoTtrolouvTal TTAvVTOTE.
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Zovoyn TnG Ao@dAeiag kal Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

Otmwg atraiteital atd Tov Eupwtraiké Kavoviouo yia ta latpikd >uokeudopata (MDR™ EU2017/745), ma MNepiAnwn
Ao@dAciag kal KAivikwv ETmidocewv (SSCP) sival diaBéaiun yia avayvwon 6cov agopd TIG GEIPEG TTPOIOVTWY Southern
Implants®.

H oxetiky SSCP cival rpoofaaiun atn dielbuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba gival dIaBEaIuog PeTa TNV évapén AsiImoupyiag TnG eupwTrdikng Baong
oedopévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKAG TTpoiovTa (EUDAMED).

ATrotroinon guluvng

To TTapov TTpoidy atroTeAei PEPOG TNG aelpdg TTPoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTTEl va xpnoiyoTrolgital yévo pe Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIGVTA KAl OUUQWVA WE TIG CUCTACEIG TTOU QAVOQEPOVTAlI OTOUG ETTIMEPOUG KATAAOYOUG
TpoidvTwy. O XpAOTNG autoU TOU TIPOIOVTOG o®eilel va peAethoel TNV €EEAIEN TG O€Ipdg TrpoidvTwy Southern
Implants® kai va avaAdBer Tnv TARPN €uBUVN yIa TIC CWOTEG VOEICEIC Kal TN Xprion auTou Tou TTpoidvTog. H Southern
Implants® dev avahauBdvel kapia €ubUvn yia ZnuIEG TTOU o@eilovTal oe AavBaouévn XpPron. ZNUEIoTe OTI OPIoUEVA
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTtal va pnv éxouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPOEl TTPOG TTWANCN OE OAEC TIC AYOPEG.

Baoiko6 UDI
Mpoiov Baoikég api@uog UDI
Baaoik6-UDI yia diokoug epyaAgiwv 6009544039118P

ZxeTIKN BiIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-2004 - Katahoyog TrpoiovTwy eu@uteupdtwy Tri-Nex®

CAT-2005 - KatdAoyog TTpoidvTwy yia eueutetuata IT

CAT-2010 - KatdAoyog 00TEOEVOWNATWHEVWY EEAPTNUATWV

CAT-2020 - KatdAoyog TTpoiovTwy yia eSWTEPIKA EEAYWVIKA EU@UTEUUATA
CAT-2042 - KatédAoyog TTpoiovTwy yia Babid KWVIKA EJQUTEUUATA
CAT-2043 - KatdAoyog TTpoiovTwY YIia ECWTEPIKA EAYWVIKE EUPUTEUNATA
CAT-2060 - Katdhoyog TrpoidvTwy e@UTEUPATWY PROVATA®
CAT-2069 - Katdhoyog Trpoidviwy eu@uteuddtwy INVERTA®

CAT-2070 - KatéAoyog TTpoidvTwy yia eueuTtelpaTa Zygomatic
CAT-2093 - KatdAoyog TTpoiovIwy EUQUTEUUATWY EVIQiag TTAATQOPUAG

ZUuBoAA Kal TTPOEIDOTTOINCEIG

d(€g®@|@LOTMD £ e

KaraokeuaoT Zrpa CE larpotexvohoyikd ATrooTeElpwué Mn Huepounvi Na unv Mnv Ap1Buo6g Kwdikdg latpikfy ouokeur Egouoiodotnuévog
fg: Southern TIpoidvouvTayoy VO HE QATTOOTEIPWHE a xpriong ETTAVAXPNOINO ETTAVACTEIPWOE katahdyou TrapTidag QVTITTPOCWTTOG OTNV
Implants® paenong® akTIvVOBOAia vo (Hp-g€) ToInBei Te Eupwrraiki
1 Albert Rd, Kovétnta
e o O Se
NoTia Agpikn. A M R //.,L
TnAépwvo: [ |
+27 12 667 c . . : P P " . " ”
Egouoiodotnuév Hugpopnvia Zuppato pe Acakég yia Evicio oUuoTnpa Evicio oloTnpa ZupBouAeuTE Mpoooxn Na diatnpeital Mn xpnoigoTtroleite
1046 og KOTOOKEUNG MayvnTiké MayvnTiké QATTOOTEIPWHEVOU PPaAYHOU UE ATTOOTEIPWHEV TE TIG 0dNyieg Hakpid amé 1o TO TTPOIGV €AV N
QVTITTPOOWTTOG OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO EOWTEPIKNA TTPOOTATEUTIKY| ou @paypoU xpriong nAIaKS Qwg ouokevaoia £xel
yia Tnv EABeTia ouoKevaoia uTrooTei BAGBN

* ZuvTayoypa@ouUuevo TeEXVOAOYIKO TTpoidv: Xopnyeital yévov amrod 1aTpd 1 KaTéTV €VToAg 1aTpou. Mpoooxn: H Opootrovdiakry NopoBeoia Trepiopidel TNV TTWANON TNG OUOKEURG QUTAG HOVO
KaTOTTIV EVTOARG €§0UTI0D0TNHEVOU IATPOU ) 0DOVTIOTPOU.

Me emipuAagn TavTdg vopipou Sikaiwpatog. Ta Southern Implants®, To Aoyotutro Southern Implants® kai 6Aa Ta GAAa EPTTOPIKG GTHATA TTOU XENOCIKOTTOIOUVTAI OTO TTIAPOV £YYPaPo aTToTeAoUV, £Gv
Sev ava@EPETal KATI GANO 1) SEV TIPOKUTITEI ATIO TO TIAQICIO OE CUYKEKPIPEVN TIEPITITWOT, EMTTOPIKG arfjpara TG Southern Implants®. Or elkGveg TTPOIGVTOG O€ QUTO TO £yypago TTPoopiovTal HOVO yia
OKOTTOUG OTTEIKOVIONG Kal OEV QVTITIPOCWTTEUOUV ATTapaiTnTa TO TTPOi6V W akpiBeia oTnv kAidaka. Eival euBuvn Tou kKAIVIKOU 1aTpoU va eAEyXel Ta oUPBOAC TTOU avaypa@ovTal OTh CUCKEUOTIa TOU
XPNOIUOTIOIOUHEVOU TTPOIGVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Instrumentbricka

Beskrivning

'Instrumentbricka’ ar en ateranvandbar styv behallare eller organiseringsbricka avsedd att anvandas i
sjukvardsinrattningar i syfte att organisera, innehalla och transportera ateranvandbara medicintekniska produkter for
sterilisering. Den ar sammansatt av flera delar, designad for att integreras i en enda enhet som innehaller och skyddar
de inre komponenterna under angsterilisering. Varje bricka bestar av tva komponenter: en basbricka och ett lock, med
nagra brickor som innehaller en tredje komponent - en intern individualiserad insatsbricka. Brickbasen och locket ar
perforerade for angsterilisering, med insatsbrickan som later anga trdnga in genom retentionshylsorna (6ljetten) som
ar gjorda av silikon. Den interna insatsbrickan och basen har férmagan att halla individuella delar och tillbehér som
inkluderar dentalverktyg, borrar och sparrar/nycklar.

Locket ar tillverkat av Radel R-5800 och ar fargat i transparent blatt eller gratt. Basen och insatsbrickorna ar gjorda av
Radel R-5000 och &r vit/ljusgra till fargen. Radel-materialet &r ett polymerharts. Basen och insatsbrickorna ar skiktade
med kiselskikt av medicinsk kvalitet for att lokalisera och halla de olika verktygen och instrumenten.

Avsedd anvdndning
Instrumentbrickorna anvands for att halla tandverktyg och instrument pa plats under transport, angsterilisering och
forvaring. Instrumentbrickorna ar ateranvandbara enheter. Instrumentbrickorna ar medicintekniska produkter.

Indikationer for anvandning
Southern Implants Instrumentbricka ar utformad for att halla olika tandkirurgiska borrar.och verktyg for att organisera,
angsterilisera och transportera instrumenten mellan anvandningarna. Brickan ska inneslutas i en FDA-godkand
angsteriliserbar omslag och steriliseras i en FDA-godkand sterilisator for en av féljande cykler:

e Foérvakuumanga — Vid 132°C i 4 minuter med 20 minuters torktid.

e Forvakuumanga — Vid 135°C i 3 minuter med 20 minuters torktid.
Brickorna ar inte avsedda for sterilisering av icke-porésa laster. Brickorna rekommenderas att inte staplas under
sterilisering. De kompletta kirurgiska brickorna representerar den varsta fallet validerade belastningen pa grund av
antalet komponenter (stor: 25 instrument; medium: 90 instrument; liten: 47 instrument) och vikten (stor: 752 gram;
medium: 672 gram; liten: 339 gram). Southern Implants (Pty) Ltd gor inga ansprak pa lumen for Southern Implants
Instrumentbricka.

Storlek Produktkod Antal instrument Vikt av full bricka
(LxB xH) (9)
Stor CH-I-ZYG 19 752
26,8 x 14,7 x 5,5 cm 1-ZYG-1 25 746
I-HEX-EG 90 672
IT-EG 49 541
Medium I-TRI-NEX-EG 60 547
18,7 x 13,5 x 5,5 cm I-DC-EG 53 540
IINT-HEX-EG 46 555
I-'MAX-EG 50 546
IIV-EG 47 339
I-SP-EG 44 310
_ I-SP-GS1-EG 47 339
'1";‘3; 0555 I-SP-GS2-EG 47 339
S X T x9S em I-PTN-EG 37 303
I-PROS-EG 25 280
I-PROS-MINI 7 147

Avsedda anvéndaren
Maxillofacial kirurger, allmanna tandlakare, ortodontister, parodontister, protetiker och andra dndamalet utbildade och
erfarna implantatanvandare.
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Avsedda miljo
Produkterna ar avsedda att anvandas i en klinisk miljé som en operationssalar eller ett tandlakarkonsultationsrum.

Avsedda patientpopulation

Denna enhet ar avsedd att anvandas som en del av tandimplantatterapi. Den avsedda patientpopulationen for
tandimplantatterapi inkluderar delvis eller helt tandlésa patienter som ar kvalificerade eller pa annat satt inte
kontraindicerade fér implantatplacering som kraver protesrestaurering eller revision av befintliga restaureringar i éver-
eller underkaken; dar de planerade restaureringarna ska fixas och bestar av enkla tander, del- eller helbroar.

Information om kompatibilitet

Southern Implants implantat bor aterstéllas med Southern Implants komponenter. | Southern Implants sortiment finns
det 11 implantatsystem. Implantatkoden och anslutningstypen kan identifieras med specifika férkortningar i
produktkoderna. Omradesidentifierare sammanfattas i tabell A.

Tabell A — Motsvarande instrumentbricka med implantatsystem

Produktkod Implantatsystem

CH-1-ZYG Straumann Zygomatic Implantatsystem

1-ZYG-1 Southern Implants Zygomatic Implantatsystem

I-HEX-EG Extern Sexkant och PROVATA® Implantatsystem

-IT-EG Intern Octagon (IT) Implantatsystem

I-TRI-NEX-EG TRI- NEX® Implantatsystem

I-DC-EG Djup konisk Implantatsystem

I-INT-HEX-EG Intern (M-serien) Sexkant Implantatsystem

I-MAX-EG MAX-implantat inklusive TRI-MAX®, MAX, PROMAX®, MAXIT®
I-IV-EG INVERTA® Djup konisk & INVERTA® Extern Sexkant Implantat
I-SP-EG Enkel plattform (SP1) Implantatsystem

I-SP-GS1-EG Enkel plattform (SP1) Implantatsystem

I-SP-GS2-EG Enkel plattform (SP1) Implantatsystem

I-PTN-EG Pterygoid och Nazalus externa sexkantimplantat

I-PROS-EG Galler alla Southern Implant-system

|I-PROS-MINI Galler alla Southern Implant-system

Kliniska fordelar

Instrumentbrickorna ar avsedda att anvandas som en del av tandimplantatterapi, en procedur dar en patients saknade
tander och/eller kronor aterstalls. Som ett resultat av detta speglar de indirekta kliniska fordelarna med enheten de av
framgangsrik tandimplantatterapi i allmanhet, inklusive forbattrad tuggfunktion, tal, estetik och patientens psykologiska
valbefinnande.

Forvaring, rengoring och sterilisering

Begransningar for ateranvandbara artiklar

Ett direkt varde for ateranvandbara instrument kan inte ges. Frekvent bearbetning kan ha mindre effekter pa
instrumenten. Produktens livslangd bestdms normalt av slitage och skador under anvandning, sa instrument kan
ateranvandas manga ganger om de skdts 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 maojligt, avlagsna alla synliga rester efter anvandning (ben, blod eller vavnad), genom att
sanka ner instrumentet i kallt vatten (torkad jord kan vara svar att fa bort).
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Forrengoring

Ta isar instrument fran handstycken och alla anslutningsdelar fran instrument for att rengéra smuts fran blockerade
omraden. Ta bort PEEK-bitarna fran placeringsverktygen. Skoélj med ljummet vatten i 3 minuter och ta bort hardat
skrap med en mjuk nylonborste. Undvik mekanisk skada under rengéring.

Manuell rengéring eller automatisk rengéring

Forbered ett ultraljudsbad med lampligt rengéringsmedel (d.v.s. Steritech instrumentrengdring - 5 % utspadning),
sonikera i 20 minuter (alternativa metoder kan anvandas om slutanvandaren bevisar det). Skélj med renat/sterilt
vatten.

OBS: 0] alltid tillverkarens bruksanvisning for rengéringsmedel och desinfektionsmedel.
Ladda enheter i en termodesinfektor. Kér rengdrings- och desinfektion scykeln, foljt av torkcykeln.

Torkning

Torka instrumenten bade in- och utvandigt med filtrerad tryckluft eller luddfria engangsservetter. Packa instrumenten
sa snabbt som mdjligt efter borttagning i férvaringsbehallaren. Om ytterligare torkning &r nédvandig, torka pa en ren
plats.

Inspektion
Gor en visuell inspektion av foremalen for att se efter skador pa instrument.

Forpackning

Anvand ratt férpackningsmaterial enligt anvisningarna for angsterilisering for att sékerstalla 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 foljande procedurer for att sterilisera restaureringen fére anvandning:
1. foérvakuumsteriliseringsmetod: 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: férvakuumsteriliseringsmetod: inslagna, 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 steriliseringstillbenér godkénns av
FDA for den avsedda steriliseringscykeln.

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

Kontraindikationer

Eftersom instrumentbrickorna kravs eller anvands som en del av tandimplantatkirurgi, &r komplikationerna fér enheten
inte olika de for tandimplantatbehandling som helhet. Dessa kontraindikationer ar:

e patienter som ar medicinskt oldmpliga for orala kirurgiska ingrepp

o fall dar ett tillrackligt antal implantat inte kan placeras for att ge fullt funktionellt stdéd fér protesen.
e patienter under 18 ar.

e patienter med dalig benkvalitet.

e patienter med blodsjukdomar.

o forekomst av infektion pa implantatstallet.
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patienter med vaskular horselskador.

patienter med okontrollerad diabetes.

patienter som genomgar kronisk hogdos steroidbehandling.

patienter med metabolisk skelettsjukdom.

patienter med ren titan, titanlegering (Ti6Al4V), guld, palladium, polyeter eter keton (PEEK) eller iridium
allergier eller 6verkanslighet.

Foérutom ovanstaende finns det inga kontraindikationer som ar unika for detta system.

Varningar och férsiktighet
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT UTBILDNING

For saker och effektiv anvandning av tandimplantat, nya teknologier/system och instrumentbrickorna,
rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs. Denna utbildning bor innehalla praktiska
metoder for att f& kompetens om ratt teknik, biomekaniska krav och radiografiska utvarderingar som kravs for
det specifika systemet.

Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa nerver/karl och/eller férlust av stédjande ben.

Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan resultera i-enhetsfel eller dalig
prestanda.

Nar de hanteras intraoralt maste enheterna vara tillrackligt sdkrade mot aspiration. Aspiration av produkter
kan leda till infektion eller fysisk skada.

Elektrokirurgi bor inte goras runt metallimplantat eftersom de ar ledande.

Anvandningen av icke-sterila foremal kan leda fill sekundara infektioner i vavnaden eller 6verfora
infektionssjukdomar.

Underlatenhet att utféra I8mpliga rengdrings-, resterilerings- och forvaringsférfarandena  enligt
bruksanvisningen kan resultera i skador pa enheten eller sekundar infektion.

Trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet som kan aventyra osseointegration.

For korta implantat bor lakare noggrant 6vervaka patienter for alla foljande tillstdnd: benforlust per implantat,
forandringar i implantatets svar pa slagverk eller rontgenférandringar i kontakt mellan ben och implantat med
implantatets langd. Om implantatet visar rorlighet eller mer an 50 % benférlust ska implantatet utvarderas for
eventuellt avlidgsnande. Om lakaren véljer ett kort implantat bor lakaren Gvervaga ett tvastegskirurgiskt
tillvagagangssatt, skenning av ett kort implantat till ett ytterligare implantat och placering av den bredaste
mojliga fixturen. Tillat langre perioder fér osseointegration och undvik omedelbar belastning.

Obs: Utbildning bor genomféras av bade nya och erfarna implantatanvandare innan man anvander ett nytt system
eller forsdker gora en ny behandlingsmetod.

Det ar viktigt att noggrann screening av potentiella implantatkandidater gérs. Denna screening bor innehalla minst:

en omfattande medicinsk och tandhistorik.

visuell och radiologisk inspektion for att bestdmma adekvata bendimensioner, anatomiska landmarken,
ocklusala tillstand och periodontal hélsa. Underlatenhet att exakt uppskatta langderna pa ovningar i
forhallande till rontgenmatningar kan resultera i permanent skada pa nerver eller andra vitala strukturer.
utvardering och dvervagande av bruxism och ogynnsamma kakrelationer.

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

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:

minimera traumat pa vardvavnaden eftersom detta 6kar potentialen fér framgangsrik osseointegration.

var medveten om och undvik skador pa vitala anatomiska strukturer som nerver, vener och artarer. Skador pa
dessa strukturer kan orsaka allvarliga komplikationer, inklusive skada pa 6gat, nervskador och Overdriven
blédning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven.

identifiera faktiska matningar i forhallande till rontgendata eftersom underlatenhet att géra det kan leda till
komplikationer.
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Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som kan paverka
lakningen av ben och mjukvdvnad eller pa annat satt oka svarighetsgraden av biverkningarna, risken for
komplikationer och/eller implantatsvikt. Dessa faktorer inkluderar:

e rokning.

¢ historia av tandlossning.

e dalig munhygien.

e historia av orofacial stralbehandling.**

e bruxism och ogynnsamma kakrelationer.
** Risken fér implantatfel och andra komplikationer Okar nér implantat placeras i bestralat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros i kdrl och mjukvdvnad (dvs. osteoradionekros), vilket leder till minskad
ldkningsférméga. Implantatbehandling av bestrélade patienter &r beroende av frdgor som tidpunkten for
implantatplacering i férhallande till stralbehandlingen, anatomisk plats som valts fér implantatplacering och
straldosering pa den platsen och risken fér osteoradionekros.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering och tillhandahallande av
l[Amplig information som kravs fér informerat samtycke vilar pa lakaren.

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

Biverkningar

Eftersom anordningen kravs eller anvands som en del av tandimplantatkirurgi, ar biverkningarna av anordningen inte
olika de av tandimplantatbehandling som helhet. Vanliga biverkningar av tandimplantatbehandling inkluderar smarta,
betennelse, fonetiska svarigheter och gingivalbetennelse. Andra, mindre vanliga biverkningar eller komplikationer vid
tandimplantatbehandling inkluderar, men ar inte begransade till: (1) sarruptur; (2) periimplantit; (3) 6vergaende
muskelsvaghet, domningar och/eller smérta i samband med mild nervskada; (4) bildning av fettemboli; (5) marginell
benférlust inom acceptabla granser; (6) allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial; (7) ospecificerad
infektion; (8) implantatfel pa grund av otillrdckliga nivaer av osseointegration; (9) brott pa implantatet och/eller
distansen; (10) lossning av distansskruven och/eller hallarskruven; (11) komplikationer som kraver revision av
tandimplantatet; (12) nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta; (13) lossning av
implantatet som kraver revisionskirurgi; (14) perforering av sinus maxillaris; (15) perforering av labial och/eller linguala
plattor och (16) benforlust som eventuellt kan leda till revision eller avldgsnande av implantatet.

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar férpackade enligt féljande:
1. En ytterférpackning bestadende av en styv, genomskinlig ldda som fungerar som skydd fér innerférpackningen.
2. Innerférpackningen bestar av en blisterférpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
3. Inuti den inre férpackningen finns det ett ihaligt rér som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstaller att implantatet aldrig vidrér plastrorets insida.
4. Markningsinformation finns pa ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av den styva ladan.

Omsorg maste iakttas for att bibehalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av forpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatforpackningen 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 plastlddan eller
blisterférpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.
3. Den forseglade blistern ska 6ppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, ppna rérlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt rér. Ror inte det sterila implantatet.

Andra sterila komponenter ar forpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen, inuti férpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen ar skadad eller 6ppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i

CAT-8003 (04-2024) C0-967 55


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Instrumentbricka

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 behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en allvarlig incident ar foljande:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialtyp Radel R-5800 (lock), Radel R-5000 (bas och insats),
Silikon av medicinsk kvalitet (Grommet-insatser)

Avfallshantering

Avfallshantering av apparaten och dess forpackning: folj lokala féreskrifter och miljokrav, med hansyn till olika
fororeningsnivaer. Vid kassering av forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig Personlig
skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvéandas.

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 pa Southern Implants®
produktsortiment.

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

OBS: ovanstaende 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 tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna i de individuella produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® produktsortiment och ta fullt ansvar fér 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.

Grundlaggande UDI
Produkt Grundldggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI fér Instrumentbrickor 6009544039118P

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2004 - Tri-Nex® Implantat Produktkatalog
CAT-2005 - IT Implantat Produktkatalog

CAT-2010 - Osseointegrerad Fixturer Katalog
CAT-2020 - Utvandigt Sexkant Implantat Produktkatalog
CAT-2042 - Djup Konisk Implantat Produktkatalog
CAT-2043 - Utvandigt Sexkant Implantat Produktkatalog
CAT-2060 - PROVATA® Implantat Produktkatalog
CAT-2069 - INVERTA® Implantat Produktkatalog
CAT-2070 - Zygomatic Implantat Produktkatalog
CAT-2093 - Implantat fér singelplattform produktkatalog
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Symboler och varningar

Tillverkare:
Southern
Implants®

1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667
1046

2797
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representant
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Receptbelagd Steriliserad
enhet* med
bestralning
MR
Tillverkningsdatu Magnetisk
m resonans
villkorad

Icke steril

MR

Magnetisk
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r

- @O

Sista Ateranvéand
forbrukningsdag inte
(mm-aa)

Enkelt sterilt barriarsystem med
skyddsforpackning inuti

Omsterilisera
inte
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Enkelt sterilt
barriarsyste
m

IREF| (LOT|

Katalognummer Batchkod

Se Forsiktighet
bruksanvisninge
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* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en legitimerad lakare eller tandlakare.

MD

Medicintek
nisk
produkt

\\"/
ZIN
A\
| |
Skyddas
fran solljus

EC |REP

Auktoriserad
representant i
Europeiska
gemenskapen

Anvénd inte om
férpackningen &ar
skadad

Alla rattigheter 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 ar endast avsedda for illustration och representerar inte nédvandigtvis produkten korrekt i
skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa férpackningen till produkten som anvands.
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